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English | Free movement of the quide wire within the interventional device is an important feature of a steerable guide wire system because it gives the user valuable tactle information. 3. Maintain guide wire position while withdrawing the interventional device over the exchange-length guide wire. - - - - — 6. Unter Beibehaltung der Katheterposition den Fiihrungsdraht unter Rontgendurchleuchtung aus dem interventionellen Katheter herausschieben. Den Fiihrungsdraht mittels Guides HI-TORQUE de 0,36 mm (0,014 po) avec marqueurs proximaux : Les marqueurs brachiaux et fémoraux situés sur le segment proximal du guide de 0,36 mm (0,014 po) Guides HI-TORQUE avec revétement hydrophile
nglis! 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 guide wire movement. 4, Prepare the other interventional device per manufacturer’s instructions. Die nachfolgenden Anweisungen unter ,,Niemals* und ,,Immer” strikt beachten. Andernfalls kann es zu GeféBverletzungen oder Torquer durch die Lésion fiihren. aident a déterminer [a position du guide par rapport a 'extrémite du cathéter-guide lorsque I'on utiiise fa technique du guide nu. lis sont compatibles avec les catheters-guides 1. Avant de retirer le quide du distributeur, injecter du sérum physiologique dans I'extrémité de Pembout du distributeur pour humidifier entiérement la surface
HI-TORQUE Guide Wires for PTCA, PTA, and Stents Never attach the torque device to the modified portion of the proximal end of the extendable uide wire; otherwise, guide wire damage may occur, preventing the ability to 5. Load the evice onto the guide wire and advance it over the HI-TORQUE Exchange Guide Wire and across the lesion. einer Beschadigung des Fiihrungsdrahts, zur Abtrennung der Fiihrungsdrahtspitze oder zur Beschadigung des Stents kommen. 7. Den Filhrungsdraht sichern und den interventionellen Katheter iiber den Filhrungsdraht und in die Lésion firen. d'au moins 90 cm (modeles brachiaux) ou 100 cm (modéles fémoraux) de long. ) . _ _ _ du guide.
uide \Vires Tor 4 4 attach the DOC Guide Wire Extension. 6. Proceed according to standard medical practices. Falls zu irgendeinem Zeitpunkt ein Widerstand wahrgenommen wird, muss die Ursache unter Réntgendurchleuchtung festgestellt 8. Falls eine andere Spitzenkonfiguration oder ein anderer Filhrungsdraht indiziert ist, den Filhrungsdraht vorsichtig herausziehen und seine Bewegung dabei unter Q—Lﬁf’t‘q% E"TORQ.[;E at.‘fc rlnar ueurs d'sttlff“’( rz?dm-o 2 IL:jes : Certains gull_des HI-TORQUE So?t dotés die'marquleurs dﬁaux '.ad'ot'fm:qlﬂes' Se re%oner au dessin du produit tsur 2. Retirer soigneusement le guide du distributeur selon les recommandations de la section Préparation, étape 2, ci-dessus. Si le guide ne sort pas facilement
CAUTION HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating: Avoid abrasion of the hydrophilic coating. Rail Tyne Syst Bare Wire Tech u'_‘d gegebenenfalls behoben werden. Rontgendurchleuchtung kontrollieren. ?a?e'ieer? gr?qL:)rnlt 323' sl,erir:spcrgrsrfnqceergfér:nmcpea?ngteren?irT:rlgulg:r&eers d??ﬂéggrs. sont representes par e symbole suivant : 1. Une serie de marqueurs espaces son du distributeur, réinjecter du sérum physiologique et essayer a nouveau de retirer le guide.
Federal (USA) law restricts this device to the sale by or on the order of a physician. Do not withdraw or manipulate the hydrophilic-coated wire in a metal cannula or sharp-edged object. ] IM ype ysdems (Bare Ir:l ecth:Ique) the devi the auide wi Niemals: 9. Die Fiihrung; itze unter A g von fahren erneut formen oder den nachsten Fiihrungsdraht vorbereiten. 2 ides H-TORQUE e[():r ctement hyd h'Iep l;e reporter 4 I uge;eu du produit o-ur des informations sur la présence d'un revtement hydronhile. Lorsau'il est moulé, Ie Ne pas réinsérer dans le distributeur un guide qui en a déja été retiré.
This device should be used only by physicians trained in angiography and Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA), and / or Percutaneous Transluminal PREPARATION FOR USE aintain guide wire posﬁlgn whtle wilhdrawing the device over the guide wire * Den Fiihrungsdraht gegen Widerstand driicken, schrauben, herausziehen oder drefien. 10. Den Fiihrungsdraht wie in den Schritten 1 bis 7 dieses Abschnitts beschrieben wieder einfiihren. o Lec e Opw D q P P P verop a 4. Sila surface du guide a revétement hydrophile s’asséche, le mouiller avec du sérum physiologique pour réactiver le revétement. Veiller & bien humidifier de
i 2. P the next interventional d facturer’s instructi * Einen Filhrungsdraht drehen, dessen Spitze sich im Gef4B verfangen hat revétement hydrophile rend la surface du guide plus glissante. " L ! = 1© Toul h
Angioplasty (PTA). Contraindications, warnings, and intended uses of interventional devices compatible with HI-TORQUE Guide Wires are described in the instructions supplied with the respective - Frepare the next interventional device per manulacturers insiructions. inen Ftnrung crenen, dessen Sp ! gen fat. R/X -Systeme (,,Bare Wire“-Technik) PRESENTATION/EMBALLAGE nouveau tout le guide avant de le réintroduire dans un dispositif ’intervention.
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY devices. 3. Load the device onto the guide wire and advance it over the HI-TORQUE Guide Wire and across the lesion. Eine Fiihrungsdrahtspitze im prolabierten Zustand liegen lassen. Den Fiihrungskatheter anbringen und dan eine Einfihrhiffefir den Filhrungsdraht durch das an den Fihrungskatheter angeschlossene Hamostaseventi einfihren. s A - ) . o ) ) B . N . Une fois que le guide est retiré du patient, le nettoyer & 'aide d'une compresse de sérum physiologique et le garder mouillé.
RESULT IN COMPLICATIONS. Prior to the interventional procedure, examine carefully all equipment to be used, including the interventional device, for defects. Do not use any defective equipment. 4. Proceed according to standard medical practices. Immer: Stérile. Stérilisé a Foxyde d'éthylene ou par faisceau d'électrons. Se reporter a I'étiquette du produit pour la méthode stérile. Apyrogéne. Ne pas utiliser ce produit si I'emballage
P P i Y all equip ! 9 ! y auip! a4 P e Den Filh draht I hieben od iickzieh 2 Die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsichtig durch die Einfiihrhilfe und in den Fiihrungskatheter einfiihren. est ouvert ou endommagé. MODE D’EMPLOI
Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be used in conjunction with the HI-TORQUE Guide Wire for their intended uses, contraindications, and 1. Prepare the interventional device according to the manufacturer's instructions. Be sure to flush the guide wire lumen before introducing the guide wire. PATENTS en FUARINGSCTAN! langsam vorschieben oder Zunickziehen. i ’ " - ; ) - N ) ) ) ) ) e Systémes de type coaxial (technique de précharge)
potential complications. o _ ) X o ) . o _ ) This product and / or it b f the following United States Patents: 5.135.503: 5.341.818: 5.411.476: 5.637.089: 6.165.292: 6.379.369: Die Position anhand der rontgendichten Markierung des interventionellen Katheters bestétigen. 3. HI-TORQUE-Fiihrungsdréhte mit hydrophiler Beschichtung: Wenn eine Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe aus Metall verwendet wird, muss diese vor dem Herausziehen oder weiterer Contenu. Un (1) guide. o )
2. Remove the guide wire from the dispenser by pushing the exposed section of the guide wire into the dispenser until the guide wire tip and a portion of the core exit the IS product and / or its use are covered by one or more of the following United States Patents: 5,135,503; 5,341,818; 5,411,476; 5,637,089; 6,165,292; 6,379,369; « Die Spitzenbewegung unter Réntgendurchleuchtung tiberpriifen, bevor der Filhrungsdraht maniouliert, bewegt oder gedreht wird. Manipulation des Drahtes entfernt werden. . 5 Pahri i 1. Introduire soigneusement le guide par I'orifice de guide du dispositif d’intervention.
DESCRIPTION p gung g g p 3 0 p ) g g Stockage. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumigre.
o Wire i i wiro availabla i ' et fin bl ' naned “J” tin is availabl f:#lgf-;he-{] ft:g;;ﬁ'{ner:j%ra:r?sgle core of the wire to remove it otally from the dispenser. Avoid damaging the fragile guide wire tip. Do not grasp the tp of the wire while 6,419,745; 6,461,453; 6,592,570; 6,599,557 6,602,228; 6,695,915; 6,733,819; RE 34,466. Other U1.5. patents pending. Foreign patents issued and pending. * Den Draht unter Rontgendurchleuchtung auf ein Aufbuckeln der Spitze, was auf Widerstand hinweist, beobachten. 4. 0,014 HI-TORQUE-Filhrungsdréihte mit proximalen Markierungen: Den Fiihrungsdraht zu der entsprechenden proximalen Markierung vorschieben. Wenn die proximale INDICATIONS D'UTILISATION ’ 2. Faire avancer le guide jusqu’a ce que son extrémité se trouve juste en amont de Pextrémité du dispositif d'intervention.
The HI-TORQUE Guide Wire is a steerable guide wire available in several lengths and diameters. The distal tp is shapeable o as an option, a preshaped *." ip s available. movl o ,e ! p o ) ' ) . o ) * Wahrend des Entfernens und der Wiedereinfiihrung des Fiihrungsdrahtes kontinuierlich spililen, um zu verhindern, dass Luft in das Kathetersystem eindringt. Markierung mit dem Réndelknopf des Hamostaseventils ausgerichtet ist, befindet sich die Spitze des Filhrungsdrahtes knapp proximal zur Spitze des Fiihrungskatheters. ) PP " 5 P " o " " : 5 3. En cas dutilisation d'un cathéter-guide, Pengager et introduire Pensemble dispositif d’intervention/guide dans la valve hémostatique. Faire avancer le systéme dans
) \ \ - . If indicated, the guide wire tip may be carefully shaped using standard tip-shaping practices. Do not use a shaping instrument with a sharp edge. R ; ! " ; f leden Austausch langsam durchfiihren, um Lufteintritt und/oder Trauma zu verhindern. Hinweis: Bei Gebrauch eines 90 cm langen brachialen Fiihrungskatheters die am distalsten gelegene Markierung und bei Gebrauch eines 100 cm langen femoralen - > dil I ! | r | ) Aon @ Ul o ! , ensemy h
Refer to the product label for product specifications (e g, wire length, diameter, and length of tip radiopacity) 3. Ifindicated, th d 1 b fully shaped tandard tip-sh: 1 Do not h it it with a sh d HI-TORQUE is a trademark of the Abbott Group of Companes registered in the United States. Jeden Austausch | durchfiih Lufteintritt und/oder Tr hinds g g geleg g gi Ce guide HlyTOBOUE est destiné qfacmter la mise en place des cath‘e[ers de dilatation a ballonnet au cours d’interventions d’angioplastie coronaire transluminale percutanée - Ie cathéter-guide Jusqu'a ce ou'l se trohve ot e amont de Pextrémits de op dermier 3
HI-TORQUE Extendable Guide Wires: Some HI-TORQUE Guide Wires have a modified proximal end that permits the attachment of the DOC® Guide Wire Extension. Refer to HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating « Bei einer emeuten Wiedereinfilhrung des Fuhrungsdrahtes bestétigen, dass die Spitze des interventionellen Geréts sich frei innerhalb des Gef4Blumens befindet und die Filhrungskatheters die am proximalsten gelegene Markierung als Abstandsmesser verwenden. (ACTP) ou d’angioplastie transluminale percutanée (ATP). Il peut aussi étre utilisé avec des endoprothéses compatibles au cours de procédures thérapeutiques. g ' BT Y -~ e L ! _ , _
the product label for Guide Wire Extension system compatibility. Joining the Guide Wire Extension to the guide wire facilitates the exchange of one interventional device for 1. Before removing the guide wire from the wire dispenser. iniect normal saline into the hub end of the dispenser to thoroughly wet the complete surface of the quide wire. Spitze sich parallel zur GefaBwand befindet. 5. DenTorquer anbringen. CONTRE-INDICATIONS 4. Serrer la valve hémostatique pour créer un joint d'étanchéité autour du dispositif d'intervention. S'assurer que I'on peut toujours mobiliser le guide.
another, while maintaining guide wire position in the anatomy. After the interventional device exchange has been completed, the extension can be detached and the guide . g the g . . ) P I N ’ P ) X ghly P - g - Deutsch / German Beim Durchfiihren eines Fiihrungsdrahtes durch einen noch nicht endothelisierten Stent oder durch Stentrippen in eine GefaBbifurkation mit groBter Vorsicht vorgehen. . ; . . . . . . . . . . Ce dispositif n'a pas été congu pour étre utiisé dans le systéme vasculaire cérébral ou avec des dispositifs dathérectomie 5. Fixer le dispositif de rotation au quide, au besoin.
wire can be used in its original capacity. 2. Carefully remove the guide wire from the dispenser, as suggested above in Preparation For Use, Step 2. If the guide wire cannot be removed easily from the dispenser, inject Diese Technik bringt zusatzliche Risiken fiir den Patienten, einschlieBlich des Risikos, dass der Draht an einer der Stentrippen hangen bleiben kann. 6. Unter Rontggndurc“hleuchtung den Fiihrungsdraht aus dem Fiihrungskatheter herausschieben und in das gewahlte GefaB vorbringen. Den Fiihrungsdraht mittels Torquer . 6. Sous radioscopie. faire progresser le quide et le faire sortir du dispositif d'intervention tout en maintenant ce dernier en place. Utiliser le dispositif de rotation pour
o Wi i : . : " ,, i ] more normal saline and attempt to remove the guide wire again. - e o Es muss beriicksichtigt werden, dass bei Platzierung eines sekundaren Drahtes in einem Bifurkationsast dieser Draht eventuell vor der Stententfaltung zuriickgezogen durch die Lésion fiihren. AVERTISSEMENTS - pie, Taire progre guide et P place. P p
.014 HI-TORQUE Guide Wires with Proximal Markers: Brachial and femoral markers located on the proximal segment of the 0.014” (0.36 mm) guide wire aid in gauging . e 3 ) HI-TORQUE-Fuhrungsdraht fiir PTCA, PTA und Stents werden muss, da ein zusatzliches Risiko besteht, dass ein sekundarer Draht sich zwischen der GefaBwand und dem Stent verfangen kann. ) N ] " . ) it . sriliser et/ou réutili manceuvrer le guide et lui faire franchir la Iésion.
guide wire position relative to the guiding catheter tip when using bare wire technique. They are compatible with guiding catheters that are at least 90 cm (brachial) or 3. Do not reinsert the guide wire into the dispenser once it has been removed. VORSICHT d 7. Falls eine andere Konfiguration oder ein anderer Fihrungsdraht verwendet werden soll, den Fiihrungsdraht wie folgt entfernen: Ce dispositif est congu et prévu pour un USAGE UNIQUE. Ne pas restériliser et/ou réutiliser. 7. Maintenir le guide en place tout en faisant progresser e dispositifd'intervention sur le guide et dans la lésion.
100 cm (femoral) long. 4. If the surface of the hydrophilic-coated wire becomes dry, wetting the surface with normal saline will renew the hydrophilic effect. Be sure to thoroughly rewet the guide . VORSICHTSMASSNAHMEN a. Das Hamostaseventil und die Spilleitung auf der koronaren Hahnenbank Gffnen. Den Fiihrungsdraht langsam herausziehen und seine Bewegung dabei unter Suivre attentivement les instructions fournies ci-dessous sous les paragraphes « A ne pas faire » et « A faire ». Le non-respect de i mapa P, h " . " . . f
HI-TORQUE Guide Wires with Distal Radiopague Markers: Some HI-TORQUE Guide Wires have distl raciopaque markers. Refer to the product crawing on the label fo wire before reintroduction into an interventional device. GemiB US-amerikanischen Gesetzeshestimmungen darf dieses Produkt nur an Airzte bzw. auf deren Anordnung verkauft werden, : 1SR IE . o i Réntgendurchleuchtung kortroliieren. Co8 atruetions mout entrainot don Sions vasmaialires. v I% ségargtion A I’ex{)rémité i cliide. o ondommaner I('-}) lide ou 8. S'il estindiqué d'utiliser une autre configuration d’extrémité ou un autre guide, renrgr sn?lgn.elusement le guide tout en observant son déplacement sous radioscopie.
it URLILE uide Yres with Uista Hadiopaque arkers. ! L Taopd ; ! ; ' ) - + ie in Andioaranhi N wuminaler K ioplastis (FTCA ) uminaler Angioplastic (PTA Fiihrungsdréhte sind empfindiiche Instrumente und sollten vorsichtig gehandhabt werden. Vor dem Gebrauch und, wenn moglich, wahrend des Verfahrens den Fiihrungsdraht . } o ) lons pet \Ires, provoquer P ndel guide, ou mmager le g 9. Reformer I'extrémité du guide selon la pratique standard ou préparer le nouveau guide  utiliser.
determine the presence and location of the markers. Markers are represented by the following designation: B . A series of spaced markers are provided proximal to the coil | 5. After the guide wire is withdrawn from the body, it should be wiped clean with saline-soaked gauze and kept wet. Dieses Gerat sollte nur von Arzten, die in Angiographie und perkutaner transluminaler Koronarangioplastie (PTCA) und/oder perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA) sorgféltig auf Verbiegungen, Knicke oder andere Beschédigungen untersuchen. Niemals beschadigte Fiihrungsdrahte verwenden. Die Verwendung eines beschédigten b.  Das Hamostaseventil und die Spilleitung auf der koronaren Hahnenbank schiieien. I’endoprothése. Si 4 un moment ou un autre, une résistance se fait sentir, en déterminer la cause sous radioscopie et prendre les mesures 10, Réintrodire le auid ndiaus oi-d anes 147
as references in detgrmlmpg lesion Ie?lgth. . o o - DIRECTIONS FOR USE geschult sind, verwendet werden. Filhrungsdrahtes kann GefaBverletzungen und/oder eine ungenaue Drehreaktion zur Folge haben. 8. Die Fiihrungsdrahtspitze mittels der iiblichen Verfahren erneut formen oder den néchsten Fiihrungsdraht vorbereiten. nécessaires pour y remédier. 0. Reintroduire |6 guide comme indiqué ci-dessus aux étapes 1a 7.
m—y—p—g»émjgeusvi?:'sﬁ rfv;léfs with Hydrophilic Coating: Refer to the product label for presence of a hydrophilic coating. When wet, a hydrophilic coating increases the lubricity of Over-The-Wire Type Systems (Preload Technique) \éEFN?(EE?BAEXEIH%%\FGA}Q%%%N%Grﬁ_?}?;%ﬁéﬂéﬁ I;\FJ?;EF'\FI(I:LAI'EI_\IE IN DIESEN ANLEITUNGEN ENTHALTENEN WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN BEACHTEN. Vor der eigentlichen Anwendung die Kompatibilitit des Filhrungsdrahtdurchmessers mit dem interventionellen Gerat bestitigen. 9. Den Filhrungsdraht, wie in den Schritten 2 bis 6 dieses Abschnitts beschrieben, wieder einfiihren. A ne pas faire : Systémes de type monorail (technique du guide nu)
HO\QI’\I SUPPLIED ' 1. Carefully insert the guide wire through the guide wire lumen hub of the interventional device. Fir Informatianen iiber die besi Be Verwend Jo it Kontraindlkati d otenzielle Komplikati ind die Amwe beachten. die all Die Bewegungsfreiheit des Fiihrungsdrahtes innerhalb des interventionellen Katheters st ein wichtiges Merkmal eines steuerbaren Fiihrungsdrahtsystems, da sie dem Benutzer 10. Den Torquer und die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe vom Fiihrungsdraht entfernen. * Pousser, vriller, retirer ou torquer un guide en cas de résistance. ) 1. Engager le cathéter-guide puis introduire 'introducteur de guide dans la valve hémostatique fixée au cathéter-guide.
e wire until its fip is i ; : ; oo ti Ur Informationen ber die bestimmungsgemaBe Vierwendung sowie fiir Kontraindikationen und potenzielle Komplikationen sind die Anweisungen zu beachten, die allen wertvolle taktile Informationen liefert. Das System vor der Anwendung auf Widerstinde priifen. Das Hamostaseventil justieren oder gegen ein einstellbares Ventil austauschen, i i i i i i in die Lision fi e Torquer un guide si I'extrémité se trouve prise dans le systéme vasculaire. 2. Introduire soigneusement I'extrémité distale du guide dans I'ntroducteur et dans le cathéter-guide.
Sterile. Sterilized with ethylene oxide gas or electron-beam radiation. Refer to the product label for the sterile method. Non-byrogenic. Do not use if the package is open 2. Advance the guide wire until its tip is just proximal to the interventional device tip. gemeinsam mit den HI-TORQUE-Fiihrungsdréhten verwendeten interventionellen Geraten beiliegen. talls es dio B nasfreihot des Fihrungsdrahtes behindert 11. Den Fiihrungsdraht sichern und den interventionellen Katheter Giber den Filhrungsdraht in die Lésion fiihren. o Laisser lextrémits du quide en condition de nrolansus 8 N ] o : . . ) .
or damaged v g ' P - Hon-pyrogentc. package s op 3. Ifusing a guiding catheter, engage the guiding catheter and insert the interventional device / guide wire assembly through the hemostatic valve. Advance the system BESCHREIBUNG s &5 die Bewegungsireneit des Finrungsdrantes henindert . ) ' o . » ) ANWEISUNGEN FUR DEN AUSTAUSCH VON INTERVENTIONELLEN KATHETERN g profapsus. 8 ledc_eg Hi-TORQUE avec revétement hydrophile ; En cas d'utiisation d'un introducteur de guide en métal, veiller a Ienlever avant de refirer ou de manceuvrer & nouveau
) o through the quiding catheter until it is just proximal to the tip of the guiding catheter. . o . ) . . L e ) Den Torquer nigmals an den modifizierten Teil des proximalen Endes des verlangerbaren Fiihrungsdrahtes anschlieBen. Dies konnte den Fiihrungsdraht beschédigen und verhindern, Over-the-Wire“-Systeme (, Preload*-Technik) A faire : € guide.
[e6) Contents. One (1) guide wire. 4. Tighten the hemostatic valve fo create a seal around the interventional device. Ensure intentional quide wi tis still permitted. Der HI-TORQUE-Filrungsdraft ist ein steuerbarer Filhrungsdrant, der in verschiedenen Langen und Durchmesser erhatlich ist. Die distale Spitze st formbar oder optional dass die DOC Fiihrungsdrahtverléngerung angeschlossen werden kann. g Y " A Faire avancer ou retirer le guide lentement. 4. Guides HI-TORQUE de 0,36 mm (0,014 po) avec marqueurs proximaux : Faire avancer le guide jusquau marqueur proximal approprié. Lorsque le marqueur proximal
e Storage. Store in a dry, dark, cool place. - Tighten the hemosta I_C valve to Cf_ea e i_i Se_a aroyn € interventional device. Ensure intentional guide wire movement is stifl permitted. bereits ,,J“-formig vorgeformt. Die Produktspezifikationen sind auf dem Produktetikett angegeben (z. B. Drahtlénge, Durchmesser und Lénge der rontgendichten Spitze). HI-TORQUE-Fiihrungsdrihte mit hydrophiler Beschichtung: Ein Abreiben der hydrophilen Beschichtung vermeiden. 1. Be! Verwendung ellnes HI-TORQUE-WechseIdrahtes ”mlt Schritt 3 forﬁahre?. . . ) y ) ) o Repérer la position du dispositif 'intervention au moyen du marqueur radio-opaque. est aligns sur le bouton moleté de la valve hémostatique, I'extrémite du guide se trouve juste en amont de Iextrémite du cathéter-guide. A
o INDICATIONS FOR USE 5. Atiach the torque device to the guide wire, if desired. Verlangerbare HI-TORQUE-Fiihrun sdrahte Einige HI-TORQUE-Fifirungsdrénte weisen ein modifiziertes proximales Ende auf, das die Anbringung der DOC® Den hydrophil beschichteten Draht niemals in einer Metallkaniile oder einem scharfkantigen Objekt zuriickziehen oder handhaben. 2. Bei Verwendung eines verlingerbaren HI-TORQUE-Fiihrungsdrahtes den Fiihrungsdraht mit der DOC-Verlangerung verlngern. Detaillerte Informationen iiber den Gebrauch o Examiner le déplacement de 'extrémité sous radioscopie avant de manipuler, de déplacer ou de torquer le guide. Remarque : Se servir du marqueur le plus distal pour déterminer la distance lorsque I'on utilise un cathéter-guide brachial de 90 cm et du marqueur le plus proximal
L . o - I . . . 6. Under fluoroscopy, advance the guide wire out of the interventional device while securing the interventional device in place. Use the torque device to steer the guide wire Fiihrungsdrahtverldngerung ermdglicht. Di gerung ist auf dem Produktetikett angegeben. Die Verbmdung der VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH des HI-TORQUE-Fiihrungsdrahtes als Wechseldraht sind der Packungsbeilage der Verléngerung zu entnehmen. o Observer le guide sous radioscopie afin d'y détecter une déformation de I'extrémité, ce qui représenterait un signe de résistance. lorsque I'on utilise un cathéter-guide fémoral de 100 cm.
© This HI-TORQUE Guide Wire is intended to facilitate the placement of balloon dilatation catheters during Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) and acr0ss the lesion. Filhrungsdrahtverlngerung mit dem Fuhrungsdraht erlichtert das Auswechseln von interventionellen Gersiten, wobei die Position des Fiihrungsdrahts im Korper beibehaiten ' P - ' 5 . ’ i " 5 . ! 3. Unter Beibehaltung der Position des Filhrungsdrahtes den interventionellen Katheter iiber den Wechseldraht zuriickziehen. e Assurer une irrigation continue lors du retrait et de la réintroduction du guide pour éviter de faire pénétrer de I'air dans le cathéter. Effectuer tous les échanges lentement 5. Fixer le dispositif de rotation.
Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA). This guide wire may also be used with compatible stent devices during therapeutic procedures. 7. Secure the quide wire in place while tracking the interventional device over it and into the lesion. wird. Nach dem Auswechseln des interventionellen Gerats kann die Verlingerung entfernt und der Filhrungsdraht in seiner urspriinglichen Form verwendet werden. Die onen, Warnhinweise und bestimmungsgeméBen Verwendungen interventioneller Geréte, die mit HI-TORQUE-Fiihrungsdrahten verwendet werden kdnnen, sind - ) ) . pour éviter d’introduire de I'air et/ou de fraumatiser les vaisseaux. ) ) X ) : . X ) X i N _
CONTRAINDICATIONS 8. Ifa diﬁerentg tip confi ura‘t)ion or quide wire ig indicated. carefully remove the quide wire while ol;servin uide wire movement under fluoroscop 0,014 HI-TORQUE-Fiihrungsdrahte mit proximalen Markierungen: Die brachialen und femoralen Markierungen auf dem proximalen Segment des 0,36 mm (0,014 in.) den Gebrlauchsanyvelsungen der Jewel.l.lgen Produkte zu entnehmen. L o . . . L . L 4. Den anderen |ntervent|q‘nellen Kathetef entsprechenq den Herstelleranwasqngen vorbereiten. . L e Lors de la réintroduction du guide, vérifier que I'extrémité du dispositif d’intervention est libre dans la lumiére du vaisseau et paralléle a la paroi du vaisseau. 6. %O:r?ceﬁslrgﬁg%ﬁi;g?ﬁ flaei%uf?:ﬁclﬁﬁgﬁ:s?g:r du cathéter-guide et le faire progresser dans le vaisseau sélectionné. Utiiser le disposif de rotation pour
Not intended for use in the cerebral vasculature or with atherectomy devices. ’ P contiguration or gu ' y guice wir 99 v Fiihrungsdrahtes erleichtern die Beurteilung der Position des Fiihrungsdrahtes in Bezug auf die Spitze des Fiihrungskatheters bei Gebrauch der ,Bare Wire“-Technik. Sie sind Vor dem interventionellen Verfahiren miissen alle zu verwendenden Gerate, einschiiefiich das interventionelle Gerét, sorgfétig auf Defekte untersucht werden. Keine beschédigten 5. Den Katheter auf den Fiihrungsdraht fadeln und ihn Gber den HI-TORQUE- Firungsaraht und iber die Lasion fifen. *  Procéder avec le plus grand soin au déplacement du guide dans une endoprothése non endothélialisée ou a travers des supports d’endoprothése vers un vaisseau bifurqué. e R P— ' . .
WARNINGS 9. Reshape the guide wire tip according to standard practice or prepare the next guide wire to be used. kompatibel mit Fiihrungskathetern, die mindestens 90 cm (brachial) oder 100 cm (femoral) lang sind. Gerate verwenden. 6. GemaB medizinischer Standardverfahren fortfahren. Lemploi de cette méthode représente des risques supplémentaires pour le patient, y compris la possibilité d’accrochage du guide sur le support de I'endoprothese. 7. S'ilestindiqué d'utiliser une autre configuration d’extrémité ou un autre guide, retirer le guide en procédant comme suit :
This device is d d and intended for ONE-TIVE USE ONLY. Do not resterilize and / or reuse. 10. Reinsert the guide wire following steps 1 through 7 of this section. HI-TORQUE-Filhrungsdréhte mit distalen réntgendichten Markierungen: Einige HI-TORQUE-Fiihrungsdréhte verfiigen iiber distale rontgendichte Markierungen. Einen Hinweis 1. Das interventionelle Gerét entsprechend den Herstelleranweisungen vorbereiten. Das Fiihrungsdrahtlumen vor der Einfilhrung des Fiihrungsdrahtes spiilen. RX-Systeme (,,Bare Wire“-Technik) . ngg;q&] :#rfg(?u%es%%leeﬁeﬁltg?% (é l;lilé Cgrl(l)lgﬁaazcgﬂ%Eﬂ{gedgggol#&ealpéaer}%l:g Iliiiel)glrfglr%%h‘?;sgg Eg]ugﬁ grslggsrg?hgg\éow étre rétracté avant le déploiement de 'endoprothése en a. Ouvrir la valve hemostathue et la tubulure de purge de la rampe coronaire. Retirer lentement le guide en observant son déplacement sous radioscopie.
Rail Type Systems (Bare Wire Technique) auf das Vorhandensein und die Platzierung der Markierungen gibt die schematische Produktdarstellung auf dem Etikett. Die Markierungen sind mit dem nachfolgenden 2. Um den Fiihrungsdraht aus dem Dispenser herauszunehmen, den freiliegenden Abschnitt des Filhrungsdrahtes in den Dispenser schieben, bis die Drahtspitze und 1. Unter Beibehaltung der Filhrungsdrahtposition den Katheter iiber den Fiihrungsdraht zuriickziehen. b. Fermer la valve hémostatique et la tubulure de purge de la rampe coronaire.
| 93 * t - . Py n ;- o o . . " . - " g g p g
Carefully observe the instructions under “Do Not” and “Do” below. Failure to do so may result in vessel trauma, guide wire damage, 1. Engage the guiding catheter and then insert a guide wire introducer through the hemostatic valve attached to the guiding catheter. Symbol gekennzeichnet: M . Eine Reihe von Markierungen in bestimmten Abstanden proximal der Spule kénnen als Bezugspunkte zur Bestimmung der Lénge von Lésionen ein Teil des Kerns am Ende der Windung austreten. Dann den Draht ergreifen, um ihn volistandig aus dem Dispenser zu entnehmen. Darauf achten, die empfindliche 2 Den nichsten interventionellen Katheter entsprechend den Herstell ! bereiten . 8. Refagonner 'extrémité du guide en suivant la technique standard ou préparer le guide suivant.
If resistance is observed at any time, determine the cause under fluoroscopy and take i itze ni adigen. Di itze bei i icht ant; en nachsten interventionellen Katheter entsprechend den Herstelleranweisuingen vorbereflen. PRECAUTIONS
gmdedWIIre i;p separatn()indor stent damage. y y py 2. Carefully insert the distal tip of the guide wire through the introducer and into the guiding catheter verwendet werden. Fiihrungsdrahtspitze nicht zu beschadigen. Die Drahtspitze beim Herausnehmen aus dem Dispenser nicht anfassen. 3. Den Katheter auf den Fihrungsdraht fideln und diber den HI-TORQUE-Filbrungsdraht und n die Lision filren . s délicats aui doent 1 I on. Avant utliser e duide. et " e intervention. | " Réintroduire le guide comme indiqué ci-dessus aux étapes 2 3 6.
remedial action as neede g : . Fit 5 - | : . - i f iot i i i i inc indiziart i ia Eii p p ’ p it i : - u unru unau - -ruhruf und in ai lon funren. Les guides sont des instruments délicats qui doivent étre manipulés avec précaution. Avant d’utiliser le guide, et si possible au cours de I'intervention, I'examiner soigneusemen
Do Not: 3. HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating: If a metal guide wire introducer was used, be sure to remove it before withdrawing or further manipulating the wire. EL;’C?]?(g]lijfngl%:;&;fcﬁ&?vwr‘; h\yg:gtz%lmte;igﬁsdciglté;gijtrfléﬁigEe?te(rj gyg&:r:gzg;z?;%fggglcEs‘schlchtet ist, ist dem Produktetikett zu entneimen. Wenn die hydraphile 8 %ﬁgﬁ:ﬂ'%’ﬁ;{ﬁ#‘ann die Filhrungsdrahtspitze mittels Standardpraktiken zur Spitzenformung vorsichtig geformt werden. Keine scharfkantigen Instruments zum 4. GemaB medizinischer Standardverfahren fortfahren. pour s'assurer qu'll st pes plié, vrilé ou endommage. Ne pas se servir de guides endommagés. L'utisation d'un guide endommage risque de causer des lésions vasculaires 10 Retirer du guide le dispositif de rotation et I'ntroducteur de guide.
o Push, auger, withdraw, or torque a guide wire that meets resistance. 4. 014 HI-TORQUE Guide Wires with Proximal Markers: Advance the guide wire to the appropriate proximal marker. When the proximal marker is aligned with the knurled knob LIEFERUNG ' HI-TORQUE-Fiihrungsdrahte mit hydrophiler Beschichtung et/ou une réponse a la rotation impreécise. 11. Maintenir le guide en place tout en faisant progresser le dispositif d'intervention sur le guide et dans la Iésion.
L N L of the hemostatic valve, the guide wire tip is just proximal to the guiding catheter tip. b N - ° o N . . o ) Avant utilisation, s'assurer de la compatibilité du diamétre du guide avec le dispositif d'intervention. E ’
* Torque a guide wire if the tip becomes entrapped within the vasculature. Note; Use the most distal n?arker asa d?staf,ce gauge when usiﬁg a 9% cm brachiZI quiding catheter, and the most proximal marker as the distance gauge when using a Steril. Mit Ethylenoxid oder Elektronenstrahlung sterilisiert. Die Sterilisationsmethode ist auf dem Produktetikett angegeben. Nicht pyrogen. Das Produkt nicht verwenden, 1. Vor dem Entfernen des Fiihrungsdrahtes aus dem Fiihrungsdraht-Dispenser physiologische Kochsalzldsung in den Ansatz des Dispensers injizieren, um die gesamte Francais / French ) ) P S . g . P h . . . . . — N o N INSTF UCTIONS POUR L FGHANGE. DE DISPO,SITIFS D'INTERVENTION
 Allow the guide wire tip to remain in a prolapsed condition. 100 om femoral auiding catheter ' wenn die Packung offen oder beschadigt ist. Oberfliche des Fiihrungsdrahtes grindlich anzufeuchten. Le I|b§e mouvement dy _gulde dans le dl_s_pos_ltlf d intervention est important en raison d_es |nfqrmat|ons tactl_les utiles qu il donne a I'utilisateur. '_I'ester le systéme et vérifier qu'il Systémes de type coaxial (technique de précharge)
. 9 9 . ) - " - . . . . . . . . . . ne présente aucune résistance avant utilisation. Régler ou remplacer la valve hémostatique si I'on s’apercoit qu’elle géne le mouvement du guide. ot P, - 5 Pa
Do: ) o 5. Attach the torque device. Inhalt. Ein (1) Filhrungsdraht. 2. Den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Dispenser nehmen (siehe Vorbereitung fiir den Gebrauch, Schritt 2). Wenn sich der Fiihrungsdraht nicht leicht aus dem Dispenser Guides HI-TORQUE pour ACTP, ATP et endoprothéses Ne lamals fier le disnosii de rotation de quide sur 12 partie modifiée de Pextrémill brosimale i quide extenslble : on it ainsi cPend le quid . 1. En cas d'utilisation d’un guide d’échange HI-TORQUE, passer a I'étape 3.
* Advance or withdraw the guide wire slowly. ) ) - 6. Under fluoroscony. advance the auide wire out of the quiding catheter and into the selected vessel. Use the toraue device to steer the quide wire across the lesion. Aufbewahrung. Trocken, dunkel und kiihl lagern. entfernen lasst, mehr physiologische Kochsalzlosung injizieren und emneut versuchen, den Fiihrungsdraht herauszunehmen. p ) p © jJamalis fixer \e CISpOsIl Ce rotaton de guide sur 1a parie modinice e | exiremite proximale du guide exiensinie ; on nsquerait ainsi d'endommager \e guide, ce qui 2. En cas d'utilisation d'un guide extensible HI-TORQUE, prolonger le guide a Iaide de I'extension de guide DOC. Se reporter aux instructions fournies avec Pextension
o Use the radiopaque marker of the interventional device to confirm position. 7 adiferent g Py, P 9 i i inico g n 9 o b 25 ol q 9 INDIKATIONEN 3. Den Filhrungsdraht nach der Entnahme nicht wieder in den Dispenser einlegen. ATTENTION ZmzeCh:ﬂto‘;(y]Sgamer Pextension ﬁodc - vt abyasion du ravd — pour obtenir des informations spécifiques sur 'utilisation du guide HI-TORQUE en tant que quide d’échange de longueur.
e Examine the tip movement under fluoroscopy before manipulating, moving, or torquing the guide wire. - IFa aifferent tip configuration or guide wire Is indicated, the guide wire may be removed as follows: La législation fédérale des Etats-Unis limite | te de ce dispositif aux ou sous la ilité d’un Guides HI-TORQUE avec revétement hydrophile : Eviter 'abrasion du revétement hydrophile. i i " ienositit d'i i ide d'é
o Observe the w‘i)re under fluoroscopy for tip Exckling whichpis a sign of res?stanceq oed a.  Open the hemostatic valve and the flush line on the coronary manifold. Slowly withdraw the guide wire while observing guide wire movement under fluoroscopy. Der HI-TORQUE-Fiihrungsdraht ist zur einfachen Platzierung von Ballondilatationskathetern bei perkutaner transluminaler Koronarangioplastie (PTCA) und/oder perkutaner 4. Falls die Oberfldche des hydrophil beschichteten Drahtes austrocknet, kann der hydrophile Effekt durch Anfeuchten der Oberflache mit physiologischer Kochsalzidsung A’egls'ation .efa e des X s-nis |m|'e a venie 'e £8 CIsposit - . oo h - ) . - ! Ne pas retirer ou manipuler le guide & revétement hydrophile dans une canule métallique ou un objet & bout pointu. 3 Togt en ma|ntena|_1t le 9?"""_ en plac?’ refirer le d',SPOS'm d "_“e”’e"?")" du gmdg déchange.
3 ! ! ’ transluminaler Angioplastie (PTA) bestimmt. AuBerdem kann dieser Fiihrungsdraht mit kompatiblen Stentvorrichtungen bei therapeutischen Verfahren verwendet werden wieder erneuert werden. Den Draht erneut vollstéindig anfeuchten, bevor er wieder in ein interventionelles Gerét eingefiihrt wird. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux techniques de I'angiographie, de I'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP) et/ou de I'angioplastie . 4. Préparer I'autre dispositif d’intervention conformément aux instructions du fabricant.
. M%m/tam continuous flush while removing and reinserting the guide wire to prevent air from entering the catheter system. Perform exchanges slowly to prevent air entry b. Close the hemostatic valve and coronary manifold flush line. KONTRAIND! Klg\T:)ONEN . 0 p: ) 5. Nachdem der Fihrungsdraht aus dem Korper entiert wurde, muss er mit in Kochsalzibsung getrinkter Gaze abgewischt und feucht gehalten werden transluminale percutanée (ATP). PREPARATION 5. Monter e dispositfsur e quide et le fai progresser sur e quide 'échange HI-TORQUE et & travers la ésion
and / or trauma. . ) . ) i R, ) ' ) - . ) . - )
IR ) ) L - ¢ L tre- tions, | rti t | lisati i I( I tibl I ides HI-TORQUE sont décrits dans | tructi
o When reintroducing the guide wire, confirm that the interventional device tip is free within the vessel lumen and that the tip is parallel with the vessel wall. 8. Reshape the guide wire tip according to standard practice or prepare the next guide wire. Nicht fir die Verwanduna im zerebralen GeféiBsystem oder mit Atherektomisinstrumanten bestimmt GEBRAUCHSANWEISUNG LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. RESPECTER TOUS LES AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS INDIQUES DANS LA NOTICE. LE NON-RESPECT DE foeusrr?i?eg ;égdéﬁ; u:]r;saigs gteif issements et les utilisations prévues des dispositifs d’intervention compatibles avec les guides sont décrits dans les instructions Procéder selon les pratiques médicales standard,
. Ugg.{gxtrelmetqauttianwhenlTjOvin%a gull(d?hmilrt% through a ngn endothellarl]ltzed ?ﬁenttortth{()ugh stent struts into a bifurcated vessel. Use of this technique carries 9. Reinsert the guide wire following steps 2 through 6 of this section. WARNHINWEISE 9 y )  Over-the-Wire“-Systeme (,Preload“-Technik) gES INFORMATIONS PRESEI;ITE DES RISQllJESd DE CO?/II;LICATIONS. | o cuideHLTOROUE bt ot inat oo oatons o ot ol At de pratique? I’inter‘\)/entioln examiner scignevsement tout e matére qui sea s,y comprs e disposit intervention, pour < assurer qul ne présente pas do Systemes de type monorail (technique du guide nu)
additional patient risks, including the risk that the wire'may become caught on the stent strut. i ide wire i ide wil " . . . ) o e reporter aux instructions fournies avec les dispositifs d'intervention & utiliser avec le guide HI- ur toutes indications, contre-indications et complications éventuelles. v - M, exal g d
e Consider tlsat if a secondary ww% is placed in a blfurcatlonybranch this vglre may need to be retracted prior to stent deployment because there is additional risk that the :? :Z::TJor:etr:ze Lﬁ;iu;s:\:fr:l:r:at&eingu;ﬁ: mr:ﬂ;l;:gg:;e ;g;?g; g:/?erg ;Iiic‘l”ilr:i; the lesion Dieses Produkt ist nur zum EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. 1. Den Fiihrungsdraht vorsichtig durch den Fiihrungsdrahtiumenanschluss des interventionellen Katheters einfiihren. DES?}RIPTION p 9 po p défauts. Ne pas utiliser de matériel défectueux. 1. Tout en maintenant le guide en place, retirer le dispositif du guide.
secondary wire may become entrapped between the vessel wall and the stent. INéTRUCTIOI‘%S FOR INTERVENTI%NAL DEVICE EXCHANGE PROCEDURE . 2. Den Fiihrungsdraht vorschieben, bis seine Spitze sich gerade proximal zur Spitze des interventionellen Katheters befindet. Le guide HI-TORQUE est un guide orientable disponible en plusieurs longueurs et diamétres. Lextrémité distale est fagonnable ; une exrémité préformée en < J » est également 1. Préparer le dispositif d’intervention conformément aux instructions du fabricant. Veiller & rincer la lumiére prévue pour le guide avant d'y introduire le guide. 2. Préparer I'autre dispositif d'intervention conformément aux instructions du fabricant.
. " 3. Wenn bei diesem Verfahren ein Fiihrungskatheter verwendet wird, diesen anbringen und die Einheit aus Katheter und Filhrungsdraht durch das Hamostaseventil einfiihren. disponible en option. Se reporter & I'étiquette du produit pour les spécifications (telles que Idn ueur du quide, diamétre et lon uyeur de la zone radio-opaque de P'extrémité) 2. Retirer le guide du distributeur en poussant la partie exposée du guide dans le distributeur, jusqu'a ce que I'extrémité du guide et une partie de I'ame du guide sortent de 3. Monter le dispositif sur le guide et le faire progresser sur le guide HI-TORQUE et a travers la Iésion.
© PRECAUTIONS Over-The-Wire Type Systems (Preload Technique, i i is s si i i i i P - € Tep q produit p P que fong guice, g paq - extrémits isir ensite '3 i extrai istri Eiter d extrémite fragi i isir Ie qui ) ) o
S it - ) } ) ) o ) ' ype Sy ( Teloa que) Das S¥stem durch qen Ftljhrungskathete.r vorsch@ben, bis es sich knappl pro><|ma.| zur Spitze des Fuhrungskatheters befindet. Guides extensibles HI-TORQUE : Certains guides HI-TORQUE sont dotés c’une extrémité proximale modifiée qui permet de fixer une extension de guide DOC®. Se reporter & | extre)([[m}e _(iq Icerclde. Saisir instuge ldaTr?bdg guide pour I'extraire totalement du distributeur. Eviter d’endommager I'extrémité fragile du guide. Ne pas saisir le guide par 4. Procéder selon les pratiques médicales standard.
uide wires are delicate instruments and should be handled carefully. Prior to use and when possible during the procedure, inspect the guide wire carefully for bends, kinks, 1. If using a HI-TORQUE Exchange Guide Wire, proceed to step 3. 4. Das Hémostaseventil anziehen, um den interventionellen Katheter abzudichten. Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht noch bewegt werden kann. Tétiquette du produit pour les renseignements concernant la compatibilité du systéme d'extension de guides. Le fait d’ajouter une extension de guide facilite I'échange de son extrémité lors de son retrait du distributeur.
‘j—: or other damage. Do not use damaged guide wires. Using a damaged guide wire may result in vessel damage and / or inaccurate torque response. 2. If using a HI-TORQUE Extendable Guide Wire, extend the guide wire using the DOC Guide Wire Extension. Refer to the instructions included with the extension for specific 5. Falls gewiinscht, einen Torquer an den Fiihrungsdraht anschlieBen. dispositifs d'intervention tout en maintenant le guide en place dans I'organisme. Une fois I'échange de dispoéitifs d’intervention terminé, on peut détacher I'extension et utiliser 3. Sibesoin, il est possible de préformer avec précaution I'extrémité du guide selon la technique de mise en forme standard. Ne pas utiliser d’outil de mise en forme a bord
'é Confirm the compatibility of the guide wire diameter with the interventional device before actual use. information on the use of the HI-TORQUE Guide Wire as an exchange-length guide wire. e guide de la maniére prévue & lorigine. tranchant.
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IS Espafiol / Spanish PRECAUCIONES 8. Volver a configurar la punta de la guia conforme a la préactica habitual, o preparar la siguiente guia. AVVERTENZE 6. Sotto osservazione fluoroscopica, far avanzare il filo guida in modo che fuoriesca dal dispositivo d'intervento, mantenendo quest ultimo in posizione. Servirsi del torquer Fios-Guia HI-TORQUE 0,014 com Marcadores Proximais: Os marcadores braquiais e femorais, localizados no segmento proximal do fio-guia de 0,36 mm
Las guias son instrumentos delicados y deben manejarse con cuidado. Antes de su uso, y cuando sea posible durante el procedimiento, inspeccionar la guia minuciosamente 9. Volver a insertar a guia de acuerdo con los puntos 2 a 6 de esta seccion. Questo dispositivo & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Non risterilizzare né riutilizzare. per orientare il filo guida attraverso Ia lesione. (thmt“ polegadas), ajudam a c_alcul?rs posilqéo do fio-ggia felﬁﬁ"a”?el;“e 31%%"‘3 dg catetel)r-guia, quando se utiliza a técnica de fio nu. Estes sao compativeis com
v d i i i s il i in dafi i i i i i i i i - " " - " 7. Mantenere il filo guida in posizione, facendo al contempo avanzare il dispositivo interventistico sulla guida, all'interno della lesione. cateteres guia com um comprimento de, pelo menos, 90 cm (draquial) ou cm (femoral).
i HI-TORQUE ra ACTP, ATP n por si estuviera tQ(0|da 0 acodada o presentara otro tipo de dafios. No utilizar una guia que presente algtin dafio. Ello podria acarrear lesiones vasculares y/o imprecisiones en la 10. Retirar de la guia el torque y el introductor de guia. " " - “ P ,, ¢ ’ ! Pei0 ¢ ! _ o )
Guias HI-TORQUE para ACTF, ATP y stents respuesta de torsion. 1. Sujetar I quia mientras se hace avanzar el dispositivo intervencionista sobre ella y se introduce en fa lesion. Seguire attentamente le istruzioni contenute in “Procedure da evitare” e “Procedure da seguire”, riportate sotto. La mancata osservanza di 8. Qualora fosse indicata una diversa configurazione della punta o un filo guida diverso, rimuovere con cautela il filo guida, controlandone il movimento Sotto fluoroscopia.  Fios-Guia com Marcadores Radiopacos Distais HI-TORQUE: Alguns Fios-Guia HI-TORQUE possuem marcadores radiopacos distais, Consulte o esquema no rotulo
PRECAUCION : Y P Y ste ind rtare dei t | te to, d | fil da, | della punta del fil da o d Il 6
Antes de su uso, confirmar que el diametro de la guia es compatible con el dispositivo intervencionista. INSTRUCCIONES PARA EL INTERCAMBIO DEL DISPOSITIVO INTERVENCIONISTA queste Indicazioni puo comporiare del traumi per Il vaso interessato, danni al il guida, la separazione cefla punia celfilo guidao danni allo | - o o0 oo e e dde o e secondo la procedura standard o preparare il nuovo filo quida da utilizzare. do produto para determinar a presenca e localizagao dos marcadores. Os marcadores sdo representados pela seguinte designacdo: M. Uma série de marcadores
La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a personal médico o por prescripcion facultativa. El movimiento libre de la quia dentro del dispositivo intervencionista es una caracteristica importante de un sistema de quia direccional, ya que ofrece al usuario una informacion ' . . S stent. Qualora si avverta una resistenza in qualsiasi momento della procedura, determinarne la causa in fluoroscopia e prendere le precauzioni 1'0 | g o o auid P i g fidala7d P 2 sezi prep 9 : espagados encontram-se localizados proximalmente & espiral e servem de referéncia para determinar a extenséo da les&o.
PPL2062278 (1/23/08) Este dispositivo debera ser usado solamente por médicos con formacion en angiografia y angioplastia coronaria transluminal percutédnea (ACTP) y/o angioplastia transluminal g " " la vl ? h Je | I Sistemas de tipo coaxial (Técnica de precarga) del caso. - MSelre i nUovo o guica, seguendo 1 punt da 1 a 7 ¢l questa seziane. Fios-Guia HI-TORQUE com Revestimento Hidrofilico: Consulte o rétulo do produto para saber se dispde de revestimento hidrofilico. Um revestimento hidrofilico, quando
S tactil valiosa. Antes de usar el sistema, comprobar que no se percibe ninguna resistencia. Si se comprueba que la valvula hemostética entorpece el movimiento de la guia, : s . . N N Sist t 1 (te I o L - o U
percutanea (ATP). ajustarla o reemplazarla por una vaivula ajustable. 1. Sise va a utilizar una guia para intercambio HI-TORQUE, pasar al paso 3. Procedure da evitare: istemi tipo rail (tecnica monorail) . hamido, aumenta a lubricidade da superficie do fio-guia.
LEER DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR. OBSERVAR TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES RECOGIDAS EN ESTAS INSTRUCCIONES. No debe conectarse nunca el torque a la porcion modificada del extremo proximal de la guia extensible, porque la guia puede resultar dafiada y perder asi la capacidad de 2. ISi sef vaa qtjlizar un@fguia eglenslible rg-'ﬂOROUEH??E?;&IE guia utilizgngo ‘Iatextensti)(.')n de guia DOC. Consultar en las instrucciones que acompaan a la extension de guia . Mai ?pingere, ref@lrarre_g tcircerg un ?Io _gui(_ja il (t::ibalvanztamer;lto risultildi_fficile_. 1. Agganciare il catetere guida, quindi inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica collegata al catetere guida. APRESENTAGAQ
EN CASO CONTRARIO, PUEDEN PRESENTARSE COMPLICACIONES. conectarse a la extensin de guia DOC. ’ a informacion especifica sobre el uso de la guia HI- como guia de intercambio. * Non torcere un filo guida la cui punta sia rimasta bloccata nella vascolarizzazione. 2. Inserire con cautela la punta distale del filo guida attraverso lintroduttore e nel catetere guida. Estéril. Esterilizado por gés de dxido de etileno ou feixe de electrdes. Consulte o rétulo do produto para o método estéril. Apirogénico. N&o utilizar se a embalagem
||| || | | | || I || Il | I |II| | I|| | I|| Consultar las indicaciones de uso, contraindicaciones y posibles complicaciones en las instrucciones suministradas con los dispositivos intervencionistas que se vayan a utilizar  gyias HI-TORQUE con recubrimiento hidrofilico: evitar la abrasion del recubrimiento hidrofilico. 3. Mantener la posicion de la guia mientras se retira el dispositivo intervencionista sobre Ia guia de intercambio. *  Non mantenere [a punta de filo guida non tesa. 3. Fili quida con rivestimento idrofilo HI-TORQUE: se si & fatto ricorso a un introduttore per filo guida metalico, assicurarsi che questo sia stato rimosso prima di estrarre o estiver aberta ou danificada.
junto con la guia HI-TORQUE. No retirar ni manipular las guias con recubrimiento hidrofilico en una cnula metalica o en un objeto cortante. 4. Preparar el otro dispositivo intervencionista segun las instrucciones del fabricante. Progedure da seguire: warre i 1o auida lentament manipolare ulteriormente il filo. Conteudo. Um (1) Fio-Guia.
DESCRIPCION \ 5. C | dispositi la qui o sobre la gui int bio HI-TORQUE y a través de la lesion. ¢ Farsempre avanzare o refrarre il Ti'o guida lentamente. 4. Fili quida da 0,014 pollici HI-TORQUE con marker prossimali: far avanzare il filo guida fino al marker prossimale appropriato. Una volta allineato il marker prossimale con la .
La guia HI-TORQUE es una guia dirigible disponible en varias longitudes y diametros. La punta distal es moldeable o, como alternativa, esta premoldeada en forma de “J” PREPARACION RABA FTL uso : ’ ’ - . PR .- bl i 6. P:g:(ri:r d;szgzl(e:;ir:mag: |arzcz:l;r;zz::dlsc(;sriaa;I?E;Tezara iereambio Y e Confermare la posizione del filo guida facendo ricorso al marker radiopaco del dispositivo d'intervento. manopola zigrinata della valvola emostatica, la punta del filo guida si trovera in posizione appena prossimale alla punta del catetere guida. mg:g:e"gégegéougrf;;: e}\nolocal $8c0, escuro e fresco.
Consultar las especificaciones del producto en la etiqueta (por ejemplo, longitud de Ia guia, didmetro y longitud del segmento radiopaco de la punta) ) Consultar las contraindicaciones, advertencias y usos previstos en las instrucciones suministradas con los dispositivos intervencionistas compatibles que se vayan a utilizar P e Esaminare il movimento della punta in fluoroscopia prima di procedere alla manipolazione, allo spostamento o alla torsione del filo guida. Nota. Utilizzare il marker piti distale quale punto di riferimento quando si utilizza un catetere guida brachiale da 90 cm; utilizzare invece il marker piti prossimale quando G C: B : :
00 86 Guias extensibles HI-TORQUE: algunas guias HI-TORQUE presentan une; modificacion en elyextremo proximal que permite la conexion de la extensidrl1 de guia DOC®. Para Entto C;) e gula|s HI-T(;ROUE't 1t sta te todo el tl luido el dispositivo int sta b Sistemas do tio intercamblo rdpido (Techica de guia descublerta)  eservaro a purta el flo In uorosoapa in ety una s legger flaesiono o ndiativdi ra osketorza st utlizza un catete guida femorale da 100 cm. Estejg:-(;uiz\g%ORgUEl deis’[i? a-Tse i {acillitarl gcolo&a@ao(f\%g)caEtette;gs o dilatg(;ap comh@?lalag d;rar;)tg e proc(jgdimg?tos (:je Ar:gi(iplastia (t;orqniijria Trta nslumir&al t
ads LAIISINLS TH= IUTEAL. » : ntes de iniciar el procedimiento intervencionista, inspeccionar minuciosamente todo el equipo que vaya a utilizarse, incluido el dispositivo intervencionista, para comprobar i P ercutanea e Angioplastia Transluminal Percutanea . Este fio-guia podera ser utilizado também com dispositivos de stent compativeis durante procedimentos
mas informacion sobre la compatibilidad del sistema de extension de la guia, consultar la etiqueta del producto. La conexion de la extension de guia facilita el intercambio que no tenga defegm No utilizar ningdn equipo defe‘émoso aulpo gue vay P P i’ 12 rantener Ila POS_ICI?H Se la g:‘llz T\z?;?:;:ﬂ::i::;";:z:;:iﬁ:xe;n;?’;ﬁz::::' ° %%%%T?éﬁéﬁeﬁ?é"‘%ﬂ%g’mgggggtﬁl(gr%)%({?aeuﬂrﬁ:mog'ca mentre si rimuove  reinserisce il filo guida, onde impedire Fingresso di aria nel catetere. Effetuare gli 5. Collegare il torquer. {erapauticos. oop guiap 0 P P
ispositivo i ioni i i ici0 i i i ispositi 0 " ' reparar el siguiente disposi . TR R ) . -
g:slér:] ﬁéi?:zgvolgte&enﬁsgeusﬁiil;i];;rg;r%,e n;uceS;z?] sC((e) ':n:ljltllneé}g;g (;'))Ig)s(:':iu)ir:1 gle la guia en el vaso. Una vez completado el intercambio de dispositivos, la extension puede 1. Preparar el dispositivo intervencionista siguiendo las instrucciones del fabricante. Asegurarse d lavar la luz de la gufa antes de introducira. 3 Carear o disoosiiv 6 i uia v hacerlo avanzar sobre fa i H-TORQUE v a ravés e a et o Quando si reintroduce il filo guida, confermare che la punta del dispositivo interventistico sia libera di muoversi nel lume del vaso e parallela alla parete del vaso. 6. Egg)ngontrollo fluoroscopico, far avanzare il filo guida oltre il catetere guida e all'interno del vaso prescelto. Servirsi del torquer per orientare il filo guida attraverso la CONTRA-INDICACOES
y1a guiap ginal. p i i p in ol interi : - 9 P guiay g y . e Prestare particolare attenzione nel corso dello di un filo guida ) uno stent non endotelializzato, o attraverso i supporti dello stent in un vaso biforcato. = : oo E it f
: 2. Extraer la guia de la funda protectora empujando la seccion expuesta de la guia hacia el interior de la funda hasta que la punta de la guia y una parte del alma salgan por P - : g : " P : o : . Nao se destina a utilizacéo na vasculatura cerebral ou com dispositivos de aterectomia
Guias HI-TORQUE de 0,36 mm (0,014 pulgadas) con marcas proximales: las marcas braquial y femoral situadas en el segmento proximal de la guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) . g a funda prot Puj ; P g ta que 1a pt guiay P " gan p! 4. Proceder de acuerdo con las practicas médicas habituales. II'ricorso a questa particolare tecnica comporta rischi aggiuntivi per il paziente, compreso il rischio di imprigionamento della guida nel supporto dello stent 7. Qualora sia indicata una diversa configurazione della punta o un filo guida diverso, rimuovere il filo guida attenendosi alla procedura seguente: C .
adas). con marcas proximales: quia ¥ su extremo. A continuacion, sujetar el alma de la guia para extraerla completamente de la funda. Procurar no dafiar la fragil punta de la guia. Para ello, no asir la guia por P
ayudan a calcular la posicion de la guia con relacion a la punta del catéter guia cuando se utiliza la técnica de guia descubierta. Son compatibles con catéteres guia con una Sﬂ punta al extraer la quia de Ila funda guia p P : gl p guia. ’ guia p . '(Ij'erllleretpr(tasente che qutalora venga Dots’(;nlonatﬂ ur:j secondo filo guu%a &n qunl ra}mol blforc?tod uest’ultlrlnosgllotgmda potrebbe dover essere retratto prima del dispiegamento a. Aprire la valvola emostatica e la linea di irrorazione sul manifold coronarico. Retrarre lentamente il filo guida, osservandone il movimento in fluoroscopia. Avis0s
itud mini i : ello stent; in caso contrario si aumenta il rischio di imprigionamento del filo tra la parete del vaso e lo ispositivo foi I ina- 0 A0. N3 il ili
- - I(;):Ig;;u:ﬁgggisi:: ri:rézrsa?:(Ij?gg(;;:sodci;nta(ll;e:zgigﬁas quias HI-TORQUE presentan marcas radiopacas distales. Consultar el dibujo del producto en la etiqueta para 3. Lapunta de la guia se puede configurar con cuidado, si es necesario, siguiendo las practicas habituales de configuracion de la punta. No utilizar para ello un instrumento Italiano / Italian prg d b. Chiudere la valvola emostatica e la linea dii irrorazione del manifold coronarico. E?te dispositivo foi °°"c‘?b'd° e dfs""a se.a UMA U"|CA~UTILIZAGAO' Néo deve ser reesterilizado nem-reutlllzado.n i _
HI-TORQUE Gu Ide WI res for PTCA PTA and stents confirmar su presencia y posicion. Las marcas se‘representan del siguiente modo: M. Existe una serie de marcas éeparadas proximales a la espiral, que sirven de referencia cortante. PRECAUZIONI 8. Sagomare di nuovo la punta del filo guida secondo la procedura standard o preparare un altro filo guida. Siga atentamente as instrucoes contidas sob “Nao fager” e “Fazer” que se seguem. A nao observancia das mesmas podera resultar
O ’ ) para determinar la longitud de las lesiones. ' ' ' Guias HI-TORQUE con recubrimiento hidrofilico Fili guida HI-TORQUE per PTCA, PTA e stent I fili guida sono strumenti delicati e devono essere manipolati con cautela. Prima dell'uso e, nei limiti del possibile, durante Iintervento, ispezionare attentamente la punta per 9. Inserire il nuovo filo guida, seguendo i punti da 2 a 6 di questa sezione. em traumatismo do vaso, danos no fio-guia, separacao da ponta do fio-guia ou danos no stent. Se for observada resisténcia em
t CAUTION Guias HI-TORQUE con recubrimiento hidrofilico: consultar la etiqueta del producto para determinar si lleva recubrimiento hidrofilico. Cuando esté hiimedo, el recubrimiento 1. Antes de extraer la guia de la funda protectora, inyectar solucién salina fisiolégica por el cono de la funda para humedecer a conciencia toda la superficie de la guia. ATTENZIONE ’ ir;ldividuare attorcigliamenti, piegature o altri danni. Non usare fili guida danneggiati. L'uso di un filo guida danneggiato pud causare traumi vascolari e/o alterazioni della risposta 10. Rimuovere il torquer e Iintroduttore dal filo guida. qualquer altura, determine a causa, sob fluoroscopia, e tome as medidas necessarias para corrigir.
o Foderal (USA) stricts this device to sale b the order of  physici hidrofilico aumenta la lubricacion de la superficie de la guia. 2. Extraer con cuidado la guia de la funda protectora como se indica en el paso 2 del apartado Preparacion para el uso. Si no se puede extraer la guia facilmente, inyectar La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo dietro prescrizione medica 3 a\lftlorsmrlle. tibilta del diametro del flo quid: i presidio dint to prima deffuso. 11. Mantenere il filo guida in posizione, facendo al contempo avanzare il dispositivo interventistico sulla guida, all'interno della lesione. !laoNﬁf;ae';mpurre brogue, reire ou torga um fio-guia que encontre resisténcia
eral law restricts this device to sale by or on the order of a physician. PRESENTACION més solucion salina fisiolégica e intentarlo de nuevo. > teder - ! 1 Cll QU ° reserzl - o ) ) erificare la compatibilita del diametro del filo guida con il presidio d'intervento pri so. ISTRUZIONI PER LA PROCEDURA DI SCAMBIO DEL PRESIDIO D’INTERVENTO ] \ - )
~—
L. . . . . esto dispositivo va utilizzato esclusivamente da medici con idonea preparazione specialistica in procedure angiografiche e di angioplastica coronarica transluminale percutanea : ’ y . " i & i 8 . PR - . ) : I i0-qui i i 3
Estéril. Esterilizado con 6xido de etileno o haz de electrones. Consultar en la etiqueta del producto el método de esterilizaci6n. Apirdgeno. No usar si el envase estd abierto o 3. Una vez extraida la guia de la funda protectora, no volver a introducirla. %‘JFCA e/l ‘:j ItV "I utizz; | S "’I PIT/Il idonea preparazione specialistica in procedure angiografi i angioplasti uminale pt Il movimento libero del filo guida allinterno del dispositivo & una caratteristica importante per un sistema a filo guida pilotabile, in quanto fornisce alloperatore informazion tattii  gictari over the wire (tecnica a precarico) o Nunca torga o fio-guia se a ponta fucar presa dentro do sistema vascular.
© This device should be used only by physicians trained in angiography and Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA), and / or Percutaneous dafiado. ' . p miento hidrofico. al moiarl ucién salin fisioloai ¢ ol efecto hidrofi | (PTCA) &/o di angioplastica transluminale percutanea (PTA). di grande valore. Prima dell’uso, verificare I'assenza di resistenza nel sistema. Regolare o sostituire Ia valvola emostatica con una valvola regolabile, qualora questa ostacolasse or TG WTe (fect p « Nunca deixe que a ponta do fio-guia se mantenha prolapsada.
; y ' . ) 4. Si se seca la superficie de [a guia con recubrimiento hidrofilico, al mojarla con solucin salina fisioldgica se recuperard el efecto hidrofilico. Asegurarse de volver a LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. OSSERVARE TUTTE LE AWERTENZE E LE PRECAUZIONI RIPORTATE NELLE PRESENTI ISTRUZIONI. LA MANCATA il movimento del filo quida. 1. Qualora si usi un filo guida di scambio HI-TORQUE, passare al punto 3. .
PTA) g Fazer
Transluminal Angioplasty (PTA). Contenido. Una (1) guia. humedecer completamente la guia antes de introducirla de nuevo en un dispositivo intervencionista. (OSSERVANZA PUO DETERMINARE COMPLICANZE. o ) 5 N ) o o o o ) - L ) e - ) N ) R , - . _
. . Non collegare mai il torquer alla porzione modificata dell'estremita prossimale del filo guida prolungabile; in caso contrario, si potrebbe danneggiare il filo guida, rendendo impossibile 2. Qualora si usi un filo guida prolungabile HI-TORQUE, estendere il filo guida servendosi dell’estensione per filo guida DOC. Per informazioni specifiche per 'uso del filo guida | e Avance ou retire lentamente o fio-guia.
D de retirar la guia del debe li humedecid I i t himed o . thien faost ¢t g
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE T0 DO Almacenamiento. Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco. espués de refirar la guia del organismo, debe impiarse con una gasa humedecida en solucion salina y mantenerse himeda. Fare riferimento alle istruzioni fornite con i dispositivi da utilizzare congiuntamente al filo guida HI-TORQUE per le indicazioni sugli usi previsti, le controindicazioni e le potenziali il collegamento dell'estensione per filo guida DOC. HI-TORQUE come filo guida di scambio, fare riferimento alle istruzioni accluse all'estensione. o Utilize 0 marcador radiopaco do dispositivo de intervengo para confirmar a posico.
S0 MAY RESULT IN COMPLICATIONS. i ' INDICACIONES DE USO 'NSTRUCC'ONES DEUSO complicanze. Fill quida con rivestimento idrofilo HI-TORQUE: evitare abrasioni al rivestimento idrofilo. 3. Mantenere il ilo guida in posizione e al contempo retrarre il dispositivo interventistico, facendolo scorrere sul filo guida di scambio. « Examine 0 movimento da ponta sob fluoroscopia antes de manipular, mover ou torcer o fio-guia.
Esta Qllliatﬂl'tTOR(llUE_eStIé indictz;da D?}F\i_ﬂr Ff,i)icgittﬁ\r la ,Cﬂlocag_it'in de catiteretsl_de dilatagién cg_n balén duril_g}e una antgiOthz‘Sﬁa CtOFQHtafia tra_nslumtinal pgrtc_uténea (ACTP) y una Sistemas de tipo coaxial (Técnica de precarga) DESCRIZIONE Non retrarre o manipolare il filo con rivestimento idrofilo in una cannula metallica o con un oggetto appuntito. 4. Preparare il dispositivo da impiegare successivamente nel corso della procedura, come da istruzioni della casa produttrice. e Observe o fio sob fluoroscopia relativamente a um eventual empenamento da ponta, que constitui um sinal de resisténcia.
. ) o ) ) ) . o o - angioplastia transluminal percutanea . Esta guia tambien se puede utilizar con dispositivos compatibles con stents durante intervenciones terapeuticas. 1. Insertar cuidadosamente la guia a través del cono de la luz de la guia del dispositivo intervencionista. Il filo guida HI-TORQUE ¢ un filo guida pilotabile disponibile in una serie di lunghezze e di diametri. La punta distale puo essere sagomata o, in alternativa, € disponibile preformata a PREPARAZIONE PER L'USO 5. Inserire il dispositivo sul filo guida e farlo avanzare sul filo guida HI-TORQUE, quindi attraverso la lesione. o Mantenha um fluxo continuo enquanto retira ou volta a introduzir o fio-guia para evitar a entrada de ar no sistema do cateter. Efectue todas as substituicdes
ggz‘::ati‘r’]é&i{ﬁ;”?*%”;:égggfgﬂg}igggﬁ'gg’"’e”m’”m devices to be used in conjunction with the HI-TORQUE Guide Wire for their intended uses, CONTRAINDICACIONES 2. Avanzar la guia hasta que su punta se encuentre en posicion inmediatamente proximal a la punta del dispositivo intervencionista. “J". Fare riferimento alletichetta del prodotto per i dati tecnici (unghezza, diametro del filo guida e lunghezza della punta radiopaca). Fare iferimento alle fsruzioni fornite con i isposidvo utizzato per e ndicazioni sulfuso, e awertenze ¢ e controindicazioi i ispositi compatii con i uida HITORQUE. 6. Prosegure s:con fole procegure mediche standard, g g . fgt;mr:}tgugirﬁ ?I\éngL Ie; eg;:]e;ldrﬁ] ges:rae;%l; tl;a;mlslis)rl; o i o st G G imen o 55 ue & meina s ncon gl  parde
’ ’ No indicada para utilizar en la vasculatura cerebral ni con dispositivos de aterectomia. 3. Sise usa un catéter guia, conectar el catéter guia e insertar el conjunto del dispositivo intervencionista y la guia a través de la valvula hemostatica. Avanzar el sistema a Fili quida prolungabil HI»TE)R_QUE: alcuni fili guida HI-TORQUE sono dotati di un’estremita prossimale modificata che con_sen§e il collegamento dell’estensione per filo guida Prima dellintervento, esaminare accuratamente tutta Iattrezzatura da utlizzare, incluso il dispositivo interventistico, per escludere la presenza di difetti. Non utiizzare attrezzature Sistemi tino rail (tecnica monorail do vaso.
DOC®. Fare riferimento all’etichetta del prodotto, per informazioni sulla compatibilita con le estensioni. Il collegamento di un’estensione per filo guida agevola lo scambio tra due i p
ADVERTENCIAS traves del catétor quia hasta que esté inmediataments proxima a 2 punta del catéter guia. dispositivi interventistici, mantenendo alptempo étgsso Ia posizione del filo gBida nellanatomia. Una volta termcilnato o scambio dei presic‘I)i d’inte?vento Ig’estensione pub essere difettose. 1. Mantenere il filo guida in posizione e al contempo retrarre il dispositivo, facendolo scorrere sul filo guida. ° /liset ?xtremadpr?ca}ugao a0 Thoyer . fio- gullja através de umdstentt ndo lendgtellallzad?j o as[)%v;sf%t;ﬁs}glgg ,‘]’g es;?gto%%'asg%ntro de um vaso bifurcado.
- . R I inhi imiento intenci ; ) . ) R - TS o i i RPN S . . : d - utilizagao desta técnica comporta riscos adicionais para o doente, incluindo o risco do fio i i
Este dispositivo esta concebido e indicado para UN SOLO USO. No volver a esterilizar ni a utilizar. 4. épretar la vélvula hen:ostatylcalparz crear un cierre en torno al dispositivo intervencionista. Comprobar que no se inhibe el movimiento intencionado de la guia. sganciata e il filo guida pud essere utilizzato nella maniera originariamente prescritta. 1. Preparare |I.d|.sp03|F|v0 |nteryent|st|co come da |stru2|qn| della casa prod.uttnc_e. ana_d| introdurre il fllp guida, accertarsi che il Iume sia stato irrorato. . . 2. Preparare il successivo dispositivo interventistico, come da istruzioni della casa produttrice. o Tome en% conmdemdgao que sep um fio secundério for?:olocado num ramo bifurcado, este fio podera ter de ser retraido antes da colocagdo do stent, porque existe
Seguir atentamente las instrucciones que se incluyen a continuacion en los epigrafes “No se debe” y “Se debe”. De lo contrario, puede 5.~ Conectar un torque a |2 guia si se desea. o o o » o ) y Fili quida da 0,014 pollici HI-TORQUE con marker prossimali: i marker brachiali e femorali, situati sul segmento prossimale del filo guida da 0,36 mm (0,014 poliic) facilitano 2. Rimuovere il filo guida dal dispenser, spingendo la sezione esposta del filo guida nel dispenser stesso fino a quando la punta del filo guida e parte della relativa porzione 3. Inserire il dispositivo sul filo guida e farlo avanzare sul ilo guida HI-TORQUE ed attraverso la lesione. um risco adicional desse fio secundario poder ficar preso entre a parede do vaso e 0 stet.
lesionarse el vaso sanguineo, dafiarse la guia, desprenderse la punta de la guia o deteriorarse el stent. Si se encuentra resistencia en algtn 6. Bajo fluoroscopia, avanzar la guia hasta que emerja del dispositivo intervencionista, manteniendo éste en posicion. Usar el torque para dirigir la guia a través de Ia lesion. la valutazione della posizione del filo guida in relazione alla punta del catetere guida quando si utilizza la tecnica monorail. Tali marker sono compatibili con cateteri guida di interna non fuorlesconfo dglll estlr?:mta dell ?‘nelloﬁOmndl Iafferrare Ialpfqlrzuone mtelma. del filo guudla per estrarla completamente dal dispenser. Prestare attenzione a non 4. Proseguire secondo le procedure mediche standard. -
momento, determinar la causa mediante observacion fluoroscopica y tomar las medidas que sean necesarias para corregirla. 7. Sujetando la guia en su lugar, avanzar el dispositivo intervencionista sobre ella hasta la lesion. lunghezza minima di 90 cm (brachiali) o 100 cm (femorali). dannegglare. la punta fragi e.de il QUId?. on afferrare la punta del filo duran.te a rimozione da. _dlspenser. _ o PRECAUGOES
Abbott Vascular No se debe: 8. Si se necesita una configuracion de la punta o una guia diferentes, retirar cuidadosamente la guia, observando su desplazamiento bajo fluoroscopia. Fili quida HI-TORQUE con marker radiopachi distali: alcuni fili guida HI-TORQUE sono dotati di marker radiopachi distali. Fare riferimento allo schema riportato sull’etichetta del 3-. i Se r-lecessarlo,.la DUIjta del fllq guida puo essere sagomata, seguendo le prassi standard. Non utilizzare uno strumento appuntito per sagomare il filo guida. Portugués / Portuguese 0 fios-guia sdo instrumentos delicados e devem ser manuseados cuidadosamente. Antes da sua utilizago e quando possivel durante o procedimento, observe o fio-
Santa Clara, CA 95054-2807 USA e Empujar, perforar, retirar o torsionar una guia que ofrezca resistencia. 9. Volver a configurar la punta de la guia conforme a la practica habitual, o preparar la siguiente guia que se vaya a usar. prodotto, per rilevare Ia presenza e determinare Ia posizione dei marker. | marker sono rappresentati dal seguente simbolo: M. In prossimita della spirale, il filo guida & dotato di  Fili guida con rivestimento idrofilo HI-TORQUE guia com cuidado para verificar possiveis dobras, nds ou outros danos. Nao utiize fios-guia danificados. Utilizar um fio-guia danificado pode provocar danos no vaso
' e Girar la guia si la punta se ha quedado atrapada en la vasculatura. 10. Volver a insertar la guia de acuerdo con los puntos 1 a 7 de esta seccion. una serie di mz.alrker d'sm"?'at' in modo regolare, d"‘. ut|.||zzare per Qetermlnare meglio la Iur?ghlezza} dglla lesione. o o . o 1. Prima di rimuovere il filo guida dal dispenser, iniettare soluzione fisiologica nell'estremita del raccordo del dispenser per umettare I'intera superficie del filo guida. Fios-Guia HI-TORQUE para ACTP, ATP e Stents e/ou uma torco incorrecta.
CUSTOMER SERVICE * Dejar que la punta de la guia permanezca fuera de la posicion correcta. Sistemas de tipo intercambio rapido (Técnica de guia descubierta) Fili quida con rivestimento idrofilo HI-TORQUE: fare riferimento all'etichetta del prodotto, per indicazioni sulla presenza di rivestimento idrofilo. Quando & bagnato, il ) 2. Ri ilfilo guida dal dispenser, come indicato al punto 2 della sezione Preparazione per I'uso. Se il filo guida non pud essere rimosso facilmente dal dispenser, ATENGAO Confirme a compatibilidade do diametro do fio-guia com o dispositivo de intervencao, antes de o usar.
Se debe: L P - . . . - A . idrofilo aumenta la lubricita della superficie del filo guida. |n|enare altra soluzione fisiologica e tentamne nuovamente 'estrazione. A lei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a médicos ou por sua prescricao. 0 livre movimento do fio-guia dentro do dispositivo intervencional é uma caracteristica importante do sistema de fio-guia orientavel, dado que fornece ao utilizador
TEL: (800) 227-9902 Avanzar o retirar Ia guia lentamente. 1. Colocar _el cgteter Quia € insertar un |ptr0dudor de' guiaa t'raves ‘_je la valvula hemostat.lca gonectada f*l cate'ter guia. MODALITA DI FORNITURA 3. Una volta rimosso il filo guida dal dispenser, non reinserirlo. ederd ¢ 0s fimi ! disp ‘ po prescrigdo. ) B ) A informagao tactil essencial. Verifique também previamente se o sistema encontra alguma resisténcia. Regule ou substitua a valvula hemostatica por uma vélvula
FAX: (800) 601-8874 o Usar la marca radiopaca del dispositivo intervencionista para verificar su posicion. i '(;“de‘ﬁ"%’:(’)alfgzzf:‘::zl';;‘i’;‘;‘:odr'f;ar'ozﬁc': i:“:;:i‘;ﬁfz::l'] 'S:‘I’;‘:EL‘B’O':ZSJZE'I;"::;‘;LSS' ::;Z‘:r;?s”e'ade ettt antes cextrar f i o o gl ﬁgﬁrﬂﬁzzsﬁenlsléz?;% con gas edleogslefirga d(i) Zglsgeeg% ifaatzcio di elettroni. Fare riferimento all'etichetta del prodotto per indicazioni sul metodo di sterilizzazione. Apirogeno. 4. Se la superficie del rivestimento idrofilo si asciuga, bagnaria con soluzione fisiologica, in modo da riattivare I'effetto del rivestimento. Accertarsi di umettare interamente il filo Esnt(;f;ffﬁﬂ%:;ﬁm;epzrﬂﬂlgr?ggo(grf)luswa por médicos com a devida formagdo em angiografia, Anglaplastia Corondria Transhuminal Perctinea (ACTF) efou ;\legulavle' se Vzﬂflcartquedesza ainibir o :Uvm;e:m :o ;m gul;a o ool 1 , ) . -
Outside U.S. TEL: (951) 914-4669 o QObservar bajo fluoroscopia el movimiento de la punta antes de manipular, mover o girar la guia. - Guias fl-TURWQUE con recubrimiento hidrotilico: l 3 guida prima di reintrodurlo in un presidio d'intervento. . . . . unca ligue o dispositivo de torcdo a parte modificada da ponta proximal do fio-guia extensivel; caso contrario podem ocorrer danos no fio-guia, impossibilitando assim
. : i i ' : : - ipula - i ANTES DE UTILIZAR, LEIA ATENTAMENTE TODA INSTRUGOES. OBSERVE TOD! AVl E PRECAUGOES APRESENTADOS AO LONGO DESTAS INSTRUGOES. CA!
Outside U.S. FAX: (951) 914-2531 *  Observar mediante fluoroscopia si fa punta de la guia se dobla, lo cual es un signo de resistencia. manipulandola. _ ) _ _ _ _ Contenuto. Un (1) filo guida. 5. Una volta estratto il ilo guida dal corpo, puliro con una garza imbevuta di soluzione fisiologica e tenerlo bagnato. CONT?RARI(gJ At COMPLICA(,‘.('J%S S AS INSTRUGOES. OBSERVE TODOS 0S AVISOS E PRECAUGOES APRESENTADOS AO LONGO DESTAS INSTRUGOES. CASO asualigagio & Extensio para Fo-Guia DOC. ] ‘ o
e Mantener un lavado continuo al retirar y volver a introducir la guia para impedir que entre aire en el sistema del catéter. Realizar todos los intercambios lentamente para 4. Guias HI-TORQUE de 0,36 mm (0.014 pulgadas) con marcas proximales: avanzar la guia hasta la marca proximal apropiada. Cuando la marca proximal quede alineada con Conservazione. Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce. ISTRUZIONI PER L’USO i v . o . » . o . . _ Fios-Guia HI-TORQUE com Revestimento Hidrofilico: Evite a abrasdo do revestimento hidrofilico.
. evitar la entrada de aire o lesiones vasculares. el cierre de la vélvula hemostatica, la punta de la guia se encontrara inmediatamente proximal a la punta del catéter guia. INDICAZIONI PER L'USO R ; _Consult_e as instrucdes fornecidas com qualquer dispositivo intervencional a ser utilizado em conjunto com o Fio-Guia HI-TORQUE, relativamente a sua utilizagdo, contra- Néo retire nem manipule o fio com revestimento hidrofilico numa canula de metal ou qualquer objecto de arestas afiadas.
Abbott Vascular International BVBA e Confirmar, al reintroducir la guia, que la punta del dispositivo intervencionista esté libre dentro de la luz del vaso y paralela a la pared vascular. Nota: usar como indicador de distancia la marca mas distal cuando se utilice un catéter guia braquial de 90 cm, y la mas proximal cuando se utilice un catéter guia ‘ ) - ) B o ) ) Sistemi over the wire (tecnica a precarico) indicagdes e potenciais complicacdes.
1831 Diegem, BELGIUM e Extremar las precauciones al mover una guia a través de un stent no endotelizado 0 a través de los struts del stent hasta el interior de un vaso bifurcado. El uso de esta femoral de 100 cm. II'presente filo guida HI-TORQUE & stato studiato per agevolare il posizionamento di cateteri per dilatazione a palloncino nel corso di interventi di angioplastica coronarica 1. Inserire con cautela il filo guida attraverso il raccordo del lume del filo quida sul presidio d’intervento. DESCRIGAQ
. técnica supone riesgos adicionales para el paciente, entre ellos, que la guia se quede atrapada en los struts del stent. 5. Conectar el t transluminale percutanea (PTCA) e di angioplastica transluminale percutanea (PTA). Il filo guida puo inoltre essere utilizzato con dispositivi per stent compatibili nel corso di s L N . L ; . e o . o - " . " . . . L
TEL: + 32271414 11 o Tener en cuenta que sj se sittia una Segunda guia en una rama bifurcada, puede que sea necesario retraer esta guia antes de desplegar el stent, ya que existe el riesgo . 0!190 r el 0qu9. ) ) o ) ) . ’ ) y procedure terapeutiche. 2. Far avanzare il filo guida, finché la punta non risulta in posizione prossimale rispetto alla punta del presidio d’intervento. 0 fm-@ma HI-TORQUE é um fm-gu@ on_emavel, dlsponlvgl em diversos comprimentos e dlamgtros. A por)}a distal & moldayel ou, opcllonalmeme, egta dlgponlvel uma ponta em
FAX: + 3227141412 a Ab‘b ott adicional de que la guia secundaria se quede atrapada entre la pared del vaso y é1 stent. 6. Bajo fluoroscopia, avanzar la guia hasta que salga del catéter guia e introducirla en el vaso seleccionado. Usar el torque para dirigir la guia a través de la lesion. CONTROINDICAZIONI 3. Qualora si utilizzi un catetere guida, impegnare il catetere ed inserire il gruppo del filo guida attraverso la valvola emostatica. Far avanzare il sistema attraverso il catetere J” pré-moldada. Para mais especificagdes, consulte o rotulo do produto (por exemplo, comprimento e diémetro do fio-guia e comprimento da radiopacidade da ponta).
7. Sise necesita una configuracion de la punta o una guia diferentes, puede retirarse la guia como se indica a continuacion: ) ) - A, ) quida, finché non risulti in posizione appena prossimale rispetto alla punta del catetere guida. Fios-Guia Extensiveis HI-TORQUE: Alguns Fios-Guia HI-TORQUE possuem uma extremidade proximal modificada que permite ligar a Extensdo de Fio-Guia DOC®. Consulte
i lava 4ti i istribui 0. Rei p i ; ; Non inteso per 'uso nella vascolarizzazione cerebrale o con disposifivi per aterectomia. i ica, i i ispositivo d'i icurarsi che il filo qui i i 6tulo do produto para mais indicagdes sobre a compatibilidade do sistema de Extenséo do Fio-Guia. A ligaao da Extenséo de Fio-Guia ao fio-guia facilita a substituicio 0
. a. Abrir la valvula hemostatica y la via de lavado del distribuidor coronario. Retirar lentamente la guia observando su desplazamiento bajo fluoroscopia. 4. Stringere la valvola emostatica, in modo da creare una tenuta intorno al dispositivo d’intervento. Assicurarsi che il filo guida possa ancora muoversi liberamente. 0 rotulo do produto pa Indicac P , SISt S L LA ligag \ | 10-gui 2 a su G
©2008, Abbott Laboratories . . . o . . § . de um dispositivo de intervengéo por outro, enquanto se mantém o fio-guia posicionado na estrutura anatémica. Depois de terminada a substitui¢éo do dispositivo de
b. Cerrar la valvula hemostética y la via de lavado del distribuidor coronario. 5. Collegare eventualmente il torquer al filo guida. intervenca = - o 9 "
cé0, pode destacar a extenséo e utilizar o fio-guia na sua capacidade original.
A
Fold template along this center line to view the piece backed-up. Fold template along this center line to view the piece backed-up. Fold template along this center line to view the piece backed-up.
A
PREPARA(;T\O PARA UTILIZA(}T\O Sistemas de Troca Rapida (Técnica de Fio Nu) FORSIKTIGHETSATGARDER ANVISNINGAR FOR UTBYTE AV INGREPPSINSTRUMENT 8. Als een andere tipconfiguratie of voerdraad geindiceerd is, moet de voerdraad voorzichtig onder réntgendoorlichting worden verwijderd. HI-TORQUE quidewirer med hydrofil beleegning: Det fremgar af produktmeerkaten, om guidewiren er forsynet med en hydrofil beleegning. Den hydrofile beleegning eger
As contra-indicagdes, avisos e utilizagao prevista dos dispositivos compativeis com Fios-Guia HI-TORQUE estéo descritos nas instrugdes fornecidas com o respectivo 1. Mantenha a posicéo do fio-guia enquanto retira o dispositivo pelo fio-guia. Ledare &r kénsliga instrument som méste hanteras varsamt. Inspektera ledaren noggrant fore anvéndning, och om méjligt under forfarandet, for att se om den ar bojd, vikt System av "over-the-wire”-typ (forladdningsteknik) Volg nauwgezet de aanwijzingen op onder “Niet doen” en “Doen” hieronder. Als dit niet gebeurt, kan vaattrauma, beschadiging van de 9. Vervorm de tip van de voerdraad op gangbare wijze of maak de volgende voerdraad gereed. guidewirens glathed ved befugtning.
dispositivo. 2. Prepare 0 outro dispositivo de intervengdo de acordo com as instrugdes do fabricante. eller skadad pa annat st. Anvénd inte skadade ledare. Om en skadad ledare anvénds kan detta leda till kiriskador ochveller felaktig vridreaktion. 1. Om du anvander en HI-TORQUE-utbytesledare, fortsétt tll steg 3. voerdraad, losraken van de voerdraadtip of stentbeschadiging het gevolg zijn. Indien op enig moment weerstand wordt gevoeld, moet 10. Breng de voerdraad opnieuw in volgens de stappen 1 ¥/m 7 in deze paragraaf. LEVERING . . . - ) )
Antes da intervencéo, todo 0 equipamento a ser utilizado, incluindo o dispositivo de intervencéo, deve ser cuidadosamente examinado para verificar se ndo existem defeitos. 3. Carregue o dispositivo no fio-guia e avance-o sobre o Fio-Guia HI-TORQUE e através da leséo. Kontrollera att ledarens diameter &r kompatibel med ingreppsinstrumentets fore anvéndning. 2. Om du anvéinder en HI-TORQUE forlingningsbar ledare, forléng ledaren med anvéndning av DOC ledarforlngning. Se anvisningama som medfdljer forlangningen betréffande d(? oorzaak onder rontgendoorlichting worden vastgesteld en moeten voor zover nodig corrigerende maatregelen worden getroffen. Langs rails verplaatshare systemen (blanke-draadtechniek) Stfr_ll. Ster|I|§Eret n?led gthyklzgpxusgas eller aling. Der h til p katen for steriliseringsmetode. Non-pyrogen. Produktet mé ikke anvendes, hvis
Nunca uilizar qualquer equipamento que se apresente danificado. 4. Proceda de acordo com as préticas médicas correntes. For ett styrbart ledarsystem ar det viktigt att ledaren ar frtt rorlig genom ingreppsinstrumentet, eftersom det ger anvandaren vardefull kénselinformation. Prova om det finns specifik information om hur man anvénder HI-TORQUE-ledare som utbyteslangdsledare. Niet doen: 1. Sluit de geleidekatheter aan en breng vervolgens via de hemostaseklep op de geleidekatheter een voerdraadinbrenger in. pakningen er dhen efler beskaciget.
1. Prepare o dispositivo de intervengéo de acordo com as instrucdes do fabricante. Irrigue o limen do fio-guia antes de o introduzir. néagot motstand fore anvandningen. Justera eller byt ut den hemostatiska ventilen mot en justerbar ventil, om den hindrar ledarens rorelser. 3. Hall ledaren p plats och drag samtidigt tillbaka ingreppsinstrumentet dver utbyteslngdiedaren. o Een voerdraad die op weerstand stuit verder duwen, terugtrekken of draaien. 2. Steek de distale tip van de voerdraad voorzichtig door de inbrenghuls en in de geleidekatheter. Indhold._En (1) guidewire. )
2. Remova o fio-guia do distribuidor, empurrando a secgéo exposta do fio-guia para dentro do distribuidor até que a ponta do fio-guia e uma porgdo do niicleo saiam pela . Fést aldrig vridningsanordningen vid den modifierade delen av den forléngbara ledarens proximala dnde. Skador pé ledaren kan annars uppstd, och géra det omdjligt att fésta 4. Forbered det andra ingreppsinstrumentet i enlighet med tillverkarens anvisningar. *  Een voerdraad draaien als de tip vast komt te zitten in het vaatstelsel. 3. HI-TORQUE voerdraden met hydrofiele deklaag: Als een metalen inbrenghuls wordt gebruikt, zorg dan dat deze wordt verwiiderd voordat de voerdraad wordt Opbevaring. Opbevares tort, mgrkt og kaligt.
extremidade do anel. Seguidamente, segure o centro do fio-guia e retire-o totalmente do distribuidor. Evite danificar a ponta fragil do fio-guia. No agarre a ponta do fio Svenska / Swedish  DOC ledarforiangning. 5. Ladda instrumentet pé ledaren och for in det dver HI-TORQUE-ledaren och Gver lesionen *  De voerdraadtip in staat van prolaps laten. teruggetrokken of verder wordt gemanipuleerd. INDIKATIONER
enquanto estiver a retiré-la do distribuidor. HI-TORQUE-ledare med hydrofilbeldggning: Undvik nétningsskador pé det hydrofila ytskiktet. ’ Doen: i i il i i i i s6n lin li Denne HI-TORQUE guidewire er b t til at lette placeri f ballondilatationskatetre under perkutan transluminal ke joplastik (PTCA kut
e e ) . o ) o ) " URUY y J JSSK YISKIK At anl i - . - : ) quidewire er beregnet il at lette placeringen af ballondilatationskatetre under perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) og perkutan
3. Seindicat, a pota do fio-guia pod ser uidadosament moldada, tizando as técnicas nomais de maldagem da ponta. Ao utize um instumento oe moisagem ~ HI-TORQUE-ledare for PTCA, PTA och stentar Dra ine ilbaka ller manipueraledare med hycrofitiskit en metalkanyl llr oremal med skarpa kante. O fonsatenlg mediinsk sapdardpras. = De voerdaad langzzam opvoeren o erughekhen. b ek Ge ool Knop s de heosaoden. boun e voerctandt son e proxme 1 e Goldeketneterip - Pomale markenng op SEm WGt i mina angiopasti PTA).Dene guidewite i ogea amiendes med kompatle tentanordinger under erapeutske ndgeb
de bordos afiados. . 0BS! FORBEREDELSE FOR ANVANDNING Spérfsystem ( Pare wire 'tekn'k_)_ _ ) . *  De radiopake markering van het interventie-instrument gebruiken om de positie te bevestigen. } i NB: Neem de meest distale markering als afstandsmaat bij gebruik van een brachiale geleidekatheter van 90 cm en de meest pi markering als 1aat bij KONTRAINDIKATIONER
Fios-Guia HI-TORQUE com Revestimento Hidrofilico Enligt amerikansk federal lag far detta instrument endast saljas av lékare eller i enlighet med liikares anvisningar. Se respektive bruksanvisning som medfdljer ingreppsutrustning som &r kompatibel med Hi-TORQUE-ledare betraffande kontraindikationer, varningar och avsedd anvéndning. 1. Hall ledaren pa plats och drag samtidigt tilbaka instrumentet over ledaren. *  Eerst de bewegingen van de tip onder rontgendoorlichting controleren voordat de voerdraad wordt gemanipuleerd, bewogen of gedraaid. gebruik van een femorale geleidekatheter van 100 cm. Er ikke beregnet til anvendelse i den cerebrale vaskulatur eller med atherektomianordninger.
1. Antes de retirar o fio-guia do distribuidor, injecte soro fisioldgico normal no conector do distribuidor para humedecer cuidadosamente a superficie do fio-guia. Detta instrument fir endast anvandas av likare som har uthildning i angiografi och perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA), och/eller perkutan transluminal Fre ingreppet méste all utrustning som skall anvandas, inklusive ingreppsinstrumentet, undersokas noggrant, sa att de & fria frén defekter. Anvénd inte defekt utrustning. 2. Forbered det andra ingreppsinstrumentet enligt tilverkarens anvisningar. ) : gﬁa(:‘ra;)(:oﬂdnegIrllilnetr?esn?)(;?erlrllctr:t(;g%sv?llgtTem LZ?;";::pent.fumgﬁgaazﬁtvﬁggiﬁﬂ?aﬂfm te verhinderen dat lucht in het kathetersysteem binnendringt. Bi iedere 5. Bevestig het torsiehulpmiddel. ADVARSLER
2. _Rt_ati;e o fio-guia dfq qilstri_buidoi ctim c;{idado%_confqrme indica;lo em Preparacéo para Utilizagéo, ponto 2. Se o fio-guia ndo puder ser facilmente retirado do distribuidor, angioplastik (PTA). o 1. Forbered ingreppsinstrumentet enligt tillverkarens anvisningar. Var noga med att spola genom ledarlumenet innan ledaren satts in. 3. Ladda instrumentet pa ledaren och for in det dver HI-TORQUE-ledaren och dver lesionen. mssgllng Iangzaém te €verk gaén om trauma ejn/of binnendringen van Iicht te voorkomen. ¥ gL 5l 6. ¥0Ier_ ge voerdraad onder réntgendoorlichting uit de geleidekatheter en in het geselecteerde bloedvat. Gebruik het torsiehulpmiddel om de voerdraad tot voorbij de laesie P er desi og gnet UDELUKKENDE TIL EN ENKELT ANVENDELSE. M4 ikke resteriliseres og/eller genbruges.
injecte mais soro fisioldgico e tente retirar o fio-guia novamente. LAS NOGGRANT IGENOM ALLA ANVISNINGAR FORE ANVANDNING. LAGG MARKE TILL DE VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM FINNS ANGIVNA | DESSA ANVISNINGAR. 2. Avligsna ledaren frén dispenser genom att ora in den exponerade delen av ledaren i dispensern fills ledarens spets och en del av kiman kommer ut ur &inden pa oglan, 4 Fortsétt enligt medicinsk standardpraxis. =B e onieuw inbrengen van e voeraad crirlrenof et van et nterventie-nsrment v ka bewegen n et vatiumen en of et everwidig gt azn e e leiden. - — _ _ -
3. Uma vez retirado o fio-guia do distribuidor, ndo o volte a introduzir. UNDERLATENHET ATT GORA DETTA KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER. Faﬂfsedan ledarens kémpa och drg ut den helt ur dispensem. Undvik att skada ledarens Gmtaliga spets. Ta inte i ledarens spets nar den tas ut ur dispensen. aatwand. ) ) sotheslbekiecing of an oecatbiurcatie Het 7. Als een andere tipconfiguratie of voerdraad geindiceerd is, kan de voerdraad als volgt worden verwijderd: gvell;htélp olmhy?gel_lgt apwsnu:igifﬂelundtfer "I'\Gan ma |kke_”dog I’I’MaI} m;;’ nﬁdgpfo:‘. Un#l;_adzlse kan restultgre i k;{tr:ume,
4. Se a superfcie do fio-guia com revestimento hidrofilico ficar seca, humedega a superficie com soro fisiologico para voltar a ober o efeito hidrofiico. Assegure-se de Lés bruksanvisningen som medfljer eventuella ingreppsinstrument som skall anvandas tillsammans HI-TORQUE-ledare betréffande avsedd anvéndning, kontraindikationer och 3. Vid behov kan ledarens spets forsiktigt formas om pa normalt satt. Anvand inte formningsinstrument med vassa kanter. Nederlands/Dutch |° éggmﬁ‘)‘gﬁ dt(igﬂgc%eitgr%‘{]%etrggtﬁﬁgggg?l%grggdpgggate%neftzelg}]Zr?]%%%vaamnder D B e Irz])grﬁgn g"gﬁgnt?rt] Weegtgr?t\?eers‘tlgvél%ce%I(GStrﬁts) a. Open de hemostaseklep en de spoelleiding op het coronaire verdeelstuk. Trek de voerdraad langzaam onder rontgendoorlichting terug. me:d:tall!l]; ?:sgsgls"ﬁ?s‘l;"::’:ngerl ffuic:;k%uli :w;rf?]“;f '::ins efg?{;tsaegs (;efyt,e:i b:?heo\sle. V1S €er pa noget fispunikt observeres
que volta a humedecer o fio-guia antes de o voltar a introduzir num dispositivo intervencional. majliga komplikationer. T b. Sluit de hemostasekl d lidi het verdeelstuk ! g pi 0g athjelpning g g
e T . ! . o ) BESKRIVNING HI-TORQUE-ledare med hydrofilbeldggning e Er rekening mee houden dat als een tweede draad in een tak van een bifurcatie wordt geplaatst, deze draad dan mogelijk moet worden teruggetrokken voordat de stent . Sluit de hemostasekiep en de spoelleiding van het verdeelstuk. Man ma ikke:
5. Depois do fio-guia ter sido retirado do corpo, deve ser limpo com uma compressa molhada em soro fisiologico e mantido molhado. i o i . o . . o 1. Innan ledaren tas ut ur dispensern skall fysiologisk koksaltigsning injiceras i dispenserns rérinde s att hela ledarytan vits ordentiigt HI-TORQUE voerdraden voor PTCA, PTA en stents wordt ontplooid omdat er een extra risico bestaat dat de tweede draad vast kan komen e zitten tussen de vaatwand en de stent. 8. Geef de voerdraaditip een andere vorm overeenkomstig de standaardmethode of maak de volgende voerdraad gereed. . ’ ) o
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HI-TORQUE-ledaren &r en styrbar ledare som finns i flera léngder och diametrar. Den distala dnden &r formbar eller finns alternativt med fardigbgjd J-formad spets. ) . MO - - . ) - ) Skubbe, bore, tilbagetreekke eller vride en guidewire, der moder modstand.
) P . Se produktmarkningen betraffande produktspecifikationer (il exempe! ledariangd, diameter och den réntgentita spetsens lngd). ' 2. Taforsiktigt ut ledaren ur dispenser enligt beskrivningen ovan i Forberedelse for anvandning, steg 2. Om det inte gar latt att ta ut ledaren injiceras mer fysiologisk VOORZICHTIG VOORZORGSMAATREGELEN 9. Breng de voerdraad opnieuw in volgens de stappen 2 t/m 6 in deze paragraaf. o Vride en guidewire, hvis spidsen bliver fanget inde i vaskulaturen.
Sistemas de Tipo Coaxial (Técnica de Pré-Carregamento) S ° e DT o T : o o koksaltisning innan ett nytt forsok gors. i i i itslui i Voerdraden zijn kwetsbare instrumenten waarmee voorzichtig moet worden omgegaan. Inspecteer de tip voorafgaand aan gebruik, en indien mogelijk tijdens de procedure, 10. Verwijder het torsiehulpmiddel en de voerdraadinbrenger van de voerdraad. o Lade guidewirespidsen forblive i en fremfalden tilstand.
d S d d | d d f hrift d koch P
1. Introduza cuidadosamente o fio-guia através do orificio do limen do dispositivo de intervengéio. HI-TORQUE forléngningsbara ledare: Vissa HI-TORQUE-ledare har en modifierad proximal &nde som mdjliggér fastsattning av DOC® ledarforiangning. Se produktmérkningen 3. Fér inte in led A vt di Ar don val tagits ut. de geving van de igde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht. Zorquldig op verbuigingen, knikken of andere beschadigingsn. Gebruik geen beschadigde voerdraden, Gebruik van een beschadigde voerdaad kan tot letsel aan het vat enof aeten ard ‘ ' ' g
‘ e ) S R i betréffande kompatibilitet med ledarforiangarsystem. Om ledarforiangaren ansluts till ledaren, underlattas byte av ett ingreppsinstrument mot ett annat, samtidigt som ledarens - Forinte in ledaren pd nytt i dispensern nr den val tagits ut. o o N ) Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen met een opleiding in angiografie, percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) en/of percutane transluminale ¢en onjuiste torsierespons leiden. : 11. Zet de voerdraad vast terwil het interventie-instrument erover en in de laesie wordt geleid. Man skal: , o
2. Avance o fio-guia até que a sua ponta fique proximal a ponta do dispositivo de intervengéo. placering i kroppen bevaras. Efter fullbordat byte av ingreppsinstrument, kan féridngningen kopplas loss, varefter ledaren kan anvéandas pé ursprungligt sétt. 4. Om Ig.dar.en.sl hydrofila ytskik} torkar, kan man éterstélla den hydrofila effekten genom att fukta ytan med fysiologisk koksaltiosning. Fukta ledaren grundligt innan den pé& angioplastiek (PTA). Voordat het instrument feiteliik wordt gebruikt, moet worden gecontroleerd of de diameter van de voerdraad compatibel is met die van het interventie-instrument AANWIJZINGEN VOOR HET WISSELEN VAN HET INTERVENTIE-INSTRUMENT e Langsomt fremfare eller tilbagetraekke _gmdeww_en. . .
3. Se utilizar um cateter-quia, engate o cateter e introduza o conjunto do dispositivo intervencional/fio-guia através da valvula hemostatica. Faga avangar o sistema 0.014 HI-TORQUE-ledare med proximala markirer: Brakiala och femorala markirer p& den proximala delen av 0,36 mm (0,014 tum) ledaren underfittar matningen av ledarens nytt fors in i ingreppsutrustningen. LEES VOOR GEBRUIK ALLE GEBRUIKSAANWIJZINGEN. NEEM ALLE IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING GENOEMDE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN IN ACHT. N i ! 9eDrue, I cen g ’ y P’ U Over-de-draad-systemen (voorplaatsingstechniek) * Bruge den rantgenfaste marker pa det interventionelle udstyr il at bekreefte placeringen. o
através do Catefer-guia até ficar proximal a ponta do cateter-guia. o ) _ _ o position i forhallande ill guidekateterns spets, da "bare wire”- teknik anvainds. De &r kompatibla med guidekatetrar som & minst 90 cm (brakial) eler 100 cm (femoral) langa. 5. Nér ledaren dragits ut ur kroppen, ska den torkas ren med gasvév indrénkt i koksaltigsning och héllas fukig. NALATEN DIT TE DOEN KAN COMPLICATIES TOT GEVOLG HEBBEN. Do vrie g;ggg'rnngvggp 3&?3?;1%’333222?;" dh3;?;3;;;3—8';};;?;;“;“!sogggrnvgwgIggg]f gggrsetggrgggt:l%grrgrﬁ?:;gslgggkfgd;; pet veyg;rg3;ﬂ'gétgggfé$;2;°;g:§g§Vefschaﬂ- 1. Bij gebruik van een HI-TORQUE wisselvoerdraad: ga verder met siap 3. * Undersage spidsens bevesgelse under fiuoroskopi inden manipulering, beveegelse eller vridning af quidewiren.
4. Aperte a valvula hemostatica para vedar em tomno do dispositivo de intervencao. Verifique se ainda consegue movimentar deliberadamente o fio-guia. HI-TORQUE-ledare med distala réintgentéta markérer: Vissa HI-TORQUE-ledare har distala riintgentéta markdrer. Av teckningen i mérkningen framgér om ledaren har sadana BRUKSANVISNING Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de interventie-instrumenten die samen met de HI-TORQUE voerdraad worden gebruikt voor de gebruiksdoelen, de contra-indicaties en de Bevestia het torsiehulomiddel nooit 2an het cemodificearde dedeeits van het proximale uitsinde van de veriendh draad: qebeurt dat wel dan kan schade aan de voerdraad 2. Bj gebruik van een HI-TORQUE verlengbare voerdraad: verleng de voerdraad met het DOC voerdraadverlengstuk. Raadpleeg de aanwilzingen bij het verlengstuk voor ® Observere wiren under fluoroskopi for krumning af spidsen, hilket er et tegn pa modstand. o
5. Se desejar, ligue o dispositivo de torgéo ao fio-guia. markdrer och var de &r placerade. Markdrerna betecknas med féljande symbol: . En serie jamnt fordelade markdrer placerade proximalt om spiralen anvénds som riktmérke System av “over-the-wire”-typ (forladdningsteknik) mogelijke complicaties van die interventie-instrumenten. oﬁ;’;g;g eﬁ bg\'/z':ﬁ;ﬁg“\'lanehgfgbga‘ge% r%mm%fﬂ ¢ veriengoare voerdraad; gebeurt dat wel dan Kan schade aan de voerdraa specifieke informatie over het gebruik van de HI-TORQUE voerdraad als een wisselvoerdraad. : Bﬁ;ggﬁ!{] orre;q%yr%?nﬁ?gtfﬂﬁﬁlrggtar‘gém%?g eerr?%ﬁe o genindforing af guidewiren for at forhindre luft i at freenge ind Foretage g
6. Sob fluoroscopia, avance o fio-guia para fora do dispositivo de intervencéo, enquanto mantém o dispositivo de intervengéo posicionado. Utilize o dispositivo de torgéo far aft besthmma lesionens Iangd. . o . . . I e For forsiktigt in ledaren genom ledarlumennavet pé& ingreppsinstrumentet. BESCHRIJVING HI-TORQUE voerdraden met hydrofiele deklaag: Vermijd afschuren van de hydrofiele deklaag. ) 3. Houd de voerdraad op zijn plaats en trek het interventie-instrument terug over de wisselvoerdraad. *  Bekraefte ved genintroducering af guidewiren, at det interventionelle udstyrs spids er fri i karlumen, og at spidsen er parallel med karvaggen.
para orientar o fio-guia na lesdo. HI-TORQUE-ladare med hydrofilbaléggning; | produldmarkningen angs orn ledaren har ett hydrofilt yiskikd. Ett sddant skikt minskar ledarytans fikiion nar det ar fuktigt 2. For ledaren framét tills dess spets befinner sig omedelbart proximalt om ingreppsinstrumentets spets. De HI-TORQUE voerdraad is een stuurbare voerdraad die verkrijgbaar is in verscheidene lengtes en diameters. De distale tip is vervormbaar, maar u kunt ook kiezen voor een Trek de met een hydrofiele deklaag bedekte draad niet terug door en manipuleer hem niet in een metalen canule of in een voorwerp met scherpe hoeken. 4. Maak het andere interventie-instrument gereed volgens de instructies van de fabrikant ° Udv&?e gkstrem forsigtighed, nar entgmdei\(llwre beverges gennem en ikie-endoteliseret stent, eller gennem stentstivere ind i et vedelt kar. Brug af denne teknik
o o . " = _ti| q ifinati i i i : : wiren Kan DIIve N ntstiveren.
7. Mantenha o fio-guia p enquanto passa o disp intervencional para dentro da leséo. LEVFRANSFDRM ) ) ) 3. Om en guidekateter anvnds vid ingreppet, skall katetern kopplas in och ingreppsinstrumentet / ledarenheten foras in genom den hemostatiska ventilen. Fr in systemet voorgevormde J-tip. Raadpleeg het produc.tetlket voor de productspecificaties (0.a. lengte en dlalmeter \(arll de draad en lengte van de radiopake tip). GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK 5 Plaats het instrument over de voerdraad en voer het o over de HI-TORQUE wisselvoerdraad fot voorbii de lzesie. medfrer yderligere risici for patienten, inklusive risikoen for at wires e fanget pa stentstiverel
sver indi 1 5 i0_atna di i i 0Ll i ;. m i a1ni iicari 5 iven i Ak i i p J * Tage i betragtning, at hvis endnu en wire anbringes i en tvedelt gren, kan det blive ngdvendigt at treekke denne wire tilbage forud for stentanlaeggelse, fordi der er
((e) 8. Se estiver indicada uma configuragéo da ponta ou fio-guia diferente, retire cuidadosamente o fio-guia enquanto observa o seu movimento sob fluoroscopia. Steril. Steriliserad med etylenoxid eller elektronstrélning. Steriliseringsmetoden &r angiven i produktmérkningen. Icke pyrogen. Anvand inte produkten om férpackningen &r genom guidekatetern tills det befinner sig omedelbart proximalt om guidekateterns spets. HI-TORQUE verlengbare voerdraden: Sommige HI-TORQUE voerdraden hebben een aangepast proximaal uiteinde waarop het DOC® voerdraadverlengstuk kan worden aangesloten. v travindicati huwi het beooade ebruik van inst ten di tibel ziin met HI-TORQUE voerdradi ol de instructies die bil de betreffend G tandaardmethod yderiigere risiko for, at den sekundeere wire kan%llve fanget meﬁem Karveeggen og stenten,
— 10-QUi i 6ximo fio-quia a utili skadad eller 6ppnad. N ) B PR . ) ; . e Raadpleeg het productetiket voor compatibiliteit van het voerdraadverlengsysteem. Het koppelen van een verlengstuk aan de voerdraad vereenvoudigt het vervangen van één Vioor contra-indicaties, waarschuwingen en het beoogde gebruik van instrumenten die compatibel zijn met HI- voerdraden, raadpleegt u de instructies die bij de betreffende 6. Ga verder volgens de klinische standaardmethode.
9. Volte a moldar a ponta do fio-guia de acordo com as praticas correntes ou prepare o proximo fio-guia a utilizar. PP 4. Dra &t den hemostatiska ventilen s att en tatning bildas runt ingreppsinstrumentet. Se till att det fortfarande gér att avsiktligt réra pa ledaren. . st t leverd.
) ) T ) N Innehall. En (1) ledare ' i " ' ning 9 g g 9 g interventie-instrument door een ander terwijl de positie van de voerdraad in het lichaam gehandhaafd blift. Na het verwisselen van de interventie-instrumenten kan het verlengstuk insrumenten zin geleverd. ! ) ) Langs rails verplaatsbare systemen (blanke-draadtechniek) FORSIGTIGHEDSREGLER
1(2 1s 0. t\/olte a T‘tro.druzur 0 f;):glfls seguindo 03 zont;:).s 1 'j\ 7 desta secgo. Fiirvarin.g Forvaras t&rn ikt och svalt 5. Apslut vrldnmgs?nordnlngen till Iegaren, om s oqskas. ) ) ) ) ) i worden losgemaakt en de voerdraad weer normaal worden gebruikt. Controlteer alle apparatuur die gebruikt gaat worden, waaronder het interventie-instrument, voorafgaand aan de behandeling zorgvuldig op mankementen. Gebruik geen defecte 1. Handhaaf de positie van de voerdraad terwijl het instrument over de voerdraad wordt teruggetrokken. Guidewier r sarte instumenter og bar behandies forsigtiot, Guidewiren skal efteses omhyogeligtfo buk,kneek og anden beskadigelse farbrug g om mulgt nder
fstemas de Troca Répida (Técnica de Fio Nu) 0-Qi s da v 4ti ; i INDIKATIONER ‘ 6. Forledaren framat under fluofoskop), ut uringreppsinstnumentet, samiidigt som ingreppsinstrumentst s kvar p pats. St ledaren ver skadan med hdp av 0.014 HI-TORQUE woerdraden met proximale markeringen: Brachiale en femorale markeringen op het proximale segment van de 0,36 mm (0,014 inch) voerdraad helpen bij apparalulr: . ' L ) . 2. Maak het volgende interventie-instrument gereed volgens de instructies van de fabrikant. proceduren. Beskadigede guidewir%r mé ikke anvendes. Brug af en beskadiget guidewire kyagngmedfmre skade pé et og/eller upra%cis respﬂnsgovgr for vridning
© 1. Prenda o cateter-guia e seguidamente introduza o introdutor do fio-guia através da valvula hemostatica que esta anexada ao cateter-guia. vridningsanordningen. het inschatten van de positie van de voerdraad t.o.v. de tip van de geleidekatheter als de blanke-draadtechniek wordt toegepast. Zij zijn compatibel met geleidekatheters die 1. Maak het interventie-instrument gereed volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Spoel het voerdraadlumen voordat de voerdraad wordt ingebracht. 3. Laad het inst topd draad het de HI-TORQUE voerdraad tot voorbii de laesi . o ) SR ) :
2. Introduza cuidadosamente a ponta distal do fio-guia através do introdutor e para dentro do cateter-quia. Denna HI-TORQUE-ledare &r avsedd att underlatta placeringen av ballongdilatationskatetrar under perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) och perkutan transluminal 7. Hall kvar ledaren pa plats, samtidigt som ingreppsinstrumentet fors 6ver den och in i lesionen. minstens 90 cm (brachiaal) of 100 cm (femoraal) fang zijn. 2. Verwider de voerdraad it de houder door het zichtbare deel van de voerdraad in de houder te schuiven totdat de voerdraadtip en een deel van het middenstuk uit het uiteinde - Laad het instrument op de voerdraad en voer het op over de Hl- voerdraad tot voorbij de laesie. Det skal sikres for brug, at guidewirens diameter passer til det interventionelle udstyr. . A . ‘
3. Fios-Guia HI-TORQUE com Revestimento Hidrofilico: Se utilizou um introdutor de fios-guia de metal, assegure-se de que o remove antes de retirar ou continuar a angioplastik (PTA). Denna ledare kan dven anvandas tilsammans med kompatibla stentenheter under terapeutiska forfaranden. 8. Om en annan spetskonfiguration eller ledare behdvs, skall ledaren forsiktigt avidgsnas, medan ledarens rorelser kontrolleras under fluoroskopi. HI-TORQUE voerdraden met distale radiopake markeringen: Sommige HI-TORQUE voerdraden hebben distale radiopake markeringen. Raadpleeg de productafbeelding op het van de spoel steken. Pak vervolgens de ke van de draad vast om deze helemaal uit de houder te halen. Beschadig de breekbare voerdraadtip niet. Houd de voerdraadtip niet 4. Ga verder volgens de klinische standaardmethode. Fri beveegelse af guidewiren inde i det interventionelle udstyr er vigtig i forbindelse med et styrbart guidewire-system, da det giver brugeren veerdifulde taktile
manipular o fio-guia. KONTRAINDIKATIONER 9. Forma om ledarens spets i enlighet med normalt férfarande eller forbered nésta ledare som skall anvandas. etiket om de aanwezigheid en plaa1§ van de markeringen vast Fe stellen. Ma(keringer) worden aangegeven met het volgende symbool: l Proximaal van de spiraal bevindt zich vast als deze uit de houder wordt genomen. oplysninger. S_yste_met skal efterpraves for modstand fer brug. Den haemostatiske ventil skal justeres eller udskiftes med en justerbar ventil, hvis den viser sig at
4. Fios-Guia HI-TORQUE 0,014 com Marcadores Proximais: Avance o fio-guia até ao marcador proximal adequado. Quando o marcador proximal estiver alinhado com o Ej avsedd att anvéindas i cerebrala kérl eller tilsammans med aterektomienheter. 10. Fér in ledaren igen enligt steg 1 tll och med 7 i detta avsnit een aantal markeringen op regelmatige afstanden van elkaar die als referentiepunt dienen voor het vaststellen van de lengte van de laesie. 3. De tip van de voerdraad kan zo nodig voorzichtig en volgens de jmethode in een vorm worden gebracht. Gebruik daarvoor geen instrument met scherpe Dansk / Danish begreense guidewirens bevaegelse. B ) o )
botdo estriado da valvula hemostatica, a ponta do fio-guia estara proximal a ponta do cateter-guia. VARNINGAR Spérsystem (bare wire”-teknik) | HI-TORQUE voerdraden met hydrofiele deklaag: Raadpleeg het productetiket voor de aanwezigheid van een hydrofiele deklaag. In vochtige toestand zorgt deze deklaag voor een randen. Devrd ma aldrig montedrels en t?;zuei dewﬁe paD%%] m%querefdeldel afl den proksimale ende af guidewirer, som kan forleenges; dette kan medfgre beskadigelse af
Nota: utilize o marcador mais distal para avaliar a distincia quando utilizar um cateter-guia braquial de 90 cm e o marcador mais proximal para avaliar a distancia i 5 5 Sr ei il g 5 R gladdere buitenkant van de voerdraad. HI-TORQUE voerdraden met hydrofiele deklaa R i i i Quidewiren og gare det umuligt at montere DOC guidewire-foriengelsen.
oo marcaer mais femorgl e q -0 q p p Detta instrument &r avsett och utformat for ENGANGSBRUK. Fér ej omsteriliseras och/eller dteranvindas. 1. Koppla in quidekatetern och for sedan in en ledarinforare genom den hemostatiska ventilen som ar st vid guidekatetern. WIJZE VAN LEVERING : Y g o o ) HI-TORQUE guidewirer til PTCA, PTA og stents HI-TORQUE quidewirer med hycofi beleegning: Undga slibning af den hycofile belzgning.
g 9 : e - " " ,, BORE o) hiw o . P 1. Voordat de voerdraad uit de voerdraadhouder wordt genomen, moet er een fysiologische zoutoplossing in de monding van de houder worden gespoten om het gehele opperviak FORSIGTIG £l TURMLE quidewirer med hydroli belzening: g ;
i isnositi 3 Félj noga anvisningarna under ”Undvik att” och ”Gor s& hér” nedan. Underlatenhet att gora detta kan leda till kirltrauma, ledarskada, att 2. For forsiktigt in ledarens distala spets genom infraren och in i guidekatetern. Steriel i i _straling. Zi i Jlisati et i i i de voerdraad goed nat te mak Guidewiren med hydrofil beleegning ma ikke traekkes tilbage eller manipuleres med en metalkanyle eller en genstand med skarpe kanter.
5. Ligue o dispositivo de torgéo. led Kilis. ell kada. Om du vid nagot tillfall te t motstand, sa skall du ta reda pa K der fl Koni och o SPVIS S o . _ _ _ eriel. Ge_stenllseerd met ethyleenoxide of E-straling. Zie het productetiket voor de sterilisatiemethode. Niet-pyrogeen. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of van de voerdraad goed nat te maken. Amerikansk lovgivning begraenser dette udstyr til salg af en lege eller efter dennes ordination
6. Sob fluoroscopia, faga avangar o fio-guia para fora do cateter-guia e para dentro do vaso seleccionado. Utilize o dispositivo de torcéo para orientar o fio-guia na leséo. e d:larel]_sdsgeEis_ avs tl !.s'de er stentskada. Om du vid nagot tillfélle noterar ett motstand, sa skall du ta reda pa orsaken under fluoroskopi oc! 3. HI-TORQUE-ledare med hydrofilbeléggning: Om en ledarinforare av metall anvands, maste den tas bort innan ledaren dras ut eller manipuleras ytterligare. beschadigd is. 2. Neem de voerdraad voorzichtig uit de houder, zoals hierboven beschreven is in stap 2 van Gereedmaken voor gebruik. Als de voerdraad niet gemakkelijk uit de houder komt, Dette ud ik dos af | d ddannet | angioarafi \tan transiuminal k . Jastlk FTCA) og/el Jtan transluminal angioplastik (PTA KLABGQRING TIL BRUG X ‘ o ‘ o
7. Se estiver indicada uma configuragéo da ponta ou do fio-guia diferentes, o fio-guia deve ser retirado da seguinte forma: vidia nodvandiga dtgarder. 4. 0,014 HI-TORQUE-ledare med proximala markrer: For fram ledaren till Iimplig proximal markdr. Nér den proximala markéren har riktats in med den hemostatiska ventilens Inhoud. Eén (1) voerdraad. moet meer fysiologische zoutoplossing in de houder worden gespoten en opnieuw worden geprobeerd de voerdraad te verwijderen. ette udstyr ma kun anvendes af lzeger, der er uddannet i angiografi og perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) og/eller perkutan transiuminal angioplastik (PTA). Kontraindikationer, advarsler og anvendelsesomrader for produkter, der er kompatible med HI-TORQUE guidewirer, er beskrevet i de anvisninger, der leveres med det enkelte
' . . X N L ' " A ' . . Undvik att: rafflade vred, befinner sig ledarspetsen omedelbart proximalt om guidekateterns spets. : ; i P i LAS BRUGSANVISNINGEN OMHYGGELIGT F@R ANVENDELSE. ALLE ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER | DENNE BRUGSANVISNING SKAL OVERHOLDES. UNDLADELSE HERAF produkt.
a. Abra a valvula hemostatica e a linha de irrigacao da corondria. Lentamente, retire o fio-guia enquanto observa o seu movimento sob fluoroscopia. P 2 g 9 P p g P Opslag. Bewaren op een droge, donkere en koele plaats. 3. Steek de voerdraad niet terug in de houder als hij eenmaal is verwijderd.
) 9G ) ’ Quia endy pa. e Skjuta fram, borra in, dra tillbaka eller vrida en ledare om den méter motstand. Obs! Anvéind den mest distala markdren som en avstandsmétare da en 90 cm brakial guidekateter anvénds, och anvand den mest proximala markdren som en avstandsmétare ) ! . " logi KAN MEDF@RE KOMPLIKATIONER. Far det interventionelle indgreb skal det udstyr, der skal anvendes under proceduren, herunder det interventionelle udstyr, omhyggeligt efterses for fejl. Defekt udstyr ma ikke
b. Feche a valvula hemostatica e a linha de irrigacéo da coronaria. o Vrida en ledare om spetsen fastnar inne i ett kérl. da en 100 cm femoral guidekateter anvands. INDICATIES VOOR GEBRUIK 4 ?&deﬁgssﬁﬁwl%rvagaﬁg r&arz;ign ‘zteg%fd%)élglge?lglzﬁ?gdﬁzd‘;gg?(},ar ?]? ge:]it(leyu%;oif[l]e;sfif:gregrr:tlilf\i?l]svtvrzﬁzr;tv\?vﬁrgtg;n 332'02? opperviak te bevochigen met een fysiologische Der henvises til de vejledninger, der leveres med de interventionelle produkter, der skal anvendes i forbindelse med HI-TORQUE guidewirer, for oplysninger om det péteenkte anvendes. ' ' Y
8. Volte a moldar a ponta do fio-guia de acordo com as praticas correntes ou prepare o novo fio-guia a utilizar. o Léta ledarens spets vara kvar vid ledarprolaps. 5. Anslut vridningsanordningen. Deze HI-TORQUE voerdraad is bedoeld om de plaatsing van ballondilatatiekatheters tiidens percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) en percutane transluminale plossing. Zorg catce dr or goed g0is ) op . o gefrachl ) anvendelsesomrade, kontraindikationer og mulige kompli 1. Klargar det interventionelle udstyr i henhold til producentens anvisninger. Guidewirens lumen skal gennemskylles far indfering af guidewiren
. e ) = B ol bk . ) ) o . . . . angioplastiek (PTA) te vergemakkelijken. Deze voerdraad kan ook tijdens therapeutische procedures worden gebruikt met compatibele stentinstrumenten. 5. Nadat de voerdraad uit het lichaam is verwijderd, moet hij worden afgenomen met een in een fysiologische zoutoplossing gedrenkt verbandgaas en moet hij nat worden . . -
9. Volte a introduzir o fio-guia seguindo os pontos 2 a 6 desta secgao. Gor sa har: 6. For under fluoroskopi ut ledaren ur guidekatetern och in i kérlet. Styr ledaren dver lesionen med hjalp av vridningsanordningen. CONTRA-INDICATIES gehouden. BESKRIVELSE 2. Fjern guidewiren fra dispenseren ved at skubbe den blotlagte del af guidewiren ind i dispenseren, inditil guidewirens spids og en del af kernen stikker ud af ringens ende.
10. Retire o dispositivo de torgéo e o introdutor de fios-guia do fio-guia. e For fram eller dra tilbaka ledaren langsamt. . ) 7. Om en annan spetskonfiguration eller ledare behdvs, kan ledaren avigsnas enligt nedanstaende beskrivning: ’ T - GEBRUIKSAANWIJZING HI-TORQUE guidewiren er en styrbar guidewire, der fas i flere leengder og diametre. Den distale spids er formbar eller udstyret med en preeformet "J"-spids. Produktspecifikationer er Derefter tages der fat i wiren for at fieme den helt fra dispenseren. Undga at beskadige den sarte guidewirespids. Tag ikke fat om wirens spids, nér denne fiemes fra
11. Prenda o fio-guia enquanto Sobrepassa o dispositivo de intervencéo para dentro da lesdo. : ﬁg;fr’;‘l’le':‘frs‘;‘g:g‘:s“;‘o":;;‘mnrgg:gfﬁjgfgzk’g;’:‘#g;gr di“ﬂ:’:{:‘mgfg'fﬁ%fiﬂer vider lodaren a. Oppna den hemostatiska ventilen och spolningsslangen pé koronarforgreningstret, Drag tangsam flliaka ledaren och iakttag samtidigtledarens rrelser under mz;s;%rﬁjd":ﬂhgégx'k i het cerebrale vaatstelsel of met aherectorie-instrumenten. Over-de-draad-systemen (voorplaatsingstechniek) anfort pé produkimazriaten (.eks. guidewire-Iengde, -iameter og lengde pé den rantgentaste del af spidsen). ) dispenseren. D N
INSTRUGOES PARA 0 PROCESSO DE SUBSTITUIGAO DO DISPOSITIVO DE INTERVENGAQ N o3 PR PR fluoroskopi. RN . . HI-TORQUE quidewirer, som kan forlenges: Visse HI-TORQUE guidewirer har en modificeret proksimal ende, der tillader péseetning af DOC® Guidewire-forleengeren. 3. Hvis det er indiceret, kan guidewirens spids forsigtigt formes ved at falge normal praksis for formning af guidewire-spidser. Der mé ikke anvendes formningsinstrumenter
Sist ¢ de Tino Coaxial (Técnica de Pré-C C t G *  Observera ledaren under fluoroskopi sa att du ser om spetsen bdjs, vilket & ett tecken pa motstand. b, Sting den hemostatiska ventilen och koronarférareninasrérets soolningsslan Dit product is UITSLUITEND ontworpen en bestemd voor EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. 1. Steek de draad voorzichtig in de naaf van het voerdraadiumen van het interventie-instrument. Oplysninger om systemkompatibilitet af guidewire-forlzengersystemet findes pa produktmzerkaten. Montering af quidewire-forlengelsen pa guidewiren letter udskiftningen af med skarp kant.
istemas de Tipo Coaxial (Técnica de Pré-Carregamento) * Behéll kontinuerli genomspolning medan ledaren aidgsnas eler frs n pa nytt, sA att ingen luft kommer in i katetersystemet. Utfor alla byten langsamt for att férhindra - Slang Ka Ve Orgreningsrorets spoiningssiang. 2. Vioer de voerdraad op totdat de tip zich net proximaal van de tip van het interventie-instrument bevind. én interventionel anordning med en anden, samtidig med at guidewirens placering i anatomien fastholdes. Nar udskiftningen af det interventionelle udstyr er foretaget, kan HI-TORQUE guidewirer med hydrofil belzgning
1. Se estiver a utilizar um Fio-Guia de Troca HI-TORQUE, prossiga para o ponto 3. luftinslapp och/eller trauma. ) ) ocer i ki . o 8. Forma om ledarens spets i enlighet med normalt firfarande, eller forbered ytterligare en ledare. 3. Als bij de ingreep een geleidekatheter wordt gebruik, zet u deze erop en brengt u het interventie-instrument/de voerdraadcombinatie door de hemostaseklep in. Voer het forizengelsen fjernes, hvorefter guidewiren kan anvendes tlsit oprindelige forml. 1. For guidewiren fiemes fra dispenseren, indsprajtes der fysiologisk saltvandsoplasning i enden af dispenseren, saledes at hele guidewirens overflade fugtes grundigt
2. Se estiver a utilizar um Fio-Guia Extensivel HI-TORQUE, estenda o fio-guia utilizando a Extensao de Fio-Guia DOC. Consulte as instrugdes forecidas com a extenséo : 5;';32:;”;:;;{%%? d”f}i"ﬂ;?;? m'@rze?%::%ﬁﬂ'f:ﬁ?sstﬁumrnﬁ?;e;f :ﬁg;st;;tga%irt ;f!:i;ré?%uggﬁu?ggf |trt| ?ﬁsbelfr::?;e‘::trﬂl:r:l Tn?lirin(:rrnlu‘rli;gg\? r(ljenna teknik innebér extra 9. Forin ledaren igen enligt steg 2 till och med 6 i detta avsnitt. systeem op door de geleidekatheter tot het zich net proximaal van de tip van de geleidekatheter bevindt. 0,014 HI-TORQUE guidewirer med proksimale markorer: Brachiale og femorale markorer, der sidder pa 0,36 mm (0,014 tom.) guidewirens proksimale segment, letter 5 Derefter fiemes quidewiren forsiatit fra dispenseren som anfart under Kiargoring tl brug, in 2 ovenfor s quideviren ikke et kan flemes fra dispenseren ’
para obter |nfgrma§oes gspemflcas sobre a utll.lzagao_ do F?o.-Gma ﬂI-TORQl{E como um ﬂo-gma Qe comprlmgnto SUhStItUI.Ve'l. paiientrisker,inkUsive risken for at ledaren ki fasina i sentnatet. 10. Avl&gsna vridningsanordningen och ledarinforaren frén ledaren. 4. Draai de hemostaseklep vast zodat een afdichting ontstaat rondom het interventie-instrument. Zorg dat de voerdraad nog steeds kan worden bewogen. bestemmelsen af guidewirens position i forhold til guiding spids under delse af "bar wire"-teknik. Disse passer til guidingkatetre med en lzengde p& mindst " dsprajt er der n%ere ysiologisk gsalgtvan dsoplosning, for der igen gares fo rsgg pégat fiem e quidewiren, : ! ’
3. Mantenha o fio-guia posicionado, enquanto retira o dispositivo de intervengéo ao longo do fio-guia de comprimento substituivel. . TaEk %a attl oén en ?eé(tundar Ie"dar(f( pllaceras i enhblfturliatlonsgren s& kan denna ledare behdva dras ut innan stenten frisiépps eftersom det finns en extra risk for att den 11. Hall kvar ledaren pa plats, samtidigt som ingreppsinstrumentet firs dver den och in i lesionen. 5. Bevestig het torsiehulpmiddel, indien gewenst, aan de voerdraad. 90 cm (brach@le) e!ler 100 cm (meoraIe). " - orer-Visse HLTORQUE culdenirer hr disa " orer Det oo af — e 3. Guidewiren mé ikke genindares i dispenseren, nir ;jen forst har veret fiemet
It iti i 3 il 0 i . N N . - . . . o . . - al (1] (o grer: - 8 , " 7 B
4. Prepare o out.ro dI.SPOSItWO.de m.tervengao de acordo com as ||.13trugoes o fabricane. . - SCHNCET] Treen ey meren fareogen och e 6. Voer de voerdraad onder rontgendoorlichting uit het interventie-instrument, terwijl het instrument op zijn plaats wordt vastgezet. Gebruik het torsiehulpmiddel om de srl Jt?sﬁsrgf mggigéfgngﬂ;f;?; rogn tl ;Ueﬁ;eldmt:/or E,?;seIz?emacegt'uﬁargg;gsﬁr&;t ?r:e[ﬂsft;ge?dnggég,?t:%i rgfﬂe ,ﬁ;,fﬁﬂf;f}?;ﬂéﬂfg ::T)Tage"ﬁe?lg,;fsv;,rﬁgn 4. Hvis den hydrofilbelagte guidewire bliver tor, fugtes overfladen med fysiologisk saltvandsoplasning for at genskabe den hydrofile effekt. Guidewiren skal omhyggeligt
5. Carregue o dispositivo no fio-guia e avance-o sobre do Fio-Guia de Troca HI-TORQUE e através da lesZo. voerdrazd tot voorbij de lagsie te leiden. i forhold tl coil'en som referencepunkter tl brug i forbindelse med bestemmelse af lesionens lengde. fugtes pa ny, far den genindfores i det interventionelle udstyr.
6. Proceda de acordo com as praticas médicas correntes. 7. Zet de voerdraad vast terwijl het interventie-instrument erover en in de laesie wordt geleid. 5. Nar guidewiren er trukket ud af kroppen, ber den tarres af med gaze gennemvaedet med saltvandsoplasning og holdes fugtig.
A
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BRUGSANVISNING VKA / Greek  |o 9. AapOPYROTE EK VEOU TO OXMMA TOU GKPOU TOU GUPHATIVOU 08NY0U, SUKG®VA e TNV KAAGIKT) TEXVIKT 1} TPOETOILAOTE TOV EMOMEVO GUPHATIVO 0d1Y0 Tou Ba OPIS Nigdy nie nalezy przytacza¢ torquera do zmodyfikowanej czedci korica proksymalnego prowadnika z mozliwoscig przediuzenia; w przeciwnym razie moze doj¢ do uszkodzenia 11. Unieruchom prowadnik, jednoczesnie przesuwajgc po nim urzadzenie do interwencji i wprowadzajac je do zmiany.
n' Ty eruBeBaiwon 6TL TQ AKPO NG EMEUBATIKAG GUTKEUNG eival eEAeUBEPO £VTOG TOU AUAOU ayyeiou Kat 6Tt To AKPO eival MapdAAnAo pe To Toixwua ayyeiou, otav 2
Over-the-wire-systemer (praeladningsteknik) . E”“"EIOGVST)\E TO 0UPHATIVO 0BNYO. o Sl xpnolgonomem. . . . . . . ) . Prowadnik HI-TORQUE jest prowadnikiem z mozliwoscia kierowania dostepnym w kilku diugosciach i Srednicach. Koricowka dystalna moze by¢ ksztattowana. Opcjonalnie dostepna prowadnika, co uniemozliwi przytaczenie przedhuzenia prowadnika DOC. INSTRUKCJA WYMlANY URZADZEMA D(_) |_NT_ERWENCJ|
1. Guidewiren fores forsigtigt ind gennem guidewiremuffen pa et interventionelle udstyr. Zupparivor odnyoi HI-TORQUE yia PTCA, PTA, kai Ztevt ﬁ%}%’hﬂ&nncl}%%or%&r\]/&;%Va‘#gggsgI(T!flmn%%m%ygug%ygu%lgﬁlg Tov Y:°%é‘v”na$5uﬁn’é?,‘l‘i’5ﬁ§83o?fJJU”KHE o “}I.’é’g’JU&‘,VHg\‘,{‘g‘gl‘}gﬁ‘q"Tgf,°ou%<ﬁq§”gg élTY(;(SlO 10. Ewoayayere ek vEOU T0 0UpRGTV ‘oénvov QKO{\OUGWVTU’Q Ta Bara 1 £wg 7 ™G mapoloag evotnTag. jest wstepnie uksztattowana koricowka typu ,J”. Dane techniczne produktu (np. diugosé i $rednica prowadnika oraz diugosé radiologicznej czgsci koricéwki) podano na etykiecie. Nrowa‘dmkl HI-TORQUE z Og‘ok h EI'Of"OW N?'T(thugkafcl SClel’ar:}Iérln P?]}Mﬁkl\;ydﬁmom\’y?# o v b prescioc o eiyeh ewakich. Systemy nadprowadnikowe (technika obcigzenia wstepnego)
2. Guidewiren fores frem, indil dens spids befinder sig umiddelbart proksimalt for det interventionelle udstyrs spids. MPOZOXH OTTPLYHA TOU OTEVY. Zuotnpata Tomou ‘Rail’ (Texvikn ‘Tupvou cuppatog)) Prowadniki HI-TORQUE z mozliwoscia przedtuzenia: Niektére prowadniki HI-TORQUE maja zmodyfikowany koniec proksymalny, dzieki czemu mozna do nich przymocowaé pfz?éé%&fﬁ?s%?ugxﬁumego powioka fhycrofilowa ani manipulowac etalowej kaniulilub przedmiocie o ostrych krawedziad 1. Jesli uzywany jest prowadnik wymienny HI-TORQUE, przejdz do czynnosci 3.
) - o " 5 ; ; Aow . . | . . . T . , *  Yrnohoyigte OTL edy TonoBemBei deUTepo oUppa ge Hta SixahwTh SlakAGBwEN, TO OUPWA AUTO UrTopEl va XpEadTel va anooupBel mpLv anod v EKTTTUEN Tou OTevT 1. AeopeloTE Tov KATEUBUVTIPIO KABETIPA Kal 0N GUVEXELD EI0AYAYETE £vav EL0aYwyEQ CUPHATIVOU 03Yol [ECW TG aiooTatikig BaBidag mou eivat posapmpévy  przediuzenie prowadnika DOC®. Informacie o zgodnodci z systemami przediuzenia prowadnika mozna znaleZ¢ na etykiecie produktu. Polgczenie przediuzenia prowadnika Jesli uzywany jest prowadnik HI-TORQUE z mozliwoscia przediuzenia, przedtuz prowadnik za pomoca przedtuzenia prowadnika DOC. Instrukcja dofgczona do
3. E;‘gfn ﬂg{a e;ins\ll(een‘(li::ﬁ?t Sg)lrJSISe"r:?(;aftgrt:; tg“elr?r?gr?gitlﬁ fiﬁzfgﬁfe%uilgg;ﬁ;?&eterfﬁmhﬁég&i&egpsg?;;ﬁge:gg saefndgé lgb?g\ilﬁ;&g;ﬁg udstyr og guidewiren fares gennem den : ojooriov3iakr vopoBeoia Twv HMA niepiopilel Tv mwAnon Tng OU;KSUI'IQ autng 068 lgTPOUQ i kaTomv evroAng '“TP‘B’U S _ " BLOTL UMAPKEL ETUTAEOV KIVBUVOG TAYIBEUOTG TOU BEUTEPOU OUPHATOG HETAEU TOU TOIXWHATOG QYYEIOU KA TOU OTEVT. OTOV KaTEUBUVTHPIO KaBETAPC. z gowagjnikie&nmqlatwq wymiang urzqcézgﬂla do{lnten{venﬂ\ bez zmkanyhpo{ozema prowadnika wzgledem ukladu naczyn. Po zakoriczeniu wymiany urzadzenia do interwencji mozna Przeciwwskazania, ostrzezenia i zastosowania urzadzer do interwencji zgodnych z prowadnikami HI-TORQUE sa opisane w instrukcjach dotaczanych do odpowiednich urzadzen. przed.u‘{g]iayzgwie?a informacie na temat uzycia pmwa?n?ka H|.TORQUpE jako p?owadnika o d?ugoécmymiany_ P o o
) ! ) UTH 1) OUOKEUN TIpETEEL VAl xpnmuonman‘al HOvOV aro 1aTPoUg EKMABEUREVOUG OTN SLEEAYWYN aYYELOYPAPIAV Kal 0T Sladeppitkn) SIAUAKT oTEGaVIAia ayYELOTAATTIKR . . o . . : : : . . odtgczy¢ przediuzenie i uzywaé prowadnika o pierwotnych parametrach. ) . . . o " . .
4. Den hamostatiske ventil iispeendes for at skabe en forsegling rundt om det interventionelle udstyr. Det skal sikres, at bevidst beviegelse af guidewiren staig er mul. (PTCA) ikt om BlaBeppuk) iauki ayyeiomhaoriki (PTA). MPO®YAAZEIZ 2 EIOQV'Q YETE TIPOOBKTIKA 10 TEPIGEPIKO PO ToU oupKaTHIOV ooyos BLQHSOOU TOu Eloaywyea i peo movvoénvo Kaestnpu. : . . Prowadniki HI-TORQUE 0,014 ze znacznikami proksymalnymi: Znaczniki ramieniowy i udowy, umieszczone na proksymalnym segmencie prowadnika o $rednicy 0,36 mm (0,014”), E;iggfgeﬂzmngéingfv{?g r;agﬁlyegg vdvgziﬁﬁ;é% sukrgggg?lwac Wezyste urzadzena KOre maf DG uayvane viacie 2 rzadzeniem do ntenvend),pod atem vertuanyeh 3 Utrzymu@c sta‘Iq pozyale mea.d hikz, Wy.t.‘/OfaJ ur%qdzg ne dollnterwencu po prowadniku o dugosci wymiany.
5. Om ansket szettes torque devicen pa guidewiren. AIABASTE NPOSEKTIKA OAES TIS OAHTIES MIPIN ATIO TH XPHSH, THPEITE OAES TIS MPOEIAOOIHSEIS KAITIS POGYAAZEIS MOY ENISHMAINONTAI 5" AYTES TiS | GUPILATIVOL OBV EIval EUGIOBIT OPYaVE KaL 0 YELDIOHOG TOUQ TpENel va ViveTal e Tipoco. Moty ar T Kal o Bidipkeia Te Bladikaciac, 6Tay eival 3. 2upudtvol 03nyol e u3pGGUN emtkahudn HI-TORQUE: EQ XprioonouiBnKe HETaANKOG £10aYwyEag 0UPHATIVOU 03NYOU, AQAIPEQTE TOV TPV VA AMOOUPETE VA ie vy ocenie polozenia prowadnika wzgledem koricowki cewnika prowadzacego podczas korzystania z techniki nieoslonistego prowadnika. Znaczniite sa zgodne . I . 4. Przygotu drugie urzadzenie do interwencii zgodie 2 instrukcia producenta.
Ot ouppu ny nTa opy XELPLOLOG TOUG 1D Y He ipocoxn. Mp m xprion M olap! ne G, XEIPLOTELTE MEPAITEPW TO OUPUATIVO 0BNYO. gaja w i o 2gieae ’ aceq ¥ 1. Przygotuj urzadzenie do interwencji zgodnie z instrukcjg producenta. Przed wprowadzeniem prowadnika koniecznie przepiucz jego kanat. o . o . . " .
6. Under fluoroskopi fores guidewiren ud af det interventionelle udstyr, idet det sikres, at dette holdes pé plads. Torque devicen anvendes til at styre guidewiren hen over OAHFIEZ. 2E ANTIOETH MEPINTQ2H, ENAEXETAI NA YNAP=OYN ENIMAOKES. BUVaTOV, ENEYETE TIPOTEKTIKA TO GUPHATIVO 03NYO Y1 KUPTGOELG, 0UOTPOGES 1) GAAeq BAGBE. M XPNOILOTOLEITE OUPHATIVOUG 08MYOUS ToU £XOUV UMOOTei gjuid. 4. Supuinot oBnyoi e eyyic Geikrec 0014 HITORQUE: Mpouiiore To cuppimvo o3y &g Tov KatiAho eyyic Beiktr, Otay EuBuypauuiotei o eyyi Beixn e z cewnikami prowadzacymi o dfugodci co najmniej 90 cm (ramieniowy) lub 100 cm (udowy). 2' Wi prowadrik z dozowrika, wpychajac odsloieta czess prowachika do dozownika, dopeki Koficduika prowadrika | cze<6 rzonu e wyjie na korcu pel, Nasteprie 5. Zaloz urzadzenie na prowadnik i przeprowadz je po prowadniku wymiennym HI-TORQUE przez zmiang.
slonen. o ) ) S AvaTpEETe OTIG 0BMYieG TIoU MAPEXOVTAL je KABE TIaPEHBATIKG TIPOIGV Yia T XPHOT ToU O GUVBUAOKO e To oupudTIvo 0dny6 HI-TORQUE via Tig mpoopiiopeves xpioerg H xpfion oupudtivou odnyod mou éxet urooTel nuid evBexetat va oBnyioet oe BAGEN Tou ayyeiou n/kat 0 avakpiBi anokpion omy meplotpopn. T0 QUAGKWTO KOWBIO TNG aLooTaTIkKAG BaABIBaG, TO GkPO TOU GUPUATIVOU 0BNYOU BPIOKETAL APELG EYYUG OTO GKPO TOU KATEUBUVTIPIOU KABETHpA. Prowadniki HI-TORQUE 2 dystalnymi znacznikami radiologicznymi: Niektére prowadniki HI-TORQUE sg wyposazone w dystalne znacznikiradiologiczne. Informacie o obecnosai chwyé trzon prowadika i calkowicie wyciagni] go z dozownika. Uwazaj, by nie uszkodzic delikatnej koricawki prowadnika. Nie chwytaj za koricwke podczas wyciagania 6. Kontynuuj zabieg zgodnie ze standardowymi procedurami medycznymi.
7. Guidewirens placering sikres, idet det interventionelle udstyr treekkes hen over den og ind i lzesionen. TOU, TIG QVTEVOEIEELS KAl TIG EVOEXOUEVEG ETUTAOKES. Mot and ) xprion, emBePaIbOTe T CUKBATOTNTA TNG BlaETPOU TOU CUPHATIVOU 0BNYOU e TV TIAPEBATIKT GUOKEUT). ZNUEI0ON: XpronionomaTe Tov MAEOV TEPIPERIKO BEIKTT YId VA EKTHAIOETE TNV GNGOTACT, GTAV XPTIOHOTIOLEITE BAaXIOVIo KATEUBUVTIIPLO KGBETTipa 90 om Kat Tov i ewentualne] lokalizacji znacznika mozna odczytac  rysunku produktu na etykiecie. Znacznik jest reprezentowany przez nastgpujacy symbol: M. Proksymalnie wzgledem sprezynki prowadnika z dozownika. Systemy typu szynowego (technika nieostonietego prowadnika)
8. Hvis en anden spidskonfiguration eller guidewire er indiceret, fiernes guidewiren forsigtigt, idet guidewirens beveegelse iagttages under fluoroskopi. MNEPIrPAGH H eAelBepn Kivnon Tou cuppaTIvOU 03nYOU PECa oMV TIAPEWBATIKT CUOKEUT) £ival Eva OTHAVTIKO XAPAKTNPIOTIKO EVOG KATEUBUVOHEVOU OUOTAATOS CUPHATIVOU gV eyYUg deiKTN Yia va eKTIRoETe TV andoTaon, 6Tav Xpnoionoleite Unpiaio kateuBuvtiplo kaBetipa 100 cm. znajduje S'e szereg znaoznikow mzm'eszc_zony‘Ch w Z”ahVCh Odmpflch : uiatwila@cycr} okn‘eslenfe dfugos’c! zmlany‘ . ) o ) 3. Jeslijest to wskazane, koricowke prowadnika mozna ostroznie uksztattowac, korzystajac ze standardowych metod ksztattowania koricowki. Nie nalezy uzywa urzadzer do 1. Utrzymujgc stalg pozycje prowadnika, wycofaj urzadzenie po prowadniku.
9. Guidewirens spids formes i henhold til normal praksis eller den naste guidewire klargares. 0 2uppdmvog 081yog HI-TORQUE eival évag kaBodnyolyevog oupativog 03nyog S1aBEaog o B1agopa iikn Kat SlapTpous. To epgepikd dkpo uropel va 0BnyoU, EMELBI MPOUGEREL OTO XPNOTN MOAUTILEG TAMPOGOPIES and dean myi). Moty arto m Xprion, EAEYETE To aloTia yia Tuxév avtiotaon. Puliote 1 5. TpOOAPTAOTE Tr OUCKEUR MEPIOTPODNG. Prowadniki HI-TORQUE z powloka hydrofilowa; Informacig o obecnosci powioki hydrofilowe] mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Mokra powioka hydrofilowa czyni powierzchnie ksztattowania z ostrymi krawedziami. 2. Przygotuj nastepne urzadzenie do interwencji zgodnie z instrukcja producenta.
10. Guidewiren genindfores ved at falge trin 1 1l 7 i dette afsnit OXMHATIOTEL 1], EVAAAKTIKG, 0 08NYOG BIATIBETAL He TPOOXNHATIONEVO AKPO 08 OXNHa “J". AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG Yid TIG PoBlaypagég Tou Tipoiovog QVTIKATAOTROTE TNV QpooTaTikn BaABida pe pia pubilopevn BarBida, av deite 6Tt epnodieTal n kivnon Tou ouppdTvou 0dnyou. 6. YO QKTVOOKOMIKG EAEYXO, TIPOWBROTE TO OUPHATIVO 08O GOTE va EEABeL and Tov 0BNYO KaBeTpa Kat va e10ENBEL 0To eukeyHEVO ayyeio. Xpnatponoriate T gr;vaasdgléa ;:?(Z(I)e{’;fﬁm Prowadniki HI-TORQUE z powtoka hydrofilowa 3. Zal6z urzadzenie na prowadnik i przeprowad? je po prowadniku HI-TORQUE przez zmiane.
(TLX., HTIKOG OUPHATOG, SIGHETPOG, KA WJKOG TOU GKTIVOOKIEPOU THAHATOG TOU AKPOU). Mnv pocapTaTe MOTE T GUCKEUT MEPLOTPOPNG OTO TOOMOMONKEVO TN TOU £YYUTEPOU AKPOU TOU TIPOEKTEIVOLEVOU OUPHATIVOU 031Y0U, SladopeTIKG, Hnopel va " GUOKEUT REPIGTO 10 Va KaTeUBUVETE TO OU o ; ; " Y ; . : ial Lt 2 ; ; ' o ) ) ) ’
_ ) 3 ) S : L y C T ) h PHATIVO 08NYO SLaPETOU TG KAKWONG. .
Systemer af Rail-typen (bar wire-teknik) I'Igoamewousvon cuguanvon odnyoi HI-TORQUE: Opiapévol OuppaTlVDl oényon HI-TORQUE £ EXouV éva rpononompsvo eyyUg akpo mou snnpsnen mv npouascm me KaTaoTpagei 0 OUPUATIVOG 03NYOG Kal va pnv ivat Buvato va pooapBel n mpoéktaon ouppdrivou 0dnyol DOC. A TEpLoTpoils : . . . . o Sterylne. Sterylizowane gazem, tlenkiem etylenu, lub wiazka elektronowa. Metode sterylizacji podano na etykiecie produktu. Niepirogenne. Nie uzywac, jesli opakowanie jest 1. Przed wyjeciem prowadnika z dozownika wsirzyknij roztwor o fizjologicznej od strony dozownika zakoriozone Kielichem, aby doktadnie zvilzyC calg powierzehnie 4. Kontynuuj zabieg zgodnie ze standardowymi procedurami medycznymi.
. N N . N . A ) 7. EQv evdeikvuTal SapopeTIKN Slapophwan Akpou 1) SladopETIKOG GUPHATIVOG 0BMYOG, HTIOPEITE VA APAIPETETE TIPOTEKTIKA TO GUPHATIVO 03NY0 (G akoAoUBwG: prowadnika.
Guidingkatetret fastgore derefter indferes en guidewire-introducer gennem den hamostatiske ventil, der er monteret pa guidingkatetret.
uidingkatetret fastgeres og derefter indfores en guidewire-introducer g pa guiding TpogKTaong ouppdrivou odnyol DOCE. Avatpégte 0Ty ETIKETA TOU TPOOVTOG Yia T OTOIXEIA ToU apopoUv TN GUMBATOTNTA TOU CUCTIHATOG TG TIPOEKTATG TOU SuppdTIVOg 08NYOG e UBPOGIAN emikdAuwn HI-TORQUE: AtodUyeTe TV anoEean TG USPOGING EMKAAUYNG. otwarte lub uszkodzone. - ’ ' - - . s e . ' o '
2. Den distale spids pa guidewiren fores forsigtigt gennem introduceren og ind i guidingkatetret. OUPHATIVOU 0BYOU. H Ipo0dpTNaN THG TIROEKTAONG GUPHATIVOU 081MYOU GTO CUPHATIVO 031Y6 BleukoAUVeL TV aviahayi) Hiag Tpe|BaTIKAG OUOKEUNG e pia GAA, Mnv anooUpeTe A XELIZETTE To CUPHATIVO 0BNYd e UBPOGIAN EMKAAUYN LEGE Ot HETAMIKO OWANVIOKO 1y QVTIKEILEVO Ve atxunpd dkpa. a 2:31[532;t;]r\:l:t;u?no\;[i:\:mr?%ﬁlgﬂgs&m:ﬁ%%m OESW\UGHQ om otegaviaia MoMarAig e0aywyng. ATooUPETE ApYa To GUPHATIVO 03N, EV®) apaTpeiTe Zawarto$é. Jeden (1) prowadnik. > Sztmﬁ, \\’lej %cz)tvvwagrzlksélﬂ(i)zzigl\gg:g?ﬁ;ﬁé?)l:éobﬁjljsgg?méa/meca/yyl}gg;i&a%ﬁi?d”’V ,Przygotowanie do uzytku”. Jesli wyjmowanie prowadnika z dozownika jest utrudnione,
3. H(Ij—Tl(_JRQUE quidewirer med hydrofil beleegning: Hvis der anvendes en guidewire-introducer af metal, skal denne fiernes, far guidewiren traekkes ud eller manipuleres ;‘é‘;}’oﬁlﬂmﬁ;gg enTeoegL] pr:;@%pgg&‘?g_&iﬂgg;{ g]ﬂ; &w;gpﬁﬁig%);%mpwem 1 avtaAayn G TapepPaTIKIG GUOKEUNG, KMOPEITE Va AMOOTIACETE TV TIPOEKTAT KAl Va MPOETOIMASIA A TH XPHZH 5. Kosiors oy ctooranie a5 ot st ersone omy nolal e orsgaas apraas Przechowywanie. Przechowywa w suchym, cemnym i chodnyrm riefscu. & Pt e oA e s o e o S :
yderligere. : : g :
4. 0,014 HI-TORQUE quidewirer med proksimale markerer: Guidewiren fores frem til den rette proksimale marker. Nér den proksimale marker flugter med den riflede knop SupudTivog 0dnyoq pe eyyug eikteg 0,014 HI-TORQUE: Ot Bpaxioviol kal oL unplaiol SEIKTEG TIou BPICKOVTaL GTO £YYUTEPO TUAKA TOU GUPHATIVOU 0dNyou 0,36 mm gé;;LZ?S&%Fb?&ogéarmmr?jﬁqng&gﬁpﬁ?ﬁm@g&l@Y:ngfﬁff kv ouoKeuiv ou eival oupBartés e Tous oupdvous oBnyols HITORQUE 8. AlAHOPdWOTE EK VEOU TO OXAMA TOU AKPOU TOU GUPHATIVOU 081YOU, GUMGWVA e TNV KAAOIKI] TEXVIKT 1) TIPOETOLUAOTE TOV EMOUEVO GUPHATIVO 0BNYO. W$MNIA DQ STOSOWANIA o . . » . . o o . 4. Jesli powierzchnia prowadnika pokrytego powloka hydrofilow wyschnie, zmoczenie jej roztworem soli fizjologicznej przywrdci skutecznosc powdoki hydrofilowej.
o e o o i idi i (0,014 1v.) BonBoUv o pETPRON ™G BEANG TOU GUPLATIVOU 03NYOU OE OXEM HE TO AKPO ToU 08NYOU KABETTPA, GTAV XPNOILOMOIETAL 1) TEXVIKT TOU YUPVOU OUPHATOG. ; : ; 5 ; ; : Y 5 Opisywany prowadnik HI-TORQUE jest przeznaczony do wspomagania umieszczania rozszerzajacych cewnikow balonikowych w trakcie zabiegow przezskémej Srodnaczyniowej Przed ponownym wprowadzeniem do urzadzenia do interwencii nalezy doktadnie ponownie zwilzy¢ prowadnik.
pd den hamostatiske venti, befinder guidewirens spids sig umiddelbart proksimalt for guidingkatetrets spids. i i [ ; : ; g oviol) f o). Mpw and v napepBatic Sladikacia, 6a rpénet va eAEYEETE TPOTEKTIKG GAo Tov eEomAIopd Tou Ba XpnatponomBel, cupnepthapBavouivng TG napepBaTikig 9. Euoayayete ek véou To oupydtivo 0dnyd, akohoubvrag a Bata 2 éug 6 mg apodoag evomras, angioplastyki wiericowe] (PTCA) i przezskomej angioplastyki $rédnaczyniowej (PTA). Ten prowadnik moze byé takze uzywany razem z kompatybilnymi stentami w trakcie zabiegow 4
Bemaerk: Den mest distale markor anvendes som malepunkt, nér der anvendes et 90 cm brachialt guidi og den mest p marker som malepunkt, Eivat oupBarol e dnyols kaBetipeg mou Exouv ikog Touhdxotov 90 cm (Bpaxtoviol 7 100 cm (npatio. QUOKEUC, Y10l TUXGV ENATTGHIATO. M XOMOWOMOIETE ENITTWHOTI EEOTAIONS, ' 10. AQQIPEOTE TN GUOKEUT MEPLOTPOPTG Kall TOV EI0aY®YEQ TOU GUPHATIVOU 030U artd T0 OUPHATIVO 0BNYd. t 9 Su cyzn oh d P angiop yniowey {FIA). Ten p ¥ ywany payoiny! 9 5. Po wycofaniu prowadnika z ciafa pacjenta nalezy go wytrze¢ do czysta gaza nasaczona roztworem soli fizjologicznej i przechowywac w stanie zwilzonym.
nar der anvendes et 100 cm femoralt guidingkateter. uguunvm odnyol Lie TiepIEPIK ouc amvoomsoouc Beikteq HI-TORQUE: Oplopévot oupuanvm oﬁnvm HI-TORQUE & Exouv neptrpsplxouq amvoomepouq BeIKTES. Avmpsﬁrs 1 Hpoarotuao‘ra m rmpsuBanKn QUOKEU GUIOVa | TIc 0BNYIES ToU KITAOKEUAOTH, BEBIBEITe 5Tl EKTAGVATE Tov UAG ToU GUGIATIVOU 0BNY0D, Moty o T 11, AodaNOTs To CUPHATIVO OBAYS, SV TepVaTS TV TIApSUBATIKR OUOKEUR TV aNd AUTOV Kal poa oTry BAGRN I:;;Eng\;,VS' NIA SPOSOB UZYCIA
- Tilsl icen. 0TO OXEBLO TIOU UNAPXEL OV ETIKETA TOU TIPOIOVTO, Y10l Val SATIOTROETE m nupoucla KaL T B€am Twv dekt@v. Ot SeiKTeq ClVCll'[uplOTClVTCll wg egng: M. Mia oe1pa deIKTaV . : ) : KAZAI . . .
5. Tislut torque devllcen - L L . . - . BpiokovTat TonoBempEVOL KATA SLACTNATA KOVTA OTO OTIEIPWHA, WG OTeia avadopag yia Tov TIPOOBLOPIOKO TOU HIKOUG TNG KAKWANG. €10aYWYT) TOU CUPHATIVOU 03NyoU. OAHTIEZ 1A TH AIAAIKAZIA ANTAAAATHE THZ NAPEMBATIKHZ ZYZKEYHZ Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w ukfadzie naczyn mézgowych ani z urzadzeniami do aterektomii. Systemy qadprgwadnlkpwe (te(,;h.mka ObCquema. WStepnego). ) "
6. Under fl kopi i d d af guidingkatetret d i det udvalgte kar. Torque devicen anvendes til at styre guidewiren hen over lzsionen
. Under fluoroskopi fgres fgu| lewiren ud af guidingkatetret og ind i det udvalg (-}f ar. To que‘; levicen anvendes til at styre guidewiren hen over leesionen. SUpMATIVOG 0BIYGS L UBPOGN emtkaugn HITORQUE: AvatpéEre 0TIV ETIKETA ToU pOIGVTOR, Yid vl BIaTOTiooe e av S1o8ETet UBpoiAn emukihuyn, OTav o ouppaTivog 2. ApaiptoTe To OUpHATIVO 05NYO amd Tov SlavopEa OTIPLYVOVTAG TO EKTEBELUEVO THTUA TOU CUPATIVOU 08NYOU EVTOG TOU Blavopa HEXPIG 6TOU TO GKPO TOU ZyoThpata TUMOU EMAVW Ao To OUPHATIVO 0dnyo (TEXVIKA TIpoTOmoBETNONG) OSTRZEZENIA 1. Ostroznie wsur prowadnik przez kielich kanatu prowadnika w urzadzeniu do interwencji
7. Hvis en anden spidskonfiguration eller guidewire er indiceret, kan guidewiren fiernes pa folgende méde: 0B1Y0G UyPavBE, 1) USPOGIN EMKAAUYN QUEAVEL TYY ONOBNPOTTA TG EMIGAVELAS TOU GUPHATIVOU 0BNY0U. oupuarlvou oénvou Kat uspoq Tou nupnvu Byouv amo 1o akpo ™G Bn)\laq Kartoruv, mdote Tov nuprva tou oupuaroq Yia va tov aqx:upwars evrs)\mq anod ul . e g . . . : . . 2. Wsuwaj prowadnik, dopoki jego koricowka nie znajdzie sie w potozeniu proksymalnym wzgledem koricowki urzadzenia do interwencji
. . A N L . - " 1. EQv pnotporoleite €va oupuartivo odnyo avraAiayng HI-TORQUE, cuveyioTe pe To Bripa 3. To urzadzeni tal ekt ijest TYLKO DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. Nie nalez i & i/lub uzywaé -  pi , dOpOKI jeg j ewp proksymainyr gie el i1
A A M rzadzenie zostalo zaprojektowane i jest przeznaczone . Nie nalezy go restery i/lub uzywaé o ) : ) R o ; ’ . .
a. Den hazmostatiske ventil og skylleslangen pa koronarsamleroret abnes. Guidewiren trzekkes langsomt ud, idet guidewirens bevaegelse observeres under fluoroskopi.  TPOMO3 AIAGESHE gﬁg?ﬂﬁ}g&m\ggghvggﬁgvﬂs TV TPOKAnan (ki oTo e08pauoro dipo Tou ouppanvou o3nyod. Mnv MAveTe To Gikpo Tou olpyatog kard my agaipear Tou 2. EQv XprowonoeiTe £vav MpoeKTe oo oupiiamvo odny6 HI-TORQUE, eTEIVETE T GUPHATIVO 08MYO XANOLIONOIGVTAS TNV MPOEKTaon oUpyaTIvOU 03nyol DOC. — — — — - — — — — - 3. Jesli uzywany jest cewnik prowadzacy, przylacz cewnik prowadzacy i wsuri zespdt urzadzenia do interwencji/prowadnika przez zawdr hemostatyczny. Przesuwaj system
[o0) b. Den haemostatiske ventil og skylleslangen pa koronarsamleraret lukkes. ZTeipo. To npoiov amooTeipiveTat e agpio ogeidio Tou aiBuheviou i pe axTvoBoia SEoyng NAEKTPOViY. AVaTpEETE 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOQ OXETIKG e T 16050 AvatpeETe OTIG 0BIyieg ToU OupNepIAaBAVOVTAL TNV TIPOEKTAOT) Yid OUYKEKPIUEVES TANPOQOPIEG OXETIKG HE T XN TOU cUpHATIvOU 08Nyol HI-TORQUE wg Nalezy $cisle przestrzegaé instrukcji zamieszczonych ponizej w punktach ,Nie nalezy” i ,Nalezy”. Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé przez cewnik prowadzacy, dopoki nie znajdzie sig w potozeniu proksymalnym wzgledem koricowki cewnika prowadzacego.
Sl 8. Guidewi . . " " P 3. Euv svéau(vuml uropeite va 6luuop¢woma npoosmma O OX1jua TOU aKpou Tou ouppunvou 08nyoU XPNOILOTIOOVTAG TIG KAAOIKEG TEXVIKEG SIANOPG®WONG TOU . . . . . PRI . h 5 z . : A . 4 .. . . f " i S - . ”
. Guidewirens spids formes i henhold til standard praksis, eller den naste guidewire klarggres. anooTeipwong. Mn mupeToyovo. Mn xpnotponoleite To mpoidv, £V 1) GUCKEUAGIA Eval AVOIXTN 1) KATEOTPAEVY. OXFHATOG TOU GKpOU. Mn XDTOIHOTIOISTTE SpYGASIo BLaOPGRONG TOU OYRHATOS HE OED GKpo. QUPHATIVOU 03NYOU AAAGYNG HNKOUG. uraz naczynia, uszkodzenie prowadnika, oddzielenie korcowki prowadnika lub uszkodzenie stentu. Jesli w ktorymkolwiek momencie napotkany 4. Zakre¢ zawdr hemostatyczny, aby utworzy¢ uszczelnienie wokot urzadzenia do interwencii. Upewnij sig, Ze nadal mozliwe jest celowe poruszanie prowadnikiem.
o 9. Guidewiren genindfores ved at folge trin 2 til 6 i dette afsnit. Mepiexopevo. Evag (1) ouppdtivog 0dnyog. Suppdmivor odnyoi e udpodIAN emkahuyn HI-TORQUE 3. Evoow dlatnpeite T BE0M TOU OUPHATIVOU 03NYoU, anooUpeTe TV MAPERBATIKY GUOKEUT) IV ard To GUPHATIVO 03NYd avTaAAayfg UAKOUS. zostanie opor, nalezy pod kontrola fluoroskopowa ustali¢ jego przyczyne i podjaé¢ odpowiednie czynno$ci zaradcze. 5. W razie potrzeby przymocuj torquer do prowadnika.
© 10. Torque devicen og guidewire-introduceren fieres fra guidewiren OUAagN. duhdooeTal oe Enpd, OKOTEW Kat BpOTEPS PEPOG, 4. Mpoetoludote ™y GAN napepBatikg ouokeun, oUudwva He TIg 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH Nie nalezy: 6. Pod kontrola fluoroskopowa wysur prowadnik z urzadzenia do interwenci, jednocze$nie unieruchamiajac urzadzenie do interwencii. Za pomoca torquera pokieruj prowadnik
. y ’ ! . 1. Mpwv adalpeoeTe T0 CUPPATIVO OBNYO ATO TN CUCKEUT XO , EYXUOTE GUOLOAOYIKO 0pO OTO AKPO TNG GUOKEUNG XO 1a va uypavBel T pwg To : ; . N . ) B | o . A ., . 2 . - " . B . : " ’
11. Guidewirens placering sikres, idet det interventionelle udstyr traekkes hen over den og ind i lesionen. ENAEIZEIZ T'1A XPHZH oSvo)\(T mpq smq;qumqpﬁ)u oupuqr'][‘{vou Oﬁmou frxopfman, eqiore o o op pos fisxopimans, v v oS 5. TonoBeTHOTE T OUGKEUN) OTO GUPHATIVO 03NYO Kal MpowBnoTe TV enavw and To oupudTivo odnyo alayig HI-TORQUE kat e Tg Kakwong. ° (F;t;hac, yvkrecac& VY&’COfV}’lYf E'lnIVObKVaCaC onwad”'ka' gdy wyczuwalny jest opor. przez zmiang.
VEJLEDNING | UDSKIFTNING AF INTERVENTIONELT UDSTYR AuTdg 0 ouppdTivog 0dnydg HI-TORQUE evdeikvuTal yia T BleukdAuvon TonofEmong kaBeTpwy SlaoToAAG pe pmahdvi katd T Aladeppikr Aauhiki STedaviaia 2. AQUIPEOTE IPOCEKTIK TO GUPHATIVO 0BNYS AN T GUGKEUT XOPRYNOTIS, GMwig MeplypadeTal Mapandve oV evétta “TNpoeToliasia yia T ypron”, Biua 2. 6. ZuvexioTe OUMPWVA e TG TUTIKEG LATPIKEG TIPAKTIKES. . Uiracaaéc pr?v\y;jnri];(:yzjgzIenzzﬁoto:cumiza W naczyni. 7. Un}e.ruchom prowadmk, !9(_1”00235”{9 PIZESUWRAC po nim urzqdze.me do interwencii wprowadzgjqc je do Zmiany.
Over-the-wire-systemer (preeladningsteknik) Avv,elon?gamﬁ (FéTCA) Ka Al,aﬁeﬁpuékh Aauikn) AyyetorhaoTiki (PTA). AUTOG 0 GUPHATIVOG 0811YOG Hopel va XpriatpoTomBel je oUpBATEG UOKEUEG OTEVT Edv dev eivat UkoAn 1) agaipeon Tou oUpHATIVOU 03nyoU anod Tn OUCKeUR XOprynang, eyXUoTe kat GAo GUOLOAGYIKO 0pd Kat TPOOTIABROTE Va AdaIpEETE TO ZuoTrpata TUmou ‘Rail’ (Texvikn ‘Tupvou ouppatog) Nalezyy/W P 2 & 8. Jesli wskazane jest uzycie innej konfiguracii koricowki lub prowadnika, ostroznie wyjmij prowadnik, obserwujac jego ruch pod kontrolg fluoroskopowa.
i R iftni idewire. a4 vi i tri KaTa T OLOPKELD BEPAMEUTIKWY OLAOIKACLWY. ouppaTvo 0dnyo gava. 5 U 5 A g 5 3 5 i 3 8 U 9. Zmien ksztatt koricowki prowadnika zgodnie ze standardowymi zasadami postepowania lub przygotuj do uzytku nastepny prowadnik.
1. Huvis der anvendes en HI-TORQUE udskiftningsguidewire, ga videre til trin 3. — A . . i . . i i i 1. Evoow anooupeTe TV MApeUPATIKY CUOKEUT MAVW aMd TO OUPUATIVO 0dNnYo, dlampeite T BE0m TOU CUPHATIVOU 03NYOU. Whprowadzaé: lub wycofywaé prowadnik powoli.
2. Huis der anvendes en HI-TORQUE guidewire, som kan forianges, forlenges guidewiren ved brug af DOC guidewire-forlzengeren. Der henvises til anvisningerne, der ANTEN,AH:EIZ . ) . . . . 3. Minv emave10ayayeTe To 0UPHATIVO 031YO 0T OUGKEUR XOPTYONG A6 T OTIY TIOU TOV EXETE AQOIpECEL. 2. TIpOETOWAOTE NV ENOWEVN TIAPEUBATIKT GUOKEUT, GULPWVA He TIS 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTY. . UsF:alac po(ozenlevg p(f)ymocqunacznlka Fr)adlolog\cznego urzadzenia do interwencjl. 10. Ponownie wsur prowadnik, wykonujac czynnosci od 1. do 7. opisane w tym punkcie.
medfalger forlaengeren, for specifikke oplysninger om brug af HI-TORQUE guidewiren som udskiftningsleengde-guidewire. Agv evdeikvutal yia xpon 0To eyKeaAKO QYYEIaKO 0UOTNHA 1) e OUGKEUSG aBnpeKTOuNG. 4. Edv oteyvioel n emgavela g udpodng emkahugng, n bypavar g pe puctohoyikd opod Ba avavedoet To udpdpito anotéheopa. YypaveTe kakd T0 0UpHATIVO 3. ToroBET0TE ™ OUOKEUT] 0TO GUPHATIVO 0BNYG KAl (PowBoTe TV eNave and To ouppdtivo 0dnyd aAhayng HI-TORQUE kat el TG kaKwong. *  Przed przystgpieniem do manipulowania prowadnikiem, przemieszczania go lub obracania nalezy zaobserwowag ruch koricowki pod kontrolg fluoroskopowa. SYStemy typu szynowego (technika nieostonigtego prowadnika)
3. Oprethold guidewirens position, mens udstyret treekkes tilbage over guidewiren. MPOEIAOMOIHZEIZ OBIIYS, TPV VI ToV EMAVELOTYAYETE 0TI MapepBaTiki) OUOKEU, . ) ) ) o . . 4. Suvexiote GUUPLVA |IE TIC TUTIKEG LATPIKEQ TIPAKTIKEG. * Naobrazie fluoroskopowym zwraca¢ uwage na wyginanie sie koricowki, bedace objawem napotkania oporu. Przytacz cewnik prowadzacy, a nastepnie wsuri introducer prowadnika przez zawdr hemostatyczny przymocowany do cewnika prowadzacego.
4. Klarger det naeste interventionelle udstyr i henhold til producentens anvisninger. Autd To mpoiov £xel oxediaotei kai poopideral FIA MIA MONO XPHEH. Mnv to €IPWVETE Kailf) To Emavaypnoiy iTe. 5. AgoU anoolpeTe To 0UPATIVO 03NYS and To awpa Tou/mg aoBevols, kaBapioTe Tov e jia Yaga BpeyHévn He GUOLoAoyIkd 0pd Kal BlaTNENOTE TV UYPO. ¢ Podczas wy mowania i ponownego wprowadzania prowadnika nalezy utrzymywac staty przeptyw dla zabezpieczenia przed dostaniem sig powietrza do uktadu cewnika. 2, Ostroznie wsun koricowke dystalng prowadnika przez introducer do cewnika prowadzacego.
J ty h N OAHFIEZ XPHZHZ Wymiang nalezy przeprowadzac powoli, aby unikna¢ przedostania sie powietrza i/lub powstania urazu.
5. Produktet sattes pa guidewiren og feres over HI-TORQUE udskiftningsguidewiren hen over Izsionen. Tnpeite ‘npoasKﬂKu TIg °5nV|€Q uno Toug -|-|-|-}‘°uq “Mnv KaveTe” Kal “Kavg-rg” nqquum Edv dsv Tnpﬂ°€T€ QUTEG TIG °5|'IV|€Q unopei va A i . . . i . . . id Swiel ia. réwnolegle do ieqo &ci 3. Prowadniki HI-TORQUE z powloka hydrofilowa: Jesli uzywano metalowego introducera prowadnika, nalezy go wyja¢ przed wycofaniem lub dalszym manipulowaniem
. . Przy ponownym wprowadzaniu prowadnika nalezy upewnic sie, czy koncéwka urzadzenia znajduje sie w $wietle naczynia, rownolegle do jego $cian. o
ZUoTNpATa TUTIOU EMAVW AMTO TO CUPHATIVO 0dnyo (Texvikn mpoTomoBETnong) rowadnikiem
Der fortszettes herefter i henhold til de medicinske standardprocedurer. mpokAnBei Tpalpa oTo ayyeio, {njid 6To GuppaTIvo 0dNY6, didoTacn Akpou Tou cupPATIVOU 0dnyou, fj {nid oTo oTevt. Edv mapatnpnBei . . . A , . . i , i Polski/Polish |« 7achowywaé szczegsin ostroznosé podczas przechodzenia prowadnikiem przez stent niepokryty $rédblonkiem lub przez rozporkl stentu do naczynia rozgatezionego. P . e _ ) ‘ o . . )
Systemer af Rail-typen (bar wire-teknik) uvnoruon avd mdoa oTiypn, kaBopioTe TV AITIa UTIO AKTIVOOKOTINGN Kal AdBeTe Ta kataAAnAa pETpa Omwg XpeiageTal. 1. E1oayAYETE TPOOEKTIKA TO GUPHATIVO 031YO SIAPETOU TOU TIEPLTOULOU TOU QUAOU TOU OUPHATIVOU 03NYOU TNG TIAPEHRATIKIG OUOKEUNG. Stosowanie takiej techniki stwarza dodatkowe zagrozenia dla pacjenta, w tym ryzyko zaczepienia prowadnika o rozporke stentu. 4. Prowadniki HI-TORQUE 0.014 ze znacznikami proksymalnymi: Przesuwaj prowadnik do odpowiedniego znacznika proksymalneg(oA Gdy znacznik proksymalny zrowna)
i idewi 2. 1 y a 0 uE 0 " i O\ U 1 1 H Prpaye H A ¢ Nalezy pamietac, ze w wypadku umieszczenia dodatkowego prowadnika w gatezi rozwidlenia konieczne moze by¢ wycofanie tego prowadnika przed rozprezeniem stentu, sie z gatka radetkowang zaworu hemostatycznego, koricéwka prowadnika znajdzie sie tuz za koricéwka cewnika prowadzacego (proksymalnie wzgledem tej koricowki).
1. Oprethold guidewirens position, mens udstyret treekkes tilbage over guidewiren. !Vll]V KO}IETS. . ) . . . . s o 5 Epowenma To ouppatvo 062‘40 HEXPIG OTOU TO aKpo Bp'OKST‘;l HONG eyYUs Tipog TV enepBarix ouokeur). 5 Prowadniki HI-TORQUE do zabiegéw PTCA, PTA i stentéw ponlezvgz IST?]IG]G ZWI&K\gZyé)ﬂe ryzyko uwiezniecia dodatkow?eg% prowadnika %Ie%zy $ciang naczynia a stentem. you P P P Uwaga: Korzystajac z ramieniowego cewnika prowadzacego o dfugosci 90 cm, mozna uzyé najbardziej dystalnego znacznika jako wskaznika odlegtosci, natomiast
2. Klargar det naste interventionelle udstyr i henhold til producentens anvisninger. ZNpGXVETe, BlaoTpePADYETE, anoolpeTe f NEPIOTOEQETE Eva OUPUATIVO 0BIYD bTav OuvavTd avtioTaon. - Edv xpnoloroteite 0dnyo kaBetpa, Seapelote Tov 0dnyo kaBeTpd Kat eloaydyeTe  Hovdda napepBATKI]G OUOKEUAG-ouppdTIvOU 0Bnyol péow g UWAGA qdy uzywany jest udowy cewnik prowadzacy o dlugosci 100 cm, w charakterze wskaznika odlegiosci mozna wykorzystaé najbardziej proksymalny znacznik.
PR L . ¢ [leploTpedeTe Eva OUPPATIVO OBNYO €AV TO AKPO EXel MayIGEUBE EVTOG TOU AYYEIKOU OUOTTHATOG. alpooTatikig BaABidag. MpowdnaTe To oUoTNHA PETW TOU 08NYoU KaBeTrpa Ewg 6Tou BpeBel Kova oTo Akpo Tou 0dnyol kaBenpa. ) o . . L . s )
3. Produktet seettes pd guidewiren og feres over HI-TORQUE guidewiren hen over lesionen. | . R | . X X Przepisy federalne (w Stanach Z ) dopuszczajg s tego ur. g przez lub z lekarza. SRODKI OSTROZNOSCI 5. Przymocuj torquer.
X _ o o AQrveTe TO AKPO TOU GUPHATIVOU 03NYOU va Tapapével oe BEon MpOMTwong. 4, unﬁs mv mpoo-runm BaABida, yava 6nuloupvnesl £va oTeyavo oppaylopa YUpw ano v napepparikn ouokeun. BeBawBeite ot eivat akopa duvam 1 ek X L ) o ) o X . o Lo R . ) . . . . . . - . .
4. Der fortseettes herefter i henhold til de medicinske standardprocedurer. Kavere: TPOBECEWG HETAKIVION TOU OUPHATIVOU 0B1YOU. Tego urzadzenia powinni uzywac wylacznie lekarze z odpowiednim przeszkoleniem w dziedzinie angiografii i przezskérmej $rodnaczyniowej angioplastyki wiericowej (PTCA) i/lub Prowadniki s3 urzadzeniami defikatnymi i nalezy obchodzié sig z nimi ostroznie. Przed uzyciem oraz, gdy to moziiwe, podczas zabiegu nalezy dokladnie sprawdzic, czy na 6. Pod kontrolg fluoroskopowa wysur prowadnik z cewnika prowadzacego i wprowadz do wybranego naczynia. Za pomoca torquera pokieruj prowadnik przez zmiane.
. I'Ipo(;)Br']o'[E 1) adaIPETTE TOV GUPHATIVO 0BNYO Tl Otyd. 5. Edv sival avaykaio, ouvdaTe T GUOKeUN PUBHIONG TG POTTG OTPEYNG OTO GUPUATIVO 0BNYO. g:;ésgorgi igﬁ'ﬂomiggssd;i%ﬂ:?g ;ZTAZ)YTA WSZYSTKIE INSTRUKGUE. NALEZY PRZESTRZEGAG WS2YSTKICH OSTRZEZEK! | SRODKOW OSTROZNGSGI PfOWﬂdmk/T g\e m; f(?%c zaiarknan lub IEnyCh uszkodzen. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych prowadnikéw. Uzywanie uszkodzonego prowadnika moze spowodowac uszkodzenie 7. Jesli wskazane jest uzycie innej konfiguraci koricowki lub prowadnika, mozna wyjaé prowadnik w nastepujacy sposéb:
o EmuBeBaidbote T BE0M, XPNOWOMOHVTAS TOV AKTIVOOKIEPO SEIKTN TG MaPEBATIKAG OUOKEUR. 6. YO QKTIVOOKOTIKO EAEYXO, TIPOWBNGTE TO OUPHATIVO 0BNYO, ET01 GOTE va eEEABEL AMO TNV TaPEUBATIKT OUGKEUN, £VE aodAAIETE TV MapEUBATIK OUCKEUR 0T OPISANg(}HCW TYCH INSTRSKC JACH. NIEPF?ZESTF?ZEGSANI?E ch M(S)ZEL}J’R%JW ADZIC DO POW?KLANG C WSZYSTKICH 08 naczynia o niedokiacng reaxcig na s rgycz?me ‘ ) ) ) . a. Otwrz zawdr hemostatyczny i przewdd do przeplukiwania na rozgatezieniu wiericowym. Powoli wycofaj prowadnik, obserwujac jego ruch pod kontrola fluoroskopowa.
¢ Tnv eE¢Taon g Kivnong Tou AKPOU UMO AKTIVOOKOTIMGN TIPLY TO XELPIOKO, TN HETAKIVION 1) TV MEPLOTPOPI) TOU GUPUATIVOU 0d1YoU. B€0m TG. XpnolLOTIOMGTE Tr GUOKEUT) TIEPLOTPOPIG, YIa VA KATEUBUVETE TO GUPATIVO 08MYO SIAUETOU NG KAKWANG. W instruk dost g doint 6 b ciidom H-TORQUE el " ) . ) . Przed uzyciem nalezy sprawdzm zgodnosc sredm.cy prgwadmka.z urzqdz.eme.m do interwenciji. ) ) o e _ . b.  Zamknij zawér hemostatyczny i przewdd do przeptukiwania na rozgatezieniu wieficowym.
o Tnv nupuKo)\oﬂenon TOU OUPHATOG UTIO GKTVOOKOMNON Yia Tuxév )\l'Jylcpa ToU AKpoU, TIou aroTeAel EvBelEn avriorum]q 7. AoGaNoTE To OUPHATIVO 0BNYO 0T BEGN TOU, eV POWBEITE TV TAPEMBATIKY OUGKEUT ENAV TOU Kal péaa oTn PAGRN. instrukcii dostarczonej z urzadzeniem do interwencji, kidre ma by¢ uzywane z prowadnikiem nalezy zapoznac sig z informacjami o zastosowaniach, przeciwwskazaniac Swobodne poruszanie sig prowadnika w urzadzeniu do interwenci stanowi wazna ceche sterowalnego systemu prowadnika, gdyz zapewnia uzytkownikowi cenne informacie dotykowe. 8. Zmier ksztalt koricowki prowadnika zgodie ze standardowymi zasadami postepowania lub przygotu nastepny prowadik.
i potencjalnych powikianiach zwiazanych z uzyciem takiego urzadzenia.
¢ EK“)‘f)‘\/“E OuVEX®G KaTd, Ty dgaipean K enaveloaywyy rou/oupuanvou 0dNyol, yia T mpoknyn etoaywyng aépa oto obotya Tou kaBeTiipa. ExteAeite Tig 8. Edv evdeikvutal SlagopeTiki] SIapopgwan Gkpou ) BLagOPETIKGG GUPHATIVOG 08NYOG, AGAIPEQTE POCEKTIK TO GUPHATIVO 0BINYO, £V TlapakohouBeite poenaeyenP panyehz g0 e Préted uzyciem nelezy Sprawdzt, 2y w systemie nie wystgpuje 2aden opGr. Jesl zawor hemostatyczny biokuje uchy prowaciika nalezy o odpowledio ustawic b z2stapic zaworem 9. Ponownie wsuri prowadnik, wykonujac czynnosci od 2. do 6. opisane w tym punkcie
QVTOAAQYEG HE APYEQ KIVIOEL YIa TV TIPOANYN E100YWYNG AT /KAL TPAUHATIOHOU. g ' nastawnym. : ] - G0 0. -
AKTIVOOKOTIKA TNV Kivnor Tou. 10. Wyjmij torquer i introducer prowadnika z prowadnika.
Y
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Graphic Symbols for Medical Device Labeling; Grafische Symbole zur Beschriftung

matériel médical; Simbolos grafi

Gerdte; Sy

graphiques pour I'étiquetage de

de p! itarios; Simboli grafici per Ietichettatura di dispositivi medicali; Simbolos
Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos; Grafiska symboler for markning av medicinsk utrustning; Grafische symbolen voor de etikettering

van medische hulpmiddelen; Grafiske symboler beregnet til markning af medicinske produkter; Fpagika oupBoAa yia T ofjp

Q

o]

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Produttore
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
Producent
Kataokeuaotng
Producent

(1]

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung lesen
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar as instrucdes de utilizagdo
Se bruksanvisningen

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Les brugsanvisningen
SupBoUAeUTELTE TIG 0BNYiES XpNoNg
Zapoznac sie z instrukcja obsfugi

®

Do not reuse

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

No volver a utilizar
Monouso

Nao reutilizar

Far ej ateranvandas

Niet opnieuw gebruiken
Mé ikke genbruges

Mnv To enavaypnotyonoleite
Do uzycia jednorazowego
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Sterilized using ethylene oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Esterilizado con dxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por Oxido de Etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret med ethylenoxid
Anootelpwpévo pe O&eidlo Tou alBuheviou
Sterylizowane tlenkiem etylenu

Sterilized using irradiation
Strahlensterilisiert

Stérilisé par irradiation
Esterilizado por radiacion
Sterilizzato usando radiazioni
Esterilizado por Radiacéo
Steriliserad med stralning
Gesteriliseerd door bestraling
Steriliseret med bestraling
AnooTelpwpEVO e akTivoBoAia
Sterylizowane radiacyjnie

£3)

Contents (Numeral represents quantity of
units inside.)

Inhalt (Zahl steht fiir Anzahl der enthaltenen
Einheiten.)

Contenu (le chiffre représente le nombre
d’unités a I'intérieur.)

Contenido (la cifra representa la cantidad

de unidades que contiene).

Contenuto (i numeri indicano il quantitativo
presente all’'interno.)

Contetido (O numeral representa a quantidade
de unidades no interior.)

Innehall (Siffran avser antalet enheter inuti.)
Inhoud (het getal geeft aantal aanwezige
eenheden aan.)

Indhold (Tallet viser antallet af enheder indeni).
Neptexopevo (O aptBUOg avTimpooweveL TNV
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French size
French-GroBe

Taille en French
Calibre French
Calibro in French
Tamanho em French (F)
French storlek
Maateenheid French
French storrelse
Méyebog oe French
Rozmiar [F]
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Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data di produzione
Data de Fabrico
Tillverkningsdatum
Productiedatum
Fremstillingsdato
Huepounvia kataokeung
Data produkcji
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Use by

Verwenden vor
Utiliser jusque
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Usar até
Utgangsdag
Gebruiken voor
Anvendes inden
Xpnon £wg

Termin przydatnosci
do uzycia



