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en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; de: Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten; fr: Symboles graphiques pour I'étiquetage des dispositifs médicaux ;
es: Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; it: Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali; pt: Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos
Médicos; sv: Grafiska symboler for mérkning av medicinsk utrustning; nl: Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen; da: Grafiske symboler beregnet til markning
af medicinske produkter; el: fpadwd oupBoAa yia ) onpavon aTpwav ouckeuav; pl: Symbole graficzne do oznaczania sprzetu medycznego; hu: Grafikus szimbolumok orvosi eszkozok
cimkézéséhez; cs: Grafické symboly k oznaceni zdravotnického prostredku; tr: Tibbi Cihaz Etiketleri igin Grafik Semboller; sk: Grafické symboly na oznaCovanie zdravotnickej pomocky;

bg: TpaduuHn cumMBONK 3a €TUKETUPAHE HA MERNLMHCKI ypeau; ro: Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; ru: [paduyeckne CMMBOMbI HA ATUKETKAX MEQNLMHCKIAX
n3penuir; fi: Ladketieteellisten laitteiden tuotetarroissa esiintyvat symbolit; no: Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr; et: Meditsiiniseadme margistuse graafilised siimbolid;

Iv: Grafiskie simboli medicinisko iericu apzimésanai; It: Medicinos prietaisy etikeCiy grafiniai simboliai; sl: Grafi¢ni simboli za oznacevanje medicinskega pripomocka; hr: Graficki simboli

za oznaCavanje medicinskog uredaja; sr: Graficki simboli za oznacavanje medicinskog sredstva; uk: [padiuHi no3Haukn Ha eTUKETKax MeaMYHUX BUPOGIB; mk: paduuku cumbonm

32 03HaYyBatbe MERULMHCKM YPeau

en: Manufacturer; de: Hersteller; fr: Fabricant ; es: Fabricante; it: Produttore; pt: Fabricante; sv: Tillverkare; nl: Fabrikant; da: Producent; el: Kataokeuaomg; pl: Producent; hu: Gyarto; cs: Vyrobce; tr: imalatgr; sk: Vjrobca;
bg: Mpouasoauten; ro: Producator; ru: Mponssogutens; fi: Valmistaja; no: Tilvirker; et: Tootja; Iv: Razotajs; It: Gamintojas; sl: Proizvajalec; hr: Proizvodac; sr: Proizvodac; uk: Bupo6Huk; mk: Mpouasoauten

en: Authorized representative in the European Community; de: Bevollméachtigte Vertretung in der Europdischen Gemelnschaﬁ fr: Represemant agréé pour la Communauté européenne ; es: Representante autorizado en la Comunidad
Europea it: Rappresentame autorizzato nella Comunita europea; pt: Representante autorizado na Comunidade Europeia; sv: rep i Europeiska ger en; nl: In de Europese Gemeenschap gevestigde

EC|REP

Ez

er ; da: A repr i Det Europaiske Fellesskab; el: E¢oualodompévog avtinpoowrog omy Eupwraikn Kowomta; pl: Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej; hu: Hivatalos képviselet az
Europal Kozosségben; es: Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi; tr: Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi; sk: Opravneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve; bg: YnbnHomolueH npeacTasuten 8 EBponeiickara 06LHOCT;
ro: Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand; ru: YnonHomoueHHblit npeactasutens 8 EC; fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssé; no: Autorisert representant i Det europeiske fellesskap; et: Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses; Iv: Pilnvarots parstavis Eiropas Savieniba; It: |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje; sl: Pooblagéeni predstavnik v Evropski skupnosti; hr: Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici; sr: Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici; uk: YnoBHoBaxeHuii npeacTaHuk y €C; mk: OBnacteH npetcTaBHIK BO EBponckata 3aefHuua

¥

en: Importer in the European Community; de: Importeur in der Européischen Gemeinschaft; fr: Importateur dans la Communauté européenne ; es: Importador en la Comunidad Europea; it: Importatore nella Comunita Europea;

pt: Importador na Comunidade Europeia; sv: Importor i Europeiska gemenskapen; nl: Importeur in de Europese Gemeenschap, da: Importer i Det Europziske Faellesskab; el: Ewaywyéag omv Eupwnaiki Kowoma; pl: Importer we
Wspdlnocie Europejskiej; hu: Importr az Europai Kozosségben; es: Dovozce v Evropském spolecenstvi; tr: Avrupa Toplulugu Ithalatcisi; sk: Dovozca v Europskom spolocenstve; bg: BHocuten B EBponelickara 06LyHoCT; ro: Importator
in Comunitatea Europeand; ru: Umnoptep 8 EC; fi: Maahantuoja Euroopan yhteisossa; no: Importer i Det europeiske fellesskap; et: Importija Euroopa Uhenduses; Iv: Importétajs Eiropas Savieniba; It: Importuotojas Europos Bendrijoje;
sl: Uvoznik v Evropski skupnosti; hr: Uvoznik u Europskoj zajednici; sr: Uvoznik u Evropskoj zajednici; uk: Imnoptep y €C; mk: YB0o3Huk Bo EBponckara 3aegHuua

en: Use by; de: Verwenden vor; fr: Date limite ; es: Fecha de caducidad; it: Data di scadenza; pt: Usar até; sv: Bast fore; nl: Uiterste gebruiksdatum; da: Anvendes inden; el: Xprion €wg; pl: Termin przydatno$ci do uzycia;
hu: A szavatossag lejar; cs: Pouzit do; tr: Son Kullanim Tarihi; sk: PouZit' do; bg: loneH no; ro: Valabil pand la; ru: Vicnonb3osatb go; fi: Viimeinen kéyttopaiva; no: Brukes innen; et: Kasutada enne; Iv: Izlietot lidz; It: Tinka iki;
sl: Uporabiti do; hr: Upotrijebiti do; sr: Upotrebiti do; uk: Bukopuctatu go; mk: Ynotpe6erte ro HajnouHa io

en: Date of manufacture; de: Herstellungsdatum; fr: Date de fabrication ; es: Fecha de fabricacion; it: Data di produzione; pt: Data de fabrico; sv: Tillverkningsdatum; nl: Productiedatum; da: Fremstllllngsdato el: Huepopnvia
kataokeung; pl: Data produkcji; hu: A gyértas détuma; es: Datum vyroby; tr: Uretim Tarihi; sk: Datum vyroby; bg: [1ata Ha npou3BoncTBo; ro: Data fabricatiei; ru: [1ata nsrotonenus; fi: Valm aard; no: Tilvirkni
et: Tootmiskuupéev; Iv: Razo$anas datums; It: Pagaminimo data; sl: Datum izdelave; hr: Datum proizvodnje; sr: Datum proizvodnije; uk: [lata BmpoﬁHmuTBa mk: [1atym Ha NpoM3BOACTBO

en: Batch code; de: Chargencode; fr: N° de lot ; es: Codigo de lote; it: Codice Lotto; pt: Codigo do lote; sv: Batchnummer; nl: Partijinummer; da: Partinummer; el: Apiopog naptidag; pl: Kod partii; hu: Tételazonosit6 kod;
cs: Kod davky; tr: Parti Kodu; sk: Kod vyrobnej Sarze; bg: Maptunen Homep; ro: Codul lotului; ru: Homep cepwu; fi: Erdkoodi; ne: Produksjonsnummer; et: Partiitéhis; Iv: Partijas kods; It: Partijos kodas; sl: Koda serije; hr: Kod serije;
sr: Kod serije; uk: Homep naprii; mk: Kog Ha cepuja

en: Catalogue number; de: Katalog-Nr.; fr: N° de référence ; es: N.2 de referencia; it: N. di catalogo; pt: Nimero de catélogo; sv: Katalognr; nl: C nmer; da: K er; el: Aplopog katahoyou; pl: Numer katalogowy;
hu: Katalogusszam; cs: Katalogové ¢islo; tr: Katalog numarasi; sk: Katalogové ¢islo; bg: KatanoxeH Homep; ro: Numar de catalog; ru: Katanoxtbiit Homep; fi: Tuotenumero; no: Katalognummer; et: Katalooginumber; Iv: Kataloga
numurs; It: Katalogo numeris; sl: Kataloska Stevilka; hr: Kataloski broj; sr: Kataloski broj; uk: Homep 3a katanorom; mk: Karanowuku 6poj

ERENENE L

en: Unique device identifier; de: Eindeutige Produktkennung; fr: Identifiant unique du dispositif ; es: Identificador de dispositivo tnico; it: Identificativo univoco del dispositivo; pt: Identificador Ginico do dispositivo;

sv: Unik enhetsidentifierare; nl: Unieke hulpmiddelcode; da: Unik udstyrsidentifikator; el: Movadikd avayvwptatiké ouokeung; pl: Unikalny identyfikator urzadzenia; hu: Egységes termékazonositd kod; cs: Jedinecny identifikator
prostredku; tr: Benzersiz cihaz tanimlayicisi; sk: Jedinecny identifikdtor pomocky; bg: Yiukane uneHtudukarop Ha nsgenueto; ro: Numarul unic de identificare a dispozitivului; ru: YHukanbHblit WAEHTUOUKATOP YCTPONCTBA;

fi: Yksilollinen laitetunniste; no: Unik enhetsidentifikasjon; et: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus; Iv: Unikals ierices identifikators; It: Unikalusis prietaiso identifikatorius; sl: Edinstveni identifikator pripomocka; hr: Jedinstvena
oznaka uredaja; sr: Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva; uk: YnikanbHuit inentudikatop npuctpoto; mk: ViaenTudukaumja cneunduyna 3a ypenot

STERILE|R

en: Sterilized using irradiation; de: Strahlensterilisiert; fr: Stérilisé par irradiation ; es: Esterilizado por irradiacion; it: Sterilizzato usando radiazioni; pt: Esterilizado por radiagao; sv: Steriliserad med straining; nl: Gesteriliseerd door
bestraling; da: Steriliseret med bestraling; el: Anootelpwpévo e aktivopolia; pl: Sterylizowane radiacyjnie; hu: Besugarzassal sterilizalt; es: Sterilizovano ozarenim; tr: Radyasyonla sterilize edilmistir; sk: Sterilizované oziarenim;
H ¢ 06! ; ro: Sterilizat prin iradiere; ru: CTepmnmaoaaHo uanyuenuem; fi: Steriloitu séddettamalla; no: Sterilisert med bestréling; et: Steriliseeritud Kiiritusega; Iv: Sterilizéts ar starojumu; It: Sterilizuota

splndul\uote sl: Sterllmranozobsevanjem hr: Sterilizirano zracenjem; sr: Sterilisano zracenjem; uk: CTepunizoBaxo BUNpomiHioBaHHaM; mk: C ) CO KOPUCTEHE 3payetbe

en: Non-pyrogenic; de: Nicht pyrogen; fr: Apyrogéne ; es: Apirdgeno; it: Apirogeno; pt: Apirogénico; sv: Icke pyrogen; nl: Niet-pyrogeen; da: Non-pyrogen; el: Mn rupetoyovo; pl: Niepirogenne; hu: Nem pirogén; cs: Nepyrogenni;
tr: Pirojenik degildir; sk: Nepyrogénne; bg: Henuporere; ro: Apirogen; ru: AnuporetHo; fi: Pyrogeeniton; no: Ikke-pyrogen; et: Mittepiirogeenne; Iv: Nepirogéns; It: Nepirogeninis; sl: Apirogeno; hr: Nepirogeno; sr: Nepirogeno;
uk: AniporeHnuit; mk: AnvporeHo

en: Packaging unit; de: Packungseinheit; fr: Unité de conditionnement ; es: Unidad de envasado; it: Unita di imballaggio; pt: Unidade de embal ; sv: Forpackni ; nl: Verpakkingseenheid; da: Pakkeenhed; el: Movada
ouokeuaaiag; pl: Jednostka opakowania; hu: Az eszkoz csomagolésa; es: Jednotka baleni; tr: Ambalaj birimi; sk: Jednotka balenia; bg: OnakosbuHa enuHuLa; ro: Unitate de ambalare; ru: Ynakosouxas eaunnua; fi: Pakkausyksikko;
no: Pakningsenhet; et: Pakkeihik; Iv: lepakojuma vieniba; It: Pakavimo vienetas; sl: EmbalaZna enota; hr: AmbalaZna jedinica; sr: Jedinica pakovanja; uk: IHavBigyanbHa ynakoska; mk: Eantuua ambanaxa

en: Medical device; de: Medizinprodukt; fr: Dispositif médical ; es: Producto sanitario; it: Dispositivo medicale; pt: Dispositivo médico; sv: Medicinsk utrustning; nl: Medisch hulpmiddel; da: Medicinsk produkt; el: latpwr ouokeun;
pl: Wyr6b medyczny; hu: Orvosi eszkoz; cs: Zdravotnicky prostredek; tr: Tibbi cihaz; sk: Zdravotnicka pomdcka; bg: Meauuutckn ypen; ro: Dispozitiv medical; ru: MeguumHckoe uapenve; fi: Laakinnallinen laite; no: Medisinsk utstyr;
et: Meditsiiniseade; Iv: Mediciniska ierice; It: Medicinos prietaisas; sl: Medicinski pripomocek; hr: Medicinski uredaj; sr: Medicinsko sredstvo; uk: Meguunuii Bupi6; mk: MeouuvHckn ypen

en: 1 mm mini pre-shape; de: 1 mm mini pre-shape; fr: Mini pré-forme 1 mm ; es: Preforma mini de 1 mm; it: mini pre-forma da 1 mm; pt: Pré-forma mini de 1 mm; sv: 1 mm forformad mini; nl: 1 mm mini pre-shape; da: 1 mm
for-formet mini; el: Mini ipodiapopdwpévo 1 mm; pl: 1 mm, mini, wstepnie uksztattowany; hu: 1 mm-es mini el6forméazott; ¢s: 1 mm predtvarovany mini; tr: 1 mm mini 6n sekillendirici; sk: 1 mm predtvarovany mini; bg: 1 mm
MVHU npenBaputenta Gopma; ro: Mini-preforma de 1 mm; ru: 1 MM, MUHY, npefBapuTensHo chopmmpoBatHblil; fi: 1 mm mini pre-shape; no: 1 mm mini for-form; et: 1 mm mini eelvorm; Iv: 1 mm mini, gatavas formas; It: 1 mm
maza forma; sl: 1-mm mini predoblikovan; hr: 1 mm mini unaprijed izraden oblik; sr: 1 mm mini predoblikovan; uk: 1 Mm Miti 3agaxoi Gopmu; mk: 1 mm MIUHI NPETXORHO 0BMNKYBAHO

en: Consult mstrucnons for use; de: Gebrauchsanwmsung lesen; fr: Consulter le mode d’emploi ; es: Consultar las instrucciones de uso; it: Consultare le istruzioni per I'uso; pt: Consultar as instrucdes de utilizacao;

sv: Se bruk nl: Raadpleeg gebrui jzing; da: Laes brugsanvisningen; el: ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong; pl: Zapoznac sig z instrukcja obstugi; hu: Lasd a haszndlati utasitést; es: Viz navod k pouziti;

tr: Kullanim talimatlarina bakin; sk: Pozri ndvod na poutZitie; bg: BuxTe ncTpykuvute 3a ynotpeba; ro: Consultati instructiunile de utilizare; ru: O3xakombTech ¢ MHCTpYKUMAMYU No npumerenito; fi: Katso kéyttoohieita;

no: Les bruksanvisningen; et: Vaadake teavet kasutusjuhistest; Iv: Skatiet lietosanas instrukciju; It: Zr. naudoumo |nstrukcuas sl: Glejte navodila za uporabo; hr: Pogledajte upute za uporabu; sr: Pogledajte uputstvo za upotrebu;

uk: [nBITbCA IHCTPYKUItO 3 BUKOPUCTaHHA; mk: MpoBepeTe BO ynatcTBOTO 32 ynotpe6a

>0 OBl x

en: Caution; de: Vorsicht; fr: Attention ; es: Precaucion; it: Attenzione; pt: Atencao; sv: Obs; nl: Voorzichtigheid; da: Forsigtig; el: Mpoooxn; pl: Uwaga; hu: Figyelem; es: Upozornéni; tr: Dikkat; sk: Upozomenie; bg: Biumanne;
ro: Atentie; ru: MpepocTepexerue; fi: Huomio; no: Forsiktig; et: Ettevaatust!; lv: Uzmanibu!; It: Démesio; sI: Pozor!; hr: Oprez; sr: Oprez; uk: YBara!; mk: Baumatue




en: Do not re-use; de: Nicht wiederverwenden; fr: Ne pas réutiliser ; es: No volver a utilizar; it: Monouso; pt: Nao reutilizar; sv: Far ej &teranvéndas; nl: Niet opnieuw gebruiken; da: Mé ikke genbruges; el: Mnv To enavayprnoonoleite;
pl: Nie uzywac ponownie; hu: Tilos ismételten felhasznaini!; cs: NepouZivejte opakované; tr: Tekrar kullanmayin; sk: NepouZivajte opatovne; bg: He usnonssaiite notopto; ro: A nu se reutiliza; ru: [na ogHopasosoro
ucnonb3aosaHus; fi: Ei saa kayttda uudelleen; no: Ma ikke gjenbrukes; et: Arge kasutage korduvalt; Iv: Nelietot atkartoti; It: Nenaudoti pakartotinai; sl: Ne uporabljajte ponovno; hr: Nije za ponovnu uporabu; sr: Ne koristiti ponovo;

uk: He 3actocosysatv noBTopHO; mk: He ynotpebysajte ro noBTopHO

en: Do not resterilize; de: Nicht resterilisieren; fr: Ne pas restériliser ; es: No volver a esterilizar; it: Non risterilizzare; pt: Ndo reesterilizar; sv: Far ej omsteriliseras; nl: Niet opnieuw steriliseren; da: Ma ikke resteriliseres; el: Mnv 1
€navanootelpvete; pl: Nie resterylizowac; hu: Tilos ujrasterilizaini!; cs: Nesterilizujte; tr: Tekrar sterilize etmeyin; sk: Nesmie sa resterilizovat’; bg: He cTepunuaupaiite nosTopHo; ro: A nu se resteriliza; ru: He nogniexut nosTopHoit
crepunusauwv; fi: Ei saa steriloida uudelleen; no: M4 ikke resteriliseres; et: Arge steriliseerige korduvalt; Iv: Nesterilizét atkartoti; It: Nesterilizuoti pakartotinai; sl: Ne sterilizirajte ponovno; hr: Nemojte ponovno sterilizirati;

sr: Ne sterilisati ponovo; uk: He cTepunisysatit nosTopHo; mk: He cTepunuanpajte ro noBTopHo

en: Do not use if package is damaged; de: Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist; fr: Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est endommagé ; es: No utilizar el producto si el envase esta danado;

it: Non utilizzare se la confezione & danneggiata; pt: Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; sv: Anvind inte produkten om férpackningen &r skadad; nl: Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is; da: M3 ikke
anvendes, hvis pakningen er beskadiget; el: Mn xpnowionoteite To mpoiov, edv 1 cuokeuaoia eivat kateatpappévn; pl: Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone; hu: Ne haszndlja, ha a csomagolds sérillt!; cs: Nepouzivejte,
je-li obal poskozen; tr: Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin; sk: Nepouzivaite, ak je obal poskodeny; bg: He nanonasaiite, ako naketbT e nospepes; ro: Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat; ru: He ucnonb3osarb, ecnn
ynakoska nospexaena; fi: Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut; no: Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet; et: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; Iv: Nelietot, ja iepakojums ir bojats; It: Nenaudokite, jeigu

pakuoté pazeista; sl: Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana; hr: Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oteceno; sr: Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno; uk: He BukopucToByBaty, AKLIO NakyBaHHA NOLLKOMKEHE;

mk: He ynotpebyBajTe ro ako e olTeTeHa ambanaxara

en: Single sterile barrier system; de: System mit einfacher steriler Barriere; fr: Systeme de barriere stérile individuelle ; es: Sistema de barrera estéril tnico; it: Sistema a barriera sterile singola; pt: Sistema de barreira estéril inico;

sv: Enkelt sterilbarriarsystem; nl: Enkelvoudig steriel barrieresysteem; da: Enkelt sterilt barrieresystem; el: Eviaio oUompa oteipou dpaypou; pl: Pojedynczy system bariery sterylnej; hu: Egyedi steril véddrétegrendszer; cs: Systém
jednoduché sterilni bariéry; tr: Tekli steril bariyer sistemi; sk: Systém jednej sterilnej bariéry; bg: Eauiuuta ctepunna nperpanHa cuctema; ro: Sistem cu o singurd barierd sterild; ru: Ogun crepunbHbiin 6apbep; fi: Yksittainen steriil
suojajérjestelma; no: Enkelt sterilt barrieresystem; et: Uhekordne steriilse kaitse siisteem; Iv: Viena sterila barjersistéma; It: Vienguba sterilumo barjero sistema; sl: Sistem enojne sterilne pregrade; hr: Jedinstveni sustav sterilne
barijere; sr: Jednoslojan sistem sterilne barijere; uk: OaunapHuii cTepunbhuil 6ap’ep; mk: Eaueyen cuctem 3a ctepunta 6apuepa

en: Keep away from sunlight; de: Vor Sonnenlicht schiitzen; fr: Conserver & 'abri de la lumiére du soleil ; es: No exponer a la luz del sol; it: Tenere al riparo dalla luce del sole; pt: Guardar ao abrigo da luz solar; sv: Far inte utséttas
for solljus; nl: Uit de buurt van zonlicht houden; da: Beskyttes mod sollys; el: Alampeite 1o pakpid and 1o nAakd ¢wg; pl: Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym; hu: Napfénytdl védve tartando; cs: Chraiite ped slunecnim svétlem;
tr: Giines 1g1gindan uzak tutun; sk: Chrante pred sinecnym svetiom; bg: Masete ot cbHuesa ceetnta; ro: A se feri de lumina solard; ru: bepeub o conHeurbix nyuen; fi: Sdilytettava suojattuna auringonvalolta; no: Ma holdes unna
sollys; et: Hoida eemal paikesevalgusest; Iv: Sargat no saules; It: Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos; sl: Zas¢itite pred soncno svetlobo; hr: Cuvati zastieno od sunceve svjetlosti; sr: DrZite dalje od sunceve svetlosti; uk: beperTv Bin
COHAYHOTO NPOMiHHA; mk: YyBajTe ro HacCTPaHa Of COHYEBA CBETNNHA

en: Keep dry; de: Trocken halten; fr: Conserver au sec ; es: Mantener seco; it: Mantenere asciutto; pt: Manter seco; sv: Forvaras torrt; nl: Droog houden; da: Opbevares tert; el: Alampeite 1o ateyvo; pl: Chronic przed wilgocia;
hu: Szarazon tartando; cs: Uchovavejte v suchu; tr: Kuru tutun; sk: Udrzujte v suchu; bg: Masete Ha cyxo macTo; ro: A se feri de umiditate; ru: bepeub ot Bnaru; fi: Sailytettdva kuivassa; no: Ma holdes terr; et: Hoida kuivas;
Iv: Uzglabat sausa vieta; It: Laikyti sausai; sl: Hranite na suhem; hr: Cuvati na suhom; sr: DrZite suvim; uk: bepertu sin Bonoru; mk: Oapxysaje ro cyso

en: Contains hazardous substances (CAS registry number); de: Enthalt Gefahrstoffe (CAS-Registrierungsnummer); fr: Contient des substances dangereuses (numéro d’enregistrement CAS) ; es: Contiene sustancias peligrosas
(namero de registro CAS); it: Contiene sostanze pericolose (numero di registro CAS); pt: Contém substancias perigosas (nimero de registo CAS); sv: Innehdller farliga amnen (CAS-nummer); nl: Bevat gevaarlijke stoffen
(CAS-registratienummer); da: Indeholder farlige stoffer (CAS-nummer); el: Mepiéxel erukivouves ouaieg (AptBpog pntp@ou CAS); pl: Zawiera substancje niebezpieczng (numer w rejestrze CAS); hu: Veszélyes anyagokat tartalmaz
(CAS-nyilvantartasi szam); cs: Obsahuje nebezpecné latky (Cislo v databazi CAS); tr: Tehlikeli maddeler icerir (CAS kayit numarasi); sk: Obsahuje nebezpecné latky (Cislo v registri CAS); bg: Cbabpxa onacHu BeLlecTsa

(CAS peructpauvoret Homep); ro: Contine substante periculoase (Numarul de inregistrare CAS); ru: CopepxuT onacHble Bellectsa (Homep B peecTpe CAS); fi: Siséltaa vaarallisia aineita (CAS-numero); no: Inneholder farlige stoffer
(CAS-registernummer); et: Sisaldab ohtlikku ainet (CAS registrinumber); Iv: Satur bistamas vielas (CAS registra numurs); It: Sudétyje yra pavojingy medziagy (CAS registracijos numeris); sl: Vsebuje nevame snovi (registrska Stevilka
CAS); hr: SadrZi opasne tvari (broj CAS registra); sr: Sadrzi opasne supstance (Broj u CAS registru); uk: Mictub Hebesneuti pe4osutu (peectpauiitinit Homep CAS); mk: Compxw onactu cynctasum (Peructepcku 6poj Ha CAS)

en: DOC Extension; de: DOC-Verlangerung; fr: Extension DOC ; es: Extension DOC; it: Estensione DOC; pt: Extensédo DOC; sv: DOC-forliéngning; nl: DOC-verlengstuk; da: DOC-forlaenger; el: Mpogktaon DOC; pl: Przedtuzenie
prowadnika DOC; hu: DOC hosszabbito; cs: Prodlouzeni DOC; tr: DOC Uzantisi; sk: PredlZenie DOC; bg: Yabmxuten DOC; ro: Prelungitor DOC; ru: Yanuxutens DOC; fi: DOC-jatke; no: DOC forlengelse; et: DOC pikendus;
Iv: DOC pagarinajums; It: DOC ilginamoji dalis; sl: Podalj$ek DOC; hr: Produzetak DOC; sr: DOC produZetak; uk: Mogosxysay DOC; mk: Mpogonxerok 3a DOC

PTA

en: Percutaneous translumlnal angioplasty; de: Perkutane transluminale Angioplastie; fr: Angi transluminale p ée ; es: Angi inal p anea (ATP); it: Angi ica percutanea transluminale;
pt: Angi anea; sv: Perkutan transluminal angioplastik; nl: Percutane transluminale angioplastiek; da: Perkutan transluminal angloplastlk el: Awadepyukn Olaulikn ayyelomaoTikr; pl: Przezskorna
angioplastyka srodnaczymuwa hu: Perkutan transzlumindlis angioplasztika; os: Perkutanm translumindlni angioplastika; tr: Perkutan transluminal anjiyoplasti; sk: Perkutanna transluminlna angioplastika; bg: MepkyTaxna

P aHruonnactuka; ro: Angioplastie transluminald p ru: Y TPaHCAK aHruonnactuka; fi: Valtimon suonensisainen pallolaajennus; no: Perkutan transluminal angioplastikk; et: Perkutaanne
translummaalne angioplastika; Iv: Perkutana transluminala angioplastija; It: Perkutaniné transliuminé angioplastika; sl: Perkutana transluminalna angioplastika; hr: Perkutana transluminalna angioplastika; sr: Perkutana transluminalna
angioplastika; uk: YepesLukipHa TpaHcntOMiHanbHa aHrionnacTika; mk: MepkyTaHa TpaHCAYMUHANHA aHronnacTuja

en: Percutaneous transluminal coronary angioplasty; de: Perkutane transluminale Koronarangioplastie; fr: Angioplastie coronaire transluminale percutanée ; es: Angioplastia coronaria transluminal percutanea; it: Angioplastica
coronarica pi inale; pt: Angi ia coronaria transluminal percutanea; sv: Perkutan transluminal koronarangioplastik; nl: Percutane transluminale coronaire angioplastiek; da: Perkutan transluminal

koronarangi ik; el: Awadepyikr dtaulikn otepaviaia ayyelomhaotikr; pl: Przezskorna $rodnaczyniowa angioplastyka wieficowa; hu: Perkutan transzlumindlis koronéria angioplasztika; es: Perkutanni translumindini korondrni
angioplastika; tr: Perkutan transluminal koroner anjiyoplasti; sk: Perkutanna translumindina koronarna angioplastika; bg: MepkyTaHHa TpaHCnyMUHaNHa KOPOHapHa aHrnonnacTuka; ro: Angioplastie coronariana transluminala
percutanatd; ru: YpeckoxHas TpaHCNIOMIUHaNbHAA KOPOHapHaa aHrnonnactuka; fi: Sepelvaltimon pallolaajennus; no: Perkutan transluminal koronar angioplastikk; et: Perkutaanne transluminaalne koronaarangioplastika; Iv: Perkutana
transluminala koronara angioplastija; It: Perkutaning transliuminé vainikiniy arterijy angioplastika; sl: Perkutana transluminalna koronarna angioplastika; hr: Perkutana transluminalna koronarna angioplastika; sr: Perkutana
transluminalna koronarna angioplastika; uk: YepesiukipHa TpaHcoMiHanbHa KopoHapHa aHrionnactika; mk: lepkyTaHa TpaHcnyMUHanHa KopoHapHa aHruonnacTuja

T
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en: Angle; de: Winkel; fr: Angle ; es: Angulo; it: Angolo; pt: Angulo; sv: Vinkel; nl: Hoek; da: Vinkel; el: Mwvia; pl: Kat; hu: Szog; cs: Uhel; tr: Acr; sk: Uhol; bg: brbn; ro: Unghi; ru: Yron; fi: Kulma; no: Vinkel; et: Nurk; Iv: Lenkis;
It: Kampas; sl: Kot; hr: Kut; sr: Ugao; uk: Kyt; mk: Aron




English

HI-TORQUE INFILTRAC™
Guide Wire

CAUTIONS

This medical device should be used only by p trained in i and p transluminal coronary
angioplasty (PTCA), and / or p i i (PTA).

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT
THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

Refer to the i pplied with any inter devices to be used in conjunction with the HI-TORQUE™ Guide
Wire, for their i uses, indications, and i icati

A Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Search for the device using the Basic UDI-DI 8717648CGWO0001UZ. This is the SSCP location after the launch of the
European Database on Medical Devices/EUDAMED.

This IFU as per European Regulation (EU) 2017/745 can be found on the Abbott eLabeling website at vascular.elFU.abbott.

DESCRIPTION

This Instructions for Use pertains to the HI-TORQUE INFILTRAC™ and the HI-TORQUE INFILTRAC PLUS Guide Wires.

The HI-TORQUE™ Family of Guide Wires are medical devices that are indicated for use in PTCA and PTA to treat patients with
coronary or peripheral artery disease as specified in the indications section of these instructions. These devices are steerable
guide wires available in several lengths and diameters. The distal tip is shapeable or, as an option, a preshaped ‘J” tip is
available. Refer to the product label for product specifications (e.g., wire length, diameter, and length of tip radiopacity).
Coronary guide wires facilitate PTCA and PTA, which offer clinical benefits for treatment of coronary artery disease (CAD) and
multiple types of diseases in peripheral vessels.

HI-TORQUE Extendible Guide Wires: Some HI-TORQUE Guide Wires have a modified proximal end that permits the attachment
of the DOC™ Guide Wire Extension. Refer to 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 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 wire can be used in its original capacity.

.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 guide wire position relative to the guiding catheter tip when using bare wire
technique. These guide wires are compatible with guiding catheters that are at least 90 cm (brachial) or 100 cm (femoral) long.
HI-TORQUE Guide Wires with Distal Radiopaque Markers: Some HI-TORQUE Guide Wires have distal radiopaque markers.
Refer to the product drawing on the label to determine the presence and location of the markers. Markers are represented by
the following designation: Il. A series of spaced markers are provided proximal to the coil as references in determining lesion
length.

HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating: Refer to the product label for presence of a hydrophilic coating.

HOW SUPPLIED

Sterile — Sterilized with electron-beam radiation. Refer to the product label for the sterilization method. Non-pyrogenic. Do not
use if the package is open or damaged.

This single use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform as intended after the first usage.
Changes in mechanical, physical, and / or chemical characteristics introduced under conditions of repeated use, cleaning,
and / or resterilization may compromise the integrity of the design and / or materials, leading to contamination due to narrow
gaps and / or spaces and diminished safety and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead to
misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage, loss of sterility, and risk of injury
to the patient and / or user.

Contents — One (1) guide wire per pouch.

Storage — Store in a dry, dark, cool place.

INTENDED PURPOSE

Guide wires are intended to facilitate navigation across vascular anatomies and structures in order to deliver diagnostic and
therapeutic devices.

INDICATIONS FOR USE

This guide wire is indicated to facilitate the delivery of catheter-based interventional devices during PTCA and PTA. This guide
wire may be used with compatible stent devices during therapeutic procedures. The guide wire may be used to reach and cross
a target lesion, provide a pathway within the vessel structure, facilitate the substitution of one diagnostic or interventional device
for another, and to distinguish the vasculature. This guide wire may also be used to cross or assist in crossing de novo chronic
total coronary occlusions (CTO).

CONTRAINDICATIONS
Not indicated for use in the cerebral vasculature.

WARNINGS

This device is not for use with y devices. The safety and effectiveness of the use of this HI-TORQUE™
Guide Wire with atherectomy devices are unestablished.

The lifetime of the device is the labeled shelf life. This device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not
resterilize and / or reuse. The safety and effectiveness of this device have not been established after being reprocessed
for multiple uses.

This device has a hydrophilic coating at the distal end of the device for a length of 25.6 cm, and a silicone based
hydrophobic coating at the proximal end for a length of 133 cm (on 190 cm wires) and 250 cm (on 300 cm wires), and

a poly y (PTFE) hy ic coating at the proximal end for a length of 156.5 cm (on 190 cm wires) and
266.5 cm (on 300 cm wires).

Please refer to section PREPARATION FOR USE for further information on how to prepare and use this device to ensure it
performs as intended. Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the device coating, which
may necessitate intervention or result in serious adverse events.

The safety and effectiveness of the device have not been established, or is unknown, in vascular regions other than those
specifically indicated.

When the guide wire is exposed to the vascular system, it should be manipulated while under high quality fluoroscopic
observation.
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Persons with known history of to any of the of this device listed below may suffer an allergic reaction
to this guide wire. Prior to its use on the patient, the patient should be on the i ined in the device
and a history of allergies must be di This device contains stainless steel, platinum-nickel alloy, tin-silver
alloy, gold-tin alloy, MICROGLIDE™ silicone coating, PTFE coating and polyvinylpyrrolidone (PVP) coating.

Carefully observe the instructions under “Do Not” and “Do” below. Failure to do so may result in vessel trauma, guide
wire damage, guide wire tip separation, or stent damage. If resistance is observed at any time, determine the cause
under fluoroscopy and take remedial action as needed. Use the most suitable guide wire for the lesion being treated.

Do Not:

Push, auger, withdraw, or torque a guide wire that meets resistance.

Torque a guide wire if the tip becomes entrapped within the vasculature.

Allow the guide wire tip to remain in a prolapsed condition.

Deploy a stent such that it will entrap the wire between the vessel wall and the stent.

Do:

Advance or withdraw the guide wire slowly.

Use the radiopaque marker of the interventional device to confirm position.

Examine the tip movement under fluoroscopy before manipulating, moving, or torquing the guide wire.

Observe the wire under fluoroscopy for tip buckling, which is a sign of resistance.

Maintain continuous flush while removing and reinserting the guide wire to prevent air from entering the catheter
system.

Perform exchanges slowly to prevent air entry and / or trauma.

When reintroducing the guide wire, confirm that the interventional device tip is free within the vessel lumen and that
the tip is parallel to the vessel wall.

Use extreme caution when moving a guide wire through a non-endothelialized stent, or through stent struts, into a bifurcated
vessel. Use of this technique involves additional patient risks, including the risk that the wire may become caught

on the stent strut.

Consider that if a secondary wire is placed in a bifurcation branch, this wire may need to be retracted prior to stent
deployment, because there is additional risk that the secondary wire may become entrapped between the vessel wall
and the stent.

For the HI-TORQUE INFILTRAC™ Guide Wire family only: the HI-TORQUE INFILTRAC Guide Wire family of guide wires
have distal ends of varying stiffness. Operate these guide wires carefully so as to not injure the blood vessel, observing
the information in these instructions. The higher torque performance, stiffer distal ends, and / or higher advancement
force may present a higher risk of perforation or injury than a guide wire with a more pliable distal end. Therefore,
use the guide wire with the least stiff distal end that will treat the lesion, and use extreme care to minimize the risk

of perforation or other damage to blood vessels.

LIMITATIONS

These HI-TORQUE™ Guide Wires do not have a specific limitation in duration of use but are designed for vascular procedures
that vary in duration depending on lesion complexity.

Percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) should only be performed at centers where emergency coronary artery
bypass graft (CABG) surgery is available.

PRECAUTIONS

Guide 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, or other damage. Do not use damaged guide wires. Using a damaged guide
wire may result in vessel damage and / or inaccurate torque response.

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

Please refer to the indication on the label and the Instructions for Use to confirm the appropriate vasculature that this guide wire
may be used in. Failure to abide by the above recommendation may result in size mismatch of blood vessel and guide wire,
which can result in vessel injury, such as, but not limited to, perforation, dissection, rupture, and avulsion.

The safety and effectiveness of this HI-TORQUE™ Guide Wire have not been established in the pediatric population.

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

the hemostatic valve with an adjustable valve if it is found to inhibit guide wire movement. It is recommended that the user
determine the source of resistance, exercise caution when removing the device and / or other components as a unit and
exchange the device for a new one to complete the procedure.

Never attach the torque device to the modified portion of the proximal end of the extendible guide wire; otherwise, guide wire
damage may occur, preventing the ability to attach the DOC™ Guide Wire Extension.

Avoid abrasion of the hydrophilic coating. Do not withdraw or manipulate the hydrophilic-coated wire through a metal cannula
or sharp-edged object. Manipulation, advancement, and / or withdrawal through a metal device may result in destruction

and / or separation of the outer coating, which may cause coating material to remain in the vasculature. This in turn may lead
to unintended adverse events requiring additional intervention.

When wet, a hydrophilic coating increases the lubricity of the guide wire surface.

Do not soak the device for longer than four hours when the device is not in use. Avoid pre-soaking devices for longer than
instructed, as this may impact the coating performance.

The coating swells when exposed to aqueous media, but does not have any impact on device use.

The integrity and performance of the device coating can be negatively impacted by preparation with incompatible media
or solvents. Please take note of the following important recommendations:

e Avoid wiping the device with dry gauze as this may damage the device coating.

e Avoid excessive wiping of the coated device.

* Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents (e.g., use of medications and rotoflush) to pre-treat the device
because this may cause unpredictable changes in the coating which could negatively affect the safety and performance
of the guide wire.

Attempting to alter the shape of devices by bending, twisting, or similar methods beyond instructed methods may compromise
the coating integrity, and that damage to the coating may not always be noticeable to the naked eye.

One or more components of this device may contain the following substance defined as CMR 1B in a concentration above
0.1% weight by weight: Cobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing cobalt do not
cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in accordance with accepted medical practice
and applicable local, state, and federal laws and regulations.



ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with use of this device may include the following, but are not limited to:
Allergic reaction or hypersensitivity to latex, contrast agent, anesthesia, device materials, and drug reactions
to anticoagulation, or antiplatelet drugs

Perforation

Dissection

Bleeding

Stenosis / restenosis

Occlusion

Arrhythmia

Myocardial infarction

Embolism

AV fistula

Aneurysm / pseudoaneurysm

Infection

Vasoconstriction

Vasospasm

Hypotension

Hypertension

Death

REPORTING OF ADVERSE EVENTS

The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in relation to this HI-TORQUE™ Guide Wire to the
manufacturer and the competent authority of the European Member State in which the user and / or patient is established.
PREPARATION FOR USE

Contraindications, warnings, limitations and intended uses of interventional devices compatible with HI-TORQUE™ Guide Wires
are described in the instructions supplied with the respective devices.

Prior to the interventional procedure, carefully examine all equipment to be used, including the interventional device, for defects.
Do not use if the device is damaged or defective.

1. Prepare the interventional device according to the manufacturer’s instructions. Be sure to flush the guide wire lumen before
introducing the guide wire.

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 end of the hoop. Then grasp the core of the wire to remove it totally
from the dispenser. Avoid damaging the fragile guide wire tip. Do not grasp the tip of the wire while removing it from the
dispenser.

3. Ifindicated, the guide wire tip may be carefully shaped using standard tip-shaping practices. Do not use a shaping
instrument with a sharp edge.
HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating

1. Before removing the guide wire from the wire dispenser, inject normal saline into the hub end of the dispenser to thoroughly
wet the complete surface of the guide wire.

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 more normal saline and attempt to remove the guide wire again.

3. Do not reinsert the guide wire into the dispenser once it has been removed.

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 wire before reintroducing it into an interventional device.

5. After the guide wire is withdrawn from the body, it should be wiped clean with saline-soaked gauze and kept wet.

DIRECTIONS FOR USE

Over-the-Wire Type Systems (Preload Technique)
1. Carefully insert the guide wire through the guide wire lumen hub of the interventional device.
2. Advance the guide wire until the tip of the guide wire is just proximal to the tip of the interventional device.

3. If using a guiding catheter, engage the guiding catheter and insert the interventional device / guide wire assembly through
the hemostatic valve. Advance the system through the guiding catheter until it is just proximal to the tip of the guiding
catheter.

4. Tighten the hemostatic valve to create a seal around the interventional device. Ensure intentional guide wire movement
is still permitted.

5. Attach the torque device to the guide wire, if desired.

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 across the lesion.

7. Secure the guide wire in place while tracking the interventional device over it and into the lesion.

8. If a different tip configuration or guide wire is indicated, carefully remove the guide wire while observing guide wire

movement under fluoroscopy.
9. Reshape the guide wire tip according to standard practice or prepare the next guide wire to be used.
10. Reinsert the guide wire following steps 1 through 7 of this section.

Rail Type Systems (Bare Wire Technique)
1. Engage the guiding catheter and then insert a guide wire introducer through the hemostatic valve attached to the guiding catheter.

2. Carefully insert the distal tip of the guide wire through the introducer and into the guiding catheter.

3. If a metal guide wire introducer was used, be sure to remove it before ing or further manipulating the wire.

4. Advance the guide wire to the appropriate proximal marker. When the proximal marker is aligned with the knurled knob
of the hemostatic valve, the guide wire tip is just proximal to the guiding catheter tip.
Note: Use the most distal marker as a distance gauge when using a 90 cm brachial guiding catheter, and the most proximal
marker as the distance gauge when using a 100 cm femoral guiding catheter.

5. Attach the torque device.

6. Under fluoroscopy, advance the guide wire out of the guiding catheter and into the selected vessel. Use the torque device

to steer the guide wire across the lesion.

7. If a different tip configuration or guide wire is indicated, the guide wire may be removed as follows:
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.
b. Close the hemostatic valve and coronary manifold flush line.
8. Reshape the guide wire tip according to standard practice or prepare the next guide wire.
9. Reinsert the guide wire following steps 2 through 6 of this section.
10. Remove the torque device and the guide wire introducer from the guide wire.
11. Secure the guide wire while tracking the interventional device over it and into the lesion.

INSTRUCTIONS FOR INTERVENTIONAL DEVICE EXCHANGE PROCEDURE

Over-the-Wire Type Systems (Preload Technique)
1. If using a HI-TORQUE™ Exchange Guide Wire, proceed to step 3.

2. If using a HI-TORQUE Extendible Guide Wire, extend the guide wire using the DOC™ Guide Wire Extension. Refer to the
instructions included with the extension for specific information on the use of the HI-TORQUE Guide Wire as an exchange-
length guide wire.

. Maintain guide wire position while withdrawing the interventional device over the exchange-length guide wire.

. Prepare the other interventional device per manufacturer’s instructions.

. Load the device onto the guide wire and advance it over the HI-TORQUE Exchange Guide Wire and across the lesion.
. Proceed according to standard medical practices.

o o~ w

Rail Type Systems (Bare Wire Technique)

1. Maintain guide wire position while withdrawing the device over the guide wire.

2. Prepare the next interventional device per manufacturer’s instructions.

3. Load the device onto the guide wire and advance it over the HI-TORQUE Guide Wire and across the lesion.
4. Proceed according to standard medical practices.

Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents
™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
© 2021 Abbott. All Rights Reserved.



Deutsch / German

HI-TORQUE INFILTRAC™
Fiihrungsdraht

VORSICHTSHINWEISE

Dieses Medizinprodukt darf nur von Arzten verwendet werden, die in Angiographie und perkutaner transluminaler
Koronarangioplastie (PTCA) und/oder perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA) ausgebildet sind.

VOR GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN SORGFALTIG LESEN. ALLE IN DIESER ANLEITUNG ENTHALTENEN WARNHINWEISE
UND VORSICHTSMASSNAHMEN BEACHTEN. ANDERNFALLS KANN ES ZU KOMPLIKATIONEN KOMMEN.

Informati iiber die i abe Ver g sowie und Komplikationen sind
den i der interventi 4] die mit dem HI-TORQUE ™ -Fiihrungsdraht verwendet
werden sollen.

Eine Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) dieses Produkt steht unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfiigung. Das Produkt kann anhand der Baslc UDI-DI 8717648CGW0001UZ gesucht
werden. Dort wird die SSCP seit Einfiihrung der fiir i dukte/EUDAMED verwaltet.

Diese Gebrauchsanleitung (IFU) gema der Européischen Verordnung (EU) 2017/745 ist auf der Abbott eLabeling-Website unter
vascular.elFU.abbott zu finden.

BESCHREIBUNG
Diese Gebrauchsanleitung bezieht sich auf die Filhrungsdrahte HI-TORQUE INFILTRAC™ und HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Fiihrungsdrahte der HI-TORQUE ™-Serie sind Medizinprodukte, die bei der PTCA und PTA zur Behandlung von Patienten mit
koronarer oder peripherer Arterienerkrankung gemédB den Angaben im Abschnitt , Indikationen* dieser Anleitung verwendet
werden konnen. Diese Produkte sind steuerbare Fiihrungsdrahte, die in verschiedenen Langen und Durchmessern erhaltlich
sind. Die distale Spitze ist formbar oder wahlweise bereits ,.J*-formig vorgeformt. Die Produktspezifikationen sind auf dem
Etikett angegeben (z. B. Drahtldnge, Durchmesser und Lénge der rontgendichten Spitze).

Koronare Fithrungsdrahte erleichtern die PTCA und PTA, die klinische Vorteile bei der Behandlung der koronaren Herzkrankheit
(KHK) und verschiedener Arten von Erkrankungen der peripheren GefaBe bieten.

Verldngerbare HI-TORQUE-Fiihrungsdréhte: Einige HI-TORQUE-Fiihrungsdréhte weisen ein modifiziertes proximales Ende auf,
das die Anbri ) der DOC ™ -Fiihr drahtverldngerung ermaglicht. Die Systemkompatibilitét der Fihrungsdrahtverldngerung
ist auf dem Proc i Die \  der Fiihrungsdrat angerung mit dem Fiihrungsdraht erleichtert das
Auswechseln von interventionellen Instrumenten, wobei die Position des Fihrungsdrahts im Kérper beibehalten wird. Nach dem
Auswechseln der interventionellen Instrumente kann die Verlangerung entfernt und der Fiihrungsdraht in seiner urspriinglichen
Form verwendet werden.

0,014 HI-TORQUE-Fiihrungsdrahte mit proximalen Markierungen: Brachiale und femorale Markierungen auf dem proximalen
Segment der 0,36 mm (0,014 Zoll) Fihrungsdréhte erleichtern die Beurteilung der Position des Fiihrungsdrahts in Bezug
auf die Spitze des Filhrungskatheters bei Verwendung der ,Bare Wire“-Technik. Diese Fiihrungsdrahte sind kompatibel mit
Fuhrungskathetern, die mindestens 90 cm (brachial) oder 100 cm (femoral) lang sind.

HI-TORQUE-Fiihrungsdrahte mit distalen réntgendichten Markierungen: Einige HI-TORQUE-Filhrungsdrahte haben distale
rontgendichte Markierungen. Einen Hinweis auf das Vorhandensein und die Position der Markierungen gibt die schematische
Produktdarstellung auf dem Etikett. Die Markierungen werden mit dem Symbol Il gekennzeichnet. Eine Reihe von Markierungen in
bestimmten Abstanden proximal der Spule konnen als Bezugspunkte zur Bestimmung der Lange von Lasionen verwendet werden.

HI-TORQUE-Fiihrungsdrahte mit hydrophiler Beschichtung: Das Produktetikett gibt an, ob der Filhrungsdraht hydrophil beschichtet ist.

LIEFERUNG

Steril — Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Die jeweilige Sterilisationsmethode ist auf dem Produktetikett angegeben. Nicht
pyrogen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und darf nicht an einem anderen Patienten erneut verwendet werden,
da es nach dem ersten Gebrauch nicht die vorgesehene Leistung erbringt. Anderungen an den mechanischen, physischen
und/oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation hervorgerufen
wurden, konnen die Integritét der Konstruktion und/oder der Materialien beeintrachtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination
aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlrdume sowie verringerter Sicherheit und/oder Leistung des Produkts fiihren. Ein Fehlen
der Originalbeschriftung kann zu unsachgeméBer Verwendung fiihren und eine Riickverfolgung unmaglich machen. Ein Fehlen
der Originalverpackung kann zu Produktschaden, Sterilitatsverlust und erhdhtem Risiko fiir Korperverletzungen des Patienten
und/oder Benutzers fiihren.

Inhalt - Ein (1) Fiihrungsdraht pro Beutel.
Lagerung - Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.

VERWENDUNGSZWECK

Fiihrungsdrahte sollen die Navigation durch die GefaBanatomie und -struktur erleichtern, um diagnostische und therapeutische
Instrumente einzufiihren.

INDIKATIONEN

Dieser Fihrungsdraht soll die Einfilhrung von katheterbasierten interventionellen Instrumenten wéahrend einer PTCA und PTA
erleichtern. Der Fihrungsdraht kann im Rahmen therapeutischer Eingriffe mit kompatiblen Stents verwendet werden. Der Fihrungsdraht
kann zum Erreichen und Durchqueren einer Zielldsion, zum Bereitstellen eines Leitungswegs innerhalb der GeféBstruktur, zum Erleichtern
des Austauschs eines diagnostischen bzw. interventionellen Instruments gegen ein anderes und zum Kennzeichnen des GefaBsystems
verwendet werden. Dieser Fiihrungsdraht kann auch zum Durchqueren oder zur Hilfe beim Durchqueren von chronischen
De-novo-Koronarokklusionen (CTO) verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zur Verwendung in HirngefdBen indiziert.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung mit Die Sicherheit und Wirksamkeit der
Verwendung dieses HI-TORQUE™-Fiihrungsdrahts mit Atherektomiegeraten ist nicht bekannt.

Die Nutzungsdauer des Produkts entspricht der angegebenen Haltbarkeitsdauer. Dieses Produkt ist nur zum EINMALIGEN
GEBRAUCH vorgesehen. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts nach
seiner Wi i fiir eine Mehrfachver wurde nicht festgestellt.

Dieses Produkt hat eine hydrophile Beschichtung am distalen Ende fiir eine Lange von 25,6 cm und eine hydrophobe Beschichtung
auf Silikonbasis am proximalen Ende fiir eine Lange von 133 cm (bei 190-cm-Dréhten) bzw. 250 cm (bei 300-cm-Dréhten)

sowie eine hydrophobe Beschichtung aus F (PTFE) am Ende fiir eine Lange von 156,5 cm

(bei 190-cm-Drahten) bzw. 266,5 cm (bei 300-cm-Dréhten).
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Weitere Informati zur Vorberei und ahrlei der Ver dieses
Produkts finden Sie im Abschnitt VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH. Die Mlchtbeachlung der Warnhlnwelse in der
Produktinformation und -beschriftung kann zu elner Beschadigung der F filhren, was i

MaBnahmen erforderlich machen oder zu schwer fiihren kann.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts wurde in anderen als den spezifisch indizierten GefaBregionen nicht nachgewiesen
oder ist unbekannt.

Wenn sich der Fiihrungsdraht im GefaBsystem befindet, sollte er nur unter Durchleuchtung mit Geraten, die eine hohe
Bildqualitat liefern, bewegt werden.

Bei Personen mit bekannter Allergie gegen einen der unten aufgefiihrten Bestandteile kann eine allergische Reaktion auf
diesen Fiihrungsdraht auftreten. Vor der Anwendung am Patienten sollte der Patient iiber die in dem Produkt enthaltenen
Materialien beraten werden, und es muss eine griindliche Allergie-Anamnese erhoben werden. Dieses Produkt enthalt
Edelstahl, Platin-Nickel-Legierung, Zinn-Silber-Legierung, Gold-Zinn-Legierung, MICROGLIDE ™-Silikonbeschichtung,
PTFE-Beschichtung und Polyvinylpyrrolidon (PVP)-Beschichtung.

Die nachfolgenden Anweisungen unter ,,Niemals“ und ,Immer* strikt beachten. Andernfalls kann es zu GefaBverletzungen, einer
Beschadigung des Fiihrungsdrahts, zur Abtrennung der Fiihrungsdrahtspitze oder zur Beschadigung des Stents kommen. Falls zu
irgendeinem Zeitpunkt ein Widerstand wahrgenommen wird, muss die Ursache unter Rontgendurchleuchtung festgestellt und
gegebenenfalls behoben werden. Den fiir die jeweilige Ziellasion am besten Fiihrungsdraht
Niemals:

e Den Filhrungsdraht gegen Widerstand hereindriicken, einschrauben, herausziehen oder verdrehen.

e Den Filhrungsdraht drehen, falls sich die Drahtspitze im GefaBsystem verfangt.

* Die Filhrungsdrahtspitze im prolabierten Zustand belassen.

e Den Stent so entfalten, dass sich der Draht zwischen GefaBwand und Stent verfangt.
Immer:
Den Fiihrungsdraht langsam vorschieben oder zuriickziehen.
Die Position anhand der réntgendichten Markierung des interventionellen Instruments bestétigen.
Die Spitzenbewegung unter Rontgendurchleuchtung tiberpriifen, bevor der Fiihrungsdraht manipuliert, bewegt
oder gedreht wird.
Den Draht unter Rontgendurchleuchtung auf ein Kriimmen der Spitze, was auf Widerstand hinweist, beobachten.
Wahrend des Entfernens und Wiedereinfihrens des Fihrungsdrahts kontinuierlich spiilen, um zu verhindern, dass Luft
in das Kathetersystem eindringt.
Jeden Austausch langsam durchfiihren, um Lufteintritt und/oder Trauma zu verhindern.
Bei einer ereuten Wiedereinfiihrung des Fiihrungsdrahts bestatigen, dass die Spitze des interventionellen Instruments
frei innerhalb des GefaBlumens liegt und sich parallel zur GefaBwand befindet.

Beim Bewegen eines Filhrungsdrahts durch einen noch nicht endothelisierten Stent oder durch Stentrippen in eine
GefaBbifurkation mit groBter Vorsicht vorgehen. Diese Technik bringt zusétzliche Risiken fir den Patienten mit sich,
einschlieBlich des Risikos, dass der Draht an einer der Stentrippen hangenbleiben kann.

Es muss berticksichtigt werden, dass bei Legung eines sekundéren Drahts in einem Bifurkationsast dieser Draht
eventuell vor der Stententfaltung zuriickgezogen werden muss, da ein zusétzliches Risiko besteht, dass sich ein
sekundarer Draht zwischen GefdBwand und dem Stent verfangt.

Nur fiir die HI-TORQUE INFILTRAC™-Fiihrungsdrahtserie: Die HI- TORQUE INFILTRAC Fuhrungsdrahtserle besitzt distale
Enden mit verschiedener Steifigkeit. Bei der Ver dieser F damit das Blutgefan
nicht verletzt wird. Die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung beachten. Durch das hdhere Drehmoment,

die steiferen distalen Enden und/oder die hohere Vorschubkraft besteht u. U. ein hoheres Risiko fiir Perforation oder
Verletzung als bei Fiihrungsdréhten mit einem nachgiebigeren distalen Ende. Daher einen fiir die Behandlung der
Ziellasion geeigneten Fiihrungsdraht mit dem am wenigsten steifen distalen Ende verwenden. AuBerst vorsichtig
vorgehen, um das Risiko von Perforation oder andere Schéden an den BlutgefaBen auf ein Minimum zu beschrénken.

EINSCHRANKUNGEN

Diese HI-TORQUE ™-Fiihrungsdrahte haben keine spezifische Begrenzung der Anwendungsdauer, sondern sind fiir vaskuldre
Eingriffe vorgesehen, deren Dauer je nach Komplexitét der Lasion variiert.

Die perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) sollte nur in Zentren erfolgen, in denen eine notfallméBige
Koronararterienbypass-Operation (CABG) durchgefiihrt werden kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Fiihrungsdrahte sind empfindliche Instrumente und miissen vorsichtig gehandhabt werden. Vor dem Gebrauch, und wenn
maglich wahrend des Verfahrens, den Filhrungsdraht sorgfaltig auf Verbiegungen, Knicke oder andere Beschéadigungen
untersuchen. Niemals beschadigte Fiihrungsdrahte verwenden. Die Verwendung eines beschédigten Fiihrungsdrahts kann
GefaBverletzungen und/oder ein ungenaues Ansprechen auf die Drehung zur Folge haben.

Vor der Verwendung die Kompatibilitat des Fiihrungsdrahtdurchmessers mit dem interventionellen Instrument bestétigen.
Die Indikationen auf dem Etikett und in der Gebrauchsanleitung beachten, um die geeigneten GeféRe zu bestétigen, in denen dieser

Fiihrungsdraht verwendet werden kann. Die Nichtbeachtung der obigen Empfehlung kann zu einer GroBeninkompatibilitat von BlutgefaB
und Filhrungsdraht filhren, was u. a. zu GeféBverletzungen fiihren kann, wie z. B. Perforation, Dissektion, Ruptur und Abriss.

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses HI-TORQUE ™-Fiihrungsdrahts in der pédiatrischen Population wurde nicht festgestellt.

Die Bewegungsfreiheit des Filhrungsdrahts innerhalb des interventionellen Instruments ist ein wichtiges Merkmal eines steuerbaren
Fuhrungsdrahtsystems, da sie dem Benutzer wertvolle taktile Informationen liefert. Das System vor der Verwendung auf
etwaigen Widerstand priifen. Das Hamostaseventil justieren oder gegen ein einstellbares Ventil austauschen, falls es die
Bewegungsfreiheit des Filhrungsdrahts behindert. Es wird empfohlen, dass der Benutzer den Grund des Widerstands bestimmt,
Vorsicht walten lasst, wenn er das Produkt und/oder andere Komponenten als Einheit entfernt und das Produkt gegen ein neues
austauscht, um das Verfahren abzuschlieBen.

Den Torquer niemals am modifizierten Teil des proximalen Endes des verlangerbaren Fiihrungsdrahts anbringen. Dies kénnte
den Fiihrungsdraht beschadigen und verhindern, dass die DOC ™ -Fiihrungsdrahtverlangerung angeschlossen werden kann.

Ein Abreiben der hydrophilen Beschichtung vermeiden. Den hydrophil beschichteten Draht niemals durch eine Metallkaniile oder
einen scharfkantigen Gegenstand zuriickziehen oder bewegen. Manipulation, Vorschieben und/oder Entnahme durch ein Metallgerét
kann zur Zerstorung und/oder Trennung der duBeren Beschichtung fiihren, wodurch Beschichtungsmaterial in den GefédBen
verbleiben kann. Dies wiederum kann zu unbeabsichtigten Komplikationen fiihren, die ein zusétzliches Eingreifen erfordern.
Wenn die hydrophile Beschichtung nass ist, verstérkt sie die Gleitfahigkeit der Fiihrungsdrahtoberflache.

Das Produkt nicht Ianger als vier Stunden einweichen, wenn das Produkt nicht in Gebrauch ist. Produkte moglichst nicht langer
als | , da dies die Beschi beeintrachtigen kann.

Die Beschichtung quillt auf, wenn sie wéssrigen Medien ausgesetzt wird. Dies hat aber keinen Einfluss auf die Verwendung des Produkts.




Die Integritdt und Leistung der Produktbeschichtung kann durch die Vorbereitung mit inkompatiblen Medien oder Losungsmitteln

negativ beeinflusst werden. Die folgenden wichtigen Empfehlungen beachten:
e Das Produkt maglichst nicht mit trockener Gaze abwischen, da dies die Beschichtung des Produkts beschadigen kann.
o (berméBiges Abwischen des beschichteten Produkts vermeiden.

* Die Verwendung von Alkohol, antiseptischen Losungen oder anderen Lésungsmitteln (z. B. Verwendung von Medikamenten
und rotoflush) zur Vorbehandlung des Produkts vermeiden, da dies zu unvorhersehbaren Veranderungen der Beschichtung
fiihren kann, die sich negativ auf die Sicherheit und Leistung des Fiihrungsdrahts auswirken konnten.

Der Versuch, die Form von Produkten durch Biegen, Verdrehen oder ahnliche Methoden zu verandern, die iber die vorgeschriebenen

Methoden hinausgehen, kann die Integritat der Beschichtung beeintrdchtigen. Eine derartige Beschddigung der Beschichtung ist
mit dem bloBen Auge nicht immer erkennbar.

Mindestens ein Bestandteil dieses Produkts kann den als CMR 1B ei 1 Stoff in einer Konzentration von tiber
0,1 Gewichtsp (Gew.-%) Kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS)-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0.

Nach dem derzeitigen Stand der Wissenschaft verursachen Medizinprodukte aus kobalthaltigen Edelstahllegierungen kein
erhdhtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung.

Nach der Anwendung kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Das Produkt gemaB der anerkannten

medizinischen Praxis und den geltenden Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

KOMPLIKATIONEN
Magliche Komplikationen, die mit der Verwendung dieses Produkts in Verbindung stehen, kdnnen u. a. Folgendes umfassen:

Allergische Reaktion auf bzw. Uberempfindlichkeit gegeniiber Latex, Kontrastmittel, Anasthesie, Produktmaterialien sowie
Arzneimittelreaktionen auf Gerinnungshemmer oder Thrombozytenaggregationshemmer

Perforation

Dissektion

Blutung
Stenose/Restenose
Okklusion
Arrhythmie
Myokardinfarkt
Embolie

AV-Fistel
Aneurysma/Pseudoaneurysma
Infektion
Vasokonstriktion
Vasospasmus
Hypotonie
Hypertonie

e Tod

MELDEN VON KOMPLIKATIONEN
Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden emsthaften Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem HI-TORQUE ™ -Fiihrungsdraht
aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des europdischen Mitgliedstaates melden, in dem der Benutzer
und/oder Patient ansassig ist.
VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH
Die Kontraindikationen, Warnhinweise, Einschrénkungen und bestimmungsgeméaBen Verwendungen interventioneller Instrumente,
die mit HI-TORQUE™-Fiihrungsdrahten kompatibel sind, sind den G isungen der jeweiligen Produkte zu entnehmen.
Vor dem interventionellen Verfahren alle zu verwendenden Produkte, darunter auch das interventionelle Instrument, sorgféltig
auf Defekte untersuchen. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt oder defekt ist.
1. Das interventionelle Instrument entsprechend den Herstelleranweisungen vorbereiten. Das Fiihrungsdrahtiumen vor

der Einfihrung des Fiihrungsdrahts spiilen.

2. Um den Fiihrungsdraht aus dem Dispenser herauszunehmen, den freiliegenden Abschnitt des Fiihrungsdrahts in
den Dispenser schieben, bis die Drahtspitze und ein Teil des Drahts am Ende der Windung austreten. Dann den Draht
ergreifen, um ihn vollstandig aus dem Dispenser zu nehmen. Darauf achten, die empfindliche Fiihrungsdrahtspitze
nicht zu beschadigen. Die Drahtspitze beim Herausnehmen aus dem Dispenser nicht anfassen.

3. Falls dies indiziert ist, kann die Fihrungsdrahtspitze mittels Standardpraktiken zur Spitzenformung vorsichtig geformt
werden. Keine scharfkantigen Forminstrumente verwenden.

HI-TORQUE-Fiihrungsdrahte mit hy

1. Vor dem Entfernen des Filhrungsdrahts aus dem Fiihrungsdraht-Dispenser physiologische Kochsalzlosung in den Ansatz
des Dispensers injizieren, um die gesamte Oberflache des Filhrungsdrahts griindlich anzufeuchten.

2. Den Fiihrungsdraht vorsichtig aus dem Dispenser entnehmen, wie oben im Abschnitt VORBEREITUNG FUR DEN
GEBRAUCH, Schritt 2, beschrieben. Wenn sich der Filhrungsdraht nicht einfach entnehmen Iasst, mehr physiologische
Kochsalzldsung injizieren und erneut versuchen, den Fiihrungsdraht zu entnehmen.

3. Den Fiihrungsdraht nach der Entnahme nicht wieder in den Dispenser einlegen.

4. Falls die Oberflache des hydrophil beschichteten Drahts austrocknet, kann der hydrophile Effekt durch Anfeuchten der Oberflache
mit physiologischer Kochsalzlosung erneuert werden. Den Fiihrungsdraht erneut vollstandig anfeuchten, bevor er wieder
in ein interventionelles Instrument eingefihrt wird.

5. Nachdem der Fiihrungsdraht aus dem Korper entfernt wurde, muss er mit in Kochsalzlésung getréankter Gaze abgewischt
und feucht gehalten werden.
GEBRAUCHSANWEISUNG

,,0ver-the-Wire“-Systeme (,,Preload*-Technik)
1. Den Fithrungsdraht vorsichtig durch den Fiihrungsdrahtlumenansatz des interventionellen Instruments einfiihren.

2. Den Fiihrungsdraht vorschieben, bis seine Spitze sich knapp proximal der Spitze des interventionellen Instruments befindet.
3. Bei Verwendung eines Filhrungskatheters den Katheter anbringen und das interventionelle Instrument mit dem Fiihrungsdraht
durch das Hamostaseventil einfiihren. Das System durch den Fiihrungskatheter vorschigben, bis es sich knapp proximal

der Spitze des Fiihrungskatheters befindet.
4. Das Hamostaseventil anziehen, um das interventionelle Instrument abzudichten. Darauf achten, dass der Filhrungsdraht noch bewegt
werden kann.

5. Falls gewiinscht, einen Torquer an den Fihrungsdraht anschlieBen.

6. Unter Beibehaltung der Position des interventionellen Instruments den Fiihrungsdraht unter Durchleuchtungskontrolle aus
dem interventionellen Instrument herausschieben. Den Fiihrungsdraht mittels Torquer durch die Lasion fiihren.

7. Den Fihrungsdraht sichern und das interventionelle Instrument tber den Fihrungsdraht in die Lasion fhren.

8. Falls eine andere Spitzenkonfiguration oder ein anderer Fiihrungsdraht indiziert ist, den Fiihrungsdraht vorsichtig herausziehen
und seine Bewegung dabei unter Rontgendurchleuchtung kontrollieren.

9. Die Filhrungsdrahtspitze unter Anwendung von Standardverfahren ermeut formen bzw. den néchsten Filhrungsdraht vorbereiten.
10. Den Fiihrungsdraht, wie in den Schritten 1 bis 7 dieses Abschnitts beschrieben, wieder einfiihren.
RX-Systeme (,,Bare Wire“-Technik)

1. Den Fiihrungskatheter anbringen und dann eine Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe durch das an den Fiihrungskatheter
angeschlossene Hamostaseventil einfiihren.

2. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig durch die Einfiihrhilfe in den Fiihrungskatheter einfiihren.

3. Wenn eine Filhrungsdraht-Einfihrhilfe aus Metall verwendet wird, muss diese vor dem Herausziehen oder einer weiteren
Manipulation des Drahts entfernt werden.

4. Den Fiihrungsdraht zu der entsprechenden proximalen Markierung vorschieben. Wenn die proximale Markierung mit dem
Randelknopf des Hamostaseventils ausgerichtet ist, befindet sich die Spitze des Fihrungsdrahts knapp proximal der Spitze
des Fiihrungskatheters.

Hinweis: Bei Gebrauch eines 90 cm langen brachialen Fihrungskatheters die am distalsten gelegene Markierung, und bei Gebrauch
eines 100 cm langen femoralen Filhrungskatheters die am proximalsten gelegene Markierung als Abstandsmesser verwenden.

5. Den Torquer anbringen.

6. Unter Durchleuchtungskontrolle den Fiihrungsdraht aus dem Fiihrungskatheter herausschieben und in das gewahlte Gefal
vorschieben. Den Fiihrungsdraht mittels Torquer durch die Lésion fiihren.

7. Falls eine andere Spitzenkonfiguration oder ein anderer Fiihrungsdraht indiziert ist, den Fiihrungsdraht folgendermaBen entfernen:

a. Das Hamostaseventil und die Spiilleitung auf der koronaren Hahnenbank offnen. Den Fiihrungsdraht langsam
herausziehen und seine Bewegung dabei unter Réntgendurchleuchtung kontrollieren.

b. Das Hamostaseventil und die Spiilleitung auf der koronaren Hahnenbank schlieBen.
8. Die Fiihrungsdrahtspitze mittels der iiblichen Verfahren erneut formen bzw. den ndchsten Fihrungsdraht vorbereiten.
9. Den Fiihrungsdraht, wie in den Schritten 2 bis 6 dieses Abschnitts beschrieben, wieder einfihren.
10. Den Torquer und die Fiihrungsdraht-Einfihrhilfe vom Filhrungsdraht entfernen.
11. Den Fiihrungsdraht sichern und das interventionelle Instrument iiber den Fiihrungsdraht in die Lasion fiihren.
ANWEISUNGEN FUR DEN AUSTAUSCH VON INTERVENTIONELLEN INSTRUMENTEN
,,0ver-the-Wire“-Systeme (,,Preload*-Technik)
1. Bei Verwendung eines HI-TORQUE ™-Wechseldrahts mit Schritt 3 fortfahren.

2. Bei Verwendung eines verlangerbaren HI-TORQUE-Fiihrungsdrahts den Filhrungsdraht mit der DOC ™ -Fiihrungsdrahtverlangerung
verlangern. Detaillierte Informationen tiber den Gebrauch des HI-TORQUE-Fiihrungsdrahts als Wechseldraht sind der
Packungsbeilage der Verlangerung zu entnehmen.

3. Unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts das interventionelle Instrument tiber den Wechseldraht zuriickziehen.
4. Das andere interventionelle Instrument entsprechend den Herstelleranweisungen vorbereiten.

5. Das Instrument auf den Fiihrungsdraht schieben und iber den HI-TORQUE-Wechseldraht in die Lasion fiihren.

6. GemaB medizinischen Standardverfahren fortfahren.

RX-Systeme (,,Bare Wire“-Technik)

1. Unter Beibehaltung der Fiihrungsdrahtposition das Instrument diber den Fihrungsdraht zuriickziehen.

2. Das néchste interventionelle Instrument entsprechend den Herstelleranweisungen vorbereiten.

3. Das Instrument auf den Filhrungsdraht schieben und tiber den HI-TORQUE-Fiihrungsdraht in die Lasion fiihren.

4. GemaB medizinischen Standardverfahren fortfahren.



Frangais / French

HI-TORQUE INFILTRAC™
Guide

ATTENTION

Ce dispositif médical ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux techniques d’angiographie ainsi qu'aux
techniques d’angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP) et/ou d’angioplastie transluminale percutanée (ATP).

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. OBSERVER TOUS LES AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
FIGURANT DANS CE MODE D’EMPLOI. LEUR NON-RESPECT POURRAIT ENTRAINER DES COMPLICATIONS.

Se reporter au mode @ emplol accompagnanl Ies dispositifs |nlervenl|onnels devant étre utilisés avec le guide HI-TORQUE™

pour leurs indi contre-i et

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif est disponible a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher I'appareil a I'aide de I'UDI-DI de base 8717648CGW0001UZ. Il sagit

de 'emplacement du SSCP apres le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/EUDAMED.

Ce mode d’emploi, conforme au Réglement européen (UE) 2017/745, est disponible sur le site Web Abbott eLabeling a la page
suivante : vascular.elFU.abbott.

DESCRIPTION
Ce mode d’emploi concerne les guides HI-TORQUE INFILTRAC™ et HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Les guides HI-TORQUE™ sont des dispositifs médicaux indiqués pour 'ACTP et I'ATP. Ces dispositifs permettent de traiter les
patients atteints d’'une maladie artérielle coronaire ou périphérique, comme indiqué dans la rubrique des indications de ce mode
d’emploi. Ces dispositifs permettent de traiter les patients atteints d’une maladie artérielle coronaire ou périphérique, comme
indiqué dans la rubrique des indications de ce mode d’emploi. Ces dispositifs sont des guides orientables disponibles en plusieurs
longueurs et diametres. Lextrémité distale est modelable, ou en option, il existe également une extrémité préformée en « J ».

Se reporter a I'étiquette du produit pour obtenir des informations sur les caractéristiques de celui-ci, telles que Ia longueur du guide,
le diamétre du guide et la longueur de la zone radio-opaque de I'extrémité.

Les guides coronaires facilitent ACTP et I'ATR, ce qui offre des avantages cliniques pour le traitement de la coronapathie
et de divers types de maladies dans les vaisseaux périphériques.

Guides extensibles HI-TORQUE : Certains guides Hi-TORQUE sont dotés d’une extrémité proximale modifiée qui permet de fixer
une extension de guide DOC™. Se reporter a I'étiquette du produit pour obtenir des informations sur la compatibilité du systéme
d’extension de guide. La fixation d’'une extension sur le guide facilite I'échange des dispositifs interventionnels tout en maintenant
la position du guide dans I'anatomie du patient. Une fois I'échange de dispositifs interventionnels terminé, on peut détacher
I'extension et utiliser le guide de la maniére prévue a I'origine.

Guides HI-TORQUE 0,014 avec marqueurs proximaux : Les marqueurs brachiaux et fémoraux situés sur le segment proximal

du guide de 0,36 mm (0,014 po) aident a déterminer la position du guide par rapport a I'extrémité du cathéter-guide lorsque
I'on utilise la technique du guide nu. Ces guides sont compatibles avec les cathéters-guides d’une longueur minimum de 90 cm
(cathéters-guides brachiaux) ou de 100 cm (cathéters-guides fémoraux).

Guides HI-TORQUE avec marqueurs distaux radio-opaques : Certains guides HI-TORQUE sont dotés de marqueurs distaux
radio-opaques. Se reporter au dessin du produit sur I'étiquette pour identifier la présence et I'emplacement des marqueurs.

Les marqueurs sont représentés par le symbole suivant : lll. Une série de marqueurs espacés sont placés en amont des

spires comme référence pour déterminer la longueur de la Iésion.

Guides HI-TORQUE a revétement hydrophile : Se reporter a I'étiquette du produit pour obtenir des informations sur la présence
d’un revétement hydrophile.

PRESENTATION/EMBALLAGE

Stérile — Stérilisé par irradiation par faisceau d’électrons. Se reporter a I'étiquette du produit pour obtenir des informations sur
le mode de stérilisation. Apyrogene. Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il n'est pas concu de maniére a garantir les
mémes performances une seconde fois. Des changements dans les caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques
liés a des conditions d'utilisation, de nettoyage et/ou de restérilisation répétées peuvent compromettre I'intégrité de la conception
et/ou des matériaux, entrainant une contamination en raison d’écarts et/ou d’espaces étroits et une baisse de la sécurité et/ou
des performances du dispositif. L'absence des étiquettes d’origine peut entrainer une utilisation incorrecte et rendre la tracabilité
impossible. Labsence de I'emballage d’origine peut entrainer la détérioration du dispositif, une perte de stérilité et étre dangereuse
pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu — Un (1) guide par pochette.
Stockage — Conserver dans un endroit sec et frais, a I'abri de la lumigre.

UTILISATION PREVUE

Les guides sont destinés a faciliter la navigation dans I'anatomie et la structure vasculaires afin de mettre en place des dispositifs
de diagnostic et de thérapie.

INDICATIONS D’UTILISATION

Ce guide est indiqué pour faciliter la mise en place de dispositifs interventionnels avec catéthers au cours de I'’ACTP et 'ATR.
Il peut étre employé avec des endoprothéses compatibles au cours d’interventions thérapeutiques. Ce guide peut étre utilisé
pour atteindre et franchir une Iésion cible, fournir une voie d’acces a I'intérieur méme de la structure d’un vaisseau, faciliter le
remplacement d’un dispositif de diagnostic ou d’un dispositif interventionnel par un autre, et distinguer le systéme vasculaire.
Il peut étre également utilisé pour franchir ou aider a franchir des occlusions coronaires totales chroniques (CTO) de novo.

CONTRE-INDICATIONS
Ce guide n’est pas destiné a étre utilisé dans le systéme vasculaire cérébral.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif n’est pas congu pour étre utilisé avec des dispositifs d’athérectomie. La sécurité et I'efficacité liées a
I'utilisation de ce guide HI-TORQUE™ avec des dispositifs d'athérectomie ne sont pas établies.

La durée de vie du dispositif correspond a la durée de conservation indiquée. Ce dispositif est congu et prévu pour un USAGE
UNIQUE. Ne pas restériliser et/ou réutiliser. La sécurité et I'efficacité de ce dispositif n’ont pas été établies aprés son
retraitement pour de multiples utilisations.

L'extrémité distale du dispositif est dotée d’un reve ile sur une de 25,6 cm et I'extrémité proximale
du dispositif est dotée d’un revétement hydrophobe a base de silicone sur une longueur de 133 cm (sur des fils de
190 cm) et de 250 cm (sur des fils de 300 cm) ainsi que d’un revé en éthylene (PTFE)

sur une longueur de 156,5 cm (sur des fils de 190 cm) et de 266,5 cm (sur des fils de 300 cm).

Veuillez vous reporter a la section PREPARATION pour plus d'informations sur la préparation et I'utilisation de ce dispositit
afin de vous assurer qu’il fonctionne comme prévu. Le non-respect des avertissements figurant sur cet étiquetage peut
endommager le revétement du dispositif, ce qui peut nécessiter une intervention ou entrainer des effets indésirables graves.

La sécurité et I'efficacité du dispositif n’ont pas été établies, ou sont inconnues, dans les régions vasculaires autres que
celles spécifiquement indiquées.

Lorsque le guide est exposé au systéeme il doit étre ¢ sous guidage au moyen d’un
matériel fournissant des images a haute résolution.
Les ayant des éd connus d al'un des de ce dispositif indiqués ci-dessous

peuvent présenter une réaction allergique a ce guide. Avant son utilisation sur le patient, ce dernier doit étre informé
des matériaux que contient le dispositif, et il convient de discuter de ses antécédents en matiére d’allergies. Ce dispnsilil
contient de I'acier inoxydable, un alliage plallne -nickel, un alliage étain- argenl un alliage or-étain, un revétement a base
de silicone MICROGLIDE™, un revétement a base de PTFE et un a base de polyvi (PVP).

Suivre aﬂenllvemem les instructions fournies ci-apres, sous les paragraphes «Ane pas | faire » et « A faire », Le non-
respect de ces i ions risque d iner des lIésions de provoquer la ion de | émité du guide,
ou encore d’endommager le guide ou I'endoprothése. Si, a un moment ou a un autre, une résistance se fait sentir, en
déterminer la cause sous guidage radioscopique et prendre les mesures nécessaires pour y remédier. Utiliser le guide
le mieux adapté a la Iésion traitée.
A ne pas faire :

* Pousser, vriller, retirer ou faire pivoter un guide en cas de résistance.

* Faire pivoter un guide si I'extrémité se trouve prise dans le systéme vasculaire.

© Laisser I'extrémité du guide en état de prolapsus.

* Déployer une endoprothese de telle sorte que le guide se retrouve piégé entre la paroi vasculaire et I'endoprothése.
Afaire
Faire avancer ou retirer le guide lentement.
Repérer la position du dispositif interventionnel au moyen du marqueur radio-opaque.

Examiner le mouvement de I'extrémité sous guidage radioscopique avant de manipuler, de déplacer ou de faire
pivoter le guide.

Observer le guide sous guidage radioscopique afin de détecter toute déformation de I'extrémité, ce qui constitue un signe
de résistance.

Purger constamment pendant le retrait et la réinsertion du guide afin d’empécher I'entrée d’air dans le cathéter.
Effectuer tous les échanges lentement pour éviter d’introduire de I'air et/ou de Iéser les vaisseaux.

Lors de la réintroduction du guide, vérifier que I'extrémité du dispositif interventionnel est libre dans la lumigre
du vaisseau et que I'extrémité est paralléle a la paroi du vaisseau.

Procéder avec le plus grand soin lors du déplacement d’un guide a travers une endoprothése non endothélialisée
ou a travers les montants d’une endoprothése dans une bifurcation vasculaire. Lutilisation de cette méthode
représente des risques supplémentaires pour le patient, y compris le risque que le guide s'accroche aux montants
de I'endoprothese.

Noter qu’en cas de mise en place d’un guide secondaire dans une branche de bifurcation, ce guide peut devoir étre
rétracté avant le déploiement de I'endoprothese en raison d’un risque supplémentaire de prise au piege de ce guide
secondaire entre la paroi du vaisseau et I'endoprothése.

Pour la famille de guides HI-TORQUE INFILTRAC™ uniquement : Les guides de la gamme HI-TORQUE INFILTRAC
présentent des extrémités distales de rigidité variable. lls doivent étre utilisés avec la plus grande prudence pour

ne pas léser le vaisseau sanguin, conformément aux instructions fournies dans ce mode d’emploi. La capacité

de rotation plus importante, la rigidité supérieure des extrémités distales et/ou une force de progression plus élevée
peuvent accroitre le risque de perforation ou de Iésion par comparaison avec un guide a extrémité distale plus souple.
Il convient, par cnnsequenl d utiliser le guide ayant I'extrémité distale la moins rigide capable de traiter la Iésion et
de prendre les p ires pour minimiser le risque de perforation ou de Iésion des vaisseaux sanguins.

LIMITES

Ces fils HI-TORQUE™ n’ont pas de limite spécifique quant a leur durée d’utilisation, mais sont congus pour des procédures
vasculaires dont la durée varie en fonction de la complexité de la Iésion.

L'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP) ne doit étre pratiquée que dans les centres ot un pontage
aorto-coronarien (PAC) d’urgence est possible.

PRECAUTIONS

Les guides sont des instruments délicats qui doivent étre manipulés avec précaution. Avant toute utilisation, et si possible au cours
de I'intervention, examiner soigneusement le guide pour vérifier I'absence de courbures, de plicatures ou d’autres dommages.

Ne pas utiliser de guides endommagés. Lutilisation d’'un guide endommagé risque de causer des Iésions vasculaires et/ou une
réponse a la rotation imprécise.

Avant utilisation, s’assurer de la compatibilité du diametre du guide avec le dispositif interventionnel.

Veuillez vous référer a I'indication sur I'étiquette et au mode d’emploi pour vérifier que ce guide est adapté au systéme
vasculaire. Le non-respect de la recommandation ci-dessus peut entrainer une inadéquation entre le diamétre du vaisseau
sanguin et celui du guide, ce qui peut provoquer des Iésions vasculaires telles que, mais sans s’y limiter, une perforation,
une dissection, une rupture et une avulsion.

La sécurité et I'efficacité de ce guide HI-TORQUE™ n’ont pas été établies dans la population pédiatrique.

Le libre mouvement du guide orientable dans le dispositif interventionnel est important en raison des informations tactiles utiles
qu'il donne a I'utilisateur. Tester le systéme et vérifier qu’il ne présente aucune résistance avant I'utilisation. Régler la valve
hémostatique ou la remplacer par une valve réglable si I'on s’apercoit qu’elle géne le mouvement du guide. Il est recommandé
que I'utilisateur détermine I'origine de la résistance, fasse preuve de prudence lors du retrait du dispositif et/ou d’autres
composants en tant qu'unité et remplace le dispositif par un nouveau produit pour terminer la procédure.

Ne jamais fixer le dispositif de rotation sur la partie modifiée de I'extrémité proximale du guide extensible ; cela risquerait
d’endommager le guide et d’empécher la fixation de I'extension de guide DOC™.

Eviter I'abrasion du revétement hydrophile. Ne pas retirer ou manipuler le guide a revétement hydrophile dans une sonde métallique
ou un objet a bord tranchant. Le fait de manipuler, de faire avancer et/ou de retirer le guide au moyen d’un dispositif métallique peut
entrainer la destruction et/ou la désolidarisation du revétement exteme ce qui peut amener le matériau du revétement a rester dans
le systéme vasculaire. Cela peut ensuite conduire a des effets indé inattendus, né itant une intervention supplémentaire.
Lorsqu'il est mouillé, le revétement hydrophile augmente la lubrification de la surface du guide.

Ne pas faire tremper le dispositif pendant plus de quatre heures lorsqu'il mest pas utilisé. Eviter de faire prétremper les
dispositifs plus longtemps que prévu, car cela peut avoir des répercussions sur les performances du revétement.




Le revétement gonfle lorsqu'il est exposé a un milieu aqueux, mais cela n'a aucun impact sur I'utilisation du dispositif.

Le fait de préparer le dispositif avec des substances ou des solvants incor peut étre préj a l'intégrité et aux
performances de son revétement. Veuillez prendre note des recommandations importantes suivantes :

o Euviter d'essuyer le dispositif avec de la gaze séche, car cela pourrait endommager son revétement.
o Euviter d'essuyer excessivement le revétement du dispositif.

o Euviter d'utiliser de I'alcool, des solutions antiseptiques ou d'autres solvants (par exemple, I'utilisation de médicaments
et le rotoflush) pour prétraiter le dispositif, car cela est susceptible d’entrainer des changements imprévisibles au niveau
du revétement, ce qui pourrait étre préjudiciable a la sécurité et aux performances du guide.

Le fait de tenter de modifier la forme des dispositifs en les pliant, en les tordant ou en employant des méthodes similaires
au-dela de celles prescrites peut compromettre I'intégrité du revétement. Cela n’est pas toujours perceptible a I'eeil nu.

Un ou plusieurs composants de ce dispositif peuvent contenir la substance suivante, définie comme étant CMR 1B, a une
concentration supérieure 0,1 % masse/masse : Cobalt ; N°-CAS 7440-48-4 (Chemical Abstracts Service) ; N°-CE 231-158-0.

Les données scientifiques probantes actuelles indiquent que les dispositifs médicaux élaborés a partir d’acier inoxydable
contenant du cobalt n’entrainent pas de risque accru de cancer ni d’effets indésirables sur la reproduction.

Apreés utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Le manipuler et I'éliminer conformément aux
pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations locales, nationales et fédérales applicables.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables éventuels associés a I'utilisation de ce dispositif peuvent inclure, entre autres :

Réaction allergique ou hypersensibilité au latex, au produit de contraste, a I'anesthésie, aux matériaux du dispositif
et réactions médicamenteuses au traitement anticoagulant ou aux agents antiplaguettaires

Perforation

Dissection

Saignement

Sténose/resténose

Occlusion

Arythmie

Infarctus du myocarde

Embolie

Fistule AV

Anévrisme/pseudo-anévrisme

Infection

Vasoconstriction

Vasospasme

Hypotension

Hypertension

* Déces

SIGNALEMENT DES EFFETS INDESIRABLES

Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en relation avec ce guide HI-TORQUE™ au fabricant
et a I'organisme compétent de I'Etat membre européen dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
PREPARATION

Les contre-indications, les avertissements, les limitations et les utilisations prévues des dispositifs interventionnels compatibles
avec les guides HI-TORQUE™ sont décrits dans les instructions fournies avec chaque dispositif.

Avant de pratiquer I'intervention, examiner soigneusement tout le matériel qui sera utilisé, y compris le dispositif interventionnel,
pour sassurer qu'il ne présente pas de défauts. Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommageé ou défectueux.

1. Préparer le dispositif interventionnel conformément aux instructions du fabricant. Veiller a rincer la lumiére du guide avant
d'y introduire le guide.

2. Retirer le guide du distributeur en poussant la partie dénudée du guide dans le distributeur, jusqu'a ce que I'extrémité du guide
et une portion de la partie centrale sortent de I'extrémité de la boucle. Saisir ensuite la partie centrale du guide pour extraire
totalement ce dernier du distributeur. Veiller a ne pas endommager I'extrémité fragile du guide. Ne pas saisir le guide par
son extrémité lors de son retrait du distributeur.

3. Le cas échéant, il est possible de modeler avec précaution I'extrémité du guide selon la technique de modelage standard.
Ne pas utiliser d’outil de modelage a bord tranchant.
Guides HI-TORQUE a revétement hydrophile

1. Avant de retirer le guide du distributeur, injecter du sérum physiologique dans I'extrémité de I'embase du distributeur pour
bien imprégner toute la surface du guide.

2. Retirer soi 1ent le guide du di selon les recor ions du point n° 2 de la section PREPARATION.
Si le guide ne sort pas aisément du distributeur, réinjecter du sérum physiologique et essayer a nouveau de le retirer.

3. Ne pas réintroduire le guide dans le distributeur une fois qu'il en a été retiré.

4. Sila surface du guide a revétement hydrophile s'asséche, I'numidifier avec du sérum physiologique pour réactiver I'effet
hydrophile du revétement. Veiller a bien humidifier tout le guide avant de le réintroduire dans un dispositif interventionnel.

5. Une fois que le guide est retiré du patient, le nettoyer @ I'aide d’'une compresse imbibée de sérum physiologique
et le maintenir humide.
MODE D’EMPLOI

Systemes de type coaxial (technique de précharge)
1. Introduire avec précaution le guide par 'embase luminale du dispositif interventionnel.
2. Faire avancer le guide jusqu’a ce que son extrémité soit juste en position proximale de I'extrémité du dispositif interventionnel.

3. En cas d'utilisation d’un cathéter-guide, I'engager et introduire I'ensemble dispositif interventionnel/guide dans la valve
hémostatique. Faire avancer le systéme dans le cathéter-guide jusqu’a ce qu'il se trouve juste en position proximale
de I'extrémité de ce dernier.

4. Serrer la valve hémostatique pour créer un joint étanche autour du dispositif interventionnel. S’assurer qu'il est toujours
possible de faire bouger le guide.

5. Le cas échéant, fixer le dispositif de rotation au guide.

6. Sous guidage radioscopique, faire progresser le guide hors du dispositif interventionnel tout en maintenant ce dernier
en place. Utiliser le dispositif de rotation pour manceuvrer le guide et lui faire franchir la [ésion.

7. Maintenir le guide en place tout en surveillant la progression du dispositif interventionnel sur le guide et dans la Iésion.

8. S'il estindiqué d'utiliser une autre configuration d’extrémité ou un autre guide, retirer le guide avec précaution tout
en observant son déplacement sous guidage radioscopique.

9. Remodeler I'extrémité du guide selon la technique standard ou préparer le guide suivant a utiliser.
10. Réintroduire le guide comme indiqué aux points 1 a 7 ci-dessus.

yste de type du guide nu)

. Engager le cathéter-guide, puis introduire un introducteur de guide dans la valve hémostatique fixée au cathéter-quide.

. Avec précaution, introduire I'extrémité distale du guide dans I'introducteur et dans le cathéter-guide.

. En cas d'utilisation d’un introducteur de guide métallique, veiller a 'enlever avant de retirer ou de manceuvrer a nouveau le guide.

. Faire avancer le guide jusqu’au marqueur proximal approprié. Lorsque le marqueur proximal est aligné sur le bouton moleté
de la valve hémostatique, I'extrémité du guide se trouve juste en amont de I'extrémité du cathéter-guide.

Remarque : Utiliser le marqueur le plus distal pour déterminer la distance lorsque I'on utilise un cathéter-guide brachial
de 90 cm et le marqueur le plus proximal lorsque I'on utilise un cathéter-guide fémoral de 100 cm.

5. Fixer le dispositif de rotation.

6. Sous guidage radioscopique, faire avancer le guide hors du cathéter-guide et le faire progresser dans le vaisseau
sélectionné. Utiliser le dispositif de rotation pour manceuvrer le guide et lui faire franchir la Iésion.

7. S'ilestindiqué d’utiliser une autre configuration d’extrémité ou un autre guide, retirer le guide en procédant comme suit :

a. Ouvrir la valve hémostatique et la tubulure de purge de la rampe coronaire. Retirer lentement le guide en observant
son déplacement sous guidage radioscopique.

b.  Fermer la valve hémostatique et la tubulure de purge de la rampe coronaire.
8. Remodeler I'extrémité du guide selon la technique standard ou préparer le guide suivant.
9. Réintroduire le guide comme indiqué aux points 2 a 6 ci-dessus.
10. Retirer du guide I'introducteur de guide et le dispositif de rotation.
11. Maintenir le guide en place tout en surveillant la progression du dispositif interventionnel sur le guide et dans la Iésion.

INSTRUCTIONS POUR L’ECHANGE DE DISPOSITIFS INTERVENTIONNELS

Systemes de type coaxial (technique de précharge)
1. Lors de I'utilisation d’un guide d’échange HI-TORQUE™, passer au point 3.

2. En cas d'utilisation d’'un guide extensible HI-TORQUE, prolonger le guide a I'aide de I'extension de guide DOC™. Se reporter
aux instructions fournies avec I'extension pour obtenir des informations spécifiques sur I'utilisation du guide HI-TORQUE
en tant que guide d’échange de longueur variable.

. Maintenir le guide en place tout en retirant le dispositif interventionnel par-dessus le guide a longueur d’échange.
. Préparer I'autre dispositif interventionnel conformément aux instructions du fabricant.

. Monter le dispositif sur le guide et le faire progresser sur le guide d’échange HI-TORQUE et a travers la Iésion.

. Procéder selon les pratiques médicales standard.

Syste de type il (technique du guide nu)

. Maintenir le guide en place tout en retirant le dispositif par-dessus le guide.

. Préparer le dispositif interventionnel suivant, conformément aux instructions du fabricant.

. Charger le dispositif sur le guide et le faire progresser sur le guide HI-TORQUE et a travers la [ésion.

. Procéder selon les pratiques médicales standard.
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Espaiiol / Spanish

HI-TORQUE INFILTRAC™
Guia

PRECAUCIONES

Este pmducla sannarm solo debe ser utilizado por médicos con formacion en angiografia y angioplastia coronaria transluminal
p (ACTP) o angi ia transluminal percutanea (ATP).

LEER DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR. OBSERVAR TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
SENALADAS A LO LARGO DE ESTAS INSTRUCCIONES. EN CASO CONTRARIO, PUEDEN SURGIR COMPLICACIONES.

Consultar las indicaci de uso, y posibles en las instr suministradas con los
dlsposnwus intervencionistas que se vayan a utilizar junto con la guia HI-TORQUE™.

de y imiento clinico (SSCP) de este producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Buscar el pmduclo utilizando el UDI-DI bésico 8717648CGW0001UZ. Esta es la ubicacion del SSCP después del lanzamiento
de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios/ EUDAMED.

Estas instrucciones de uso, conforme al reglamento europeo (UE) 2017/745, se pueden encontrar en el sitio web eLabeling de
Abbott en vascular.elFU.abbott.

DESCRIPCION
Estas instrucciones de uso se refieren a las guias HI-TORQUE INFILTRAC™ y HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

La familia de guias HI-TORQUE™ consiste en productos sanitarios indicados para su uso en procedimientos de ACTP y ATP
para tratar a pacientes con enfermedad arterial coronaria o periférica segun lo especificado en la seccion de indicaciones de
estas il Dichos dispositivos son guias dirigibles disponibles en varias longitudes y didmetros. La punta distal es
moldeable, aunque también esta disponible la opcion de punta premoldeada en forma de ‘J”. Consultar las especificaciones
del producto en la etiqueta de este (p. ej., longitud y didmetro de la guia y longitud del segmento radiopaco de la punta).

Las guias coronarias facilitan la ACTP y la ATP, que ofrecen beneficios clinicos para el tratamiento de la enfermedad arterial
coronaria (EAC) y varios tipos de enfermedades de los vasos periféricos.

Guias extensibles HI-TORQUE: algunas guias HI-TORQUE poseen un extremo proximal modificado que permite conectar la
extension de guia DOC™. Para obtener mas informacion sobre la compatibilidad del sistema de extension de guia, consultar
la etiqueta del producto. La conexion de la extension de guia a la guia facilita el intercambio de un dispositivo intervencionista
por otro sin necesidad de cambiar la posicion de la guia en la estructura anatémica. Una vez completado el intercambio de
dispositivos intervencionistas, se puede desconectar la extension y utilizar la guia de acuerdo con su indicacion original.

Guias HI-TORQUE de 0,014 con marcas proximales: las marcas braquial y femoral situadas en el segmento proximal de la guia
de 0,36 mm (0,014 pulgadas) ayudan a calcular la posicion de la guia con respecto a la punta del catéter guia cuando se usa
la técnica de guia descubierta. Estas guias son compatibles con catéteres guia con una longitud minima de 90 cm (braquial)
0100 cm (femoral).

Guias HI-TORQUE con marcas radiopacas distales: algunas guias HI-TORQUE presentan marcas radiopacas distales. Consultar
el dibujo del producto en la etiqueta para confirmar la presencia y posicion de las marcas. Las marcas se representan del
siguiente modo: M. Existe una serie de marcas separadas, proximales a la espiral, que sirven de referencia para determinar

la longitud de las lesiones.

Guias HI-TORQUE con recubrimiento hidréfilo: consultar la etiqueta del producto para determinar si lleva recubrimiento hidrofilo.

PRESENTACION

Estéril: esterilizado con radiacion mediante haz de electrones. Consultar el método de esterilizacion en la etiqueta del producto.
Apir6geno. No utilizar el producto si el envase estd abierto o dafado.

Este dispositivo de un solo uso no se puede volver a usar en otro paciente, ya que no esta disefiado para funcionar segun
lo previsto después del primer uso. Los cambios en las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una
limpieza, esterilizacion o uso reiterados pueden comprometer la integridad del disefio o de los materiales, lo cual favorece
la contaminacion por la presencia de huecos o espacios estrechos y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo.
La ausencia del etiquetado original puede dar lugar a usos indebidos y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio
original podria ocasionar darios en el dispositivo, pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones para el paciente o el usuario.

Contenido: una (1) guia por bolsa.
Almacenamiento: conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.

USO PREVISTO

Las guias estan destinadas a facilitar la navegacion a través de anatomias y estructuras vasculares con el fin de colocar
dispositivos de diagnostico y terapéuticos.

INDICACIONES DE USO

Esta guia esté indicada para facilitar la colocacion de dispositivos intervencionistas basados en catéter durante las intervenciones
de ACTP y ATP Esta guia se puede utilizar con stents compatibles durante una intervencion terapéutica. La guia puede emplearse
para alcanzar y atravesar una lesion a tratar, proporcionar una via dentro de la estructura vascular, facilitar la sustitucion de un
dispositivo para técnicas diagnosticas o intervencionistas y para distinguir la vasculatura. Esta guia también se puede utilizar

para introducir o asistir en la introduccion a través de oclusiones coronarias totales cronicas (OTC) de novo.

CONTRAINDICACIONES
No estd indicada para su uso en la vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo no esté disefiado para usarse con dispositivos para
eficacia del uso de esta guia HI-TORQUE™ con dispositivos de aterectomia.

La vida util del dispositivo es la que figura en la etiqueta. Este dispositivo esta disefiado e indicado para UN SOLO USO. No
volver a esterilizar ni a utilizar. No se han establecido la seguridad ni la eficacia de este dispositivo después de haber sido
reprocesado para miiltiples usos.

Este dispositivo cuenta con un recubrimiento hidrdfilo en su extremo distal para una longitud de 25,6 cm, un recubrimiento
hidréfobo a base de silicona en el extremo proximal para una longitud de 133 cm (en las guias de 190 cm) y 250 cm

(en las guias de 300 cm) y un recubrimiento hidrofobo de politetrafluoroetileno (PTFE) en el extremo proximal para una
longitud de 156,5 cm (en las guias de 190 cm) y 266,5 cm (en las guias de 300 cm).

Consultar el apartado PREPARACION PARA EL USO para obtener mas informacion sobre como preparar y utilizar este
dispositivo y asegurarse de que funcione segin lo previsto. El incumplimiento de las advertencias de este etiquetado puede
provocar dafios en el recubrimiento del dispositivo, lo que puede requerir una intervencion o provocar acontecimientos
adversos graves.

No se han ido la idad ni la
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No se han establecido la seguridad ni la eficacia del dispositivo, o se en regi distintas
de las que se indican especificamente.

Una vez dentro del sistema vascular, la guia debe manipularse bajo observacion fluoroscopica con imagenes de alta calidad.

Las personas con un historial de alergias a iera de los de este dispositivo que se indican
a continuacion pueden sufrir una reaccion alérgica a esta guia. Antes de usarla en un paciente, se debe asesorar a este
sobre los materiales que contiene el dispositivo y se deben revisar todos los de alergias.
Este dispositivo contiene acero inoxidable, aleacion de platino-niquel, aleacion de estafo-plata, aleacion de oro-estaio,
recubrimiento de silicona MICROGLIDE™, recubrimiento de PTFE y recubrimiento de polivinilpirrolidona (PVP).

Seguir atentamente las mslrucnlunes que se incluyen a continuacion en los eplgrales «No se debe» y «Se debe».
No hacerlo puede p daiios en la guia, separacion de la punta de la guia 0 danos
en el stent. Si se detecta ia en cualquier inar la causa i observacion

y tomar las medidas oportunas. Usar la guia mas adecuada para la lesion que se vaya a tratar.

No se debe:

e Empujar, perforar, retirar o girar una guia que ofrezca resistencia.

e (irar la guia si la punta queda atrapada dentro de la vasculatura.

e Dejar que la punta de la guia permanezca fuera de la posicion correcta.

e Desplegar un stent de modo que la guia quede atrapada entre la pared vascular y el stent.
Se debe:
Hacer avanzar y retirar la guia lentamente.

Usar la marca radiopaca del dispositivo intervencionista para verificar su posicion.

Examinar el movimiento de la punta bajo fluoroscopia antes de manipular, mover o girar la guia.

Observar mediante fluoroscopia si la punta de la guia se dobla, lo cual es un signo de resistencia.

Mantener un lavado continuo al retirar y volver a insertar la guia para impedir que entre aire en el sistema del catéter.
Realizar todos los intercambios lentamente para evitar la entrada de aire o lesiones vasculares.

Al volver a introducir la guia, confirmar que la punta del dispositivo intervencionista esta libre dentro de la luz
vascular y que la punta esta paralela a la pared del vaso.

Extremar las precauciones cuando se mueva una guia a través de un stent no endotelizado, o a través de los struts
del stent, en un vaso bifurcado. El uso de esta técnica implica riesgos adicionales para el paciente, incluido el riesgo
de que la guia quede atrapada en el strut del stent.

Tener en cuenta que, si se coloca una segunda guia en una rama de bifurcacion, puede que esta guia deba retraerse
antes del despliegue del stent, dado que existe el riesgo adicional de que la guia secundaria quede atrapada entre
la pared del vaso y el stent.

Solo para la familia de guias HI-TORQUE INFILTRAC™: las guias de la familia HI-TORQUE INFILTRAC tienen un extremo
distal con distintos grados de rigidez. Manejar estas guias con cuidado para no lesionar el vaso, atendiendo a la informacion
de estas instr Una mayor de torsion o de empuije y unos extremos distales mas rigidos pueden
suponer mayor riesgo de perforacion o lesion que una guia con un extremo distal mas flexible. Por consiguiente, se
debe usar la guia con el extremo distal lo menos rigido posible que permita tratar la lesion, y extremar la precaucion
para reducir al minimo el riesgo de perforacion o lesion vascular.

LIMITACIONES

Estas guias HI-TORQUE™ no tienen una limitacion especifica en cuanto a duracion de uso, pero estan disefiadas para procedimientos
vasculares que varian de duracion segun la complejidad de la lesion.

La angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) solo debe realizarse en centros donde se pueda practicar una intervencion
urgente de injerto de derivacion arterial coronaria (IDAC).

PRECAUCIONES

Las guias son instrumentos delicados y deben manipularse con cuidado. Antes de su uso, y durante el procedimiento cuando sea
posible, inspeccionar la guia minuciosamente por si estuviera torcida o acodada, o presentara otro tipo de dafios. No utilizar una
guia danada. Utilizar una guia dafiada podria provocar lesiones vasculares o imprecisiones en la respuesta de torsion.

Confirmar la compatibilidad del didmetro de la guia con el dispositivo intervencionista antes de su uso.

Consultar la indicacion en la etiqueta y en las Instrucciones de uso para comprobar cudl es la vasculatura adecuada en la que se
puede utilizar esta guia. El incumplimiento de la recomendacion anterior puede provocar una discrepancia en el tamano del vaso
sanguineo y la guia, lo que puede provocar lesiones vasculares como, entre otras, perforacion, diseccion, rotura y avulsion.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de esta guia HI-TORQUE™ en la poblacion pediétrica.

El' movimiento libre de la guia dentro del dispositivo intervencionista es una caracteristica importante de un sistema de guia
dirigible, ya que ofrece al usuario una informacion tactil valiosa. Antes de usar el sistema, comprobar que no se perciba ninguna
resistencia. Si se descubre que la valvula hemostatica entorpece el movimiento de la guia, ajustarla o sustituirla por una valvula
ajustable. Se recomienda al usuario que determine el origen de la resistencia, que extreme la precaucion al retirar el dispositivo
u otros componentes como una unidad y que intercambie el dispositivo por uno nuevo para completar la intervencion.

No debe conectarse nunca el torque a la porcién modificada del extremo proximal de la guia extensible, ya que la guia puede
resultar dafiada e impedir la conexion con la extension de guia DOC™.

Evitar la abrasion del recubrimiento hidrofilo. No retirar ni manipular las guias con recubrimiento hidréfilo a través de una
cénula metalica ni con un objeto de bordes afilados. La manipulacion, avance o retirada a través de un dispositivo metélico
puede provocar la destruccion o separacion del recubrimiento externo, lo que puede hacer que el material del recubrimiento
permanezca en la vasculatura. Esto, a su vez, puede ocasionar acontecimientos adversos no deseados que requieran una
intervencion adicional.

Cuando esta himedo, el recubrimiento hidrofilo aumenta la lubricacion de la superficie de la guia.

No sumergir el dispositivo durante méas de cuatro horas cuando no se esté utilizando. Evitar sumergir el dispositivo previamente
durante mas tiempo del indicado, ya que podria verse afectado el rendimiento del recubrimiento.

El recubrimiento se hincha cuando se expone a medios acuosos, pero no afecta al uso del dispositivo.

La integridad y el rendimiento del recubrimiento del dispositivo pueden verse afectados negativamente por una preparacion
con medios o disolventes incompatibles. Hay que tener en cuenta las siguientes recomendaciones importantes:

o Evitar limpiar el dispositivo con una gasa seca, ya que podria dafar el recubrimiento del dispositivo.
o Evitar limpiar excesivamente el dispositivo recubierto.

o Evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes (p. ej., el uso de medicamentos y lavado rotatorio) para
realizar un tratamiento previo del dispositivo, ya que se podrian provocar cambios impredecibles en el recubrimiento que
podrian afectar negativamente a la seguridad y el rendimiento de la guia.



Intentar alterar la forma de los dispositivos dobléndolos, retorciéndolos o aplicando métodos similares distintos de los indicados puede
comprometer la integridad del recubrimiento, y los darios al recubrimiento pueden no ser siempre perceptibles a simple vista.

Uno o0 més componentes de este dispositivo pueden contener la siguiente sustancia definida como CMR 1B en una concentracion
superior al 0,1 % en peso: cobalto; Chemical Abstracts Service (CAS) n.° 7440-48-4; EC n.° 231-158-0.

Las pruebas cientificas actuales respaldan que los productos sanitarios fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contienen
cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni tienen efectos adversos sobre la funcion reproductora.

Después de su uso, este producto puede implicar un riesgo bioldgico. Se debe manipular y desechar conforme a la préactica
médica aceptada y a la legislacion y la normativa local, estatal y federal vigente.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Algunos de los posibles acontecimientos adversos asociados al uso de este dispositivo son, entre otros:

Reaccion alérgica o hipersensibilidad al latex, al contraste, a la anestesia o a los materiales del dispositivo y reacciones
farmacoldgicas a los anticoagulantes o a los antiagregantes plaguetarios

Perforacion

Diseccion

Hemorragia

Estenosis/reestenosis

Oclusion

Arritmia

Infarto de miocardio

Embolia

Fistula AV

Aneurisma/pseudoaneurisma

Infeccion

Vasoconstriccion

Vasoespasmo

Hipotension

Hipertension

o Muerte

COMUNICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

El usuario o el paciente deben informar de cualquier incidente grave que ocurra en relacion con esta guia HI-TORQUE™

al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro europeo en el que estén establecidos el usuario o el paciente.
PREPARACION PARA EL USO

Las contraindicaciones, advertencias, limitaciones y usos previstos de los dispositivos intervencionistas compatibles

con las guias HI-TORQUE™ se describen en las instrucciones suministradas con los dispositivos correspondientes.

Antes de iniciar el procedimiento intervencionista, inspeccionar minuciosamente todo el equipo que se vaya a utilizar, incluido
el dispositivo intervencionista, para comprobar que no tenga defectos. No utilizar el dispositivo si esté dafiado o defectuoso.
1. Preparar el dispositivo inter i
de introducir la guia.

2. Para extraer la guia del dispensador, empujar la parte proximal de la guia hacia el interior del dispensador hasta que la punta
de la guia y un segmento del nicleo emerjan por el extremo opuesto. A continuacion, sujetar la guia por el nicleo para extraerla
completamente de la funda protectora. Evitar daar la fragil punta de la guia. Para ello, no sujetar la guia por la punta al extraerla

de la funda.

3. Siestd indicado, la punta de la guia se puede moldear con cuidado siguiendo las practicas habituales para tal fin. No utilizar

para ello un instrumento afilado.

Guias HI-TORQUE con recubrimiento hidréfilo

1. Antes de extraer la guia del dispensador, inyectar solucion salina isotonica por el cono del dispensador para humedecer
por completo la superficie de la guia.

2. Extraer con cuidado la guia de la funda protectora, como se indica mas arriba en el paso 2 del apartado PREPARACION
PARA EL USO. Si la guia no sale con facilidad de la funda protectora, inyectar més solucion salina isotonica e intentar
extraer la guia de nuevo.

3. No volver a introducir la guia en el dispensador una vez extraida.

4. Sila superficie de la guia con recubrimiento hidrofilo se seca, al mojarla con solucion salina isotonica recuperara el efecto hidrofilo.
Asegurarse de volver a humedecer completamente la guia antes de introducirla de nuevo en un dispositivo intervencionista.

5. Una vez extraida la guia del cuerpo, hay que limpiarla con una gasa humedecida en solucion salina y mantenerla himeda.

INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de tipo coaxial (técnica de precarga)
1. Insertar con cuidado la guia a través del cono de la luz correspondiente del dispositivo intervencionista.
2. Hacer avanzar la guia hasta que la punta esté situada inmediatamente proximal a la punta del dispositivo intervencionista.

3. Sise usa un catéter guia, conectar el catéter guia e insertar el conjunto de dispositivo intervencionista y guia a través
de la valvula hemostatica. Hacer avanzar el sistema a través del catéter guia hasta que quede inmediatamente proximal
ala punta del catéter guia.

4. Apretar la valvula hemostética para crear un sello alrededor del dispositivo intervencionista. Comprobar que todavia
se puede mover la guia de manera intencionada.

5. Conectar el torque a la guia, si lo desea.

6. Hacer avanzar la guia bajo observacion fluoroscopica hasta que salga del dispositivo intervencionista, manteniendo
este Ultimo en su posicion. Usar el torque para dirigir la guia a través de la lesion.

7. Sujetando la guia en posicion, hacer avanzar el dispositivo intervencionista sobre ella hasta la lesion.

8. Si se necesita una configuracion de la punta o una guia diferentes, extraer con cuidado la guia supervisando su desplazamiento
bajo observacion fluoroscopica.

9. Volver a moldear la punta de la guia usando los métodos habituales o preparar la siguiente guia que se vaya a usar.
10. Volver a insertar la guia siguiendo los pasos 1 a 7 de este apartado.

) las instrucciones del fabricante. Asegurarse de lavar la luz de la guia antes

Sistemas de tipo intercambio rapido (técnica de guia descubierta)

1.
. Introducir cuidadosamente la punta distal de la guia a través del introductor y en el interior del catéter guia.

. Si se ha utilizado un introductor de guia metdlico, asegurarse de retirarlo antes de extraer o seguir manipulando mas la guia.
. Hacer avanzar la guia hasta la marca proximal apropiada. Al alinear la marca proximal con el boton estriado de la valvula
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8.
9.

Colocar el catéter guia e insertar un introductor de guia a través de la valvula hemostatica conectada al catéter guia.

hemostatica, la punta de la guia queda en una posicion inmediatamente proximal a la punta del catéter guia.

Nota: Usar como indicador de distancia la marca més distal cuando se utilice un catéter guia braquial de 90 cm y la marca
mas proximal cuando se utilice un catéter guia femoral de 100 cm.

. Conectar el torque.
. Hacer avanzar la guia bajo observacion fluoroscopica hasta que salga del catéter guia y se introduzca en el vaso seleccionado.

Usar el torque para dirigir la guia a través de la lesion.

. Si se necesita una configuracion de la punta o una guia diferentes, puede extraerse la guia como se indica a continuacion:

a.  Abrir la vélvula hemostética y la linea de lavado del distribuidor coronario. Retirar lentamente la guia supervisando
su desplazamiento bajo observacion fluoroscopica.

b. Cerrar la vlvula hemostatica y la linea de lavado del distribuidor coronario.
Volver a moldear la punta de la guia usando los métodos habituales o preparar la siguiente guia.
Volver a insertar la guia siguiendo los pasos 2 a 6 de este apartado.

10. Retirar de la guia el torque y el introductor de guia.
11. Sujetar la guia mientras hace avanzar el dispositivo intervencionista sobre ella y lo introduce en la lesion.

INSTRUCCIONES PARA EL INTERCAMBIO DEL DISPOSITIVO INTERVENCIONISTA

Sistemas de tipo coaxial (técnica de precarga)

1.
2.

o o s w

Si se estd usando una guia HI-TORQUE™ de intercambio, continuar en el paso 3.

Si se esta usando una guia HI-TORQUE extensible, prolongarla mediante la extension de guia DOC™. Para obtener informacion
especifica sobre el uso de la guia HI-TORQUE como guia de intercambio, consultar las instrucciones que se suministran
con la extension de guia.

. Mantener la posicion de la guia mientras se extrae el dispositivo intervencionista sobre la guia de intercambio.

. Preparar el otro dispositivo intervencionista segin las instrucciones del fabricante.

. Cargar el dispositivo sobre la guia y hacerlo avanzar sobre la guia de intercambio HI-TORQUE y a través de la lesion.
. Proceder de acuerdo con las practicas médicas habituales.

Sistemas de tipo intercambio rapido (técnica de guia descubierta)

1.

Mantener la posicion de la guia mientras extrae el dispositivo intervencionista sobre esta.

2. Preparar el siguiente dispositivo intervencionista segn las instrucciones del fabricante.
3.
4. Proceder de acuerdo con las practicas médicas habituales.

Cargar el dispositivo sobre la guia y hacerlo avanzar sobre la guia HI-TORQUE y a través de Ia lesion.
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Italiano / Italian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Filo guida

ATTENZIONE

Questo dispositivo medico va utilizzato esclusivamente da medici con idonea preparazione specialistica in procedure angiografiche,
di angioplastica coronarica percutanea transluminale (PTCA) e/o di angioplastica percutanea transluminale (PTA).

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. OSSERVARE TUTTE LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI
RIPORTATE IN QUESTE ISTRUZIONI. LA MANCATA OSSERVANZA DI QUESTE ISTRUZIONI PUO PORTARE A COMPLICANZE.

Per le indicazioni sugli usi previsti, le indicazioni e le iali i fare riferi alle i i fornite con
i dispositivi interventistici da utilizzare con il filo guida HI-TORQUE™.

Un Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) per questo dispositivo & disponibile sul sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Effettuare la ricerca del dispositivo utilizzando I’'UDI-DI di base: 8717648CGW0001UZ.
Questa e la posizione del’SSCP dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici/EUDAMED.

Le presenti Istruzioni per I'uso ai sensi del Regolamento europeo (UE) 2017/745 sono disponibili sul sito web di Abbott eLabeling
all'indirizzo web vascular.elFU.abbott.

DESCRIZIONE
Queste istruzioni per I'uso riguardano i fili guida HI-TORQUE INFILTRAC™ e HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Iili guida della famiglia HI-TORQUE™ sono dispositivi medicali indicati per I'uso nella PTCA e nella PTA per il trattamento di pazienti
affetti da coronaropatie o arteriopatie periferiche secondo quanto specificato nella sezione delle indicazioni di queste istruzioni. Questi
dispositivi sono fili guida pilotabili, disponibili in pill lunghezze e diametri. La punta distale & sagomabile, oppure € disponibile,
come opzione, una punta pre-sagomata a *J”. Per i dati tecnici (ad es. lunghezza, diametro del filo guida e lunghezza della punta
radiopaca) fare riferimento all’etichetta del prodotto.

| fili guida coronarici facilitano la PTCA e la PTA, offrendo vantaggi clinici per il trattamento della coronaropatia (CAD) e di molti
altri tipi di patologie dei vasi periferici.

Fili quida prolungabili HI-TORQUE: alcuni fili guida HI-TORQUE sono dotati di un’estremita prossimale modificata che consente

il collegamento dell’estensione per filo guida DOC™. Per informazioni sulla compatibilita con le estensioni per filo guida, fare
riferimento all’etichetta del prodotto. Il collegamento di un’estensione per filo guida agevola lo scambio tra due dispositivi
interventistici, mantenendo al tempo stesso la posizione del filo guida nell’anatomia. Una volta terminato lo scambio dei presidi
interventistici, I'estensione puo essere sganciata e il filo guida puo essere utilizzato nella maniera originariamente prescritta.

Fili quida HI-TORQUE da 0,014 con marker prossimali: i marker brachiali e femorali, ubicati sul segmento prossimale del filo guida
da 0,36 mm (0,014") facilitano la localizzazione della posizione del filo guida in relazione alla punta del catetere guida quando si
utilizza la tecnica a filo nudo (Bare Wire). Tali fili guida sono compatibili con cateteri guida di lunghezza minima di 90 cm (brachiali)
0100 cm (femorali).

Fili quida HI-TORQUE con marker distali radiopachi: alcuni fili guida HI-TORQUE sono dotati di marker distali radiopachi.

Fare riferimento allo schema riportato sull’etichetta del prodotto per rilevare la presenza e la posizione dei marker. | marker
sono rappresentati dal seguente simbolo: . In prossimita della spirale, il filo guida & dotato di una serie di marker equidistanti,
da utilizzare per determinare meglio la lunghezza della lesione.

Fili quida HI-TORQUE con rivestimento idrofilo: per le indicazioni sulla presenza di rivestimento idrofilo, fare riferimento all’etichetta
del prodotto.

MODALITA DI FORNITURA

Sterile — Sterilizzato con fascio di elettroni. Per le indicazioni sul metodo di sterilizzazione, fare riferimento all’etichetta del
prodotto. Apirogeno. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & monouso e non deve essere riufilizzato su un nuovo paziente poiché dopo il primo utilizzo le prestazioni risultano
compromesse. Le modifiche di tipo meccanico, fisico e/o chimico generate dall'uso ripetuto del dispositivo, dalla sua pulizia e/o dalla
risterilizzazione, possono compromettere I'integrita della struttura e/o dei materiali, portando alla contaminazione del dispositivo a causa
della presenza di fessure e/o spazi ristretti, riducendo la sicurezza e/o compromettendo le prestazioni. Lassenza delle etichette originali
puod determinare I'uso scorretto del dispositivo ed eliminarne le caratteristiche di tracciabilita. Lassenza della confezione originale
potrebbe causare danni al dispositivo, perdita della sterilita e rischio di lesioni per il paziente e/o I'operatore.

Contenuto — Un (1) filo guida per sacchetto.
Conservazione — Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

SCOPO PREVISTO

I fili guida sono destinati a facilitare la navigazione attraverso le strutture anatomiche e vascolari per potervi rilasciare dispositivi
diagnostici e terapeutici.

INDICAZIONI PER L'USO

Questo filo guida & indicato per facilitare il rilascio di dispositivi interventistici basati su catetere durante la PTCA e la PTA.
Questo filo guida puo essere impiegato con stent compatibili nel corso di procedure terapeutiche. Il filo guida puo essere
impiegato per raggiungere e attraversare una lesione target, creare un percorso entro la struttura del vaso, facilitare lo scambio
di un dispositivo diagnostico o interventistico con un altro e distinguere la vascolarizzazione. Questo filo guida puo essere
utilizzato anche per attraversare o agevolare I'attraversamento di occlusioni coronariche croniche totali (CTO) de novo.
CONTROINDICAZIONI

Non indicato per I'uso nel sistema vascolare cerebrale.

AVVERTENZE

Questo dispositivo non € inteso per I'uso con di itivi per ia. La si
guida HI-TORQUE™ con dispositivi per aterectomia non sono state stabilite.

La durata del dispositivo & la durata di conservazione indicata sull’etichetta. Questo dispositivo &€ ESCLUSIVAMENTE

e I'efficacia dell’'uso di questo filo

MONOUSO. Non risterilizzare né riutilizzare. La sicurezza e I'efficacia di questo dispositi ive al suo ri
per consentire piul usi non sono state accertate.
Questo dispositivo un ri idrofilo all a distale per una lunghezza di 25,6 cm e un rivestimento

idrofobico a base di silicone all ita i per una
300 cm) nonché un rivestimento |dro!ob|co in polit
156,5 cm (su fili da 190 cm) e 266,5 cm (su fili da 300 cm).

Fare riferimento alla sezione PREPARAZIONE PER L'USO per ulteriori informazioni su come preparare e utilizzare il
dispositivo perché funzioni come previsto. Il mancato rispetto delle avvertenze di questa etichettatura polrehhe provocare
danni al rivestimento del dispositivo, tali da richiedere un reintervento o p gravi effetti i

di 133 cm (su fili da 190 cm) e 250 cm (su fili da
(PTFE) all ita prossil per una di
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La sicurezza e I'efficacia del dispositivo non sono state stabilite, o non sono note, in distretti vascolari diversi da quelli
specificatamente indicati.

11 filo guida, una volta introdotto nel sistema vascolare, va manipolato soltanto sotto osservazione fluoroscopica con
apparecchiature di alta qualita.

Le persone con anamnesi nota di reazione a uno dei i di questo dispositivo possono

una i llergica a questo filo guida. Prlma del suo utilizzo sul paziente, informare il paziente sui
materiali i nel di itivo ed ire un’ delle aIIergle uuesm dispositivo contiene
acciaio inossidabile, lega platino-nichel, lega stag , lega tag in silicone MICROGLIDE™,
rivestimento in PTFE (politetrafluoroetilene) e rivestimento in pnllvmllplrmlldnne (PVP).

Seguire attentamente le istruzioni in"F da evitare" e "F da seguire", riportate di sequito.
La mancata osservanza di queste indicazioni puo comportare traumi per il vasn, dannl al filo guida, separazione
della punla del filo guida o danni allo stent. Qualora si avverta una resi della

la causa in ia e adottare le p! ioni del caso. Utlllzzare il filo guida piu adatto per
la lesione interessata.

Procedure da evitare:
* Spingere, retrarre o torcere un filo guida il cui avanzamento risulti difficile.
e Torcere un filo guida la cui punta rimanga bloccata nel distretto vascolare.
* Mantenere la punta del filo guida in condizione prolassata.
* Rilasciare lo stent in modo tale da bloccare il filo tra la parete del vaso e lo stent.
Procedure da seguire:
Far avanzare o retrarre il filo guida lentamente.
Confermare la posizione facendo ricorso al marker radiopaco del dispositivo interventistico.

Prima di procedere alla manipolazione, allo spostamento o alla torsione del filo guida, esaminare il movimento della punta
in fluoroscopia.

Osservare la punta del filo in fluoroscopia in quanto una sua leggera flessione & indicativa di una resistenza.
Mantenere una somministrazione costante di soluzione fisiologica mentre si rimuove e si reinserisce il filo guida,
onde impedire I'ingresso di aria nel catetere.

Effettuare gli scambi lentamente per evitare I'ingresso di aria e/o provocare traumi.

Quando si reintroduce il filo guida, confermare che la punta del dispositivo interventistico sia libera di muoversi nel
lume del vaso e sia parallela alla parete del vaso.

Prestare particolare attenzione nel corso dello spostamento di un filo guida attraverso uno stent non endotelizzato
0 attraverso le maglie dello stent in un vaso biforcato. Il ricorso a questa particolare tecnica comporta rischi
aggiuntivi per il paziente, compreso il rischio che il filo imanga impigliato nella struttura dello stent.

Tenere presente che, se si posiziona un secondo filo guida in un ramo biforcato, potrebbe essere necessario retrarlo prima
del dispiegamento dello stent; in caso contrario si aumenta il rischio che il secondo filo rimanga bloccato tra la parete del
vaso e lo stent.

Solo per la famiglia di fili guida HI-TORQUE INFILTRAC™: la famiglia di fili guida HI-TORQUE INFILTRAC presenta
estremita distali di varia rigidita. Manipolare questi fili guida con cautela, in modo da non danneggiare il vaso sanguigno,
e attenendosi alle istruzioni riportate nelle presenti istruzioni. Una maggiore capacna di torsione, le estremita distali
pil rigide e/o una maggiore forza di possono un del rischio di perforazione

o di lesioni rispetto ad un filo guida con estremita distale pii morbida. Si consiglia pertanto di utilizzare il filo guida con
Iestremita distale meno rigida possibile in grado di trattare la lesione, e di prestare la massima attenzione per ridurre

il rischio di perforazione o di altri traumi ai vasi sanguigni.

LIMITAZIONI

Questi fili guida HI-TORQUE™ non hanno durata di utilizzo limitata, ma sono progettati per procedure vascolari di durata
variabile in proporzione alla complessita della lesione.

L'angioplastica coronarica percutanea transluminale (PTCA) dovrebbe essere eseguita solo presso i centri dove & disponibile
I'intervento chirurgico di emergenza di bypass aorto-coronarico (CABG).

PRECAUZIONI

I fili guida sono strumenti delicati e devono essere manipolati con cautela. Prima dell’uso, e nei limiti del possibile durante
I'intervento, ispezionare attentamente il filo guida, per individuare inginocchiamenti, piegature o altri danni. Non utilizzare fili
guida danneggiati. Luso di un filo guida danneggiato puo causare traumi vascolari e/o alterazioni della risposta alla torsione.

Prima dell'uso, verificare la compatibilita del diametro del filo guida con il dispositivo interventistico.

Fare riferimento all'indicazione sull'etichetta e alle Istruzioni per I'uso per confermare il distretto vascolare appropriato in cui
puo essere utilizzato questo filo guida. La mancata osservanza della raccomandazione di cui sopra pud causare una mancata
corrispondenza tra le dimensioni del vaso sanguigno e del filo guida, che puo provocare lesioni ai vasi, tra cui, a puro titolo
d’esempio, perforazione, dissezione, rottura e avulsione.

La sicurezza e I'efficacia di questo filo guida HI-TORQUE™ non sono state determinate nella popolazione pediatrica.

Il movimento libero del filo guida all'interno del dispositivo interventistico & una a importante per un sistema a filo guida
pilotabile, in quanto fornisce all’operatore informazioni tattili di grande valore. Prima dell'uso, verificare I'assenza di resistenza
nel sistema. Regolare o sostituire la valvola emostatica con una valvola regolabile, qualora questa ostacolasse il movimento
del filo guida. Si consiglia all'utente di determinare la causa della resistenza e di usare cautela durante la rimozione del dispositivo
unitamente ad altri componenti e di scambiare il dispositivo con uno nuovo per completare la procedura.

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 il collegamento dell’estensione per filo guida DOC™.

Evitare abrasioni al rivestimento idrofilo. Non retrarre o manipolare il filo con rivestimento idrofilo in una cannula metallica o con

un oggetto appuntito/affilato. La manipolazione, I'avanzamento e/o il ritiro attraverso un dispositivo metallico puo provocare

la distruzione e/o la separazione del rivestimento esterno, causando la permanenza del materiale di rivestimento nel sistema
vascolare che, a sua volta, puo portare a effetti indesiderati non intenzionali tali da richiedere un intervento aggiuntivo.

Quando & bagnato, il rivestimento idrofilo aumenta la lubricita della superficie del filo guida.

Non lasciare immerso il dispositivo per pit di quattro ore quando non € in uso. Evitare il pre-ammollo dei dispositivi pit a lungo
di quanto indicato, poiché cio potrebbe influire sulle prestazioni del rivestimento.

Il rivestimento si gonfia se esposto a mezzi acquosi, ma questo non ha alcun impatto sull'uso del dispositivo.




Lintegrita e le prestazioni del rivestimento del dispositivo possono essere influenzate negativamente dalla preparazione con
mezzi o solventi incompatibili. Si prega di prendere nota delle seguenti importanti raccomandazioni:

e Evitare di pulire il dispositivo con una garza asciutta poiché cio potrebbe danneggiare il rivestimento del dispositivo.
e Evitare di strofinare con insistenza il dispositivo rivestito.

o Evitare di utilizzare alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi (ad es. I'uso di farmaci e soluzione rotoflush) per pretrattare
il dispositivo perché cio potrebbe causare cambiamenti imprevedibili nel rivestimento che potrebbero influire negativamente
sulla sicurezza e sulle prestazioni del filo guida.

Il tentativo di alterare la forma dei dispositivi piegando, torcendo o adottando metodi diversi da quelli indicati pud compromettere
lintegrita del rivestimento e il danno al rivestimento potrebbe non essere sempre evidente ad occhio nudo.

Uno o pill componenti di questo dispositivo pud contenere la seguente sostanza definita come CMR (cancerogena, mutagena o
tossica per la riproduzione) 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% in peso/peso: Cobalto; N. Chemical Abstracts Service
(CAS) 7440-48-4; n. CE 231-158-0.

Le evidenze cliniche dimostrano che i dispositivi medicali prodotti a partire da leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto
non provocano un rischio accresciuto di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

Dopo l'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in conformita alla pratica
medica accettata e alle leggi e ai regolamenti locali, statali e federali applicabili.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati associati alluso di questo dispositivo possono includere, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:

Reazione allergica o ipersensibilita a lattice, mezzo di contrasto, anestesia, materiali del dispositivo e reazioni da farmaco
agli anticoagulanti o ai farmaci antipiastrinici

Perforazione

Dissezione
Sanguinamento
Stenosi/ristenosi
Occlusione
Aritmia

Infarto miocardico
Embolia

Fistola AV
Aneurisma/pseudoaneurisma
Infezione
Vasocostrizione
Vasospasmo
Ipotensione
Ipertensione
Decesso

SEGNALAZIONE DI EFFETTI INDESIDERATI

L'utente e/o il paziente deve segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo filo guida HI-TORQUE™
al produttore e allautorita competente dello Stato membro europeo in cui risiede l'utente e/o il paziente.

PREPARAZIONE PER L'USO

Fare riferimento alle istruzioni fornite con il dispositivo interventistico utilizzato per l'uso previsto, le avvertenze, le limitazioni
e le controindicazioni dei dispositivi compatibili con i fili guida HI-TORQUE™.

Prima dell'intervento, esaminare accuratamente tutta I'attrezzatura da utilizzare, incluso il dispositivo interventistico, per escludere
la presenza di difetti. Non utilizzare se il dispositivo & danneggiato o difettoso.

1. Preparare il dispositivo interventistico in base alle istruzioni del produttore. Prima di introdurre il filo guida, accertarsi che
il lume sia irrigato.

2. Rimuovere il filo guida dal dispenser, spingendo la sezione esposta del filo guida nel dispenser stesso, fino a quando
la punta e una porzione della parte centrale del filo guida non fuoriescono dall'estremita del'anello. Quindi afferrare la parte
centrale del filo guida per estrarlo dal disp Prestare ione a non danneggiare la punta del filo
qguida, che & delicata. Non afferrare la punta del filo durante la rimozione dal dispenser.

3. Se necessario, la punta del filo guida puo essere attentamente sagomata, seguendo le prassi standard. Non utilizzare uno
strumento affilato per sagomare il filo guida.

Fili guida HI-TORQUE con rivestimento idrofilo

1. Prima di rimuovere il filo guida dal dispenser, iniettare della soluzione fisiologica nell'estremita del raccordo del dispenser,
per umettare I'intera superficie del filo guida.

2. Rimuovere con cautela il filo guida dal dispenser, come precedentemente indicato nel punto 2 della sezione PREPARAZIONE
PER L'USO. Se il filo guida non puo essere rimosso agevolmente dal dispenser, iniettare dell‘altra soluzione fisiologica e tentarne
nuovamente |'estrazione.

3. Una volta rimosso il filo guida dal dispenser, non reinserirlo nella confezione.

4. Se la superficie del rivestimento idrofilo si asciuga, bagnarla con soluzione fisiologica, in modo da riattivare il rivestimento.
Accertarsi di bagnare interamente il filo guida, prima di reintrodurlo in un dispositivo interventisti

5. Una volta estratto il filo guida dal corpo, pulirlo con una garza imbevuta di soluzione fisiologica e tenerlo bagnato.
ISTRUZIONI PER L'USO

Sistemi over-the-wire (tecnica a precarico)

1. Inserire con cautela il filo guida attraverso il raccordo del lume per filo guida del dispositivo interventistico.

2. Faravanzare il filo guida, fino a quando la punta non si trova in posizione appena prossimale alla punta del dispositivo
interventistico.

3. Qualora si utilizzi un catetere guida, collegare il catetere guida e inserire il gruppo del dispositivo interventistico/filo guida
attraverso la valvola emostatica. Far avanzare il sistema attraverso il catetere guida, finché non risulta in posizione appena
prossimale rispetto alla punta del catetere guida.

4. Serrare la valvola emostatica, in modo da creare una tenuta intorno al dispositivo interventistico. Assicurarsi che il filo guida
possa ancora muoversi liberamente.

5. Collegare eventualmente il torquer al filo guida, se necessario.

9.
10.

. Sotto osservazione fluoroscopica, far avanzare il filo guida in modo che fuoriesca dal dispositivo interventistico, mantenendo

questultimo in posizione. Servirsi del torquer per orientare il filo guida attraverso la lesione.

. Mantenere il filo guida in posizione, facendo avanzare nel contempo il dispositivo interventistico su di esso, fino all'interno

della lesione.

. Qualora fosse indicata una diversa configurazione della punta o un filo guida diverso, rimuovere con cautela il filo guida,

controllandone il movimento con la fluoroscopia.
Sagomare nuovamente la punta del filo guida secondo la procedura standard o preparare il nuovo filo guida da utilizzare.
Inserire nuovamente il filo guida, sequendo le fasi da 1 a 7 di questa sezione.

Sistemi tipo rail (tecnica Bare Wire)

1.
2.
3.

8.
9.
10.
11.

Collegare il catetere guida, quindi inserire un introduttore per filo guida attraverso la valvola emostatica collegata al catetere guida.
Inserire con cautela la punta distale del filo guida attraverso l'introduttore e nel catetere guida.

Se si ¢ fatto ricorso a un introduttore per filo guida metallico, assicurarsi che questo sia stato rimosso prima di estrarre
0 manipolare ulteriormente il filo.

. Far avanzare il filo guida fino al marker prossimale corretto. Una volta allineato il marker prossimale alla manopola zigrinata

della valvola emostatica, la punta del filo guida si trovera in posizione appena prossimale alla punta del catetere guida.

Nota: per valutare la distanza, servirsi del marker pill distale quando si usa un catetere guida brachiale da 90 cm e del
marker pill prossimale quando si usa un catetere guida femorale da 100 cm.

. Collegare il torquer.
. Sotto controllo fluoroscopico, far avanzare il filo guida in modo che fuoriesca dal catetere guida e si inserisca all'interno

del vaso prescelto. Servirsi del torquer per orientare il filo guida attraverso la lesione.

. Qualora sia indicata una diversa configurazione della punta o un filo guida diverso, rimuovere il filo guida attenendosi alla

procedura seguente:

a. Aprire la valvola emostatica e la linea di irrigazione sul manifold coronarico. Retrarre lentamente il filo guida,
osservandone il movimento sotto fluoroscopia.

b.  Chiudere la valvola emostatica e la linea di irrigazione del manifold coronarico.

Sagomare di nuovo la punta del filo guida secondo la procedura standard oppure preparare il filo guida successivo.
Inserire nuovamente il filo guida, attenendosi a quanto indicato alle fasi da 2 a 6 di questa sezione.

Rimuovere il torquer e l'introduttore per filo guida dal filo guida.

Mantenere il filo guida in posizione, facendo avanzare nel contempo il dispositivo interventistico su di esso, fino allinterno
della lesione.

ISTRUZIONI PER LA PROCEDURA DI SCAMBIO DEL PRESIDIO INTERVENTISTICO

Sistemi over-the-wire (tecnica a precarico)

1.
2.

o oA w

Se si usa un filo guida di scambio HI-TORQUE™, passare al punto 3.

Se si usa un filo guida p ile HI-TORQUE, p il filo guida servendosi dell'estensione per filo guida DOC™.
Per informazioni specifiche per I'uso del filo guida HI-TORQUE come filo guida di scambio, fare riferimento alle istruzioni
accluse all'estensione.

. Mantenere il filo guida in posizione e nel contempo retrarre il dispositivo interventistico, lungo il filo guida di scambio.
. Preparare il dispositivo interventistico da impiegare successivamente, in base alle istruzioni del produttore.

. Inserire il dispositivo sul filo guida e farlo avanzare sul filo guida di scambio HI-TORQUE, quindi attraverso la lesione.
. Proseguire secondo le procedure mediche standard.

Sistemi tipo rail (tecnica Bare Wire)

1.

2
3.
4

Mantenere il filo guida in posizione e, nel contempo, retrarre il dispositivo su di esso.

. Preparare il successivo dispositivo interventistico in base alle istruzioni del produttore.

Inserire il dispositivo sul filo guida e farlo avanzare sul filo guida HI-TORQUE e attraverso la lesione.

. Proseguire secondo le procedure mediche standard.
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Portugués / Portuguese

HI-TORQUE INFILTRAC™
Fio-Guia

ADVERTENCIAS

Este dispositivo médico destina-se a utilizagao exclusiva por médicos com a devida formacao em angiografia, angioplastia
ari inal p: anea (ACTP) e/ou angi ia transluminal p anea (ATP).

LER CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRU[}(JES ANTES DE UTILIZAR. OBSERVAR TODOS 0S AVISOS E PRECAUGOES ~

APRESENTADOS AO LONGO DESTAS INSTRUGOES. O NAO CUMPRIMENTO DESTAS INDICAGOES PODE PROVOCAR COMPLICAGOES.

Consultar as instrugdes fornecidas com qualquer dispositivo de intervencéo a ser utilizado em conjunto com o Fio-Guia
HI-TORQUE™ relati as suas aplicago indicago iai icago

Esta disponivel um Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) deste dispositivo em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pesquise o dispositivo através da referéncia Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ.
E aqui que se encontra o0 SSCP apés o langamento da base de dados europeia sobre dispositivos médicos/EUDAMED.

Estas Instrugdes de Utilizacao de acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2017/745, podem ser encontradas no website de
eLabeling (Rotulagem eletronica) da Abbott em vascular.elFU.abbott.

DESCRIGAO
Estas Instrugdes de Utilizagao referem-se aos Fios-Guia HI-TORQUE INFILTRAC™ e HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

A gama de Fios-Guia HI-TORQUE™ consiste em dispositivos médicos indicados para utilizagdo em ACTP e ATP no tratamento
de pacientes com doenca corondria ou arterial periférica, conforme especificado na secgdo Indicagoes destas instrugdes.
Estes dispositivos sao fios-guias orientaveis, disponiveis em diversos comprimentos e didmetros. A ponta distal & moldavel ou,
opcionalmente, esta disponivel uma ponta em “J” pré-moldada. Para mais especificacdes, consulte o rotulo do produto (p. ex.,
comprimento e didmetro do fio-guia e comprimento da radiopacidade da ponta).

0Os fios-guia coronarios facilitam a ACTP e a ATP, proporcionando beneficios clinicos no tratamento da doenca arterial coronaria
(DAC) e de vérios tipos de doencas nos vasos periféricos.

Fios-Guia Extensiveis HI-TORQUE: Alguns Fios-Guia HI-TORQUE possuem uma extremidade proximal modificada que permite ligar
a Extensao de Fio-Guia DOC™. Consulte o rétulo do produto para obter mais informacdes sobre a compatibilidade do Sistema
de Extensao de Fio-Guia. Ligar a extenséo de fio-guia ao fio-guia facilita a troca de um dispositivo de intervengao por outro,
enquanto se mantém a posicdo do fio-guia na regido anatomica. Depois de terminada a troca do dispositivo de intervencao,
pode retirar a extensao e utilizar o fio-guia com a sua fungdo original.

Fios-Guia HI-TORQUE de 0.014 com Marcadores Proximais: Os marcadores braquiais e femorais, localizados no segmento
proximal do fio-guia de 0,014" (0,36 mm), ajudam a calcular a posicao do fio-guia relativamente a ponta do cateter-guia
quando se utiliza a técnica de fio nu. Estes fios-guia sao compativeis com cateteres-guia com um comprimento minimo
de 90 cm (braquial) ou 100 cm (femoral).

Fios-Guia HI-TORQUE com Marcadores Radiopacos Distais: Alguns Fios-Guia HI-TORQUE possuem marcadores radiopacos distais.
Consulte o esquema no rétulo do produto para determinar a presenca e localizagdo dos marcadores. Os marcadores sdo
representados pela seguinte designacao: M. Uma série de marcadores espagados encontra-se localizada proximalmente & bobina
e serve de referéncia para determinar a extensao da lesao.

Fios-Guia HI-TORQUE com Revestimento Hidrofilico: Consulte o rétulo do produto para saber se dispde de revestimento hidrofilico.

APRESENTAGAO

Estéril - Esterilizado com radiacdo de feixe de eletrdes. Consulte o rétulo do produto quanto ao método de esterilizagdo. Apirogénico.
Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma tnica utilizagao ndo pode ser reutilizado noutro paciente, uma vez que ndo foi concebido para
desempenhar a funcdo a que se destina apos a primeira utilizagdo. As alteracoes as caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou
quimicas introduzidas sob condicoes de utilizagdo, limpeza e/ou reesterilizacao repetidas poderao comprometer a integridade
da concecdo e/ou dos materiais, conduzindo a contaminacgdo devido a folgas e/ou espacos estreitos e a uma diminuicao da
seguranca e/ou do desempenho do dispositivo. A auséncia da rotulagem original pode causar uma utilizacao indevida e pode
eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem original pode conduzir a danos no dispositivo, perda de esterilidade

e risco de lesdes no paciente e/ou no utilizador.

Contetdo — Um (1) fio-guia por bolsa.

Armazenamento — Guardar em local seco, escuro e fresco.
FINALIDADE PREVISTA

0Os fios-guia destinam-se a facilitar a navegagao em

¢ terapéuticos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este fio-guia esté indicado para facilitar a aplicacao de dispositivos de intervencao com base em cateteres durante

a ACTP e a ATP Este fio-guia pode ser utilizado com dispositivos de stent compativeis durante procedimentos terapéuticos.

0 fio-guia pode ser utilizado para alcancar e atravessar uma lesdo alvo, fornecer uma via dentro da estrutura do vaso, facilitar
a substituicao de um dispositivo de diagnostico ou de intervencao por outro e para distinguir a vasculatura. Este fio-guia

e estruturas vasculares para aplicar dispositivos de diagnostico

também pode ser utilizado para ou ajudar a oclusoes totais cronicas (OTC) coronarias de novo.
CONTRAINDICAGOES

Este fio-guia ndo esté indicado para ser utilizado na vasculatura cerebral.

AVISOS

Este dispositivo nao foi concebido para utilizagao com dispositivos para aterectomia. A seguranga e a eficacia da
utilizagao deste Fio-Guia HI-TORQUE™ com dispositivos para ia nao foram i

A vida dtil do dispositivo corresponde ao prazo de validade indicado no rétulo. Este dispositivo foi concebido e destina-
se a UMA UNICA UTILIZAGAO. Nao reesterilize nem reutilize. A seguranca e a eficacia deste dispositivo nao foram
estabelecidas depois de ter sido reprocessado para vérias utilizagdes.

Este dispositivo tem um hidrofilico na distal com um comprimento de 25,6 cm, um revestimento
hidrofdbico a base de silicone na extremidade proximal com um comprimento de 133 cm (em fios de 190 cm) e 250 cm
(em fios de 300 cm) e um revestimento hidrofdbico de politetrafluoroetileno (PTFE) na extremidade proximal com um
comprimento de 156,5 cm (em fios de 190 cm) e 266,5 cm (em fios de 300 cm).

Consulte a secgdo PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO para obter informagédes adicionais sobre a preparagao e utilizagdo
deste dispositivo para garantir que apresenta o desempenho pretendido. O ndo cumprimento dos avisos desta rotulagem pode
provocar danos no revestimento do dispositivo, o que pode exigir intervencao ou provocar efeitos adversos graves.
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A seguranca e a eficacia do dispositivo nao foram idas ou sao
das especificamente indicadas.

Quando o fio-guia é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observacao fluoroscopica de alta qualidade.

Pessoas com histérico conhecido de alergias a qualquer um dos componentes deste dispositivo listados abaixo poderao
sofrer uma reagao alérgica a este fio-guia. Antes da sua utilizacao no paciente, este deve ser informado dos materiais
contidos no dispositivo, devendo discutir-se exaustivamente o historial de alergias. Este dispositivo contém ago inoxidavel,
liga de platina-niquel, liga de estanho-prata, liga de ouro-estanho, revestimento de silicone MICROGLIDE™, revestimento
de PTFE e i de polivinilpirroli (PVP).

em regides vasculares diferentes

Siga atentamente as instrugdes apresentadas sob “Néo deve” e “Deve” que se seguem. A nao-observancia das
mesmas podera resultar em trauma do vaso, danos no fio-guia, separagao da ponta do fio-guia ou danos no stent.
Se for isténcia em qualquer altura, ine a causa sob ia e tome as i ari
para a solucionar. Utilize o fio-guia mais adequado para a lesao a tratar.

Nao deve:

Empurrar, forcar, retirar ou torcer um fio-guia que encontre resisténcia.

Torcer o fio-guia se a ponta ficar presa dentro do sistema vascular.

Deixar que a ponta do fio-guia se mantenha prolapsada.

Colocar o stent de forma a poder prender o fio entre a parede do vaso e o stent.

Deve:

Avancar ou retirar lentamente o fio-guia.

Utilizar o marcador radiopaco do dispositivo de intervengao para confirmar a posicao.

Examinar o movimento da ponta sob fluoroscopia antes de manipular, mover ou torcer o fio-guia.

Observar o fio sob fluoroscopia relativamente a uma eventual dobra da ponta, que constitui um sinal de resisténcia.

Manter um fluxo de irrigacéo continuo enquanto retira ou volta a introduzir o fio-guia para evitar a entrada de ar no sistema
do cateter.

Efetuar todas as substituicoes lentamente para evitar a entrada de ar e/ou trauma.

Quando voltar a introduzir o fio-guia, deve confirmar que a ponta do dispositivo de intervencdo esta livre dentro
do limen do vaso e que a mesma se encontra paralela a parede do vaso.

Ter extrema precaugdo ao mover um fio-guia através de um stent ndo endotelializado ou através de esteios de stent
para dentro de um vaso bifurcado. A utilizacao desta técnica comporta riscos adicionais para o paciente, incluindo
o risco de o fio poder ficar preso no esteio do stent.

Ter em consideracao que, se for colocado um fio secundério num ramo bifurcado, este fio podera ter de ser retraido
antes da colocagdo do stent, porque existe um risco adicional de esse fio secundério poder ficar preso entre a
parede do vaso e o stent.

Apenas para a gama de Fios-Guia HI-TORQUE INFILTRAC™: a gama de fios-guia HI-TORQUE INFILTRAC apresenta
extremidades distais com varios graus de rigidez. Utilize estes fios-guia cuidadosamente de modo a nao lesionar

0 vaso sanguineo, observando as informagdes contidas nestas instrugdes. Uma torcao mais elevada, extremidades
distais mais rigidas e/ou uma forga de avango maior podem implicar um maior risco de perfuragao ou lesdes do que
um fio-guia com uma i distal mais Deste modo, utilize o fio-guia com a extremidade distal
menos rigida com o qual se possa tratar a lesdo e exerca um cuidado extremo para minimizar o risco de perfuragao
ou outros danos nos vasos sanguineos.

LIMITAGOES
Estes Fios-Guia HI-TORQUE™ ndo tém uma limitagao especifica em termos de duracao da utilizacéo, mas foram concebidos para
procedimentos vasculares cuja duragdo varia conforme a complexidade da leséo.

A angioplastia coronaria transluminal percuténea (ACTP) s6 deve ser efetuada em centros onde a cirurgia de enxerto de bypass
da artéria coronaria (CABG) de emergéncia esteja disponivel.

PRECAUGOES

0Os fios-guia sao instrumentos delicados e devem ser manuseados cuidadosamente. Antes da sua utilizagéo e quando possivel
durante o procedimento, observe o fio-guia com cuidado para verificar possiveis dobras, nés ou outros danos. Nao utilize
fios-guia danificados. Utilizar um fio-guia danificado pode provocar danos no vaso e/ou uma tor¢ao incorreta.

Confirme a compatibilidade do diametro do fio-guia com o dispositivo de intervencao antes de o utilizar.

Consulte a indicagdo no rétulo e as Instrugdes de Utilizagdo para confirmar a vasculatura adequada a utilizagao deste fio-guia.

0 nao cumprimento da recomendagao acima podera resultar em desajuste do tamanho do vaso sanguineo e do fio-guia,

0 que pode resultar em lesoes no vaso, tais como, entre outras, perfuracéo, disseccao, rutura e avulsao.

A seguranca e a eficacia da utilizagdo deste Fio-Guia HI-TORQUE™ na populacao pediatrica ndo foram estabelecidas.

0 livre movimento do fio-guia dentro do dispositivo de intervencéo é uma caracteristica importante do sistema de fio-guia orientavel,
uma vez que fornece ao utilizador informacdo tatil essencial. Verifique também previamente se o sistema encontra alguma
resisténcia. Regule ou substitua a vélvula hemostatica por uma valvula regulével se verificar que estd a inibir o movimento do fio-guia.
Recomenda-se que o utilizador determine a fonte de resisténcia, tenha cuidado ao retirar o dispositivo e/ou outros componentes
como se fossem uma unidade e troque o dispositivo por um novo para concluir o procedimento.

Nunca ligue o dispositivo de torgao a parte modificada da extremidade proximal do fio-guia extensivel, caso contrario podem
ocorrer danos no fio-guia, impossibilitando assim a sua ligagao a Extensao de Fio-Guia DOC™.

Evite a abrasao do revestimento hidrofilico. No retire ou manipule o fio com revestimento hidrofilico através de uma canula
metélica ou objeto com extremidades afiadas. A manipulagédo, 0 avango e/ou a retirada através de um dispositivo metdlico pode
resultar na destruicdo e/ou separacao do revestimento externo, o que podera fazer com que o material de revestimento permaneca
na vasculatura. Isto, por sua vez, podera provocar efeitos adversos ndo intencionais que exijam intervengao adicional.

Um revestimento hidrofilico, quando himido, aumenta a lubricidade da superficie do fio-guia.

Nao mergulhe o dispositivo durante mais de quatro horas quando nao estiver a ser utilizado. Evite pré-mergulhar dispositivos
durante um periodo de tempo superior ao indicado, uma vez que isso podera afetar o desempenho do revestimento.

0 revestimento incha quando exposto a meios aquosos, mas isso ndo afeta a utilizacao do dispositivo.

A integridade e o desempenho do revestimento do dispositivo podem ser afetados negativamente pela preparagdo com meios
ou solventes incompativeis. Tome nota das seguintes recomendacdes importantes:

e Evite limpar o aparelho com gaze seca, uma vez que isso pode danificar o revestimento do dispositivo.
e Fvite a limpeza excessiva do dispositivo revestido.

o Evite utilizar dlcool, solugdes antisséticas ou outros solventes (por exemplo, utilizacao de medicamentos e rotoflush) no
pré-tratamento do dispositivo, uma vez que isso pode provocar alteragdes imprevisiveis no revestimento que poderdo afetar
negativamente a seguranca e o desempenho do fio-guia.



A tentativa de alterar o formato dos dispositivos dobrando-os, torcendo-os ou através de métodos semelhantes aos indicados
podera comprometer a integridade do revestimento, e esses danos no revestimento poderdo nem sempre ser percetiveis a olho nu.

Um ou mais componentes deste dispositivo poderdo conter a seguinte substancia definida como CMR 1B numa concentragao
superior a 0,1% massa por massa: Cobalto; N.° de registo CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; N.° CE 231-158-0.

0Os conhecimentos cientificos atuais suportam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de aco inoxidavel contendo
cobalto ndo provocam um risco acrescido de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

Apos a utilizacao, este produto pode constituir um potencial perigo bioldgico. Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com
a pratica médica aceite e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

EFEITOS ADVERSOS

0Os potenciais efeitos adversos associados a utilizacao deste dispositivo podem incluir, entre outros:

Reacdo alérgica ou hipersensibilidade ao latex, ao agente de contraste, a anestesia, aos materiais do dispositivo e reagoes
medicamentosas aos farmacos anticoagulantes ou antiplaquetarios

Perfuracao

Disseccao

Hemorragia
Estenose/reestenose
Oclusao

Arritmia

Enfarte do miocardio
Embolia

Fistula arteriovenosa (AV)
Aneurisma/pseudoaneurisma
Infecao

Vasoconstricao
Vasoespasmo
Hipotensao

Hipertensao

* Morte

RELATORIO DE EFEITOS ADVERSOS

0 utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com este Fio-Guia
HI-TORQUE™ ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro europeu onde o utilizador e/ou paciente reside.
PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

As contraindicacdes, avisos, limitagdes e aplicagdes dos dispositivos de intervencao compativeis com Fios-Guia HI-TORQUE™
estdo descritos nas instrugoes fornecidas com os respetivos dispositivos.

Antes da intervencdo, todo o equipamento a ser utilizado, incluindo o dispositivo de intervencdo, deve ser cuidadosamente
examinado para verificar se ndo existem defeitos. Nao utilize se o dispositivo estiver danificado ou defeituoso.

1. Prepare o dispositivo de intervencao de acordo com as instrucdes do fabricante. Irrigue o limen do fio-guia antes de o introduzir.

2. Retire o fio-guia do distribuidor empurrando a seccao exposta do fio-guia para dentro do distribuidor até que a ponta
do fio-guia e uma parte do nicleo saiam pela extremidade do anel. Seguidamente, segure o nticleo do fio-guia e retire-0
totalmente do distribuidor. Evite danificar a ponta fragil do fio-guia. Nao agarre a ponta do fio enquanto estiver a retira-lo
do distribuidor.

. Se indicado, a ponta do fio-guia pode ser cuidadosamente moldada utilizando as técnicas padrao de moldagem da ponta.
Néo utilize um instrumento de moldagem com bordas afiadas.
FI0S-GUIA HI-TORQUE com Revestimento Hidrofilico

1. Antes de retirar o fio-guia do distribuidor, injete soro fisiolégico normal no conector do distribuidor para humedecer
completamente a superficie do fio-guia.

2. Retire o fio-guia do distribuidor com cuidado, conforme indicado em PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO, ponto 2. Se o fio-guia
ndo puder ser facilmente retirado do distribuidor, injete mais soro fisiologico normal e tente retirar o fio-guia novamente.

3. Uma vez retirado o fio-guia do distribuidor, ndo volte a introduzi-lo.

4. Se a superficie do fio-guia com revestimento hidrofilico ficar seca, humedeca-a com soro fisiologico para voltar a obter
o efeito hidrofilico. Assegure-se de que volta a humedecer completamente o fio-guia antes de o reintroduzir num dispositivo
de intervengao.

5. Depois de o fio-guia ter sido retirado do corpo, deve ser limpo com uma gaze embebida em soro fisiologico e mantido hiimido.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Sistemas de Tipo Coaxial (Técnica de Pré-Carregamento)
1. Introduza cuidadosamente o fio-guia através do eixo do limen correspondente do dispositivo de intervencao.
2. Avance o fio-guia até que a ponta do fio-guia fique proximal a ponta do dispositivo de intervencao.

3. Se utilizar um cateter-guia, encaixe-0 e introduza o conjunto do dispositivo de intervencao/fio-guia através da vélvula hemostatica.
Avance o sistema através do cateter-guia até ficar proximal a ponta do cateter-guia.

4. Aperte a valvula hemostatica para vedar em torno do dispositivo de intervengdo. Verifique se ainda consegue movimentar
deliberadamente o fio-guia.

5. Se desejar, ligue o dispositivo de torcao ao fio-guia.

6. Sob fluoroscopia, avance o fio-guia para fora do dispositivo de intervencao, enquanto mantém o dispositivo de intervencao
devidamente posicionado. Utilize o dispositivo de torgdo para orientar o fio-guia na lesao.

7. Mantenha o fio-guia posicionado enquanto direciona o dispositivo de intervencao para dentro da lesdo.

8. Se estiver indicada uma configuragéo da ponta ou fio-guia diferente, retire cuidadosamente o fio-guia enquanto observa
0 seu movimento sob fluoroscopia.

9. Volte a moldar a ponta do fio-guia de acordo com a prética padrdo ou prepare o proximo fio-guia a utilizar.
10. Volte a introduzir o fio-guia seguindo os pontos 1 a 7 desta seccao.
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Sistemas de Troca Rapida (Técnica de “Fio Nu”)

1. Prenda o cateter-guia e sequidamente introduza um introdutor de fio-guia através da vélvula hemostatica que esté ligada
0 cateter-guia.

. Introduza cuidadosamente a ponta distal do fio-guia através do introdutor e para dentro do cateter-guia.
. Se utilizou um introdutor de fio-guia de metal, assegure-se de que o remove antes de retirar ou continuar a manipular o fio-guia.

. Avance o fio-guia até ao marcador proximal apropriado. Quando o marcador proximal estiver alinhado com o botdo
serrilhado da véalvula hemostética, a ponta do fio-guia encontra-se proximal em relagéo a ponta do cateter-guia.

Nota: utilize 0 marcador mais distal para avaliar a distancia quando utilizar um cateter-guia braquial de 90 cm e o marcador
mais proximal para avaliar a distancia quando utilizar um cateter-guia femoral de 100 cm.

. Ligue o dispositivo de torgdo.

. Sob fluoroscopia, avance o fio-guia para fora do cateter-guia e para dentro do vaso selecionado. Utilize o dispositivo de torcao
para orientar o fio-guia na leséo.

. Se estiver indicada uma configuragao da ponta ou do fio-guia diferente, o fio-guia pode ser retirado da seguinte forma:

ENEEAIN
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a. Abra a vélvula hemostatica e a linha de irrigagdo do distribuidor coronério. Lentamente, retire o fio-guia enquanto
observa o seu movimento sob fluoroscopia.

b. Feche a valvula hemostética e a linha de irrigacéo do distribuidor corondrio.
8. Volte a moldar a ponta do fio-guia de acordo com a prética padrao ou prepare o novo fio-guia a utilizar.
9. Volte a introduzir o fio-guia seguindo os pontos 2 a 6 desta seccdo.
10. Retire o dispositivo de torcdo e o introdutor de fio-guia do fio-guia.
11. Prenda o fio-guia enquanto direciona o dispositivo de intervencéo para dentro da lesao.

INSTRUGOES PARA O PROCEDIMENTO DE TROCA DO DISPOSITIVO DE INTERVENGAO

Sistemas de Tipo Coaxial (Técnica de Pré-Carregamento)
1. Se estiver a utilizar um Fio-Guia de Troca HI-TORQUE™, prossiga para o ponto 3.

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 fornecidas com a extensao para obter informagdes especificas sobre a utilizagao do Fio-Guia
HI-TORQUE como um fio-guia de comprimento de troca.

. Mantenha o fio-guia posicionado enquanto retira o dispositivo de intervencéo ao longo do fio-guia de comprimento de troca.
. Prepare o outro dispositivo de intervengédo de acordo com as instrugoes do fabricante.

. Carregue o dispositivo no fio-guia e avance-o sobre o Fio-Guia de Troca HI-TORQUE e através da lesao.

. Proceda de acordo com as praticas médicas padrao.

o oA w

Sistemas de Troca Rapida (Técnica de “Fio Nu”)

1. Mantenha o fio-guia posicionado enquanto retira o dispositivo pelo fio-guia.

2. Prepare o proximo dispositivo de intervencao de acordo com as instrugoes do fabricante.

3. Carregue o dispositivo no fio-guia e avance-o sobre o Fio-Guia HI-TORQUE e através da lesao.
4. Proceda de acordo com as praticas médicas padrao.
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Svenska / Swedish

HI-TORQUE INFILTRAC™
Ledare

SE UPP!

Denna medicinska utrustning far endast anvindas av Iakare som ar ulblldade i angiografi och perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA) och/eller p

LAS NOGA IGENOM ALLA ANVISNINGAR FORE ANVANDNING. OBSERVERA ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
SOM ANGES | DESSA ANVISNINGAR. UNDERLATENHET ATT GORA DETTA KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

Lés bruksanvisningen som medfoljer alla interventionsenheter som ska anvéndas tillsammans med HI-TORQUE™-ledaren,
om avsedd anvéndning, kontraindikationer och méjliga komplikationer.

En sammanfattning av SSCP (Safety and Clinical Performance) for denna enhet finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Sok efter enheten med Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ. Detta ar webbplatsen dér du hittar SSCP-information efter
lanseringen av European Database on Medical Devices/EUDAMED.

Denna bruksanvisning finns p& webbplatsen vascular.elFU.abbott fér Abbott eLabeling, i enlighet med den europeiska
forordningen (EU) 2017/745.

BESKRIVNING
Denna bruksanvisning avser ledarna HI-TORQUE INFILTRAC™ och HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Ledarna i HI-TORQUE ™-sortimentet &r medicintekniska produkter som indiceras for anvéndning vid PTCA och PTA for att behandla
patienter med kranskérlssjukdom eller perifer karlsjukdom sa som specificeras i avsnittet om indikationer i dessa anvisningar. Dessa
enheter ar styrbara ledare som finns i flera ldngder och diametrar. Den distala spetsen r formbar. Som ett alternativ finns aven en
forformad "J”-spets. Se produktetiketten betraffande produktspecifikationer (t.ex. ledarlangd, diameter och lingden pé spetsens
rontgentéthet).

Koronarledare underldttar PTCA och PTA, vilket ger kliniska nytta vid behandling av koronar artarsjukdom (CAD) och flera olika
sjukdomar i perifera karl.

Forlangningsbara HI-TORQUE-ledare: Vissa HI-TORQUE-ledare har en modifierad proximal &nde som méjliggor fastsattning av DOC™-
ledarforiangningen. Se produktetiketten betréffande kompatibilitet med systemet for ledarfériangningen. Om ledarforiangningen kopplas
samman med ledaren underléttas utbytet av ett interventionsinstrument mot ett annat, samtidigt som ledarens position bibehélls

i anatomin. Efter fullbordat utbyte av interventionsenheten, kan foriangningen kopplas loss och ledaren anvandas som vanligt.

0,014 HI-TORQUE-ledare med proximala markorer: Brakiala och femorala markorer pd den proximala delen av ledaren

pa 0,36 mm (0,014 tum) underléttar matningen av ledarens position i forhallande till guidekateterns spets, da teknik med

bar ledare (bare wire) anvands. Dessa ledare dr kompatibla med guidekatetrar som ar minst 90 cm (brakiala) eller 100 cm
(femorala) langa.

HI-TORQUE-ledare med distala rontgentata markorer: Vissa HI-TORQUE-ledare har distala rontgentata markorer. Se produktritningen
pa etiketten for att faststélla om ledaren har sddana markorer och var de ar placerade. Markdrerna betecknas med foljande
symbol: M. En serie markorer placerade proximalt om spiralen anvands som riktmérke for att bestimma lingden pé det
skadade omradet.

HI-TORQUE-ledare med hydrofil beldganing: P produktetiketten anges om ledaren har en hydrofil beldggning.

LEVERANSFORM

Steril - Steriliserad med elek ). Steriliseri
om forpackningen ar skadad eller oppnad.

Denna enhet for engangsbruk kan inte teranvéndas pa en annan patient eftersom den inte 4 utformad att prestera som det avses
efter den forsta anvéndningen. Forandringar i de mekaniska, fysiska och / eller kemiska egenskaperna som uppkommer om enheten
skulle ateranvandas rengoras och / eller i kan dventyra integri i utformningen och / eller materialet, vilket leder till
kontamination p& grund av smala springor och / eller mellanrum och dérmed minskad sakerhet och / eller funktion hos enheten.

Om originalmérkning saknas kan det leda till felaktig anvandning och eliminerad spérbarhet. Om originalftrpackningen saknas kan
det leda till att enheten skadas, steriliteten forloras, samt risk for att patienten och / eller anvéndaren skadas.

Innehall - En (1) ledare per pése.

Forvaring — Forvaras torrt, morkt och svalt.

AVSETT ANDAMAL

Ledare &r avsedda att underlitta navigering i vaskuldra anatomier och strukturer for att tillhandahalla diagnostiska och
behandlande enheter.

ANVANDNINGSOMRADE

Denna ledare ar indikerad for att underlatta inforsel av kateterbaserade interventionella enheter vid PTCA och PTA. Denna ledare
kan anvéndas tillsammans med kompatibla stentenheter under terapeutiska ingrepp. Ledaren kan anvéndas for att nd fram
till och genomkorsa en mallesion, utgra en vag inom karlstrukturen, underlatta utbytet av ett diagnostiskt instrument eller
en interventionsenhet mot en annan och for att urskilja kérl. Denna ledare kan &ven anvéndas for att komma igenom eller
hjélpa till att komma igenom de novo kroniska totala koronarocklusioner (CTO).

KONTRAINDIKATIONER
Ej indicerad for anvandning i cerebrala karl.

VARNINGAR

Denna enhet ér inte utformad for me
denna HI-TORQUE™-ledare med aterektomienheter har inte faststéllts
Enhetens livslangd galler fram till da(ummarkmngen som anges pa etiketten. Denna enhet 4r utformad och avsedd ENDAST
FOR ENGANGSBRUK. Far ej i och / eller a Sékerheten och effektiviteten hos den har enheten har
inte faststéllts efter ombearbetning for flergangsanvéndning.

Denna enhet har en hydrofil belaggning pa sin distala dnde till en langd av 25,6 cm, en silikonbaserad hydrofob beléggning
pa sin proximala @nde till en langd av 133 cm (pa 190 cm ledare) och 250 cm (pa 300 cm ledare), samt en hydrofob
beldggning av poly (PTFE) pa sin p ande till en Iangd av 156,5 cm (pa 190 cm ledare) och 266,5 cm
(pa 300 cm ledare).

Se avsnitiet FORBEREDELSE FOR ANVANDNING fér mer information om hur du férbereder och anvénder enheten for att
sakerstalla att den fungerar sa som avses. Underlatenhet att folja varningarna i denna markning kan leda till skada pa
enhetens belaggning, vilket kan kréva intervention eller leda till allvarliga biverkningar.

Enhetens sékerhet och effektivitet har inte faststéllts eller &r okand i andra karlregioner @n de som specifikt anges.

anges pé pr Icke pyrogen. Anvénd inte enheten

Sékerheten och effektiviteten vid anvandning av
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Medan ledaren &r placerad i kdrlsystemet bor den hanteras under fluoroskopi av hdg kvalitet.

Personer med kand anamnes av allergier mot nagon av komponenterna i denna enhel som ar angwna nedan, kan fa en
allergisk reaktion av denna ledare. Innan enheten anvénds i pati ska ialet i enheten
och en grundlig av gallande allergier ska genomfdras. Denna enhel innehaller rostfritt
stal, platina-ni ing, tenn-si ing, g ing, MICROGLIDE ™-silikonbeldggning, polytetrafluoreten
(PTFE) belédggning och polyvinylpyrrolidon (PVP) helaggmng

Filj noga anvisningarna under ”Undvik att” och "Gor s& har” nedan. Underlatenhet att giira detta kan leda till kirltrauma,
skada pa ledaren, att ledarens spets avskiljs eller skada pa stentar. Om motstand mérks vid nagot tillfélle ska orsaken
faststallas under fluoroskopi och nddvandiga atgarder vidtas. Anvand den ledare som ar Iampligast for den lesion
som behandlas.

Undvik att:
o Trycka in, skruva in, dra ut eller vrida en ledare som tréffar pd motsténd.
 Vrida pa en ledare om spetsen fastnar inne i ett Kérl.
e | amna ledarspetsen i utskjutet lage.
o Anviinda en stent pa ett satt som klimmer ledaren mellan kérlviggen och stenten.
Gor sa har:
Fér in och dra ut ledaren langsamt.
Anvénd interventionsenhetens rontgentata markor for att bekréfta placeringen.
Kontrollera spetsens rorelser under fluoroskopi innan ledaren hanteras, flyttas eller vrids.
Observera ledaren under fluoroskopi for att se om spetsen bojs, vilket &r ett tecken pa motstand.

Upprétthall kontinuerlig genomspolning medan ledaren aviagsnas eller fors in pa nytt, sa att ingen luft kommer
in i katetersystemet.

Utfor alla byten langsamt for att forhindra att luft tranger in och / eller trauma.

Nér du for in ledaren igen ska du bekréfta att interventionsenhetens spets &r fri inom karlets lumen och att spetsen
ar parallell med kérlvéggen.

Var ytterst forsiktig nar du forflyttar en ledare genom en stent som inte &r endoteltéckt, eller genom stentstag
in i ett forgrenat karl. Anvandning av denna teknik innebar ytterligare patientrisker, inklusive risken for att ledaren
kan fastna i stentstaget.

Tank pd att om en sekundar ledare placeras i en bifurkationsgren kan denna ledare behtva dras ut innan man anvander
stenten, eftersom det finns en ytterligare risk for att den sekundara ledaren fastnar mellan kérlvaggen och stenten.

Endast for HI-TORQUE INFILTRAC™-ledarsortimentet: HI-TORQUE INFILTRAC-ledarsortimentet har distala andar med
varierande styvhet. Anvind dessa ledare forsiktigt s att du inte skadar blodkirlet, och folj informationen i dessa
anvisningar. Den higre vridiérméagan, de styvare distala Zndarna och / eller den hogre inforingskraften kan medfora

en storre risk for perforation eller skada &n for en ledare med en mer béjlig distal dnde. Anvand dérfor ledaren med
den minst styva distala dnden for att behandla lesionen och var extremt forsiktig for att minimera risken for perforation
eller andra skador pa blodkarlen.

BEGRANSNINGAR

Dessa HI-TORQUE ™-ledare har ingen specifik begransning i anvandningstiden utan ar utformade for karlingrepp som varierar

i varaktighet beroende pa lesionens komplexitet.

Perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) ska endast utforas vid kliniker dar mojligheter till akut kranskérisoperation (CABG)

finns tillganglig.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Ledare &r kénsliga instrument som méste hanteras varsamt. Undersok ledaren noggrant fore anvandning och om majligt under

ingreppet, for att se om den &r bojd, vikt eller skadad pa annat sétt. Anvand inte skadade ledare. Om en skadad ledare anvands

kan detta leda till kérlskada och / eller felaktig vridreaktion.

Kontrollera att ledarens diameter ar kompatibel med interventionsenheten fore anvéndning.

Se indikationer for anvandning pa etiketten och i bruksanvisningen for att bekrafta det lampliga kérl som denna ledare kan

anvandas i. Underlatenhet att folja ovanstdende rekommendation kan leda till att storleken pa blodkarlet och ledaren inte

overensstammer, vilket kan leda till karlskada sésom, men inte begrénsat till, perforation, dissektion, ruptur och avslitning.

Sakerhet och effekt for denna HI-TORQUE ™-ledare har inte faststallts for den pediatriska populationen.

For ett styrbart ledarsystem ar det viktigt att ledaren kan rora sig fritt genom interventionsenheten, eftersom det ger anvandaren

vérdefull taktil information. Testa systemet for att se om det finns nagot motsténd fore anvandning. Justera eller byt ut hemostasventilen

mot en justerbar ventil om den visar sig hindra ledarens rorelse. Det rekomr att anvand faststéller a allan,
ar forsiktig nar enheten och / eller andra komponenter avidgsnas som en enhet och byter ut enheten mot en ny for att slutfora
ingreppet.

Fést aldrig vridningsanordningen vid den modifierade delen av den forlingningsbara ledarens proximala dnde. Skador pa ledaren

kan d& uppsté och forhindra formagan att ansluta DOC ™ -ledarforlangningen.

Undvik abrasion av den hydrofila beldggningen. Dra inte tillbaka eller manipulera ledaren med hydrofil beléggning genom en metallkany!

eller ett foremél med vassa kanter. Manipulation, forflyttning och / eller utdragning genom en metallenhet kan medfora att den yttre

belaggningen forstors och / eller avskiljs fran ledaren, vilket kan leda till att beldggningsmaterialet stannar kvar i karlsystemet.

Det kan i sin tur resultera i oavsiktliga biverkningar som kraver ytterligare ingrepp.

En hydrofil belaggning tkar ledarytans smarjformaga nér den &r fuktig.

Blétlagg inte enheten ldngre &n fyra timmar nér den inte anvands. Undvik férberedande blotldggning av enheter under langre

tid 4n vad som anges, eftersom det kan péverka beldggningens prestanda.

Beldggningen svéller ndr den utsétts for vattenhaltiga media, men det har ingen inverkan pa anvéndningen av enheten.

Integriteten och prestandan i enhetens beldggning kan péverkas negativt av beredning med inkompatibla media eller

lésningsmedel. Observera foljande viktiga rekommendationer:

e Undvik att torka av enheten med torr kompress eftersom det kan skada enhetens beléggning.

e Undvik dverdriven avtorkning av den belagda enheten.

e Undvik att anvénda alkohol, antiseptiska losningar eller andra lésningsmedel (t.ex. anvandning av ldkemedel och rotoflush)
for att forbehandla enheten eftersom det kan orsaka oférutségbara forandringar i belaggningen som kan paverka sikerheten
och prestandan hos ledaren negativt.

Forsok att dndra formen pd enheter genom att boja, vrida eller en liknande metod som inte anges i anvandningsanvisningarma

kan 4ventyra beldggningens integritet och en skada som kanske inte alltid syns med blotta 6gat kan uppsté.




En eller flera av komponenterna i denna enhet kan innehdlla foljande 4mne som & definierat som CMR 18, i en koncentration
6ver 0,1 viktprocent: Kobolt, Chemical Abstracts Service (CAS) nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0.

Aktuell vetenskaplig forskning stodjer att medicinska utrustningar som &r tillverkade av legeringar av rostfritt stal som innehdller
kobolt, inte orsakar en tkad risk for cancer eller negativa effekter pé reproduktion.

Efter anvandning kan den har produkten utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och kasta den i enlighet med godkand
medicinsk praxis och tilldmpliga lokala, regionala och nationella lagar och forordningar.

BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar forknippade med anvandning av denna enhet kan inkludera, men ar inte begransade till, foljande:

Allergisk reaktion eller dverkanslighet mot latex, kontrastmedel, anestetika, material i enheten samt lakemedelsbiverkningar
mot antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare

Perforation
Dissektion
Blodning
Stenos/restenos
Ocklusion
Arytmi
Myokardinfarkt
Emboli

Av-fistel
Aneurysm/pseudoaneurysm
Infektion

Vasokonstriktion
Vasospasm
Hypotoni
Hypertoni
Dodsfall

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Anvandaren och / eller patienten ska rapportera alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med anvéndningen av denna
HI-TORQUE ™-ledare till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i det europeiska medlemsland dar anvéndaren

och / eller patienten &r etablerad.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

Se den bruksanvisning som medfdljer respektive interventionsenhet som ar kompatibel med HI-TORQUE ™ -ledare betréffande
kontraindikationer, varningar, begransningar och avsedd anvandning.

Fore ingreppet maste all utrustning som ska anvéndas, inklusive interventionsenheten, understkas noggrant, sé att de &r fria
fran defekter. Anvand inte om enheten &r skadad eller defekt.

1. Forbered interventionsenheten enligt tillverkarens anvisningar. Var noga med att spola ledarens lumen innan ledaren fors in.

2. Taut ledaren ur dispensern genom att trycka in den exponerade delen av ledaren i dispensern tills ledarens spets och en del
av kdrnan kommer ut ur dnden pd Gglan. Fatta sedan tag om ledarens kéma och dra ut den helt ur dispensem. Undvik att skada
ledarens omtaliga spets. Ta inte i ledarens spets nér den tas ut ur dispensern.

3. Vid behov kan ledarens spets forsiktigt formas om pa sedvanligt sétt. Anvand inte ett formningsinstrument med vass kant.

HI-TORQUE-ledare med hydrofil belaggning

1. Innan ledaren tas ut ur dispensern ska normal koksaltiésning injiceras i dispenserns fattningsénde sa att hela ledarytan bléts
ner ordentligt.

2. Taforsiktigt ut ledaren ur dispensern pé det sétt som beskrivs ovan i FORBEREDELSE FOR ANVANDNING, steg 2.
0Om ledaren inte enkelt kan tas ut ur dispensern, injicera mer normal koksaltlosning och forsok ta ut ledaren igen.

3. Forinte in ledaren i dispensern pd nytt efter den har tagits ut.

4. Om ytan pa ledarens hydrofila beldggning torkar kan den hydrofila effekten aterstallas genom att fukta ytan med normal
koksaltiésning. Fukta ledaren ordentligt pa nytt innan den férs in i igen i en interventionsenhet.

5. Nar ledaren dragits ut ur kroppen ska den torkas ren med kompress indrénkt i koksaltlosning och hallas fuktig.
BRUKSANVISNING

System av typen “over-the-wire” (forladdningsteknik)
1. For forsiktigt in ledaren genom interventionsenhetens fattning for ledarens lumen.
2. Forin ledaren tills spetsen pa ledaren ligger precis proximalt om spetsen pa interventionsenheten.

3. Om en guidekateter anvands vid ingreppet ska guidekatetern kopplas in och interventionsenheten / ledaranordningen foras in genom
hemostasventilen. For in systemet genom guidekatetern tills det befinner sig omedelbart proximalt om guidekateterns spets.

4. Dra & hemostasventilen s att en tatning bildas runt interventionsenheten. Se till att det fortfarande gér att avsiktligt rora pa ledaren.
5. Anslut vridanordningen till ledaren, om s& nskas.

6. For fram ledaren ut ur interventionsenheten under fluoroskopi, samtidigt som interventionsenheten halls kvar p plats.
Styr ledaren genom lesionen med hjalp av vridanordningen.

7. Hall kvar ledaren pé plats, samtidigt som interventionsenheten fors dver denna och in i lesionen.

8. Om en annan spetskonfiguration eller ledare &r indikerad ska ledaren forsiktigt avidgsnas samtidigt som ledarens rorelser
kontrolleras under fluoroskopi.

9. Forma om ledarens spets enligt standardpraxis eller forbered nasta ledare som ska anvandas.

10. For in ledaren pd nytt enligt steg 1 till och med 7 i detta avsnitt.

Sparsystem (Bare wire-teknik)

1. Koppla in guidekatetern och for sedan in en ledarinforare genom hemostasventilen som &r fast vid guidekatetern.
2. For forsiktigt in ledarens distala spets genom inforaren och in i guidekatetern.

3. Om en ledarinforare av metall anvinds méste den tas bort innan ledaren dras ut eller manipuleras ytterligare.

4. For fram ledaren till lamplig proximal markér. Nar den proximala markdren befinner sig i linje med hemostasventilens réfflade
vred befinner sig ledarspetsen omedelbart proximalt om guidekateterns spets.

Obs! Anvind den mest distala markoren som avstdndsmétare da en 90 cm brakial guidekateter anvands, och anvand den
mest proximala markoren som avstdndsmatare da en 100 cm lang femoral guidekateter anvands.

5. Anslut vridanordningen.

6. For fram ledaren ut ur guidekatetern och in i det utsedda kérlet under fluoroskopi. Styr ledaren genom lesionen med hjélp
av vridanordningen.

7. 0m en annan spetskonfiguration eller ledare &r indikerad att anvéindas kan ledaren avlagsnas enligt nedanstéende beskrivning:

a.  Oppna hemostasventilen och spolslangen pé koronarforgreningen. Dra ldngsamt ut ledaren och observera samtidigt
ledarens rorelser under fluoroskopi.

b.  Stang hemostasventilen och koronarforgreningens spolslang.
8. Forma om ledarens spets enligt standardpraxis eller forbered nasta ledare.
9. Forin ledaren pa nytt enligt steg 2 till och med 6 i detta avsnitt.
10. Avlagsna vridanordningen och ledarinforaren frén ledaren.
11. Sakra ledaren medan interventionsenheten fors over den och in i lesionen.

ANVISNINGAR FOR UTBYTE AV INTERVENTIONSENHET

System av typen “over-the-wire” (forladdningsteknik)
1. Om en HI-TORQUE™-utbytesledare anvénds, fortsatt till steg 3.

2. Om en HI-TORQUE férlangningsbar ledare anvands, forldng ledaren med hjélp av DOC ™ -ledarforlangningen.
Se bruksanvisningen som medféljer forlangningen for specifik information om hur man anvander HI-TORQUE-ledaren
som en ledare med utbytbar langd.

. Hall ledaren pé plats och dra samtidigt tillbaka interventionsenheten tver ledaren med utbytbar langd.

. Forbered den andra interventionsenheten enligt tillverkarens anvisningar.

. Ladda enheten pd ledaren och for in det 6ver HI-TORQUE-ledaren med utbytbar langd och genom lesionen.
. Fortsétt enligt medicinsk standardpraxis.

o o~ w

Sparsystem (Bare wire-teknik)

1. Hall ledaren pd plats och dra samtidigt tillbaka enheten Gver ledaren.

2. Forbered nésta interventionsenhet enligt tillverkarens anvisningar.

3. Ladda enheten pa ledaren och for in den 6ver HI-TORQUE-ledaren och genom lesionen.
4. Fortsatt enligt medicinsk standardpraxis.
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Nederlands / Dutch

HI-TORQUE INFILTRAC™

Voerdraad

VOORZICHTIG

Dit medische hulpmlddel mag alleen worden gebruikt door artsen met de nodige kennis en ervaring in angiografie
en p ire angioplastiek (PTCA) en/of percutane transluminale angioplastiek (PTA).

LEES ZORGVULDIG ALLE INSTRUCTIES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK. VOLG ALLE WAARSCHUWINGEN
EN VOORZORGSMAATREGELEN OP DIE IN DEZE INSTRUCTIES WORDEN VERMELD. DOET U DIT NIET, DAN KAN
DIT TOT COMPLICATIES LEIDEN.

Bij de interventie-instrumenten die samen met de HI- TORQUE"‘-voerdraad worden gebruikt, zijn |nstrucl|es geleverd
die moeten worden voor het beoogde gebruik, de contra-i ies en mogelijke

Een samenvatting van de veiligheids- en Klinische prestaties (SSCP) voor dit hulpmiddel is beschikbaar
op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U kunt het hulpmiddel opzoeken met behulp van de Basic UDI-DI 8717643CGW0001UZ.
Dit is de SSCP-locatie na de | ing van de voor i hulpmiddelen/EUDAMED.

Deze gebruiksaanwijzing voldoet aan de Europese Verordening (EU) 2017/745 en is te vinden op de Abbott-website voor
eLabeling op vascular.elFU.abbott.

BESCHRIJVING
Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de HI-TORQUE INFILTRAC™- en de HI-TORQUE INFILTRAC PLUS-voerdraden.

De serie HI-TORQUE ™-voerdraden bestaat uit medische hulpmiddelen die zijn geindiceerd voor gebruik bij PTCA en PTA voor

de behandeling van patiénten met coronaire of perifere vaatziekten, zoals gespecificeerd in het onderdeel indicaties in deze
gebruiksaanwijzing. Deze hulpmiddelen zijn stuurbare voerdraden die leverbaar zijn in verschillende lengtes en diameters.

De distale tip kan bijgevormd worden, maar als optie is ook een voorgevormde 'J-ip' leverbaar. Raadpleeg het productetiket voor de
productspecificaties (0.a. lengte en diameter van de draad en lengte van de radiopake tip).

Coronaire voerdraden vergemakkelijken PTCA en PTA, die klinische voordelen bieden voor de behandeling van coronaire
hartziekten (CAD) en meerdere soorten aandoeningen in perifere vaten.

HI-TORQUE verlengbare voerdraden: Sommige HI-TORQUE-voerdraden hebben een aangepast proximaal uiteinde waarop
het DOC ™ -voerdraadverlengstuk kan worden aangesloten. Raadpleeg het productetiket voor compatibiliteit van het
voerdraadverlengsysteem. Door het voerdraadverlengstuk aan te sluiten op de voerdraad, kunnen interventie-instrumenten
gemakkelijker worden verwisseld met behoud van de positie van de voerdraad in de anatomie. Na het verwisselen van
de interventie-instrumenten kan het verlengstuk worden losgemaakt en kan de voerdraad weer normaal worden gebruikt.

HI-TORQUE-voerdraden van 0,014 met proximale markeringen: Brachiale en femorale markeringen op het proximale segment
van de voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) helpen bij het inschatten van de positie van de voerdraad t.o.v. de tip van

de geleidekatheter wanneer de blankedraad-techniek wordt toegepast. Deze voerdraden zijn compatibel met geleidekatheters
die een lengte hebben van ten minste 90 cm (brachiaal) of 100 cm (femoraal).

HI-TORQUE-voerdraden met distale radiopake markeringen: Sommige HI-TORQUE-voerdraden hebben distale radiopake
markeringen. Raadpleeg de productafbeelding op het etiket om de aanwezigheid en plaats van de markeringen vast te stellen.
Markeringen worden aangegeven met het symbool: . Proximaal van de spiraal bevinden zich een aantal markeringen op
regelmatige afstanden van elkaar als referentiepunten voor het vaststellen van de lengte van de laesie.

HI-TORQUE-voerdraden met hydrofiele deklaag: Raadpleeg het productetiket voor de aanwezigheid van een hydrofiele deklaag.

WIJZE VAN LEVERING

Steriel — Gesteriliseerd met Raadpleeg het pi
Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Dit instrument voor eenmalig gebruik mag niet worden hergebruikt bij een andere patiént en is niet ontworpen om na het
eerste gebruik nog te functioneren zoals oorspronkelijk is beoogd. Veranderingen in mechanische, fysische en/of chemische
eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/of hersterilisatie kunnen de integriteit van het ontwerp en/of de materialen
aantasten waardoor via smalle openingen en/of ruimten contaminatie kan optreden en de veiligheid en/of werking van het
hulpmiddel achteruitgaan. Door het ontbreken van de oorspronkelijke etikettering wordt onjuist gebruik in de hand gewerkt

en kan het hulpmiddel niet worden getraceerd. De afwezigheid van de oorspronkelijke verpakking kan leiden tot schade aan het
hulpmiddel, verlies van steriliteit en risico van letsel bij de patiént en/of gebruiker.

Inhoud — Eén (1) voerdraad per zak.
Opslag — Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.

BEOOGD GEBRUIK

Voerdraden zijn bedoeld om de navigatie over de vasculaire anatomieén en structuren te vergemakkelijken en zo diagnostische
en therapeutische hulpmiddelen te kunnen plaatsen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze voerdraad is bedoeld om de plaatsing van op katheter gebaseerde interventie-instrumenten tijdens PTCA en PTA

te vergemakkelijken. Deze voerdraad kan worden gebruikt met compatibele stenthulpmiddelen tijdens therapeutische
procedures. De voerdraad kan worden gebruikt om een doellaesie te bereiken en te passeren, een traject te maken in

de vaatstructuur, de vervanging van een diagnostisch of interventie-instrument door een ander te vergemakkelijken en het
vaatstelsel te onderscheiden. Deze voerdraad kan ook worden gebruikt om door de novo chronische totale coronaire
occlusies (CTO) te voeren of daarbij te helpen.

CONTRA-INDICATIES
Niet geindiceerd voor gebruik in het cerebrale vaatstelsel.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is niet ontworpen voor gebruik met hulpmiddelen voor ie. De veiligheid en iviteit van het
gebruik van deze HI-TORQUE™-voerdraad met hulpmiddelen voor atherectomie zijn nog niet bewezen.

De levensduur van het hulpmiddel staat vermeld op het etiket. Dit hulpmiddel is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
ontworpen en bestemd. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel
na opwerking voor i zijn niet

Dit hulpmiddel heeft een hydrofiele deklaag aan het distale viteinde van het hulpmiddel over een afstand van 25,6 cm, en
een deklaag op sili is aan het i uiteinde over een afstand van 133 cm (op draden van 190 cm) en
250 cm (op draden van 300 cm), en een hy deklaag van poly (PTFE) aan het proximale uiteinde
over een afstand van 156,5 cm (op draden van 190 cm) en 266,5 cm (op draden van 300 cm).

voor de gebruikte sterilisatiemethode. Niet-pyrogeen.

18

Raadpleeg de paragraaf GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK voor meer informatie over de voorbereiding en het gebruik van
het hulpmiddel om ervoor te zorgen dat het werkt zoals hedueld Het niet in achl nemen van de waarschuwingen op deze
etikettering kan leiden tot schade aan de deklaag van het lijk kan zijn of ernstige
complicaties kunnen ontstaan.

De veiligheid en effectiviteit van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld, of zijn onbekend, in andere dan de hier specifiek
vermelde vasculaire gebieden.

Bewegingen en verplaatsingen van de voerdraad in het vaatstelsel dienen uitsluitend onder hoogwaardige fluoroscopische
begeleiding te worden uitgevoerd.

Bij personen van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor een van de hi van dit
hulpmiddel kan er een allergische reactie op deze voerdraad optreden. Voordat het hulpmiddel bij de patiént wordt
gebruikt, moet de patiént worden gemiormeerd over de materialen in het hulpmiddel en dient er grondig navraag
naar ieén in de i is te worden gedaan. Dit hulpmiddel bevat roestvrij staal, een platina-

i een tin-zilver ing, een goud-ti een MICROGLIDE™-deklaag van siliconen, een deklaag van
PTFE (polytetrafluoretheen) en een deklaag van PVP (polyvinylpyrrolidon).

Volg nauwgezet de onderslaande instructies onder 'Niet doen' en 'Doen' hieronder. Als dit niet gebeurt, kan vaattrauma,
beschadiging van de ken van de ip of schade aan de stent het gevolg zijn. Indien op enig
moment weerstand wordt gevoeld, moet de oorzaak onder fluoroscopie worden vastgesteld en moeten zo nodig corrigerende
maatregelen worden getroffen. Gebruik de voerdraad die het meest geschikt is voor de laesie die wordt behandeld.

Niet doen:
e Een voerdraad die op weerstand stuit verder duwen, terugtrekken of draaien.
Een voerdraad draaien als de tip vast komt te ztten in het vaatstelsel.
© De voerdraadtip in staat van prolaps laten.
e Een stent zo ontplooien dat de draad vast komt te zitten tussen de vaatwand en de stent.

* De voerdraad langzaam opvoeren of terugtrekken.
e De radiopake markering van het interventie-instrument gebruiken om de positie te bevestigen.

e Eerst de beweging van de tip onder fluoroscopie onderzoeken, voordat de voerdraad wordt gemanipuleerd,
bewogen of gedraaid.

De draad onder fluoroscopie volgen om te zien of de tip ombuigt, wat op weerstand wijst.

Onafgebroken blijven spoelen tijdens het verwijderen en opnieuw inbrengen van de voerdraad, om te verhinderen dat
er lucht in het kathetersysteem komt.

Bij iedere verwisseling langzaam te werk gaan om trauma en/of binnendringen van lucht te voorkomen.

Bij het opnieuw inbrengen van de voerdraad controleren of de tip van het interventie-instrument vrijelijk kan bewegen
in het vaatlumen en of de tip evenwijdig ligt aan de vaatwand.

Zeer voorzichtig zijn bij het opvoeren van een voerdraad door een stent zonder endotheelbekleding of een stent met
stentbeentjes in een vertakking. Het gebruik van deze techniek brengt extra risico's voor de patiént met zich mee,
waaronder het risico dat de draad vast komt te zitten in het stentbeentje.

Houd er rekening mee dat als een tweede draad in een bifurcatietak wordt geplaatst, deze draad mogelijk moet
worden teruggetrokken voordat de stent wordt ontplooid, aangezien er extra risico bestaat dat de tweede draad vast
kan komen te zitten tussen de vaatwand en de stent.

Alleen voor de serie HI-TORQUE INFILTRAC™ De distale uviteil van de uit de

HI-TORQUE INFILTRAC-serie i over heid. Gebruik deze voerdraden voorzichtig, zodat het
bloedvat niet wordt beschadigd; neem de informatie uit deze gebruiksaanwijzing in acht. De grotere torsie, stuggere
distale uiteinden en/of grotere opvoerkrachten kunnen een groter risico op perforatie of letsel met zich meebrengen
dan een voerdraad met een flexibeler distaal viteinde. Gebruik derhalve de voerdraad met het minst stugge distale
uiteinde Waarmee de laesie kan worden behandeld en ga uiterst voorzichtig te werk om het risico van perforaties of
andere i aan de te

BEPERKINGEN

Deze HI-TORQUE™-voerdraden hebben geen specifieke beperking in de gebruiksduur, maar zijn ontworpen voor vasculaire
procedures die variéren in duur, afhankelijk van de complexiteit van de laesies.

Percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) mag alleen worden uitgevoerd in centra waar snel een spoedeisende
coronaire arteriéle bypassoperatie (CABG) kan worden uitgevoerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

Voerdraden zijn kwetsbare instrumenten waarmee voorzichtig moet worden omgegaan. Voorafgaand aan gebruik, en indien
mogelijk tijdens de behandeling, dient u de voerdraad zorgvuldig te inspecteren op verbuigingen, knikken of andere beschadigingen.
Gebruik geen beschadigde voerdraden. Gebruik van een beschadigde voerdraad kan leiden tot letsel van het vat en/of onjuiste
torsierespons.

Voordat het interventie-instrument feitelijk wordt gebruikt, moet worden gecontroleerd of de diameter van de voerdraad
compatibel is met die van het interventie-instrument.

Raadpleeg de indicatie op het etiket en de gebruiksaanwijzing om de juiste vasculatuur te bevestigen waarin deze voerdraad kan
worden gebruikt. Als de bovenstaande aanbeveling niet wordt opgevolgd, kan dit leiden tot een mismatch in de grootte van het
bloedvat en de voerdraad, wat kan leiden tot vaatletsel, zoals, maar niet beperkt tot, perforatie, dissectie, ruptuur en avulsie.

De veiligheid en werkzaamheid van deze HI-TORQUE ™ -voerdraad zijn niet vastgesteld bij de pediatrische populatie.

De vrije beweging van de voerdraad binnen het interventie-instrument is belangrijk voor een stuurbaar voerdraadsysteem, omdat
hierdoor waardevolle informatie via de vingers van de gebruiker kan worden doorgegeven. Test het systeem voor gebruik op weerstand.
Stel de hemostaseklep bij of vervang hem door een verstelbare klep als de beweging van de voerdraad door de hemostaseklep
wordt gehinderd. Het wordt aanbevolen dat de gebruiker de bron van de weerstand vaststelt, voorzichtig te werk gaat bij het
verwijderen van het hulpmiddel en/of andere componenten als een eenheid, en het hulpmiddel vervangt door een nieuw hulpmiddel
om de procedure te voltooien.

Bevestig het torsiehulpmiddel nooit aan het gemodificeerde gedeelte van het proximale uiteinde van de verlengbare voerdraad;
dit kan tot schade aan de voerdraad leiden en de bevestiging van het DOC ™ -voerdraadverlengstuk verhinderen.

Vermijd schuren tegen de hydrofiele deklaag. Trek de draad met hydrofiele deklaag niet terug en manipuleer deze niet in een
metalen canule of voorwerp met scherpe randen. Manipulatie, opvoeren en/of terugtrekken door een metalen instrument kan leiden
tot vernietiging en/of loskomen van de buitenste deklaag, waardoor het deklaagmateriaal in de vasculatuur kan achterblijven.
Dit kan op zijn beurt leiden tot onbedoelde complicaties die extra interventie vereisen.

In vochtige toestand zorgt deze deklaag voor een gladdere buitenkant van de voerdraad.

Laat het hulpmiddel niet langer dan vier uur weken als het niet in gebruik is. Laat hulpmiddelen niet langer dan voorgeschreven
inweken, omdat dit de prestaties van de deklaag kan beinvioeden.



De deklaag zwelt op bij blootstelling aan waterige media, maar dit heeft geen invioed op het gebruik van het hulpmiddel.

De integriteit en de prestaties van de deklaag van het hulpmiddel kunnen negatief worden beinvioed door voorbereiding met
incompatibele media of oplosmiddelen. Let op de volgende belangrijke aanbevelingen:

e Vermijd het afvegen van het hulpmiddel met droog gaas, omdat dit de deklaag van het hulpmiddel kan beschadigen.
e Vermijd het overmatig afvegen van het hulpmiddel met deklaag.

* Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen (bijv. gebruik van medicijnen en rotoflush)
om het hulpmiddel te prepareren, omdat dit onvoorspelbare veranderingen in de deklaag kan veroorzaken die de veiligheid
en prestaties van de voerdraad negatief kunnen beinvioeden.

Pogingen om de vorm van hulpmiddelen te veranderen door ze te buigen, te verdraaien of door soortgelijke methoden te gebruiken
die buiten de voorgeschreven methoden vallen, kunnen de integriteit van de deklaag aantasten, en die schade aan de deklaag
kan niet altijd met het blote oog waarneembaar zijn.

Een of meer componenten van dit hulpmiddel kunnen de volgende stof, die is gedefinieerd als een CMR-stof in categorie 1B,
in een concentratie boven 0,1% gewicht/gewicht bevatten: kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS)-nr. 7440-48-4;
EG-nr. 231-158-0.

Volgens de huidige wetenschappelijke gegevens vormen medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd van een roestvrijstalen
legering met kobalt geen verhoogd risico op kanker of hebben die geen schadelijke effecten op de voortplanting.

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaarlijk afvalproduct zijn. Hanteer en verwijder het in overeenstemming
met de geaccepteerde medische voorschriften en de toepasselijke wet- en regelgeving.

COMPLICATIES

Complicaties die bij het gebruik van dit hulpmiddel kunnen optreden, omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Allergische reactie op of overgevoeligheid voor latex, contrastmiddel, anesthesie, materialen van het hulpmiddel
en geneesmi ies op anti ia of trombocytenaggregatieremmers

Perforatie
Dissectie

Bloeding
Stenose/restenose
Occlusie

Aritmie
Myocardinfarct
Embolie

Av-fistel
Aneurysma/pseudoaneurysma
Infectie
Vaatvernauwing
Vaatspasme
Hypotensie
Hypertensie
Overlijden

RAPPORTAGE VAN COMPLICATIES

De gebruiker en/of patiént dient elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot deze HI-TORQUE ™-voerdraad
te melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie in de Europese lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

De contra-indicaties, waarschuwingen, beperkingen en het beoogde gebruik van interventie-instrumenten die compatibel zijn
met HI-TORQUE ™ -voerdraden, worden beschreven in de gebruiksaanwijzing die bij de betreffende instrumenten zijn geleverd.

Controleer voorafgaand aan de behandeling alle benodigdheden, waaronder het interventie-instrument, zorgvuldig op mankementen.
Niet gebruiken als het instrument beschadigd of defect is.

1. Maak het interventie-instrument gereed volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Spoel het voerdraadlumen voordat
de voerdraad wordt ingebracht.

2. Verwijder de voerdraad uit de houder door het zichtbare deel van de voerdraad in de houder te schuiven tot de voerdraadtip
en een deel van het middenstuk uit het uiteinde van de spoel steken. Pak daarna de kern van de draad beet om deze helemaal
uit de houder te halen. Beschadig de breekbare voerdraadtip niet. Houd de voerdraadtip niet vast terwijl de voerdraad uit
de houder wordt genomen.

3. De tip van de voerdraad kan, indien geindiceerd, voorzichtig en volgens een standaardmethode voor het modelleren van tips
in een bepaalde vorm worden gebracht. Gebruik daarvoor geen instrument met scherpe randen.
HI-TORQUE-voerdraden met hydrofiele deklaag

1. Voordat de voerdraad uit de voerdraadhouder wordt genomen, moet fysiologische zoutoplossing in de kant van de naaf van
de houder worden gespoten om het gehele oppervlak van de voerdraad goed nat te maken.

2. Neem de voerdraad voorzichtig uit de houder, zoals hierboven beschreven in stap 2 van GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK.
Als de voerdraad niet gemakkelijk uit de houder komt, moet meer fysiologische zoutoplossing in de houder worden
gespoten en opnieuw worden geprobeerd de voerdraad te verwijderen.

3. Steek de voerdraad niet terug in de houder nadat de voerdraad is verwijderd.

4. Als het opperviak van de draad met hydrofiele deklaag opdroogt, kan het hydrofiele effect opnieuw worden verkregen door
het opperviak te bevochtigen met een fysiologische zoutoplossing. Zorg dat de voerdraad weer goed bevochtigd is voordat
deze opnieuw in een interventie-instrument wordt ingebracht.

5. Nadat de voerdraad uit het lichaam is verwijderd, moet deze worden afgenomen met een in fysiologische zoutoplossing
gedrenkt verbandgaas en nat worden gehouden.
GEBRUIKSAANWIJZING

Over-the-wire-systemen (voorplaatsingstechniek)
1. Steek de voerdraad voorzichtig in de voerdraadlumenaansluiting van het interventie-instrument.
2. Voer de voerdraad op totdat de voerdraadtip zich net proximaal van de tip van het interventie-instrument bevindt.

3. Als bij de ingreep een geleidekatheter wordt gebruikt, zet u deze erop en brengt u de combinatie interventie-instrument/
voerdraad in door de hemostaseklep. Voer het systeem op door de geleidekatheter totdat het zich net proximaal van
de tip van de geleidekatheter bevindt.

4. Draai de hemostaseklep aan zodat rondom het interventie-instrument een afdichting ontstaat. Zorg dat de voerdraad nog
steeds kan worden bewogen.

. Bevestig desgewenst het torsiehulpmiddel aan de voerdraad.

. Voer de voerdraad onder fluoroscopie op uit het interventie-instrument, terwijl het interventie-instrument op zijn plaats wordt
gefixeerd. Gebruik het torsiehulpmiddel om de voerdraad door de laesie te sturen.

. Fixeer de voerdraad in positie terwijl het interventie-instrument erover en in de laesie wordt geleid.

. Mocht er een andere tipconfiguratie of voerdraad nodig zijn, dan moet de voerdraad voorzichtig onder fluoroscopie
worden verwijderd.

9. Remodelleer de tip van de voerdraad op gangbare wijze of maak de volgende voerdraad gereed.
10. Breng de voerdraad opnieuw in volgens stap 1 /m 7 van deze paragraaf.
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Systemen van het railtype (blankedraad-techniek)
1. Sluit de geleidekatheter aan en breng daarna een voerdraadinbrenger in door de hemostaseklep op de geleidekatheter.
2. Steek de distale tip van de voerdraad voorzichtig door de inbrenger in de geleidekatheter.

3. Als er een metalen voerdraadinbrenger is gebruikt, zorgt u dat deze wordt verwijderd voordat de voerdraad wordt
teruggetrokken of verder wordt gemanipuleerd.

. Voer de voerdraad op tot aan de juiste proximale markering. Wanneer de proximale markering op één lijn ligt met
de gekartelde knop van de hemostaseklep, bevindt de voerdraadtip zich net proximaal van de geleidekathetertip.

Opmerking: Neem de meest distale markering als afstandsmaat bij gebruik van een brachiale geleidekatheter van 90 cm
en de meest proximale markering als afstandsmaat bij gebruik van een femorale geleidekatheter van 100 cm.

. Bevestig het torsiehulpmiddel.

. Voer de voerdraad onder fluoroscopie uit de geleidekatheter en in het geselecteerde bloedvat. Gebruik het torsiehulpmiddel
om de voerdraad door de laesie te sturen.

. Mocht een andere tipconfiguratie of voerdraad gewenst zijn, dan kan de voerdraad als volgt worden verwijderd:

a.  Open de hemostaseklep en de spoelleiding op het coronaire verdeelstuk. Trek de voerdraad langzaam onder
fluoroscopie terug.

b. Sluit de hemostaseklep en de spoelleiding van het verdeelstuk.
8. Vorm de voerdraadtip bij volgens de standaardmethode of maak de volgende voerdraad gereed.
9. Breng de voerdraad opnieuw in volgens stap 2 t/m 6 uit deze paragraaf.
10. Verwijder het torsiehulpmiddel en de voerdraadinbrenger van de voerdraad.
11. Fixeer de voerdraad terwijl het interventie-instrument erover en in de laesie wordt geleid.

AANWIJZINGEN VOOR HET VERWISSELEN VAN HET INTERVENTIE-INSTRUMENT

~
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Over-the-wire-systemen (voorplaatsingstechniek)
1. Bij gebruik van een HI-TORQUE ™-wisselvoerdraad gaat u verder met stap 3.

2. Bij gebruik van een HI-TORQUE verlengbare voerdraad verlengt u de voerdraad met het DOC ™-voerdraadverlengstuk.
Raadpleeg de aanwijzingen bij het verlengstuk voor specifieke informatie over het gebruik van de HI-TORQUE-voerdraad
als wisselvoerdraad.

. Houd de voerdraad op zijn plaats en trek het interventie-instrument terug over de wisselvoerdraad.

. Maak het andere interventie-instrument gereed volgens de instructies van de fabrikant.

. Plaats het instrument over de voerdraad en voer het op over de HI-TORQUE-wisselvoerdraad en door de laesie.
. Ga verder volgens de medische standaardpraktijk.
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Systemen van het railtype (blankedraad-techniek)

1. Handhaaf de positie van de voerdraad, terwijl het instrument over de voerdraad wordt teruggetrokken.
2. Maak het volgende chirurgische instrument gereed volgens de instructies van de fabrikant.

3. Laad het instrument op de voerdraad en voer het op over de HI-TORQUE-voerdraad en door de laesie.
4. Ga verder volgens de medische standaardpraktijk.
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Dansk / Danish

HI-TORQUE INFILTRAC™
Guidewire

FORSIGTIGHEDSREGLER

Dette medicinske udstyr ma kun anvendes af lzger, der er uddannet i angiografi og perkutan transluminal koronarangioplastik
(PTCA) og/eller perkutan transluminal angioplastik (PTA).

L/S ALLE ANVISNINGER N@JE INDEN ANVENDELSE. ALLE ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER OMTALT I DISSE
ANVISNINGER SKAL OVERHOLDES. UNDLADELSE AF DETTE KAN MEDFORE KOMPLIKATIONER.

der leveres med det inter udstyr, som skal anvendes sammen med HI TORQUE™
guidewiren, i i om den tilsi i og mulige

Et resumé af sikkerheden og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed er tilgngelig pa hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Sag efter enheden ved hlalp af Grundlzggende UDI-DI 8717648CGW0001UZ. Dette er SSCP-placeringen efter lanceringen
af den icinsk udstyr/EUDAMED.

Denne brugsanvisning kan i henhold til den europaiske forordning (EU) 2017/745 findes p& Abbott eLabeling-webstedet p&
vascular.elFU.abbott.

BESKRIVELSE
Denne brugsanvisning vedrgrer HI-TORQUE INFILTRAC™ og HI-TORQUE INFILTRAC PLUS guidewirer.

HI-TORQUE™ guidewirefamilien er medicinske produkter, der er indiceret til brug ved PTCA og PTA til behandling af patienter
med koronar eller perifer arteriesygdom som specificeret i indikatic i denne vejledning. Disse anordninger er
styrbare guidewirer, der fas i flere lengder og diametre. Den distale spids er formbar eller fds som en praformet 'J'-spids.
Produktspecifikationer er anfert pa produktmarkaten (f.eks. guidewirelngde, -diameter og lengde pé den rentgenfaste del
af spidsen).

Koronare guidewirer letter PTCA og PTA, hvilket giver kliniske fordele ved behandling af koronar arteriesygdom (CAD) og flere
typer sygdomme i perifere kar.

HI-TORQUE-quidewirer, der kan forlzenges: Visse HI-TORQUE-guidewirer har en modificeret proksimal ende, der muligger pésatning
af DOC™ guidewireforlengeren. Oplysninger om guidewireforlzngerens systemkompatibilitet findes pa produktmaerkaten.
Tilslutning af guidewireforlngeren til guidewiren letter udskiftningen af ét interventionelt udstyr med et andet, mens guidewirens
position bevares i anatomien. Nar udskiftningen af det interventionelle udstyr er foretaget, kan forlengeren fiernes, hvorefter
guidewiren kan anvendes til det oprindelige formal.

0.014 HI-TORQUE-guidewirer med proksimale markerer: Brachiale og femorale markerer pd den proksimale del af 0,36 mm
(0,014") guidewiren letter bestemmelsen af guidewirens position i forhold til guidingkatetrets spids under anvendelse af BareWire-
teknik. Disse guidewirer er kompatible med guidingkatetre, der er mindst 90 cm (brachiale) eller 100 cm (femorale) lange.

HI-TORQUE-guidewirer med distale rentgenfaste markerer: Visse HI-TORQUE-guidewirer har distale rantgenfaste markerer.
Det fremgér af produktmaerkaten, om guidewiren er udstyret med sddanne markerer, og i givet fald hvor disse er placeret.
Markarer er vist med falgende tegn: M. En rakke markerer med fast afstand er placeret proksimalt i forhold til spiralen
som referencepunkter til brug i forbindelse med bestemmelse af lzsionens lzngde.

HI-TORQUE-quidewirer med hydrofil beleegning: Det fremgér af produktmerkaten, om guidewiren er forsynet med en hydrofil belaegning.

LEVERING

Steril - Steriliseret med elektronbestréling. Se produktmzrkaten angdende oplysninger om steriliseringsmetode. Non-pyrogen.
Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget.

Denne anordning til engangsbrug kan ikke genbruges pé en anden patient, da den ikke er udformet til at kunne fungere efter hensigten
efter den farste anvendelse. Zndringer i mekaniske, fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret under forhold, der opstér ved
gentagen anvendelse, rengering og/eller resterilisering, kan kompromittere designets og/eller materialernes integritet, hvilket kan fere
til kontaminering pa grund af smalle spraekker og/eller mellemrum og nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af udstyret. Fraveer af den
oprindelige markning kan fare til forkert brug og eliminere sporbarhed. Fraveer af den originale emballage kan fere til beskadigelse

af enheden, tab af sterilitet og risiko for patient- og/eller brugerskade.

Indhold - En (1) guidewire pr. pose.

Opbevaring — Opbevares tart, markt og kaligt.

TILSIGTET FORMAL

Guidewirerne er beregnet til at lette navigering gennem vaskulzre anatomier og strukturer med henblik pa indfering af diagnostiske
og terapeutiske enheder.

INDIKATIONER

Denne guidewire er indiceret til at lette indfering af kateterbaserede interventionelle enheder under PTCA og PTA. Denne guidewire
kan anvendes sammen med kompatible stentanordninger under terapeutiske indgreb. Guidewiren kan anvendes til at komme
frem til og krydse en fokusl@sion, danne en bane inde i karstrukturen, lette udskiftningen af én diagnostisk eller interventionel
enhed med en anden samt til at fremhave vaskulaturen. Denne guidewire kan ogsa anvendes til at krydse eller til at lette
krydsning af kroniske de novo totale koronarokklusioner (CTO).

KONTRAINDIKATIONER

Ikke indiceret til anvendelse i den cerebrale vaskulatur.

ADVARSLER

Denne ing er ikke til med aterektomianordninger. Sikkerheden og effektiviteten ved brugen af

denne HI-TORQUE™ guidewire med atherektomiudstyr er ikke fastlagt.

Enhedens levetid er den markede holdbarhed. Denne anordning er UDELUKKENDE BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. M ikke
resteriliseres og/eller genbruges. Sikkerheden og effektiviteten af denne enhed er ikke blevet fastslaet efter genklargaring
med henblik pa flere anvendelser.

Denne enhed har en hydrofil belzgning i den distale ende i en lzngde pa 25,6 cm og en silikonebaseret hydrofob belagning i
den proksimale ende i en Izngde pa 133 cm (pa 190 cm wirer) og 250 cm (pa 300 cm wirer) samt en hydrofob bel&gning med
poly ylen (PTFE) i den ende i en I2ngde pa 156,5 cm (pa 190 cm wirer) og 266,5 cm (pa 300 cm wirer).
Se afsnittet KLARGORING TIL BRUG for at fa yderligere oplysninger om, hvordan denne enhed forberedes og bruges,

for at sikre, at den fungerer som beregnet. Manglende overholdelse af i denne ing kan i
beskadigelse af enhedens bel@gning, hvilket kan krzve intervention eller resultere i alvorlige komplikationer.

Enhedens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet fastslaet eller er ukendt i andre vaskulare regioner end dem, der specifikt

er angivet.

20

Ved i ing af guidewiren i det system skal den manipuleres ved observation under fluoroskopi af hgj kvalitet.

Personer med kendt allergl over for et af denne enheds komponenler som er anfert pa listen nedenfor, kan fa en allergisk
reaktion mod denne g ire. Inden pa skal pati radgives om materialerne i enheden, og der
skal udferes en grundlg gennemgang af allergianamnese. Denne enhed indeholder rustfrit stal, plalln nikkellegering, lln
sglvlegering, guld-tinlegering, MICROGLIDE™ silikonebel@gning, PTFE-belagning og polyvi (PVP)

Overhold omhyggeligt anvisningerne under "Man mé ikke” og "Man skal” nedenfor. Undladelse kan resultere i kartraume,
beskadigelse af guidewiren, adskillelse af gui spids eller stentbeskadigelse. Hvis der pé noget tidspunkt observeres
modstand, skal arsagen fastslas under fluoroskopi, og afhjIpning skal foretages efter behov. Anvend den mest passende
guidewire til den lzsion, der behandles.

Man ma ikke:

Skubbe, bore, tilbagetrakke eller vride en guidewire, der mader modstand.

Vride en guidewire, hvis spidsen bliver fanget inde i vaskulaturen.

Lade guidewirespidsen forblive i en tilstand af fremfald.

Anvende en stent séledes, at wiren kan blive fanget mellem karvaeggen og stenten.

Man skal:

Fremfare eller tilbagetrekke guidewiren langsomt.

Anvende den rentgenfaste marker pa det interventionelle udstyr til at bekrafte placeringen.

Undersgge spidsens bevagelse under fluoroskopi inden manipulering, bevagelse eller vridning af guidewiren.
Observere wiren under fluoroskopi for krumning af spidsen, hvilket er et tegn pd modstand.

Opretholde kontinuerligt skyl under fierelse og genindfering af guidewiren for at forhindre luft i at trenge ind

i katetersystemet.

Foretage udskiftning langsomt for at forhindre luftindtrangen og/eller traume.

Bekreefte ved genindforing af guidewiren, at det interventionelle udstyrs spids er fri i karlumen, og at spidsen

er parallel med karveeggen.

Udvise ekstrem forsigtighed, ndr en guidewire bevaeges gennem en ikks stent, eller gennem
stentstivere, ind i et tvedelt kar. Brug af denne teknik medfarer yderligere risici for patienten, herunder risikoen for,
at guidewiren kan blive fanget pé stentstiveren.

Tage i betragtning, at hvis endnu en wire anbringes i en tvedelt gren, kan det blive ngdvendigt at treekke wiren tilbage
inden stentanlaeggelse, fordi der er yderligere risiko for, at den sekundzre wire kan blive fanget mellem karveeggen
0g stenten.

Kun for HI-TORQUE INFILTRAC™ guidewirefamilien: HI-TORQUE INFILTRAC-guidewirefamilien har distale ender

af varierende stivhed. Disse guidwire skal handteres med forsigtighed for at undga beskadigelse af blodkar.
Oplysningerne i denne brugsanvisning skal overholdes. Den hgjere vridningskapacitet, de stivere distale ender og/
eller den hgjere fremfaringskraft kan udgere starre risiko for ion eller end en guidewire med en
mere fleksibel distal ende. Anvend derfor guidewiren med den mindst stive distale ende, der kan behandle Izsionen,
0g udvis stor forsigtighed for at minimere risikoen for perforation eller anden beskadigelse af blodkar.

BEGRANSNINGER

Disse HI-TORQUE™ guidewirer har ikke en specifik begransning i brugstid, men er designet til vaskulare procedurer,

der varierer i varighed afhangigt af lasionens kompleksitet.

Perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) ma kun udferes pa hospitaler, hvor akut koronar bypasskirurgi (CABG) er mulig.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Guidewirer er skrabelige instrumenter og skal behandles forsigtigt. Guidewiren skal efterses omhyggeligt for buk, knzk eller

anden beskadigelse for brug og om muligt under indgrebet. Beskadigede guidewirer ma ikke anvendes. Brug af en beskadiget

guidewire kan medfare karskade og/eller upracis respons pa vridning.

Det skal sikres far brug, at guidewirens diameter passer til det interventionelle udstyr.

Se indikationen pé etiketten og brugsanvisningen for at bekrafte den passende vaskulatur, som denne guidewire kan bruges i.

Manglende overholdelse af ovenstdende anbefaling kan resultere i, at sterrelsen pé blodkar og guidewire ikke stemmer overens,

hvilket kan resultere i karskader sésom, men ikke begranset til, perforation, dissektion, brud og avulsion.

Sikkerheden og effektiviteten ved denne HI-TORQUE™ guidewire er ikke blevet fastlagt i den padiatriske population.

Fri bevaegelse af guidewiren inde i det interventionelle udstyr er vigtig i forbindelse med et styrbart guidewiresystem, da det giver

brugeren verdifulde taktile oplysninger. Systemet skal efterpraves for modstand fer brug. Den heemostatiske ventil skal justeres

eller udskiftes med en justerbar ventil, hvis den begranser guidewirens bevagelse. Det anbefales, at brugeren bestemmer kilden til

modstand, udviser forsigtighed, nér han/hun fierer enheden og/eller andre komponenter som en enhed, og udskifter enheden med

en ny for at fuldfere proceduren.

Der mé aldrig monteres en torque device pa den modificerede del af den proksimale ende af guidewirer, som kan forlznges.

Dette kan medfare beskadigelse af guidewiren, og gere det umuligt at montere DOC™ guidewireforlengeren.

Undg at skrabe den hydrofile bel@gning. Guidewiren med hydrofil beleegning mé ikke traekkes tilbage eller manipuleres gennem

en metalkanyle eller en genstand med skarpe kanter. Manipulation, fremfering og/eller tilbagetrakning gennem en metalenhed

kan resultere i odel@ggelse og/eller adskillelse af den ydre belagning, hvilket kan medfere, at beleegningsmateriale forbliver

i vaskulaturen. Dette kan igen fare til utilsigtede komplikationer, der kraver yderligere intervention.

Den hydrofile beleegning ager guidewirens glathed ved befugtning.

Lad ikke enheden ligge i bled i mere end 4 timer, ndr enheden ikke er i brug. Undga at leegge enheder i blad pa forhdnd i lengere tid

end anvist, da dette kan pavirke belagningens ydeevne.

Belagningen svulmer op, nar den udsattes for vandige medier, men har ingen indflydelse pa anordningens anvendelse.

Enhedsbelegningens integritet og ydeevne kan pavirkes negativt, hvis den Klargares ved brug af uforenelige medier eller

oplasningsmidler. Vaer opmasrksom pa falgende vigtige anbefalinger:

o Undga at tarre enheden af med ter gaze, da dette kan beskadige enhedens bela&gning.

o Undga overdreven aftarring af den belagte enhed.

o Undga at bruge alkohol, antiseptisk eller andre nidler (f.eks. brug af medicin og rotoflush) til
forbehandling af enheden, da dette kan forérsage uforudsigelige @ndringer i bel&gningen, som kan pévirke guidewirens
sikkerhed og ydeevne negativt.

Fors@g pa at &ndre enheders form ved at bgje, vride eller anvende lignende metoder ud over de anviste metoder kan
kompromittere belagningens integritet. Beskadigelse af beleegningen kan ikke altid ses med det blotte gje.

En eller flere af komponenterne i denne enhed kan indeholde falgende stof, der er defineret som CMR 18, i en koncentration pa
mere end 0,1 % vaegt/vaegt: Kobolt, Chemical Abstracts Service (CAS) Nr. 7440-48-4; EF Nr. 231-158-0.

| henhold til aktuel videnskabelig evidens fordrsager medicinske produkter, der er fremstillet af rustfrie stallegeringer med kobolt,
ikke en @get risiko for cancer eller negativ pavirkning af reproduktionsevnen.



Efter brug kan dette produkt udgare en potentiel biologisk fare. Det skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med

accepteret medicinsk praksis og galdende lokale, statslige og regionale love og regler.

KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer forbundet med brug af dette produkt kan omfatte, men er ikke begranset til:

Allergisk reaktion eller over hed over for latex, ke i, produktmaterialer, samt legemiddelreaktioner

over for antikoagulantia eller antitrombocytmidler

Perforation

Dissektion

Blgdning

Stenose/restenose

Okklusion

Arytmi

Myokardieinfarkt

Emboli

AV-fistel

Aneurisme/pseudoaneurisme

Infektion

Vasokonstriktion

Vasospasme

Hypotension

Hypertension

* Dad

INDBERETNING AF KOMPLIKATIONER

Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med denne HI-TORQUE™ guidewire,

til producenten og den kompetente myndighed i den europaeiske medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

KLARG@RING TIL BRUG

Kontraindikationer, advarsler, begraensninger og anvendelsesomréader for interventionelle produkter, der er kompatible med HI-TORQUE™

guidewirer, er beskrevet i de anvisninger, der leveres sammen med det enkelte produkt.

For indgrebet skal det udstyr, der skal anvendes, herunder det interventionelle udstyr, omhyggeligt efterses for defekter.

Enheden ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget eller defekt.

1. Klarger det interventionelle udstyr i overensstemmelse med producentens anvisninger. Guidewirens lumen skal
gennemskylles fr indfering af guidewiren.

2. Fjern guidewiren fra dispenseren ved at skubbe den blotlagte del af guidewiren ind i dispenseren, indtil guidewirens
spids og en del af kernen stikker ud af ringens ende. Tag derefter fat i wirens kerne for at fierne den helt fra dispenseren.
Undgd at beskadige den skrabelige guidewirespids. Tag ikke fat om wirens spids, nér denne fijernes fra dispenseren.

3. Huvis det er indiceret, kan guidewirens spids forsigtigt formes ved at falge normal praksis for formning af guidewirespidser.
Der mé ikke anvendes et formningsinstrument med en skarp kant.

HI-TORQUE-guidewirer med hydrofil belegning

1. For guidewiren fiernes fra dispenseren, indsprajtes der fysiologisk saftvandsoplasning i enden af dispenseren, séledes at hele
guidewirens overflade fugtes grundigt.

2. Fjern forsigtigt guidewiren fra dispenseren som anfart ovenfor under KLARGORING TIL BRUG, trin 2. Hvis guidewiren ikke
let kan fiernes fra dispenseren, indsprajtes der mere fysiologisk saltvandsoplasning, fer der igen geres forseg pa at fierne
guidewiren.

3. Guidewiren ma ikke genindfores i dispenseren, ndr den ferst er blevet fiemet.

4. Hvis den hydrofilbelagte guidewire bliver tor, fugtes overfladen med fysiologisk ing for at den
hydrofile effekt. Guidewiren skal omhyggeligt fugtes igen, fer den genindferes i det interventionelle udstyr.

5. Nar guidewiren er blevet trukket ud af kroppen, skal den tarres af med gaze, der er gennemvaedet med saltvand, og holdes fugtig.

BRUGSANVISNING

Over-the-wire-systemer (praladningsteknik)
1. Guidewiren fares forsigtigt ind gennem guidewiremuffen pa det interventionelle udstyr.
2. Far guidewiren frem, indtil spidsen pd guidewiren er umiddelbart proksimalt for spidsen pa det interventionelle udstyr.

3. Huvis der anvendes et guidingkateter til indgrebet, fastgares guidingkatetret, hvorefter enheden bestdende af det interventionelle
udstyr og guidewiren fares gennem den hemostatiske ventil. Far systemet frem gennem guidingkatetret, indtil det er umiddelbart
proksimalt for spidsen pa guidingkatetret.

4. Stram den h@mostatiske ventil for at skabe en forsegling rundt om det interventionelle udstyr. Det skal sikres, at tilsigtet
bevagelse af guidewiren stadig er mulig.

5. 0m gnsket settes torque devicen pa guidewiren.

6. Under fluoroskopi fares guidewiren ud af det interventionelle udstyr, idet det sikres, at dette holdes pé plads. Anvend torque
devicen til at styre guidewiren hen over lesionen.

7. Fastger gui , mens det inter udstyr traekkes hen over den og ind i l&sionen.

8. Huvis en anden spidskonfiguration eller guidewire er indiceret, fiernes guidewiren forsigtigt, idet guidewirens bevagelse
observeres under fluoroskopi.

9. Genform guidewirens spids i overensstemmelse med normal praksis, eller klarger den naste guidewire.
10. Genindfer guidewiren ved at folge trin 1 til 7 i dette afsnit.

Systemer af Rail-typen (BareWire-teknik)
, hvorefter en gui

1. Guiding! g fares ind gennem den hamostatiske ventil, der er monteret

pd guidingkatetret.
2. Den distale spids pa guidewiren fares forsigtigt gennem introduceren og ind i guidingkatetret.
3. Huvis der anvendes en guidewireintroducer af metal, skal denne fiernes, far guidewiren treekkes ud eller manipuleres yderligere.
4. Fremfor guidewiren til den rette proksimale marker. Nar den proksimale marker flugter med den riflede knop pa den
iske ventil, befinder guidewi spids sig umi t proksimalt for guidingkatetrets spids.
Bemark: Den mest distale marker anvendes som malepunkt, nar der anvendes et 90 cm brachialt guidingkateter, og den
mest proksimale marker som malepunkt, nar der anvendes et 100 cm femoralt guidingkateter.

8.
9.

. Tilslut torque devicen.
. Under fluoroskopi fares guidewiren ud af guidingkatetret og ind i det valgte kar. Brug torque devicen til at styre guidewiren

hen over lzsionen.

. Hvis en anden spidskonfiguration eller guidewire er indiceret, kan guidewiren fiernes pa falgende made:

a.  Den hamostatiske ventil og skylleslangen p& koronarsamleraret dbnes. Traek langsomt guidewiren ud, idet dens
bevagelse observeres under fluoroskopi.

b. Den h@mostatiske ventil og skylleslangen pa koronarsamleraret lukkes.
Guidewi spids formes i 1else med standard praksis, eller den nzste guidewire klargares.
Genindfer guidewiren ved at falge trin 2 til 6 i dette afsnit.

10. Fjern torque devicen og guidewireintroduceren fra guidewiren.
11. Guidewirens placering sikres, idet det interventionelle udstyr trekkes hen over den og ind i l&sionen.

VEJLEDNING | UDSKIFTNING AF INTERVENTIONELT UDSTYR

Over-the-wire-systemer (praladningsteknik)

1.
2.

o o~ w

Hvis der anvendes en HI-TORQUE™ udskiftningsguidewire, fortsattes der til trin 3.

Hvis der anvendes en HI-TORQUE-guidewire, der kan forlenges, forlenges guidewiren ved brug af DOC™ guidewireforlengeren.
Der henvises til den brugsanvisning, der falger med forlengeren, for specifikke oplysninger om brug af HI-TORQUE-
qui i som iftning idewire.

. Hold guidewiren pé plads, mens udstyret traekkes tilbage over udskiftningslangdeguidewiren.
. Klarger det naste inter
. Produktet sattes pa guidewiren og feres over HI-TORQUE-udskiftningsguidewiren hen over lasionen.
. Der fortsattes herefter i overensstemmelse med medicinske standardprocedurer.

lle udstyr i o 1melse med producentens anvisninger.

Systemer af Rail-typen (BareWire-teknik)

1

. Hold guidewiren pé plads, mens udstyret traekkes tilbage over guidewiren.
2. Klarger det naste inter
3.

4. Der fortsattes herefter i overensstemmelse med medicinske standardprocedurer.

udstyri o imelse med producentens anvisninger.
Udstyret settes pa guidewiren og feres over HI-TORQUE-guidewiren hen over lasionen.
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EAAnvIKa / Greek

HI-TORQUE INFILTRAC™
ZuppdTivog 0dnyo6g

MPOZ0XH

Auti| n 10TpIKA) CUOKEUH mpENEN va XpnolporoieiTal povov amd 1aTpolds eknaideupévous oTv ayyeioypadia kai oTn diadeppiki
diaukiki) otedaviaia ayyeiomhaoTiki) (PTCA) fi/kal ot dindeppiki diauiki ayyeiomhaoTiki (PTA).

AIABASTE NPOZEKTIKA OAEX TIZ OAHFIEE MPIN ANO TH XPHEH. THPEITE OAEZ TIZ NPOEIAOMOIHZEIE KAI TIZ MPOOYAASEIZ
MOY EMIZHMAINONTAI ZE AYTEZ TIZ OAHTIEZ. ZE ANTIOETH MEPINTOZH, ENAEXETAI NA YNAP=0YN EMIMAOKEZ.

AvarpéTe aTIg 0dnyieg mou mapéxovTal pe kGBE EMEPPATIKA OUOKEUR TTOU TPOKEITAI va XpnoiponoinBei e ouvduaopo
e Tov ouppdTivo 0dnyé HI-TORQUE™, yia Tig mpoopi{dpeves XpAOEIS TNG, nvmvﬁsigclq Kai svﬁcxn’)u:vcg znlnkom’:g

Nepiknyn Tng aopakeing kai Tng kKAIKAG anddoong (SSCP) yia autiv T i eival £
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. AvalntiioTe T ouoKeui xpnmunnalwvruq T0 Basm UDI-DI 871764BCGW0001 uz.
Auti eivar n TonoBeoia SSCP perd v évapgn Tng eupwnaikig paong pé yia 1aTpIKES ¢/EUDAMED.

Autég ot 0dnyieg xpriong (IFU), oUpdwva pe tov Eupwraikd Kuvovtauo (EE) 2017/745, nepthapBdvovtat atov L0TOTOMO
eLabeling g Abbott oto vascular.elFU.abbott.

MNEPIFPA®H
Autéq ot 0dnyieg xpriong adopouv Toug auppdtivoug 0dnyoug HI-TORQUE INFILTRAC™ kat HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

H owoyévela Twv ouppdtivey odny@v HI-TORQUE™ eival latpikéq OUOKEUES TIou evdelkvuvTal yia Xprion otn dladeppukn
daukiki otedaviaia ayyeormhaatiki (PTCA) kat o dtadeppikn dlauhiki ayyelorhaotiki (PTA) pe akomo m Bepaneia
aoBevav pe atedaviaia 1 mepLhEPIKT apnpLakt vooo, onwg opidetat oy evomta Twv evdeifewv oTiq mapoloeg odnyieg.
01 ouoKeUES auTég ival kateuBuvopevol guppdtivol odnyoi ot orofot dlatiBevral oe didpopa prkn kat dladpopeg dLapETPOUS.
To nepidepikd axkpo eivat dlapopdwotpo 1, kat erudoyn, dlatibetar podlapopdwpévo Akpo oxMUatog «J». Avatpégte oy
ETKETA TOU TPOIOVTOG YIa TG TpodLaypadég Tou TpoidvTog (TLy. KOG oUppatog, SIGUETPOS, Kat KOG TOU aKTIVOOKIEPOU
TUARATOG TOU GKPOU).

Ot atedaviaiot ouppdtivot 0dnyoi dleukoAivouv mv PTCA kat mv PTA, yeyovag mou ipoodépet Khvikd odéAn am Bepaneia mg
apmplakig vooou (CAD) kat oe moAoUG T0roug abroewy ota rmepidepika ayyeia.

IMpoektewopevol gupudrvor odnyoi HI-TORQUE: Optapévot auppdtivotl 0dnyoi HI-TORQUE £xouv éva Tportorompévo eyyug Gkpo
TIOU ETUTPEMEL TV TPOCAPHOYT TG MPoéKTaong auppdtivou odnyol DOC™. Avatpéte oy £TIKETA TOU TPOIOVTOG Yia

Ta ototxela mou adopolv T cUMBATOTNTA TOU CUCTAKATOG TIPOEKTAONG GUPNATIVOU 0dNYoU. H aUvdeon g mpoékTaong
OuppdTvou 0dnyou aTov GuppdTivo 0dnyo dleukoAlvel Ty aviaAhayn piag mapeppatikig ouokeung pe GAAn, eve dlampel
™ 6¢éon tou ouppdtivou 0dnyol oy avatopia. Agou oAokAnpwBe( n aviakhayr g eNeppatikig OUTKEUNG, Uropeite

Va aroomaoeTe MV MPOEKTAOT KAl va XPNOLLOTION0ETE TOV GUPHATIVO 0dNYO Le TV apX KT} TOU 1BLOTNTa.

Zupudrvot 0dnyoi HI-TORQUE 0,014 pe eyyug deikteq: Ot Bpaytoviol kat ot pnptaiot Seikteg mou Bpiokovtal aTo eyyug KA

Tou ouppdtivou 0dnyoud 0,36 mm (0,014") BonBouv o pEtpnan mg B€0nG ToU CUPUATIVOU 0ANYOU O€ OXEOT e TO AKPO

Tou 0dnyoU KaBetpa, GTav XPnolpomoLeTal n TEXVIKN Tou Yupvou oUppatog. Autol ol auppdtivot odnyoi eivat oupgatol

e 0dnyoUg kaBeTrpeg mou £xouv prkog Toukdxtatov 90 cm (Bpaytovioy) 1 100 cm (unpuaiot).

Supudrvol odnyoi HI-TORQUE pe mepidpepikoug aktvoakiepous deikteg: Optapévol ouppdtivot odnyoi HI-TORQUE éxouv
TEPIPEPIKOUG AKTIVOOKIEPOUG DEIKTEG. AvaTpEETE 0TO OXEDIO MOU UMAPXEL TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG, YIa va dlaroThoETe
v napoucia kai m B&on Twv dekTtav. Ot deikteg avanapiotavral pe mv akohoudn orpavon: M. Mia oepd deiktav Bpiokovial
ToroBempévol katd dlactipata eyylg Tou OTIEPOUATOS, WG onpeia avapopdg yia Tov mpoadloplopo Tou prikoug g PAARNS.

Zupudrvot 0dnyof HI-TORQUE pe udpodihn emkdhuyn: Avatpé&te omy eTIKETA TOU TIPOIOVTOG, Yia va dlariotaoete edv dlabétel
UdPOGIAN emKAAUYN.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Z1eipo — AmooTelpavetat e akTivoBoAia dEapng nAektpoviwv. AvatpEEte oy £TKETA TOU TPOIOVTOG OXETIKA pEe T péB0dO
anooteipwong. Mn rupetoyovo. Mnv xpnaooroleite m ouoKeur], £Gv 1 CUOKEUAOIA ivat QvoIKTH 1) KATEOTPAppEV.

Aut n ouokeun piag xpriong dev propet va enavaypnotoronBet o AAov aoBevr, dlott dev £xel oxedlaoTel yia va Aertoupyet
onwg evdeikvutat petd mv mp@m xprion. Ot aAay£G oTa pmxavikd, Guotkd r/kat XnpKd xapakmploTikd mou oupaivouv uno
ouvenkeg enavakapBavopevng xpriong, kabaplopol f/kat enavanooteipwong evdExetal va dlakuBeloouy Ty akepalvtta
MG oxediaong i/Kat Twv UNIK@V, 00NymVTag o erpoAuvan Aoyw Twv oTevav dIdkevwv f/kat dlaompdtwy, Kal va HEWoouv
mv aoddAeta fi/kat my arddoon mg ouokeung. H arouaia ™G apxIkig orpavong evoéxetat va odnynaoet oe kakn xprion

Kat va eprnodioet mv (vnhaowomta. H anoudia mg apxkig ouokeuaaiag evdéxetat va odnynoet oe BAGRN Mg ouokeurs,
anwAela oTEPOTAg Kat kivduvo Tpaupatiopoy Tou acBevoug r/kat Tou Xprom.

Nepiexopevo —Evag (1) ouppdrivog 0dnyog ava 0akouldxt.

®0Aagn — duldooetal oe ENpo, OKOTEWO Kat dpooepd PEPOS.

NPOOPIZOMENOZ 2KOMOX

Ot guppdrivot 0dnyoi mpoopiovtat va dteukoAGvouy v TAOTYNON 0€ ayyelakeS avatopieq kat SOPES TIPOKEWEVOU
va xopnynbouv dlayvwoTikES Kal BEPaMEUTIKES OUOKEUES.

ENAEIZEIX [1A XPHIH

Autog 0 ouppdTivog 0dnyog evdeikvutal yia m dleukdAuvon me Xoprynang Mapeupatikiv OUOKEUMY I KaBeTpa katd
™ dudpketa PTCA kat PTA. Autog o ouppdtivog 0dnyog propel va xpnotorom6el e oupBatd otevt katd m didpkela
Beparteutikv dladikaotav. O oupudativog 0dnyog propel emiong va xpnotuoromeet yia myv npoagyylan kat m diEkeuon
ag BAGENG-atoX0U, T dnuioupyia piag dladpopng eviog me ayyelakng doprg, m dleukdAuvon me avikatdotaong
ag dlayveoTikig 1 eMepBATIKAG OUOKEUNS e GAAN Kat yla va dlakpivetat To ayyelakd olompa. Auteg o ouppdtvog
00nyogq propet eniong va xpnoworomeel yia m dieAeuon 1} va pondrioet ot diEAeuan péaa ano de novo xpovieq ONKES
otedaviaieg anoppd&elg (CTO).

ANTENAEIZEIZ
Aev evdeikvutal yia xpron 0to eykedakikd ayyelakd ovotnpa.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Auti] ) ouokeui dev £Xel oXediaoTei yia XpAon pe ouokeuég aBnpekTopng. H aodaAsia kai n A oTnTa g
Xpiong autod Tou ouppdTivou odnyod HI-TORQUE™ pe ouokeuég uBnpekTopiig dev £X0UV TEKPNPIWBEI.

H didpkein {wig TG ouokeuig cival ) avadepdpevn didpkeia anoBikeuong TG ouokeuis. AuTi N ouokeui] £xel oxedlaoTei
Kai mpoopiGeTar FA MIA MONO XPHZH. Mnv Tnv enavanooteip@vete fi/kal v enavaypnoiponoieite. H aodaAein ki

1 anoTEAEOHATIKOTATA AUTAG TG OUOKEURAS peTa amd moAAanAEg Eepyaoicg dev Exouv Te Bei

Auti] n guokeui £xel udpodiAn enioTpwon oTo mepipepikd AKpo TNG yia pikog 25,6 cm kai udpodopn emioTpwon pe
Baon aikikdvn oo eyyog akpo yia pikog 133 cm (oc odppata 190 cm) kai 250 cm (oe cOppara 300 cm ) kai udpodopn
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enioTpwon noAuterpadBop (PTFE) oTo eyyig dkpo yia pikog 156,5 cm (oe aoppata 190 cm) kai 266,5 cm

(oc o0ppata 300 cm).

TNa nepioodTepeg mAnpodopieg oXeTIKA pe Tov TpOMO MpoeToIpaciag Kai XpAong auTiig TN CUGKEURAS, avatpéETe aTnv evotnTa
MPOETOIMAZIA ['lA TH XPHZH. H pn Tiipnon Twv mpogidonoifocwv o€ autiv Tnv emofpaven pmopei va mpokaAéoel {npia
0TV EMOTPWON TG GUOKEUAG, N omoia pmopei va anaiTioel mapéppaon f va 0dnynoel oe copapég avemBOpNTES EVEPYEIES.
H aodaAeia kai n amoteAEOPaTIKOTATA TG CUOKEUAG BV EXOUV TEKPNPIWOEI, f| eival AYVwOTES, 0 ayyeInKES mEPIOXES
€KTOG amo auTES yIa TIG omoieg evagikvuTal.

‘Otav o guppdTivog 0dny6g ekTeBel 0To ayyelako oboTnpa, o XEIPIOPOS Tou MPENE! va YiVeEl UTIO OKTIVOOKOMIKA

napakoAodBnon uPnAig moiéTnTaC.

‘Atopa pe yvwoTo 10T0pikd aAAEPYIGV O 0MOIOBATIOTE Mb Ta GUTTATIKA QUTAS TNG OUCKEUAG, Ta omoia MapaTiBevTal
amn va aAAepyIKi] avTidpaon o autdv Tov ouppdivo odnyo. Mpiv amd T XpAon TS
aTov uaBevn, 0 nuezvnq npznu va evnuepwBEi OXETIKA pe Ta uNKG o MEPIEXOVTaI OTN OUOKEUH Kal va oulnTnBei
£va Asmnuepsq umpu(u TWV aAAEpyIQV. Aum n uuuksun nspnzxm uvu{swwm X@AuBa, kpapa mAativag-vikehiou,
Kpapa p pyop Kpuuu Xpuooi p Aikévng MICROGLIDE™, enioTpwon PTFE
(moAuteTpadBop £vio) Kai pwON MOAUBIVUA 1S (PVP)

Tnpeite mpooekTIKG TI MapakaTw odnyieg umd Toug TiTAoug «Mnv» ka1 «Na». H pn Thpnon Twv 0dnyidv aut@v propei va
npokaAéoel Tpadpa oTo ayyeio, {npid aTov cuppdTivo 0dnyo, amoXwpiopo Tou dkpou Tou cuppdTivou odnyod fi {nmd ato
otevt. EGv mapatnpnBei avrioTaon ava ndoa aTiypi, SlamoT@oTe TV aITia uné akTivookommen kai AGBeTe Ta KardAAnAa
péTpa nwg anarreital. Xpnoiponoifote Tov mo kKardAAnAo guppdrivo 0dnyo yia Ty BAGRN mou avripeTwilETaL

Mnv:

2TPWYVETE, OTPEPADVETE, AMOOUPETE 1) OUOTPEPETE Evav ouppdTvo 0dnyo otav cuvavtd avtiotaon.
JUOTPEPETE €vav UPPATIVO 0dNYO €AV TO GKPO £XEL IAYIDEUTEL EVTOG TOU AYYELAKOU CUOTARATOS.
Adrvete 10 AKpo Tou oUppATIVOU 00NYoU va Tapapével ae BEan TPOMTWONG.

Ekmtiooete éva 0Tevt pe Tpomo mou Ba maydeloel 10 0Uppa avapeaa 0To ayyelakd ToiXwHa Kat T0 OTEVT.

MpowBeite 1 apawpeite Tov ouppdtvo 0dnyo apyd.
EruBeBaivete m BEOT, XpnOWOTOIWOVTAG TOV AKTIVOOKIEPO DEIKTN TG EMEPBATIKIG OUOKEUNS.

E€eTadete v Kivnom TOU GKPOU UTO AKTIVOOKOMNOT TIPWV TOV XELPLOO, TN PETakivnon 1 ) ouaTtpodr Tou
guppdtivou 0dnyou.

MapakolouBeite 10 GUPLA UTO AKTIVOOKOMMON Yla TuX6V AUylopa Tou dkpou, Tou anotelei vdeln avtiotaong.
EkmAévete ouvex®q Katd mv adaipeon kat mv enaveloaywyn Tou cuppdtivou 0dnyou, yia va anotpéYete myv
£(0000 agpa 0To 0UoTNHA TOU KaBeTPa.

Exteleite ¢ aviahhay€g apyd ywa my anotpor eloaywyng agpa fi/kat tpaupatiopou.

Katd mv enaveloaywyr Tou ouppdtivou odnyou, ermpepaldote 0Tl 10 AKpo TG EMEPBATIKNG OUOKEUNQ givat
£AeUBepo eviog Tou aulol Tou ayyeiou kat 6Tt To dkpo eivat TapdAAnAo pe To Toiwua ayyeiou.

AqaoTe 1Blaitepn mpoooyr 6tav Petakivelte Evav ouppdtvo 0dnyo dlapéaou evog pn evooBnAWHEVOU OTEVT, T HEOW
urooPLyHdTwy oTevT 0To dlakAadiopevo ayyeio. H xprion autig g TEXVIKNG eVEXEL MPOGBETOUG KIVOUVOUS
yla tov aoBevn, oupriepiaapBavopévou Tou Kivdivou mayideuang Tou 6UPHATOS OTO OTHPLYMA TOU OTEVT.
Yriohoyiote 6Tt edv TonoBemBel deutepo aUpua o€ pia dixahwtr SlakAadwor, To oUpHa autd Hropel va xpelaotel
va arooupBe Tipw ard mv EKmTugn Tou oTevt BTt undpyel erurméov kivduvog nayideuang Tou deutepou 0UPHATOS
METAEU TOU TOLXWUATOG AYYEIOU Kal TOU OTEVT.

Mavo yia TRV oIKoyEvEln GUpHATIVODV oﬁnvwv HI-TORQUE INFILTRA(‘.'" 01 ouppdrivor 0dnyoi Tng oiKoyévelag
HI-TORQUE INFILTRAC £xouv axkpa KNG okAnpdTnTag. Na xe1pileaTe mpooekTIKa auTolg Toug
ouppdaTivoug 0dnyodg waTe va pnv TpavpatioeTe To aipodopo ayyeio, A0UBE Tag TIg mAnpodopies oTIg S
0dnyieq. H peyahdtepn otpenTiki anddoon, Ta okAnpoTepa nepipepika akpa, fi/kar n peyaAiTepn ﬁﬂvnun npo®ebnong
pmopei va evéxouv upnAéTepo kivduvo ditpnong f| Tpaupatiopold ané 6,m1 Evag cuppdTivog 0dnyos pe Eva mo
e0kapnTo mepIPeIKO GKpo. ZUvENAG, XPNOIHOTOINGTE TOV OUPpATIVO 03NY0 pe To AiyoTepo dkapnTo mepipepikd axkpo
mou Ba Bepanedoel TN BAGRN Kai dOOTE peyaAn fl yio va A foete Tov Kivduvo d1d f GAARG
BAGBNg oTa mipodopa ayyeia.

NEPIOPIZMOI

Autoi ot guppdtivol 0dnyoi HI-TORQUE™ dev £xouv GUYKEKPILEVO TIEPLOPLOPO 0N dldpketa ™G xpriong, aAkG £xouv
0xedlaoTel yia ayyelakéq emeppaoelg mou dlagépouv ae didpkela avahoya pe v moAurokomra mg BAGRNG.

H dladeppukr) daukikt atedaviaia ayyetomhaotikt (PTCA) mpénel va mpaypatornoteitat povo ae kEvipa Omou undpyet
duvaromra enelyouaag xepoupyIkig enéppaong aoprootepaviaiag napakapyng pe pooxeupa (CABG).

NPOGYNAZEIZ

Ot guppduivot odnyoi eival euaioBnta Gpyava kat o XEPIOPOG TOUS TIPEMEL va Yivetat pe ipoaoxr. Mpv and m xpron Ka,
otav eivat duvardv, katd m didpketa me dladikaoiag EAEYETE TIPOTEKTIKA TOV OUPPATIVO 0BNYO Yia KUPTMOELS, CUOTPODES
N GA\\eg BAABeS. Min xpnotporoleite ouppdtivoug 0dnyous rou £xouv urtoatel (nuid. H xprion ouppdtvou 0dnyou mou xet
urootet {nuid evdéyetat va odnynioel oe BAARN Tou ayyeiou fi/kat o€ avakpipr avianokpLon oy neplotpodr.

Mptv a6 m xprion, empBepaldOTe m oupaToOTTA MG dAUETPOU TOU GUPUATIVOU 0dNYOU e TNV EMEUBATIKT) CUOKEUT.

Avatpétte oy EvdelEn omy etkéta kat otig 0dnyieg xpriong yia va emBepaiwoete 10 katdAnAo ayyelakd oUomua oto
oroio propet va xpnotpornomBe{ autog o ouppdtvog 0dnyog. H pn mpnon mg napandvw 60ataong Urnopei va odnynoet
o€ avavtiotolyia peyeBoug apodopou ayyeiou kat ouppdtivou odnyou, n oroia mope( va 0dnyroeL g€ TPAUHATIONO Tou
ayyeiou, 6mwg petagu GAAwv, didtpnan, dlaywpLopo, PrEN Kal anokor.

H aodahela kat anoteAeopatikdmra autod Tou ouppdtvou 0dnyol HI-TORQUE™ dev £xouv emBeBalwbel oTov nadlatpikd
TIANBUGHO.

H eheBepn kivnon tou ouppdtivou 0dnyoU pECA 0TV EMEPRATIKT) CUOKEUT) QMOTEAEL OMUAVTIKO XAPAKTNPLOTIKO EVOQ
KaTeuBuvOHEVOU OUOTIHATOG OUPHATIVOU 00nYoU, EMeLd IPOCHEPEL OTOV XprioTn MOAUTIHES artTeQ mAnpodopieg. Mpw anod
m xprion, eAEYETE 10 oUopa yia Tux6v avtiotaon. Pubpiote 1 aviikataomote v ayootatiki aagida pe pa pubplopevn
Bagida, av deite O eprodidetat n kivnom Tou ouppdTivou 08nyoU. ZUvioTdtat o Xpriomg va npoodlopioet Ty attia mg
avtiotaong, va eivat TpooekTikog 6tav adapei To mpoidv r/kat GAha e&aptrpata wg povada kat 6tav aviahhdooet To mpoiov
e €va kavoupylo yla va oAokAnpwoetl m dadikaaia.

Mnv rpooaptdte MOTE T GUOKEUT POTTG OTPEYNS OTO TPOMOMOMPEVO TUrHA TOU eYYUS AKPOU TOU TIPOEKTEWVOUEVOU GUPUATIVOU
0dnyou, dlapopetikd, propei va kataotpadel o auppdTivog 0dnyog Kat va nv eivat duvatd va npooapmoel n mpoéxtaon
oupudrivou odnyou DOC™.

Anoduyete mv ano&eon mg udpodting eniotpwang. Mnv anoalpete 1| XelpileaTe Tov oUPUATIVO 0dNYO TIoU HEPEL UdPOGIAN
£MiOTPWON PEGa o€ PETAMIKO GwANVIOKO 1 avTiKeilevo pe aunpd akpa. O Xelplopog, 1 mpowenaon fykat 1 anooupon Hecw
ag peTaANKNG ouokeunq propel va odnynoet oe kataotpodr r/kat dlaxwplopo me eEwTepIkig enioTpwong, n omoia propet
va MPoKaAETEL TV Mapapov) Tou UNKOU emioTpwaong oTo ayyelakd olotnua. AuTto pe T 0elpd Tou PMopei va odnyroet

0€ aKoUOLeG averBuunTeq eVEPYELES TIOU anattolv emmpoadetm napéyupaa.




‘Otav 0 ouppdtivog 0dnyog uypavee, n udpodin emiotpwon avgdvel mv ohoBnpd™Ta MG EMPAvelag Tou GUPUATIVOU 0dNYoU.

Mnv pouldlete ™ oUOKeUT Y TieploodTepo arnd TE0oepq Wpeg 6Tav 1) cuakeur) dev ypnatonoleital. Na anodelyete
va rpo-eppartifete ta mpoiovTa yla peyahitepo xpoviko dldompa arnod 6Tt mpopAENETaL OIS 00NYieS, KABWS auTo propet
va ermpedoet Ty anddoon mg enioTpwong.

H eniotpwon dloykdvetal 6tav extiBetal oe udatikd péaa, aAka dev emmpedlel m xprion g ouokeung.

H akepaidmra kat n an6doon mg eMioTPWONG G OUOKEUNG UMOPEL va ETPeacTel apvnTika Katd my mpoeToacia
e aoUpata péoa i SlaAUTES. INUELWOTE TI§ aKOAOUBES OMUaVTIKEG OUOTATELS:

* Amoduyete va okourtileTe ™ oUoKeUr pe oTeyvr YA(a, kabdg autd pMopel va POKaETEL {id oy EMioTPWoN G OUCKEUNG.
® AmodUYETE TO UMEPBOAIKO OKOUTILOA TOU ETIOTPWHEVOU TIPOIOVTOG.

© AnoUyete m Xpron aAKOOANG, avTonITuk®v laAupdtwy 1 AWV SLIAUTQV (TLX. Xprion ¢appdkwy Kat rotoflush)
Yla MV rpoenegepyacia Tou Tpoiovog, dLOTL auto Hropei va mpokaréoel anpoPAENTES HETABOAES oV eMiOTPWON TOU Ba
uropodoav va ermpedoouv apvntikd mv achaAela kat my anodoon Tou CUpAtvou 0dnyou.

H anéretpa aA\ayng Tou oxnuatog Twv mpoiovIwy pe Kauyn, cuotpodr 1 mapopoleq pebodoug népav Twv Hebodwv ou
avadépovtat oTg 0dnyieg, propel va BECEL o€ kivduvo My akepaldTa Mg MioTPWONG Kat autr n Npid omv eniotpwon
uropel va pnv eivat dvia opatr pe yupvo pdt.

‘Eva 1 meplocotepa ££apTHATA QUTAS TG OUOKEUNG EVOEXETAL va TIEPLEXOUV TV akoAouBn ouaia 1) oroia opiletal wg
CMR 1B oe ouykévipwan peyakitepn armo 0,1% Bapoug katd Bapog: Kopdhtio, Ap. CAS (Chemical Abstract Service)
7440-48-4, Ap. EK 231-158-0.

Tpéxovta emotnpovika oTotxeia unoampifouv OTL LATPIKES OUOKEUES TIOU Kataokeud{ovTal ano kpapata avogeidwrtou
¥@\uBa Tou meptéExouv KoRAATIO dev eykupovolv augnpévo Kivouvo Kapkivou 1 BUCHEVEIQ EMUTIWOELS 0TV AVanapaywyr.

Metd m xprion, 10 mpoiov auto propei va arotehei mbavo Boloyko kivouvo. Xeploteite kat anoppiyte 10 oUpdwva pe
NV QrOdEKT LATPIKI] TPAKTIK] KAt TOUG LOXUOVTES TOMIKOUG, MOMTELAKOUG Kat OHOOTIOVALaKOUG VOHOUS Kat KavOVIOHOUG.
ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MiBavég averuBupnTeg evEPyeLeg ToU OXETICovTaL Pe ) XPriom autoU Tou TpoidvTog propei va repihapBavouy, evBelkTikd, Ta eEig:

AN\epyIkn avtidpaon 1} urtepeuaioBnoia oto Aateg, ato oklaypadkd pEco, oy avaednaoia, ota UAIKG TOU TPOioVTOG,
Kat GappakeuTikES avTidpaoelg oV avVTITNKTIKY Beparteia 1} oTa avraponeTaAlakd dappaka

Adtpnon

Alaywplopo

Awloppayia

TTévwon / enavactévwon
Arogpagn

Appubia

‘Epdpaypa tou puokapdiou
Epgoln

Zupiyylo AV

Avelpuopa / Yeudoavelpuapa
Noipwén

Ayyeloouoraon
Ayyeloonaopo

Yriotaon

Ynéptaon

0dvatog

ANAOOPA ANEMIOYMHTON ENEPTEION

0 xpriomng ry/kat o acBeviq Ba mpéret va avadépouv ornolodrnote copapd aupBdv mou £xet cUpBEl o€ axEoN e TV OKoyévela
ouppdtivwv odnydv HI-TORQUE™ atov kataokeuaoTr kat oy appodia apxr} Tou eupwnaikol kpdtoug péAoug ato onoio
eivat eykateampévog o xpriog ry/kat 0 aoBevig.

NPOETOIMAZIA A TH XPHZH

Ot avtevOeiEelg, TPOEIdOOMOELS, 0L MEPLOPLOHOL Kat 1) TIPOOPI{OHEVN XPiOT TWV EMENBATIKOV GUOKEUMY TOU €ival oUpBaTES
Jie Toug ouppdTivoug 0dnyoug HI-TORQUE™ meptypddovTal aTig 0dnyieg mou MapgxovTal Je TG avTioToIXESG OUOKEUES.

Mpw ard mv eneppatikn dladikaoia, 6a mpémnet va eAEYEETe TiPooeKTIKA OA0 Tov e§OMAIONO TToU Ba Xpnotuoromeel,
ouprepthapBavopévng g eMEPBATIKNG GUOKEUNG, Yla Tuxov eAattdpata. Mn Xpnotomoleite av n CUOKEUT £XEL UMOOTEL
{nd 1 ivat EAaTTOPATIKY.

1. Mpoetopdote v eneppatikr ouokeun oUpdwva pe Tig 0dnyieg Tou kataokeuaoT. BeBawwdeite 6Tt ekmAuvate Tov auhd
ToU guppdTivou 0dnyou, TpLv ard mv loaywyn Tou uppdtivou 0dnyou.

. Adaipéate Tov oUppATIVO 03Ny artd T GUOKEUT XOPHyNONG OTPAMXVOVTAg TO KTEBEWEVO THAKA TOU auppdTivou 0dnyou
£VTOG ™G OUOKEUNG Xoprynang KEXPLS 6Tou To dkpo Tou GUPPATIVOU 0dNYoU Kat LEPOG TOU Tupriva Byouv aroé to kpo
™G BnAdg. Katory, mdote Tov nupriva Tou 6UpRATog, Yia va Tov adalpéaete evieAdq anod t cuokeur xopriynang.
Arnoduyete mv TipokAnan {nudg oto eUBpauaTo Gkpo Tou auppdTivou 0dnyou. Mnv Tudvete To dkpo Tou aUpuatog
Katd v adaipeat| Tou arod m oUOKEUN XopHyNong.

. Edv evdeikvutal, pmopeite va dlapopdOoETe MPOOEKTIKA TO OXTHaA TOU AKPOU TOU OUPPATIVOU 08MYOU XPTOLHOTIOOVTAS
TG KAQOIKEG TEXVIKEG Dlapophwang Tou oxniuatog tou akpou. Mn xpnotuoroleite epyaleio Slapopdwong Tou oxnuatog
Je 08U Gkpo.

)

w

Zuppdrivor odnyoi HI-TORQUE pe udpadiAn emkaAuyn

1. Mpw adapéoete Tov oUPPATIVO 0dNYO MO TN CUOKEUT X0prynong auppatog, eyxUote GuoloAoyikd opd ato dkpo
Tou opdarol ™G OUOKEUNS Xopriynang, ya va uypaveel mipwg O6An n emuddvela tou ouppduvou odnyou.

. Adaip£aTe TPOOEKTIKA TOV UPUATIVO 03NYO artd ™ GUOKeUT Xopriynong, onwg neptypddetal napandve omv evomra
MPOETOIMAZIA A TH XPHZH, Brua 2. Edv dev eivat e0koAn n adaipeon Tou ouppdtivou 0dnyou aréd m ouokeun
Xopriynang, eyxuate kat GAAo dualoAoyiko 0po kat mpooTadrate va adalpéaete Tov ouppudtivo 0dnyo avd.

. Mnv enaveloaydyete Tov ouppdtivo 0dnyo ot uokeur| Xopriynang ané T oTiyur mou Tov £XETE adaipEael.

. Edv oteyvwoet ) emddvela mg udpoding emkdiuyng, n Uypavon mg pe puatohoykd opd Ba avavemoel 10 udpodtho
anotéeopa. BeBawbeite 6Tt 0 guppdtivog 0dnyog Exet enavuypaviel EMapk®g, TP va Tov enaveloaydyete omy
EMEPPATIKT) GUOKEUT.

5. Adou anooUpete T0 oUppdTivo 0dny6 ano To ooua Tou acBevols, KaBapioTe Tov pe wa yala eproTiopévn e GuatoAoyko

0p0 Kat dlamprjoTe Tov UYpo.

)
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OAHFIEZ XPHIHZ

ZugTipaTa TOMOU ENi TOU OUPPATOS (TEXVIKA TP nong)
1. Ewoaydyete mpooeKTika Tov ouppdtivo 0dnyo dlapéaou Tou opdarol Tou aukou ouppdtivou 0dnyol G EMEUBATIKIG GUOKEUNG.
2. TMpowdnate Tov ouppdtivo 0dnyo £wg 6Tou To kPO Tou Bpedel eyyUg 0TO GKPO TG EMEPRATIKTG GUTKEUNG.

3. Edv xpnoworoleite 0dny6 kabetrpa, deopeldate Tov 0dnyo kabetrpa Kat ewoaydyete m didtagn eneppatikig ouokeung/
OUppATvou 0dnyoU pESw TG alpooTatiknig BarBidag. Mpowbrate To oUOTHA HECW TOU 0dNYOU KaBeTpa Ewg 6TOU
Bpebel eyyug Tou Gkpou Tou 0dnyoU kabemipa.

. 20i€te mv aootatiki BaABida, yia va dnpoupynBei pa adpdyton yipw and my eneppatiki ouokeur). Bepawwbeite 61t
eival akopa duvam n ek mpoBEcews petakivnon Tou cuppdtivou odnyou.

5. Edv eivat avaykaio, ouvdéate ™ ouokeur| poriq 0TpEYNG 0TO OUPHATIVO 00NYO.

. YO QKTIVOOKOTIKO EAEYXO, TIPOWBNOTE TO GUPHATIVO 00NY0, £TOL WOTE va eEEABEL AMO TV MAPEWBATIKY CUOKEUT, EVR
aoahilete v napepBatikn ouokeun o BE0N Q. XpNOWOTOW0TE T CUOKEUN POTIG OTPEYNG, Yia va KateuBuvete
T0 ouppdtvo 0dnyo dlapéoou ™G BAGRNG.

. Aodahiote Tov ouppduivo 0dnyd om B€om Tou, eV TIPOWBE(TE TV TIAPEUBATIKT OUOKEUT eNdvw and autov kat pEaa ot BAABN.

. Edv evdeikvutat dladopeTikn dlapopdwon dkpou 1 dladopeTikdg auppdvog odnyos, adaipEate MPOOEKTIKA T0 GUPHATIVO
00NY0, EV( MapakoAoUBEITE AKTIVOOKOTIKA TV Kivnar Tou.

. AlapopdaaTe ek VEOU TO OXHa TOU GKPOU TOU OUPHATIVOU 0dNYOU GUMGWVA e TV TUTIKT TEXVIKT] 1) POETOINATTE
Tov enopevo ouppdtivo 0dnyo mou Ba xpnaotporownBel.

10. Eloaydyete ek véou Tov ouppdtivo 0dnyo, akohouBwviag Ta ripata 1 éwg 7 autiq mg evotntag.

S
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Zuotfpara Tomou Rail (Texviki yupvod clppatog)

1. Aeopeuate Tov 00NY6 KaBeTpa kat o ouvéxela ewoaydyete Evav loaywyéa ouppdtivou 0dnyol PEOW G AWOOTATIKAG
BaABidag mou eivat pooappévn aTov 0dNYo kabetrpa.

. Eloaydyete mpooektikd To Tiepidepikd dkpo Tou ouppdtivou 0dnyou dlapécou Tou eloaywyéa Kat peaa atov 0dnyo kabetpa.

. Edv xpnoworoniBnke PeTaAKOG el0aywyéag ouppdativou 0dnyou, adalpéaTe Tov MLV va arooUpETE 1 va XEPLOTE(TE
TIEPATEPW TOV OUPHATIVO 00NY0.

. MpowBnate Tov guppdTivo 0dnyo éwg Tov katdAAnAo eyyug deikm. Otav euBuypapptoTei o eyylg delkmg pe
T0 QUAGKWTO Koppio G aootatikig BaABidag, To akpo Tou ouppdtivou 0dnyou Bpioketal apéowg eyyig 0To akpo
Tou 0dnyou kaBetpa.

Znpeinon: Xpnowonowate Tov TAEOV TePLPEPIKO DelkTn yia va eKTRoeTe Ty anoataon, 6tav xpnowornoleite Bpaxiovio
00ny6 kabetrpa 90 cm Kat Tov AoV eyyUq delkT Y va EKTUNMOETE TV anoaTaar, 6tav XpnooroLeite pnplaio 0dnyd
kaBetipa 100 cm.

. TpooaptoTe ™ ouoKeun pormg oTPEYNG.

. YO aKTIVOOKOTIKO EAEYXO, TIPOWBNOTE TOV GUPHATIVO 00NYO OTE va eEEABEL amod Tov 0dnyo KaBetipa kat va eloéNbeL
070 EMAEYLEVO ayYE(D. XPNOWOTONaTE T GUOKEUN POTIG GTPEYNG, Yid va KATEUBUVETE TO OUPUATIVO 0dNY6 dlapéaou
mg BAABNS.

. Edv evdeikvutat dladopetikn dlapopdwan dkpou i dladopeTikdg ouppdtivog 0dnyog, Uopeite va apalpéoete MPooekTKa
TOV OUPATIVO 03NY0 WG akoAoUBwg:

a. Avoite mv aootatiki BaABida kat ™ ypappr EkmAuong omv oAy atpodlyya me otedaviaiag. Anoolpete
apyd Tov UPHATIVO 03Ny, EVG Tapatmpeite akTvooKoruKd my kivnon Tou oupudtivou odnyou.

B.  Kheiote mv aootatikr BaABida kat m ypappr kmAuong oy ToAkarn otpodyya mg otepaviaiag.

. Aapopdaate ek VEOU TO OXKa TOU GKPOU TOU OUPHATIVOU 0dnYoU, OUPGwva Pe TV TUTTKY TEXVIKT 1) TIPOETOA0TE
TOV EMOYEVO GUPPATIVO 0dNYO.

9. Ewaydyete ek vEou T0 ouppdtivo 0dnyo, akoAoubwvtag ta Bripata 2 £wg 6 autg mg evotniag.
10. Apaip£ate ) ouoKeun poTmG OTPEYNG KAt Tov Eloaywyéa ouppdtivou 0dnyol and Tov ouppdtivo odnyo.
11. Aodahiote Tov ouppdTvo 0dnYo, EV( TIEPVATE TV MAPEPRATIKT OUOKEUN TGV amd auTtov kat pEoa oy BAGRN.

OAHFIEZ T'A TH AIAAIKAZIA ANTAAAATHE THX EMEMBATIKHZ ZYZKEYHZ
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ZuoTfpara TOmou &mi Tou oOppaTog (TEXVIKA mMpodopTWONG)
1. Edv xpnoworoteite évav ouppdtivo 0dnyo avtaayng HI-TORQUE™, ouvexiote pe o Bripa 3.

2. Edv pnowornoteite £vav ektewopevo ouppdtivo 0dnyo HI-TORQUE, exteivete Tov ouppdTivo 0dnyo Xpnowonoaviag my
TIPOEKTAO OUPHATVOU 0dnyol DOC™ . Avatpé&te aTiq 0dnyieg mou ouprepIAaUBAVOVTAL TNV MPOEKTAOT) YL OUYKEKPILEVES
TIANPOdopieg OXETIKA He T xprion Tou ouppdtivou 0dnyoU HI-TORQUE wg auppdtivou 0dnyol avialhayng Hikoug.

. Evoow amnooUpete my eNEPBATIKY OUOKEUT MAVW artd Tov ouppdtvo 0dnyo avialAayng prkous, dampeite m BEon tou
ouppatvou 0dnyou.

. TNpoetopdote v GAN TapepBatikr ouokeur, oUupdwva pe Tig 0dnyieg Tou KataokeuaoT).

. ToroBeaTe ™ UOKeUr| 0ToV OUPHATIVO 0dNYO Kat Mpowdrate v endvw ard Tov uppdtivo 0dnyo aviahhaynig
HI-TORQUE kat dlapéaou mg BAGRNG.

6. Zuvexiote oUpdwva pe TIG TUTIKES LATPLKES TIPAKTIKES.

w
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ZuoTtfpara Tomou Rail (TexvikA yupvod clppatog)
1. Evoow amooUpete m oUOKeUr Tavw aréd Tov oupudativo odnyo, dlampeite m B€an tou cuppdtvou odnyou.
2. Mpoetodote ™y enopevn MapepBatikn ouokeun, oUpdwva pe Ti§ 0dNyieq ToU KATaokeuaoTH.

3. TonoBemoTe T OUOKEUT GTOV GUPHATIVO 00NY6 Kat Tipow6roTe Ty endvw and Tov ouppdtivo 0dnyd HI-TORQUE kat dlapéaou
G BAABNG.
. Zuvexiote 00pGWVa HE TIG TUTIKEG LATPIKEG TPAKTIKEG.
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23



Polski / Polish

HI-TORQUE INFILTRAC™
Prowadnik

UWAGI

Niniejszy wyrdb powinien by¢ acznie przez lekarzy z odpowiednim przeszkoleniem w dziedzinie
angiografii i przezskornej Srddnaczyniowej angioplastyki wmnwwe] (PTCA) i/lub przezskornej angioplastyki Srodnaczyniowej (PTA).

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE. NALEZY PRZESTRZEGAC WSZYSTKICH
OSTRZEZEN | SRODKOW OSTROZNOSCI PODANYCH W INSTRUKCJACH. W PRZECIWNYM RAZIE MOZE DOJSC DO POWIKLAN.

Nalezy zapuznac sigz |nstrukc|am| doslarczanyml wraz z kazdym iem inter do
z ki OUE“ i i przeclwwskazama i potencjalne powiktania.

j (SSCP) dla tego urzqdzenla jest dostgpne pod adresem
htlps //ec.europa. eu/tools/eudamed Urzqdzeme mozna wy $nika Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ.
To jest lokalizacja SSCP po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wymbach medycznych (EUDAMED).

Ninigjsza instrukcija obstugi zgodna z Rozporzadzeniem UE 2017/745 jest dostepna na stronie internetowej Abbott eLabeling pod
adresem vascular.elFU.abbott.

OPIS
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy prowadnikéw HI-TORQUE INFILTRAC™ i HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Rodzina prowadnikow HI-TORQUE™ to wyroby medyczne, ktdre sa wskazane do stosowania w PTCA i PTA w leczeniu pacjentow
z chorobg wiericowa lub choroba tetnic obwodowych, zgodnie z opisem we wskazaniach niniejszej instrukcji. Te urzadzenia sg
prowadnikami sterowalnymi dostgpnym w kilku dtugo$ciach i $rednicach. Koricowka dystalna jest ksztattowalna lub, opcjonalnie,
wstepnie uksztattowana w ksztaicie litery ,J”. Dane techniczne produktu (np. dotyczace dtugosci i Srednicy prowadnika oraz
dtugosci radiocieniujacej czesci koncowki) podano na etykiecie.

Prowadniki do naczyr wiericowych wspomagaja wykonanie PTCA i PTA, co zapewnia korzySci Kliniczne w leczeniu choroby tetnic
wiericowych (ang. coronary artery disease, CAD) i wielu rodzajow chorob naczyn obwodowych.

Prowadniki HI-TORQUE z mozliwo$cia przedtuzenia: Niektore prowadniki HI-TORQUE maja zmodyfikowany koniec proksymalny,
umozliwiajacy przytaczenie przedtuzenia prowadnika DOC™. Informacje o zgodnosci z systemem przedtuzenia prowadnika
mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Przytaczenie przediuzenia prowadnika do prowadnika utatwia wymiane urzadzen
interwencyjnych przy jednoczesnym utrzymywaniu statej pozycji prowadnika w strukturach anatomicznych. Po zakoriczeniu
wymiany urzadzenia do interwencji mozna odtaczy¢ przedtuzenie i uzywac prowadnika w oryginalnym wymiarze.

Prowadniki HI-TORQUE 0,014 ze znacznikami proksymalnymi: Znaczniki ramienny i udowy, umieszczone na proksymalnym
segmencie prowadnika o $rednicy 0,36 mm (0,014"), pomagaja w ocenie pofozenia prowadnika wzgledem koricowki cewnika
prowadzacego podczas stosowania techniki ,bare wire”. Prowadniki te s kompatybilne z cewnikami prowadzacymi o dfugosci
co najmniej 90 cm (ramienny) lub 100 cm (udowy).
Prowadniki HI-TORQUE z dystalnymi znacznikami radiocieniujacymi: Niektore prowadniki HI-TORQUE posiadaja umieszczone
dystalnie radiocieniujace znaczniki. Informacje o obecnosci i umiejscowieniu znacznikow mozna odczyta¢ ze schematu
produktu na etykiecie. Znaczniki s3 oznaczone nastepujqcym symbolem M. Dia utatwienia okreslenia dfugosci zmiany
rozmieszczono szereg znacznikow w okreslony proksymalnie od sprezynki wewnatrznaczyniowe;.

Prowadniki HI-TORQUE z powtoka hydrofilowa: Informacje o obecnosci powtoki hydrofilowej mozna znalezé na etykiecie
produktu.

SP0SOB DOSTARCZANIA

Sterylne — sterylizowane wiazka elektronowa. Sposdb sterylizacji podano na etykiecie produktu. Niepirogenne. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

To urzadzenie jednorazowego uzytku nie moze by¢ uzyte ponownie u innego pacjenta, poniewaz po pierwszym uzyciu

nie moze by¢ stosowane zgodnie z przeznaczeniem. Zmiany wiasciwosci mechanicznych, fizycznych i/lub chemicznych
wywotane powtérnym uzyciem, czyszczeniem i/lub resterylizacja moga negatywnie wptywac na integralno$¢ budowy urzadzenia
i/lub materiatow, prowadzac do kontaminaciji z powodu zwezenia odstepow i/lub przestrzeni oraz niekorzystnie wptywajac

na bezpieczenstwo i/lub dziatanie urzadzenia. Brak oryginalnej etykiety moze prowadzi¢ do nieprawidtowego uzycia oraz
uniemozliwi¢ identyfikacije. Brak oryginalnego opakowania moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty sterylnosci
oraz moze skutkowac ryzykiem urazu pacjenta i/lub uzytkownika.

Zawartos¢ — jeden (1) prowadnik na woreczek.

Przechowywanie — przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym miejscu.

PRZEZNACZENIE

Prowadniki s przeznaczone do wspomagania nawigacji w obrebie anatomii i struktur naczyniowych w celu dostarczania
urzadzen diagnostycznych i terapeutycznych.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Ten prowadnik jest przeznaczony do wspomagania wprowadzania wykorzystujacych cewniki urzadzen interwencyjnych podczas
PTCA i PTA. Niniejszy prowadnik mozna rowniez stosowac z kompatybilnymi stentami w trakcie zabiegow terapeutycznych.
Prowadnika mozna uzy¢ do uzyskania dostepu i przej$cia przez zmiang docelowa, zapewnienia drogi w obrebie struktury
naczyniowej, utatwienia wymiany jednego narzedzia diagnostycznego lub interwencyjnego na inne oraz do odrozniania naczyn.
Niniejszy prowadnik mozna réwniez wykorzysta¢ do przechodzenia lub utatwiania przechodzenia przez przewlekte catkowite
niedrozno$ci naczyn wiericowych (CTO) powstate de novo.

PRZECIWWSKAZANIA
Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w naczyniach mézgowych.
OSTRZEZENIA

Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku z urzadzeniami do aterektomii. Bezpieczeristwo i skutecznos¢
stosowania tego prowadnika HI-TORQUE™ z urzadzeniami do aterektomii nie zostaty ustalone.

Okres trwatosci urzadzenia to okres podany na lee]sze ie zostato zaproj i jest
TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie resleryllzowac i/lub uzywaé i ieczei i $¢ tego
nie zostaty ustalone po p do go uzytku.

To urzadzenie ma hydrofilowa powtoke na koricu dystalnym urzadzenia o dtugosci 25,6 cm oraz silikonowa powtoke

3 na korcu p 0 dtugosci 133 cm (na prowadnikach 190 ¢cm) i 250 cm (na prowadnikach 300 cm)
oraz powiokg y lenu (PTFE) na koricu proksymalnym o dtugosci 156,5 cm (na prowadnikach
190 cm) i 266,5 cm (na prowadmkach 300 cm).
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Wigcej informaciji na lemat przygolowama i uzywania legn urzadzenia mozna znalezc w punkme PRZYGOTOWANIE

DO UZYCIA, aby ie zgodne z Niepr; na tej etykiecil
moze ¢ ie powtoki ia, co moze wymagac interwencji lub spuwodowac powazne dziatania
niepozadane.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ urzadzenia nie zostaty ustalone lub s3 nieznane w obszarach naczyn innych niz konkretnie
wskazane.

Manipulacje prowadnikiem znajdujacym sig w uktadzie naczyniowym powinny by¢ wykony
jakosci fluoroskopii.

U os6b ze znang historig alergii na ktérykolwiek z wymienionych ponizej sktadnikéw wyrobu moze wystapié reakcja
alergiczna sp! przez tenp ik. Przed uzyciem u pacjenta nalezy udzieli¢ pacjentowi informaciji na temat
materiatow zawartych w wyrobie i nalezy doktadnie oméwic historie alergii. To urzadzenie zawiera stal nierdzewna,
stop platynowo-niklowy, stop cyny i srebra, stop ztota i cyny, powtoke silikonowa MICROGLIDE™, powtoke z PTFE
(politetrafluoroetylenu) i powtoke z poliwinylopirolidonu (PVP).

pod kontrolg wysokiej

Nalezy Scisle pr: ¢ inslrukcii poniiei w punklach Nie naleiy” i Naleiy" Nieprzeslrzeganie
instrukcji moze i lub

stentu. Jesli w ktorymkolwnek momencle napotkany zostanie npor nalezy pud konlmlq Iluomskupqu ustalié jego przyczyne

i podjac Stosowaé naj do zmiany poddawanej leczeniu.

Nie nalezy:
® Pchac, wkrecac, wycofywac ani obraca¢ prowadnika, gdy wyczuwalny jest opor.
* QObracac¢ prowadnika, jesli koricowka uwigzta w naczyniu.
o Uzywac prowadnika z oderwang koncowka.
o Zaktada¢ stentu, ktory mogtby uwigzna¢ miedzy $ciang naczynia a stentem.
Nalezy:
Wprowadzac lub wycofywac¢ prowadnik powoli.
Ustala¢ potozenie urzadzenia interwencyjnego za pomoca znacznika radiocieniujacego.

Przed przystapieniem do manipulowania prowadnikiem, przemieszczania go lub obracania, nalezy zaobserwowac
ruch koricowki pod kontrolg fluoroskopowa.

Na obrazie fluoroskopowym zwraca¢ uwage na wyginanie sig koricowki, bedace objawem napotkania oporu.

Podczas wyjmowania i ponownego wprowadzania prowadnika nalezy utrzymywac staty przeptyw dla zabezpieczenia
przed dostaniem sie powietrza do uktadu cewnika.

Wymiane nalezy przeprowadza¢ powoli, aby unikna¢ przedostania sig powietrza i/lub powstania urazu.

Przy ponownym wprowadzaniu prowadnika nalezy upewnic sig, czy koricowka urzadzenia interwencyjnego znajduje
sie w $wietle naczynia, rownolegle do jego $cian.

Zachowywac szczegdlna ostrozno$c podczas przechodzenia prowadnikiem przez stent niepokryty Srodbtonkiem lub
przez elementy strukturaine stentu do rozwidlenia naczynia. Stosowanie takiej techniki stwarza dodatkowe zagrozenia
dla pacjenta, w tym ryzyko zaczepienia prowadnika o element strukturalny stentu.

Nalezy pamieta¢, ze w wypadku umieszczenia dodatkowego prowadnika w gatezi rozwidlenia konieczne moze by¢
wycofanie tego prowadnika przed rozprezeniem stentu, poniewaz istnieje dodatkowe ryzyko uwigznigcia prowadnika
dodatkowego migdzy $ciang naczynia a stentem.

Dotyczy tylko rodziny prowadnikow HI-TORQUE INFILTRAC™: Rodzina prowadnikow HI-TORQUE INFILTRAC ma korice
dystalne o roznym stopniu sztywnosci. Nalezy operowac tymi prowadnikami ostroznie, aby nie uszkodzié naczynia
krwionosnego, przestrzegajac informacji zawartych w niniejszej instrukcii. Im wigkszy skret, sztywniejszy koniec dystalny
i/lub wigksza sita przesuwania, tym wigksze ryzyko perforacji lub urazu w poréwnaniu do prowadnika o bardziej gigtkim
koncu dystalnym. Z tego powodu nalezy stosowac pmwadmk 0 jak na]mme] sztywnym kum:u dys1alnym mozliwym do
zastosowania w leczeniu danej zmiany i e Z najwyzsza $cia, aby zmini ¢ ryzyko perforacji
lub innego uszkodzenia naczynia krwionosnego.

OGRANICZENIA

Te prowadniki HI-TORQUE™ nie maja okre$lonego ograniczenia czasu uzytkowania, ale s3 przeznaczone do zabiegow
naczyniowych o réznym czasie trwania w zaleznosci od ztozonosci zmiany.

Przezskorna $rodnaczyniowg angioplastyke wiericowa (PTCA) nalezy wykonywac tylko w o$rodkach, w ktorych dostgpna jest
operacja pomostowania tetnic wiericowych (CABG) w trybie nagtym.

SRODKI OSTROZNOSCI

Prowadniki sa urzadzeniami delikatnymi i nalezy obchodzi¢ sig z nimi ostroznie. Przed uzyciem oraz, gdy to mozliwe, podczas
zabiegu nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy na prowadniku nie ma zgie¢, zataman lub innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac
uszkodzonych prowadnikéw. Uzywanie uszkodzonego prowadnika moze spowodowac uszkodzenie naczynia i/lub niedoktadng
reakcje na skrecanie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ $rednicy prowadnika z urzadzeniem interwencyjnym.

Nalezy zapoznac sig ze wskazaniami na etykiecie i instrukcja obstugi, aby potwierdzi¢ prawidtowy ukfad naczyniowy, w ktorym
mozna stosowac ten prowadnik. Nieprzestrzeganie powyzszego zalecenia moze spowodowac niedopasowanie wielkosci naczynia
krwiono$nego i prowadnika, co moze spowodowa¢ uszkodzenie naczynia, w tym migdzy innymi perforacig, rozwarstwienie,
pekniecie i oderwanie.

Bezpieczenistwo i skutecznos¢ stosowania prowadnika HI-TORQUE™ nie zostaty ustalone dla populaciji pediatrycznej.
Swobodne poruszanie sig prowadnika w urzadzeniu stanowi wazna ceche sterowalnego systemu prowadnika, gdyz zapewnia
uzytkownikowi cenne informacje dotykowe. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy w systemie nie wystepuje zaden opor.

Jesli zastawka hemostatyczna blokuje ruchy prowadnika, nalezy ja odpowiednio ustawi¢ lub zastapi¢ zaworem nastawnym.
Zaleca sig, aby uzytkownik okreslit zrodto oporu, zachowat uwage podczas wyjmowania urzadzenia i/lub innych komponentow
jako zespotu oraz wymienit urzadzenie na nowe w celu dokoriczenia zabiegu.

Nigdy nie nalezy przytacza¢ torquera do zmodyfikowanej czesci korica proksymalnego prowadnika przediuzalnego; w przeciwnym
razie moze doj$¢ do uszkodzenia prowadnika, co uniemozliwi przytaczenie przedtuzenia prowadnika DOC™.

Nalezy unikac $cierania powfoki hydrofilowej. Nie nalezy wycofywac prowadnika pokrytego powtoka hydrofilowa ani manipulowa¢
nim w metalowej kaniuli ani w przedmiotach o ostrych krawedziach. Manipulowanie, przesuwanie i/lub wyciaganie przez metalowe
urzadzenie moze spowodowac zniszczenie i/lub oddzielenie zewnetrznej powtoki, co moze sprawic, ze materiat powfoki pozostanie

w ukfadzie naczyniowym. To z kolei moze prowadzi¢ do niezamierzonych dziatari niepozadanych wymagajacych dodatkowej interwencii.
Wilgotna powtoka hydrofilowa zwigksza $lisko$¢ powierzchni prowadnika.

Nie moczy¢ urzadzenia diuzej niz cztery godziny, gdy nie jest uzywane. Unika¢ wstgpnego namaczania urzadzenia diuzej niz
podano w instrukcji, poniewaz moze to wptyna¢ na dziatanie powtoki.

Powtoka pecznieje pod wptywem ptynu, ale nie ma to zadnego wptywu na uzytkowanie urzadzenia.



Na integralnos¢ i dziatanie powtoki urzadzenia moze niekorzystnie wplywac przygotowanie z zastosowaniem niezgodnych
$rodkow lub rozpuszczalnikow. Nalezy zwroci¢ uwage na nastgpujace wazne zalecenia:

e Unika¢ wycierania urzadzenia sucha gaza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie powtoki urzadzenia.
¢ Unika¢ nadmiernego wycierania urzadzenia z powtoka.

* Unikac¢ stosowania alkoholu, roztwordw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikow (np. lekow i ptukania rotacyjnego typu
rotoflush) do przygotowania urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac nieprzewidziane zmiany w powtoce, co moze
niekorzystnie wptynac na bezpieczeristwo i dziatanie prowadnika.

Proby zmiany ksztattu urzadzen przez zginanie, skrecanie lub podobne metody wykraczajace poza metody podane w instrukciji
moga zagrozi¢ integralno$ci powtoki, a uszkodzenie powtoki moze nie zawsze by¢ widoczne gotym okiem.

Co najmniej jeden podzespot tego urzadzenia moze zawiera¢ nastgpujaca substancie zdefiniowana jako CMR 1B w stezeniu
powyzej 0,1% wagowego: kobalt; Nr Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; nr WE 231-158-0.

Obecne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wytwarzane ze stopow stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie
powoduja zwigkszonego ryzyka nowotworow i nie wywieraja negatywnego wplywu na funkcje rozrodcze.

Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i utylizowac go zgodnie
z przyjeta praktyka medyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami oraz regulacjami.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Do pc jalnych dziatan niepoz ych powigzanych ze stosowaniem opisywanego urzadzenia moga naleze¢ migdzy innymi:

Reakcie alergiczne lub nadwrazliwo$ci na lateks, Srodki kontrastujace, srodki znieczulajace, materiaty urzadzenia, a takze
reakcje niepozadane na leki przeciwzakrzepowe lub leki przeciwptytkowe

Perforacja
Rozwarstwienie

Krwawienie

Zwezenie/restenoza

Niedrozno$¢ naczynia

Arytmia

Zawat mig$nia sercowego

Zator

Przetoka tetniczo-zylna

Tetniak / tetniak rzekomy

Zakazenie

Skurcz naczynia

Spazm naczyniowy

Niedoci$nienie

Nadci$nienie
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RAPORTOWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Uzytkownik i/lub pacjenci powinni zgfasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe, wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwiazku z tym prowadnikiem HI-TORQUE™.
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przeciwwskazania, ostrzezenia, ograniczenia i wskazania do stosowania urzadzen interwencyjnych zgodnych z prowadnikami
HI-TORQUE™ sg opisane w instrukcjach dotaczanych do odpowiednich urzadzen.

Przed zabiegiem nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie urzadzenia, ktore maja by¢ uzywane, wigcznie z urzadzeniami
interwencyjnymi, pod katem ich ewentualnych uszkodzen. Nie uzywac, jezeli urzadzenie jest uszkodzone lub wadliwe.

1. Przygotowa¢ urzadzenie interwencyjne zgodnie z instrukcja producenta. Przed wprowadzeniem prowadnika koniecznie
przeptukac jego kanat.

2. Wyja¢ prowadnik z pojemnika, wpychajac odstonigta cze$¢ prowadnika do pojemnika, dopoki koricowka prowadnika i cze$¢ trzonu

nie wytoni sig na koricu petli. Nastgpnie chwyci€ trzon prowadnika i catkowicie wyciagna¢ go z pojemnika. Zachowac ostrozno$c,

aby nie uszkodzi¢ delikatnej koricowki prowadnika. Nie chwyta¢ za koricowke podczas wyciagania prowadnika z pojemnika.

3. Jesli jest to wskazane, koricowke prowadnika mozna ostroznie uksztattowac, stosujac
koricowki. Nie nalezy uzywac urzadzen do ksztattowania z ostrymi krawgdziami.
Prowadniki HI-TORQUE z powtoka hydrofilowa

1. Przed wyjeciem prowadnika z opakowania wstrzykna¢ sl fizjologiczng do wejécia do pojemnika (kielicha), aby doktadnie
zwilzy¢ catg powierzchnie prowadnika.

2. Ostroznie wyja¢ prowadnik z pojemnika, tak jak opisano powyzej w punkcie 2 sekcji PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA.
Jesli wyjmowanie prowadnika z pojemnika jest utrudnione, wstrzykna¢ wiecej soli fizjologicznej i sprobowac ponownie
wyjac prowadnik.

3. Raz wyjetego prowadnika nie nalezy z powrotem wsuwac do pojemnika.

4. Jesli powierzchnia prowadnika pokrytego powtoka hydrofilowa wyschnie, zwilzenie jej solg fizjologiczna przywroci
skuteczno$¢ powtoki hydrofilowej. Przed ponownym wprowadzeniem do urzadzenia interwencyjnego nalezy doktadnie
powtornie zwilzy¢ prowadnik.

5. Po wycofaniu prowadnika z ciata pacjenta nalezy go wytrze¢ do czysta gaza nasaczong roztworem soli fizjologicznej
i przechowywac w stanie zwilzonym.
SPOSOB UZYCIA

Systemy typu over-the-wire (technika obcigzenia wstepnego)
1. Ostroznie wsuna¢ prowadnik do $wiatta kanatu dla prowadnika urzadzenia interwencyjnego.

2. Przesuwac prowadnik do momentu, gdy koricowka prowadnika znajdzie sig tuz proksymalnie wzgledem koricOwki
urzadzenia do interwenciji.

3. Jedli uzywany jest cewnik prowadzacy, przytaczy¢ cewnik prowadzacy i wprowadzi¢ zespot urzadzenia do interwencji/
prowadnika poprzez zastawke hemostatyczng. Przesuwac¢ system przez cewnik prowadzacy, dopoki nie znajdzie sie
proksymalnie wzgledem koricowki cewnika prowadzacego.

4. Zakreci¢ zastawke hemostatyczna, aby utworzy¢ uszczelnienie wokot urzadzenia do interwencji. Upewni¢ sie, ze nadal
mozliwe jest celowe poruszanie prowadnikiem.

5. W razie potrzeby przymocowac torquer do prowadnika.

lowe metody ks:

6. Pod kontrolg fluoroskopowa wysunac prowadnik z urzadzenia interwencyjnego, jednoczesnie utrzymujac urzadzenie
w miejscu. Za pomocg torquera pokierowa¢ prowadnik przez zmiang chorobowa.

7. Unieruchomi¢ prowadnik, jednoczesnie przesuwajac po nim urzadzenie interwencyjne i wprowadzajac je w obrgb zmiany
chorobowej.

8. Jesli wskazane jest uzycie innej konfiguracji koricowki lub prowadnika, ostroznie wyja¢ prowadnik, obserwujac jego ruch
pod kontrola fluoroskopowa.

9. Zmienic ksztatt koncowki prowadnika zgodnie z przyjeta praktyka lub przygotowac do uzytku nastgpny prowadnik.
10. Ponownie wsuna¢ prowadnik, wykonujac czynnosci opisane w niniejszej sekcji w punktach od 1 do 7.

Systemy typu szynowego (technika ,bare wire”)

1. Przytaczy¢ cewnik prowadzacy i nastgpnie wsunaé introducer prowadnika przez zastawke hemostatyczna przytaczong
do cewnika prowadzacego.

2. Ostroznie wsuna¢ koricowke dystalna prowadnika przez i do cewnika pro j0.

3. Jesli zastosowano introducer metalowy, nalezy go wyja¢ przed wycofaniem prowadnika lub dalszym manipulowaniem
prowadnikiem.

4. Przesuwa¢ prowadnik do odpowiedniego znacznika proksymalnego. Gdy znacznik proksymalny zrowna sie z radetkowang
gatka zastawki hemostatycznej, koricowka prowadnika znajdzie sig tuz za koricowka cewnika prowadzacego.

Uwaga: Do oceny odlegtosci uzywac najbardziej dystalnego znacznika przy stosowaniu cewnika prowadzacego ramiennego
0 diugosci 90 cm i najbardziej proksymalnego znacznika przy stosowaniu cewnika prowadzacego udowego o dtugosci 100 cm.

5. Przymocowac torquer.

6. Pod kontrolg fluoroskopowa wysungc prowadnik z cewnika prowadzacego i wprowadzic do wybranego naczynia.
Za pomocg torquera pokierowa¢ prowadnik przez zmiang chorobowa.

7. Jesli wskazane jest uzycie innej konfiguracji koricowki lub prowadnika, mozna wyja¢ prowadnik w nastgpujacy sposob:

a.  Otworzy¢ zastawke hemostatyczng i linig ptuczaca na rozgateziaczu wiericowym. Powoli wycofa¢ prowadnik,
obserwujac jego ruch pod kontrolg fluoroskopowa.

b. Zamkna¢ zastawke hemostatyczna i linig ptuczaca rozgateziacza wieicowego.
8. Zmienic ksztatt koicowki prowadnika zgodnie z przyjetym postepowaniem lub przygotowac nastepny prowadnik.
9. Ponownie wsuna¢ prowadnik, wykonujac czynnosci opisane w niniejszej sekcji w punktach od 2 do 6.
10. Odtaczy¢ torquer i introducer prowadnika od prowadnika.
11. Unieruchomi¢ prowadnik, jednocze$nie przesuwajac po nim urzadzenie interwencyjne i wprowadzajac je w obreb
zmiany chorobowej.
INSTRUKCJA WYMIANY URZADZENIA INTERWENCYJNEGO

Systemy typu over-the-wire (technika obcigzenia wstepnego)
1. Jesli uzywany jest prowadnik wymienny HI-TORQUE™, przej$¢ do punktu 3.

2. Jesli uzywany jest prowadnik HI-TORQUE z mozliwoscia przediuzenia, przedtuzy¢ prowadnik za pomoca przedtuzenia
prowadnika DOC™. Instrukcja dofaczona do przedtuzenia zawiera informacje na temat uzycia prowadnika HI-TORQUE
jako prowadnika przedtuzonego.

. Utrzymywac potozenie prowadnika, jednoczesnie wycofujac urzadzenie do interwencji po przediuzonym prowadniku.

. Przygotowac inne urzadzenie do interwencji zgodnie z instrukcja producenta.

. Zalozy¢ urzadzenie na prowadnik i przeprowadzic je po prowadniku wymiennym HI-TORQUE poprzez zmiang chorobowa.
. Kontynuowac zabieg zgodnie ze standardowymi procedurami medycznymi.

o oA w

Systemy typu szynowego (technika ,,bare wire”)

1. Utrzymywac potozenie prowadnika, jednoczesnie wycofujac po nim urzadzenie.

2. Przygotowac nastepne urzadzenie do interwencji zgodnie z instrukcja producenta.

3. Zatozyc urzadzenie na prowadnik i przeprowadzic je po prowadniku HI-TORQUE poprzez zmiang chorobowa.
4. Kontynuowa¢ zabieg zgodnie ze standardowymi procedurami medycznymi.
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Magyar / Hungarian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Vezetddrot

FIGYELMEZTETESEK

Ezt az orvostechnikai eszkozt kizardlag az angiografiaban és a perkutan transzluminalis korondria angioplasztikaban (PTCA)
és/vagy a perkutan transzluminalis angioplasztikaban (PTA) jartas orvosok hasznalhatjak.

HASZNALAT ELOTT GONDOSAN OLVASSA VEGIG AZ OSSZES UTASITAST. TARTSA BE AZ EZEKBEN AZ UTASITASOKBAN LEIRT
VALAMENNYI FIGYELMEZTETEST ES OVINTEZKEDEST. ELLENKEZO ESETBEN SZOVODMENYEK FORDULHATNAK ELO.

A HI-TORQUE™ vezetddrottal hasznalni kivant minden eszkoz rendeltetését, ellenjavallatait és az azokkal dsszefiiggd
lehetséges komplikaciokat olvassa el az intervencids eszkozokhoz mellékelt tajékoztatoban.

Az eszkiz bi i és klinikai ja a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen
érhetd el. Keresse meg az eszkozt a Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ segitségével. Ez az SSCP helye az orvosi eszkdzokre
0 europai azis/EUDAMED megnyitasa utan.

Ez a hasznalati utasités az (EU) 2017/745 europai rendelet szerint megtalélhato az Abbott eLabeling weboldalan: vascular.elFU.abbott.
LEiRAS

Ez a haszndlati utasitds a HI-TORQUE INFILTRAC™ és a HI-TORQUE INFILTRAC PLUS vezetddrotokra vonatkozik.

A HI-TORQUE™ csaladhoz tartozo vezetGdrotok PTCA és PTA eljarasok soran hasznélatos orvostechnikai eszkozok, korondria- és
periféris artérias betegségben szenvedd betegek kezelésére, a jelen Utmutato ,Javallatok” cimii részében leirtak szerint. Ezek az
eszkozok olyan iranyithato vezetddrotok, amelyek tobb hosszméretben és atmérdben alinak rendelkezésre. A disztalis cstics alakithato,
illetve a termék rendelhetd eldre kialakitott ,J” csticesal is. A termék specifikacioit (pl. drothossz, atmérd és a cstics sugarfogo részének
hossza) lasd a termék cimkején.

A koszoruér-vezetddrotok megkonnyitik a PTCA és a PTA eljarasokat, amelyek Klinikai elényokkel jarnak a koszoruér-betegség
(CAD) és a periférias erek tobbféle betegségének kezelésében.

HI-TORQUE meghosszabbithato vezetddrotok: Egyes HI-TORQUE vezetddrotok olyan mddositott proximalis véggel rendelkeznek,
amely lehetdveé teszi a DOC™ vezetddrot-hosszabbitd csatlakoztatdsét. A vezetddrot-hosszabbitd rendszerrel valo kompatibilitas
a termék cimkeéjén taldlhato. A vezetddrot-hosszabbitd vezetGdrotra vald csatlakoztatasaval eldsegithetd az intervencios eszkozok
cseréje, mikozben a vezetGdrot helyzete fenntarthatd az adott anatomiai teriileten. Az intervencios eszkoz cseréjét kovetéen

a hosszabbitd levalaszthato, és a vezetddrot eredeti kapacitasaban hasznélhato.

0,014 HI-TORQUE vezet6drotok proximalis jelzésekkel: A 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetGdrot proximalis szegmensén 1éve
brachidlis és femoralis jelzések eldsegitik a vezetddrot vezetokatéter csticsahoz viszonyitott helyzetének meghatarozasat
csupasz drotos technika alkalmazasa esetén. Ezek a vezetddrotok olyan vezetGkatéterekkel kompatibilisek, amelyek legalabb
90 cm (brachidlis) vagy 100 cm (femoralis) hosszdak.

HI-TORQUE vezetddrotok disztdlis sugérfogo jelzésekkel: Egyes HI-TORQUE vezetddrotok disztalis sugarfogo jelzésekkel vannak
elldtva. A jelzések meglétét és helyét a termék cimkéjén 1évo rajzon ellendrizheti. A jelzések a kovetkezd megjeloléssel vannak
feltiintetve: M. Az elvaltozas hosszdnak meghatérozaséhoz — vonatkoztatasi pontként — a tekercshez képest proximalisan tbb
szaggatott jelzés taldlhato.

HI-TORQUE vezetddrotok hidrofil bevonattal: A hidrofil bevonat meglétének jelolését lasd a termék cimkéjén.

KISZERELES

Steril - Elektronbesugarzassal sterilizlva. A sterilizalas modja a termék cimkéjén talalhato. Nem pirogén. Ne hasznélja, ha a
csomagolas nyitva van vagy seériilt!

Ez az egyszer hasznalatos eszkoz nem hasznlhato tjra masik betegen, mivel nem (igy készillt, hogy az elsd felnasznalas utan a
rendeltetésének megfelelen miikodjon. Az tjboli felhasznalasbol, tisztitasbol és/vagy Ujrasterilizilashol adodoan megvaltozhatnak

az eszkdz mechanikai, fizikai és/vagy kémiai tulajdonsagai, amely karosithatja a kivitel és/vagy a felhasznalt anyagok integritasat, ami
szennyez6déshez vezethet a vékony rések és/vagy terek miatt, és az eszkoz biztonsaga és/vagy teljesitménye csokkenhet. Az eredeti
cimke hianya téves haszndlathoz vezethet, és kizarhatja a nyomonkvethetdséget. Az eredeti csomagolds hidnya az eszkoz sériiléséhez,
a sterilitds megsziinéséhez, illetve a beteg és/vagy a felhasznald sériilésének kockézatahoz vezethet.

Tartalom — Egy (1) vezetddrot tasakonként.
Tarolas — Széraz, sotét, hiivos helyen tarolando.

RENDELTETES

A vezetddrotok célja, hogy megkonnyitsék az érrendszeri anatomiak és struktirak kozotti navigaciot a diagnosztikai és terapias
eszkozok biztositdsa érdekében.

ALKALMAZAS! JAVALLATOK

A vezetGdrot célja, hogy megkonnyitse a katéteralapi intervencios eszkozok szallitdsat a PTCA és a PTA soran. Ez a vezetddrot

kompatibilis sztenteszkozokkel egyiitt is hasznlhato a terapis eljarasok soran. A vezetddrot a céllézio elérésere, illetve az azon torténd

athaladésra is alkalmazhato, ezzel Utvonalat biztositva az érstruktiran belill, és alkalmazhato egy diagnosztikai vagy intervencios
eszkoz masikra cserélésére, valamint az erek beazonositasara. Ez a vezetodrot de novo kronikus teljes szivkoszoriér-elzarodasokon
(CTO-kon) torténd athaladasra, illetve az athaladas eldsegitésére is hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

Agyi erek esetében nem hasznalhato.

FIGYELMEZTETESEK

Ezt a késziiléket nem aterektomias eszknzokkel torténd hasznalatra lervezlek A HI-TORQUE™ vezetddrot aterektomias
eszkdzokkel valo hasznélatanak bi és nem

Az eszkiz élettartama a cimkén szerepld eltarthatosagi id6. Ezt az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték,
illetve szanték. Tilos ujrasterilizalni és/vagy djrafelhasznélni! Az eszkdz biztonsagossagat és hatékonységat a tobbszori
felhasznalasra torténd ujrafeldolgozast kivetden nem allapitottdk meg.

Ez az eszkoz egy 25,6 cm hosszi hidrofil bevonattal rendelkezik a disztalis végén, és egy 133 cm hosszi (a 190 cm-es
drotok esetében) és egy 250 cm hosszi (a 300 cm-es drétok esetében) szilikon alapi hidrofdb bevonattal rendelkezik a
proximalis végén, valamint egy 156,5 cm hosszii (a 190 cm-es drotok esetében) és egy 266,5 cm hosszii (a 300 cm-es
drotok esetében) politetrafluor-etilén (PTFE) hidrofob bevonattal rendelkezik a proximalis végén.

Kerjiik, olvassa el az ELOKESZITES A HASZNALATHOZ reszl hugy tovabbi mformaclot tudjon meg arrdl, hogyan kel eldkésziteni
€és haszndlni ezt az eszkozt a rendeltetésszerii miikd Acil ésen szerepld figyelmeztetések betartasanak
elmulasztésa az eszkdz bevonatanak ka vezethet, ami vagy silyos mellékhatasokat okozhat.

Az eszkoz biztonsagossagat és hatékonysagat nem all ak meg, vagy i a kifej feltii ol eltérd
vaszkularis régiokban.
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Az érrendszerben leve ddrot kivalo megfigyelés alatt kell mozgatni.

Az eszkoz lent felsorolt barmely ismerten all éla vezelﬁdrét llergias reakciot valthat ki.

A helegen van alkalmazasa elétt a hetegel tajékoztatni kell az (] 1évé é meg kell beszélni
a beteg ko énetében szereplé akat. Az eszkoz acelt, plahna mkkel olvozetet on-eziist dtvozetet,
arany-on dtvozetet, MICROGLIDE™ szilikon PTFE (poli és polivinil-pirrolidon (PVP)

bevonatot tartalmaz.

Szigorian kovesse az alahbl HEzt ne tegye es »Ezt tegye” részben foglaltakat. Ennek elmulasztasa érsériilést,

a vezetddrot ka alasat vagy sztentkarosodast okozhat. Ha barmikor ellenallasba
iitkozik, rantgenal\nlagltassal hatarozza meg ennek okat, és tegye meg a sziikséges intézkedéseket a helyzet kezelésére.
A kezelt Iézionak legmegfeleldbb vezetddratot hasznalja.

Ezt ne tegye:

* Ne tolja, firja, hizza vissza, vagy forgassa a vezetddrotot, ha az ellenallasba iitkozik.

* Ne forgassa a vezetddratot, ha a cstics beszorul az érrendszerbe.

* Ne hagyja, hogy a vezetddrot csticsa elGreesett dllapotban maradjon.

* Ne helyezzen el sztentet (igy, hogy a vezetddrot az érfal és a sztent kozé szoruljon.
Ezt tegye:
Lassan tolja eldre, illetve hiizza vissza a vezetGdrotot.
Az intervencids eszkoz sugarfogo jelzésének segitségével hatdrozza meg annak helyzetét.
A vezetGdrot manipulalasa, mozgatasa vagy elforgatasa elGtt fluoroszkopias eljarassal figyelje meg a cstics mozgasat.
Fluoroszkopias eljarassal figyelje, hogy a cstcs nem gorbiil-e el, ami az ellendllas egyik jele.
A vezetddrot eltavolitisa és visszavezetése soran biztositson folyamatos oblitést, meggatolva, hogy levegd keriiljon
a katéterrendszerbe.
A cseréket lassan végezze, hogy meg alyozza a leveg at és/vagy a seriilést.
A vezetddrot ismételt bevezetésekor ellendrizze, hogy az intervencios eszkoz csticsa nincs-e elakadva az érlumenben,
valamint, hogy a cslics az érfallal parhuzamos-e.
Fokozott koriiltekintéssel jarjon el, amikor a vezetddrotot nem endotelizalt sztenten vagy sztentmerevitokon vezeti
be egy elagazo érbe. Ennek a technikénak az alkalmazasa tovabbi kockézatokkal jar a betegre nézve, beleértve annak
veszelyét, hogy a drot elakad a sztentmerevitGben.
Vegye figyelembe, hogy amennyiben egy masodlagos drotot helyez egy elagazo érszakaszba, akkor azt a drétot a sztent
szétnyitasa elGtt esetleg vissza kell hiizni, mert fennall annak a veszélye is, hogy a masodlagos drot az ér fala és a sztent

kozé szorul.
Csak a HI-TORQUE INFILTRAC™ vezeludroi csaladhoz A HI-TORQUE INFILTRAC vezetudrnt termekcsaladha lannzu
vezetddrotok disztalis vége véltozo Ezeket a ddro az ér sériilésének elkeriilése €

a jelen utasitasokban talalhaté informaciok betartasaval kell kezelni. A nagyobb forgatési teljesitmény, a merevebb
disztalis végek és/vagy a fokozottabb eldretolasi erd a perforaci vagy sériilés nagyobb kockézataval jar, mint egy
hajlékonyabb disztalis véggel rendelkezd vezetddrot esetében. Eppen ezért az elvaltozas kezeléséhez még megfeleld,
legkevéshé merev dlsztalls vegu vezeludrolm hasznalja, és rendkiviil koriiltekinten jarjon el az erek perforaciojanak
vagy egyéb sériilé

KORLATOZASOK

Ezek a HI-TORQUE™ vezetddrotok nem rendelkeznek kiilon korlatozassal a hasznalat idGtartaméra vonatkozoan, de olyan érrendszeri
eljarasokra vannak tervezve, amelyek ideje a [ézio komplexitasatol fiiggden valtozik.

A perkutan transzlumindlis koronaria angioplasztikat (PTCA) kizardlag olyan kozpontokban szabad elvégezni, ahol rendelkezésre
all lehetGség stirgdsségi korondria bypass graft (CABG) miitétre.

OVINTEZKEDESEK

A vezetGdrotok érzékeny eszkozok és ovatos kezelést igényelnek. Hasznalat el6tt, és amikor lehetséges az eljaras kazben, koriiltekintéen
vizsgalja meg, hogy a vezetddroton észlelhetG-e meghajlas, megtorés vagy egyéb sérilés. Sériilt vezetddrot nem hasznalhato!
A sérillt vezet6drot hasznalata karosithatja az eret és/vagy pontatlan elfordulast eredményezhet.

A tényleges hasznlat el6tt ellendrizze, hogy a vezet6drot atmérdje kompatibilis-e az intervencios eszkozzel.

Kerjiik, tekintse meg a cimkén llatokat és a hasznalati utasitast annak megerdsitésére, hogy a vezetodrot
milyen érrendszeren hasznalhato. A fenti a]anlas betartdsanak elmulasztsa a véredény és a vezetGdrot méretbeli eltérését
eredményezheti, ami érsériilést okozhat, mint példaul, de nem kizarélagosan, perforaciot, disszekciot, szakadést és avulziot.
Ajelen HI-TORQUE™ vezetddrot biztonsagossagat és hatékonysagat nem allapitottak meg gyermekgyogyaszati populacioban.
A vezetddrot szabad mozgasa az intervencios eszkdzben az iranyithato vezetGdrotrendszerek fontos jellemz6je, mert értékes
tapintasi informéciokat biztosit a felhasznélo szamara. Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a rendszerben nem érzékelhetd-g ellendllas.
Allitsa be a vérzésgatio szelepet vagy cserélje ki egy allithatd szelepre, ha gy taldlja, hogy az akadélyozza a vezetddrot mozgasat.
Javasoljuk, hogy a felhaszndlo hatdrozza meg az ellenallas forrdsét, ovatosan jarjon el, amikor eltavolitja az eszkozt és/vagy méas
alkatrészeket egységkent, és cserélie ki az eszkozt egy Ujra az eljaras befejezéséhez.

Soha ne csatlakoztassa a forgatoeszkozt a meghosszabbithato vezetddrot proximalis végének modositott részéhez, mert

a vezetddrot megsériilhet, ami lehetetlenné teheti a DOC™ vezetGdrot-hosszabbitd csatlakoztatésat.

Ugyelien arra, hogy a hidrofil bevonat ne dérzsolédjon le. A hidrofil bevonattal ellétott drotot ne hizza vissza, illetve ne manipulalja
fém kaniilon vagy éles szélii targyakon keresztiil. Egy fémszerkezeten keresztiil torténd manipulacio, eldretolas és/vagy
visszahuzas a kiilsd bevonat sériiléséhez és/vagy szétvaldsahoz vezethet, ami miatt a bevonoanyag az érrendszerben
maradhat. Ez viszont tovabbi beavatkozast igényld, nem szandékos mellékhatasokhoz vezethet.

Amikor a vezet6drot felilete nedves, a hidrofil bevonat sikosabba teszi azt.

Ne dztassa az eszkozt négy oranal hosszabb ideig, ha az eszkoz nincs hasznalatban. Kerilje az eszkozok az utasitasnal
hosszabb ideig torténd aztatdsét, ez ugyanis befolyasolhatja a bevonat teljesitményét.

A bevonat vizes kozegnek kitett allapotban megduzzad, de nincs hatassal az eszkoz hasznalatara.

Az eszkoz bevonatanak integritasat és teljesitményét negativan befolyasolhatja az inkompatibilis anyagokkal vagy oldoszerekkel
valo el6keszités. Kérjiik, vegye figyelembe az alabbi fontos ajanlasokat:

o Ne tordlje le az eszkozt szaraz gézzel, mert ez karosithatja az eszkoz bevonatat.
o Keriilie a bevonatos eszkoz erételjes letorlését.

o Ne hasznaljon alkoholt, fertétlenitd oldatokat vagy mas oldoszereket (pl. gyogyszereket és rotoflush-t) az eszkoz elckezeléséhez,
mert ez kiszamithatatlan valtozdsokat okozhat a bevonatban, ami negativan befolyasolhatja a vezetddrot biztonsagossagat
€s teljesitményét.

Az eszkozok alakjanak megvaltoztatasa hajlitassal, csavarassal vagy hasonlo modszerekkel az eldirt modszereken til

veszélyeztetheti a bevonat integritdsat, és a bevonat karosodasa szabad szemmel nem feltétleniil észrevehetd.




Ennek az eszkoznek egy vagy tobb alkotoeleme a kovetkezd, CMR 1B-ként meghatarozott anyagot tartalmazza 0,1%-nél
nagyobb koncentracioban: Kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) (Vegyianyag Nyilvantartési Szolgalat) szam: 7440-48-4;
EK-szam: 231-158-0.

A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok aldtamasztjak, hogy a kobaltot tartalmazo rozsdamentes acélgtvozetekbdl gyartott
orvostechnikai eszkdzok nem ndvelik a daganatos megbetegedések kockazatat és nincsenek karos hatéssal a reprodukciora.
Haszndlat utan ez a termék potencidlis biologiai veszélyt jelenthet. Kezelje és artalmatlanitsa az eszkozt az elfogadott orvosi
gyakorlatnak és az alkalmazando helyi, allami és szovetségi torvényeknek és eldirdsoknak megfelelden.

MELLEKHATASOK

Az eszkoz hasznalataval Gsszefiiggl lehetséges mellékhatasok tobbek kozott, de nem kizérolagosan a kovetkezok:

* A latexszel, a kontrasztanyaggal, az anesztetikummal, az eszkoz anyagaival szembeni allergias vagy tulérzékenységi
reakciok, valamint véralvadasgatlo és thrombocytaaggregacio-gatlo gyogyszerekkel szembeni gyogyszerreakciok:

perforacio;
disszekcio;

Verzés;
sztenozis/resztenozis;
elzarodas;

aritmia;

miokardidlis infarktus;
embolia;

AV sipoly;
aneurizma/pszeudoaneurizma;
fertGzés;

vazokonstrikcio;

vazospasmus;
alacsony vérnyomas;
magas vérmnyomas;

o haldl.

MELLEKHATASOK JELENTESE

A felhasznalonak és/vagy betegnek jelentenie kell a HI-TORQUE™ vezetddrottal kapcsolatban bekovetkezett stlyos eseményeket
a gyartonak, valamint a felnasznalo és/vagy beteg illetdsége szerinti europai tagallam illetékes hatosaganak.

ELOKESZITES A HASZNALATHOZ

A HI-TORQUE™ vezetGdrotokkal kompatibilis intervencios eszkozokre vonatkozo ellenjavallatok, figyelmeztetések, korldtozasok
és rendeltetési célok az adott eszkozhoz mellékelt utasitdsokban olvashatok.

A beavatkozés eldtt alaposan vizsgaljon at minden felhasznalni kivant felszerelést, beleértve az intervencios eszkozt is, hogy
nem észlelhet6-e rajtuk hiba. Ne hasznalja, ha az eszkoz sériilt vagy hibas.

1. Azintervencios eszkzt a gyarto utasitasai szerint készitse el6. A vezetodrot bevezetése elGtt ne felejtse el atabliteni
a vezetddrot lumenét.

2. A vezetddrotot tigy vegye ki az elosztotekercshdl, hogy a vezetddrot kidllo részét benyomja az elosztotekercsbe egészen addig,
amig a vezetddrot cslicsa és a mag egy része ki nem Iép a tekercs végén. Ekkor fogja meg a drot magjat, és teljesen hizza
ki az elosztotekercsbdl. Ugyelien arra, hogy a vezetddrot torékeny csticsa ne sériiljon meg. Ne fogja meg a vezetddrot
csticsat, mikozben eltavolitja az elosztotekercsbol.

3. Ha szilkséges, akkor a vezetGdrot csticsa ovatosan formara alakithato a szabvanyos csticsformald eljarasokkal.
Nem hasznélhato éles alakito miszer.
HI-TORQUE vezetddrotok hidrofil bevonattal:

1. Mieldtt eltavolitja a vezetddrotot az elosztotekercsbdl, fecskendezzen fiziologids sooldatot az elosztotekercs csatlakozojaba,
hogy a vezetddrot teljes felilletét megnedvesitse.

2. Az ELOKESZITES A HASZNALATHOZ cim(i rész 2. Iépésében javasoltak szerint ovatosan tavolitsa el a vezetddrotot
az elosztotekercshdl. Ha a vezetddrot nem tavolithato el konnyen az eloszto 61, akkor en be még
tobb fiziologias sooldatot, és probalja meg ismét eltavolitani a vezetddrotot.

3. Miutan kivette a vezetodrotot az elosztotekercshél, ne vezesse vissza.

4. Ha a hidrofil bevonattal ellatott drot feliilete kiszarad, a hidrofil hatas felfrissithetd fiziologias sooldattal valo megnedvesitéssel.
Mieldtt ismét bevezeti az intervencios eszkozbe, alaposan nedvesitse meg Ujra a vezetddrotot.

5. Miutdn a vezetddrotot eltéavolitotta a szervezetbdl, sooldattal atitatott gézzel torolje tisztara, és tartsa nedvesen.
HASZNALATI UTASITAS

Over-the-wire (drétra il 0) tipusu (elétdltéses
1. Ovatosan vezesse be a vezetGdrotot az intervencios eszkoz vezetdrotlumen-csatiakozojan keresztiil.

2. Tolja eldre a vezetddrotot addig, amig a vezetddrot csiicsa az intervencios eszkoz csticsatol éppen proximalis helyzetbe
nem Keril.

3. Ha vezetdkatétert hasznal, rogzitse a vezetGkatétert, és vezesse be az intervencios eszkiz/vezetddrot szerelvényt
a veérzésgatlo szelepen keresztiil. Tolja elGre a rendszert a vezetGkatéteren keresztiil addig, amig az a vezetGkatéter
csticsahoz képest éppen proximalis helyzetbe nem kerill.

4. Szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet, hogy az tomitést biztositson az intervencios eszkoz koriil. Ellendrizze, hogy
a vezetddrot a szikséges mértékben igy is szabadon tudjon mozogni.

5. Szilkség szerint csatlakoztassa a forgatoeszkozt a vezetddrothoz.

6. Fluoroszkopias ellendrzés mellett vezesse ki a vezetddrotot az intervencios eszkozb6l, mikdzben az intervencios eszkoz
a helyén marad. A forgatoeszkoz segitségével vezesse at a vezetGdrotot a lézion.

7. A vezetddrotot a helyén tartva vezesse végig az intervencios eszkozt a vezet6droton a lézioba.

8. Ha eltér konfiguracioju cstics vagy vezetddrot sziikséges, ovatosan tavolitsa el a vezetddrotot, mikozben fluoroszkopias
ellendrzéssel feliigyeli a vezetddrot mozgasat.

9. A szokasos gyakorlatnak r jen alakitsa at a vezetddrot csiicsat, vagy készitse el a masik hasznaini kivant vezetddrotot.
10. Vezesse be jra a vezetddrotot az 1-7. Iépésekben leirtaknak megfelelden.

Rail (sin) tipusi rendszerek (bare wire — csupasz drdtos technika)

1.

ENEERIEN

o o

~

8.
9.

Rogzitse a vezetGkatétert, majd vezesse be a vezetddrot-bevezetot a vezetdkatéterhez csatlakoztatott verzésgatio
szelepen keresztl.

. Ovatosan vezesse be a vezetddrot disztdlis cstcsét a bevezetn keresztiil a vezetkatéterbe.
. Ha fém vezetodrot-bevezet6t hasznalt, azt a drot visszahtizasa vagy tovabbi manipuldlésa el6tt tavolitsa el.
. Tolja eldre a vezetddrotot a megfeleld proximalis jelzésig. Amikor a proximalis jelzés a vérzésgatlo szelep recés gombjaval

egy vonalba kerill, a vezet6drot csticsa a vezet6katéter cslicsahoz képest éppen proximalisan helyezkedik el.

Megjegyzés: 90 cm-es brachidlis vezetokatéter hasznalata esetén tavolsdgméréshez hasznlja a legdisztalisabban,
100 cm-es femoralis vezetokatéter hasznalata esetén pedig a legproximalisabban elhelyezkedd jelzést.

. Csatlakoztassa a forgatoeszkozt.
. Fluoroszkapias ellendrzés mellett vezesse ki a vezetGdrotot a vezetdkatéterbdl a kivalasztott érbe. A forgatoeszkoz

segitségével vezesse at a vezetddrotot a lézion.

a. Nyissa ki a vérzésgatlo szelepet és a koronariaeloszton 1évo Gblitovezetéket. Lassan hizza vissza a vezetGdrotot,
mikozben fluoroszkopids ellendrzéssel feliigyeli a vezetédrot mozgasat.

b. Zarja el a vérzésgatlo szelepet és a koronariaeloszton Iévé oblitdvezetéket.

A szokasos gyakorlatnak den alakitsa at a vezetddrot csticsat, vagy készitse eld a kovetkezo vezetddrotot.

Vezesse be Ujra a vezetddrotot a 2-6. Iépésekben leirtaknak megfelelGen.

10. Tavolitsa el a forgatoeszkozt és a vezetddrot-bevezetSt a vezetddrotrol.
11. A vezetGdrotot megtartva vezesse végig az intervencios eszkozt a vezetddroton a Izioba.

AZ INTERVENCIOS ESZKOZ CSEREJERE VONATKOZO UTASITASOK

Over-the-wire (drétra il
1.
2.

3.

4.
5.
6.

6) tipusu (elétdltéses
HI-TORQUE™ csere vezetddrot hasznalata esetén folytassa a 3. 1épéssel.

HI-TORQUE meghosszabbithato vezetddrot hasznélata esetén a DOC™ vezetGdrot-hosszabbitoval hosszabbitsa meg
a vezetGdrotot. A HI-TORQUE vezetddrot valtoztathatd hossziisagu vezetodrotként torténd hasznélatara vonatkozo
informaciokeért lasd a ho: ohoz mellékelt utasita

Mikdzben az intervencios eszkozt visszahlzza a valtoztathatd hosszlisagu vezetddroton, tartsa meg a megfeleld helyen
a vezetddrotot.

Készitse el6 a masik intervencios eszkozt a gyarto utasitasai szerint.
Helyezze az eszkozt a vezetddrotra, és a HI-TORQUE csere vezetddroton tolja azt eldre, at az elvaltozason.
A tovabbiakban a szokasos orvosi gyakorlatnak megfelelden folytassa az eljarast.

Rail (sin) tipusu rendszerek (bare wire — csupasz drdtos technika)

1.

Mikozben az eszkozt visszahtizza a vezet6droton, tartsa meg a megfeleld helyen a vezetddrotot.

2. Készitse el6 a kovetkezd intervencios eszkozt a gyarto utasitasai szerint.
3.
4. A tovabbiakban a szokdsos orvosi gyakorlatnak megfelelGen folytassa az eljarast.

Helyezze az eszkozt a vezetddrotra, és a HI-TORQUE vezetddroton tolja azt eldre, at az elvaltozason.
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Cesky / Czech

HI-TORQUE INFILTRAC™
Vodici drat

UPOZORNENi

Tento zdravotnicky prostfedek mohou pouzivat pouze lékafi s pfisluSnou kvalifikaci k provadéni angiografie a perkutanni
transluminalni koronarni angioplastiky (PTCA) a/nebo perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA).

PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE VSECHNY INSTRUKCE. RESPEKTUJTE VSECHNY VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI UVEDENE V CELEM DOKUMENTU. JEJICH ZANEDBANI BY MOHLO ZPUSOBIT KOMPLIKACE.

Uréené poutziti, kontraindikace a potencidlni komplikace isejici s jaky i inter {{
pouzivat spolu s vodicim dratem HI-TORQUE™, naleznete v instrukcich dodanych spolu s n|m|

Souhrn (idajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostiedek je k dispozici na adrese
https://ec.europa.eu/tool Prostiedek vy jte pomoci za UDI-DI 8717648CGW0001UZ.
Toto je umisténi SSCP po spusteni pské a ickych prostredkii / EUDAMED.

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 jsou tyto pokyny k pouZiti (IFU) k dispozici na webovych
strankach eLabeling spole¢nosti Abbott na adrese vascular.elFU.abbott.

POPIS
Tyto instrukce k pouZiti se tykaji vodicich dratli HI-TORQUE INFILTRAC™ a HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Rada vodicich dratfi HI-TORQUE™ jsou zdravotnické prostredky, které jsou indikovany pro pouziti v angioplastice PTCA a PTA
k I6cbé pacientd s onemocnénim koronarnich nebo perifernich tepen, jak je uvedeno v ¢asti Indikace téchto pokynd. Tyto
prostedky jsou fiditelnymi vodicimi draty, které jsou k dispozici v nékolika délkach a priimérech. Distalni hrot je tvarovatelny
nebo je volitelné k dispozici hrot predem vytvarovany do pismene ,.J“. Technické data vyrobku jsou uvedena na jeho $titku
(napf. délka dratu, jeho priimér a délka RTG kontrastu na hrotu).

Koronarni vodici draty usnadiiuji PTCA a PTA, které nabizeji klinické vyhody pfi Icbé ischemické choroby srdecni (CAD)

a mnoha typd onemocnéni v perifernich cévach.

Vodici draty HI-TORQUE s moznosti prodlouZeni: Nékteré vodici draty HI-TORQUE maji modifikovany proximaini konec, ktery
umoZuje pripojeni prodlouzeni vodiciho dratu DOC™. Informace o kompatibilité systému prodlouzeni vodiciho dratu jsou
uvedeny na Stitku vyrobku. Pripojenim prodlouZeni vodiciho dratu k vlastnimu vodicimu drétu se usnadiuje vyména jednoho
intervenéniho prostiedku za jiny, zatimco poloha vodiciho dratu v téle pacienta zlistane beze zmény. Po dokonceni vymeény
intervenéniho prostiedku Ize prodlouzeni odpojit a vodici drét je mozno pouzivat v jeho plivodni délce.

Vodici draty HI-TORQUE 0,014 s proximélnimi znackami: Brachidlni a femoraini znacky umisténé na proximalnim segmentu
vodiciho dratu o priméru 0,36 mm (0,014") pomahaji pii odhadovani polohy vodiciho dratu vzhledem k hrotu vodiciho katetru
pi pouZiti techniky samostatného dréatu (,bare wire"). Tyto vodici draty jsou kompatibilni s vodicimi katetry o délce nejméné
90 cm (brachidlni) nebo 100 cm (femoraini).

Vodici draty HI-TORQUE s distalnimi RTG kontrastnimi znackami: Nékteré vodici draty HI-TORQUE maji dlstalnl RTG kontrasml
znacky. Z nakresu vyrobku na Stitku zjistite, zda jsou pritomny znacky a kde jsou umistény. Znacky

y, které hodlate

Po zavedeni vodiciho dratu do cévniho systému dalsi manipulaci sledujte skiaskopicky pod vysokym rozlisenim.

0Osoby se znamou alergii na i z nize j slozek tohoto L mohou lrpél

reakei na tento vodici drat. Pfed pouZitim u pacienta ma byt pacient poucen o {{ aje
nutno s nim prodiskutovat diikladnou anamnézu alergii. Tento prostiedek obsahuje nerezovou ocel, slmnu plallny a niklu,
slitinu cinu a stfibra, slitinu zlata a cinu, silikonovy poviak MICROGLIDE™, povlak z PTFE (polytetrafluorethylenu) a poviak
z polyvinylpyrrolidonu (PVP).

Peclivé dodrzujte instrukce Neprodadéjte a Proved'te, uvedené nize. Pokud tak neuginite, miize dojit k poranéni cévy,
poskozeni vodiciho dratu, oddéleni hrotu vodiciho dratu nebo poskozeni stentu. Pokud kdykoli narazite na jakykoli
odpor, zjistéte jeho pfi¢inu pod skiaskopickou kontrolou a podle potieby proved'te a opatfeni. Pro oSetf
|ézi poutzijte nejvhodnéjsi vodici drat.
Neprovadeéjte:

o Nevyvijejte na vodici drat tlak, nezavrtavejte jej, nepovytahujte jej ani jim neotacejte, pokud narazi na odpor.

e Nekrut'te vodicim dratem, pokud se jeho hrot zachyti v cévnim systému.

* Nenechavejte hrot vodiciho dratu prohnuty.

o Nerozvijejte stent tak, aby se drat zachytil mezi sténou cévy a stentem.
Proved'te:
Vodici drat zavadeéjte a vytahujte pomalu.
K potvrzeni polohy pouZijte RTG kontrastni znacku na intervenénim prostredku.
Nez zaEnete manipulovat s vodicim dratem, pohybovat nebo kroutit jim, skiaskopicky provéfte pohyb hrotu.
Skiaskopicky kontrolujte, zda se hrot dratu nedeformuije, coz je znamka zvy$eného odporu.

Pii odstrafovani a opétovném zavadéni vodiciho drétu zajistéte kontinualni proplachovani, aby nedoslo k priiniku
vzduchu do systému katetru.

Vyménu provadéjte pomalu, aby nedoslo ke vniknuti vzduchu a/nebo k poranéni.

Pfi opétovném zavadéni vodiciho dratu zkontrolujte, zda se hrot intervencniho prostfedku volné pohybuje uvnitf lumen
cévy a zda je hrot rovnobézny s cévni sténou.

Pfi pohybu vodiciho dratu pfes neendotelizovany stent nebo pres miizku stentu do cévni bifurkace postupujte

s extrémni opatrnosti; pouZiti této techniky zvySuje riziko pro pacienta, mimo jiné také tim, Ze se drat miize zachytit
v mfizce stentu;

méjte na paméti, Ze pokud je do druhé vétve bifurkace zaveden sekundéarni drat, bude patrné nutno tento dréat pred
rozvinutim stentu zatahnout, protoZe zde existuje riziko zachyceni sekundarniho dratu mezi cévni sténu a stent.

Pouze pro fadu vodicich drati HI-TORQUE INFILTRAC™: Distalni konce vodicich dratu fady HI-TORQUE INFILTRAC ma||
riiznou tuhost. S témito vodicimi draty manipulujte opatrné, aby nedoslo k éni cévy, a jte podle i

v téchto instrukcich. Vyssi schopnost rotace, tuzsi distalni konce a/nebo vyssi priraznost mohou piedstavovat vyssi
riziko perforace nebo poranéni oproti vodicimu dratu s ohebnéj$im distalnim koncem. Proto poutijte vodici drat

s nejnizsi moznou tuhosti distalniho konce vhodnou k oSeteni Iéze a postupuite velice opatrné, abyste minimalizovali
riziko perforace nebo jiného poskozeni cév.

symbol: B Série znacek a mezer proximélng od spiraly slouZi jako reference pii urcovani délky léze.
Vodici draty HI-TORQUE s hydrofilnim povlakem: Na Stitku vyrobku je uvedeno, zda je pfitomen hydrofilni poviak.

STAV PRI DODANI

Sterilni — Sterilizovano proudem elektrond. Informace o metodé sterilizace najdete na Stitku vyrobku. Nepyrogenni.
NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

Tento jednorazovy prostredek nelze znovu pouzit u jiného pacienta, nebot’ neni zkonstruovan tak, aby se po prvnim poufiti

dal znovu pouzit uréenym zplisobem. Zmény mechanickych, fyzikalnich a/nebo chemickych viastnosti vznikié v diisledku
opakovaného pouziti, ¢isténi a/nebo sterilizace mohou ohrozit celistvost konstrukce a/nebo materialli, coz miize vést ke
kontaminaci kvdli drobnym netésnostem a ke snizeni bezpecnosti a/nebo funkénosti prostredku. Absence plvodniho titku
také miiZe vést k nespravnému pouZiti a ke ztraté dohledatelnosti. Absence pivodniho obalu miiZe vést k poskozeni prostiedku,
ztraté sterility a riziku poranéni pacienta a/nebo uzivatele.

Obsah — Jeden (1) vodici drat na sacek.

Skladovani — Skladujte v suchu, temnu a chladu.

URCENE POUZITI

Vodici draty jsou uréeny k usnadnéni navigace napfic cévnimi anatomiemi a strukturami za Gcelem zavedeni diagnostickych
a terapeutickych prostiedkd.

INDIKACE K POUZITi

Tento vodici drat je indikovan k usnadnéni zavedeni intervenénich prostiedk(i na bazi katetru bghem PTCA a PTA. Tento vodici drat
Ize pouzivat s kompatibilnimi stentovacimi prostfedky béhem terapeutickych vykond. Vodici drat Ize pouZit k dosazeni cilové léze
a prlichodu skrz ni, k zajisténi priichodu cévou, usnadnéni vymény jednoho diagnostického nebo intervenéniho prostfedku

za jiny a k rozpoznani cévnich struktur. Tento vodici drat Ize rovnéZ pouZit k priichodu nebo k asistenci pfi priichodu de novo
chronickymi totaInimi koronarnimi okluzemi (CTO).

KONTRAINDIKACE
Neni indikovano k pouZiti v mozkovych cévach.

VYSTRAHY

Tento prostfedek neni uréen k pouZiti spolu s aterektomickymi prostredky. Bezpecnost a Géinnost pouZiti tohoto vodiciho dratu
HI-TORQUE™ s aterektomickymi prostfedky neni zarucena.

Zivotnost prostiedku je oznacena jako doba pouZitelnosti. Tento prostiedek je uréen POUZE K JEDNOMU POUZITI.
Nesterilizujte ani nep jte op ¢ a ucinnost tohoto prostredku nebyla stanovena po pfipravé
pro vice pouZiti.
Tento prostiedek ma na distalnim konci zafizeni hydrofilni povlak o délce 25,6 cm a hydrofobni povlak na bazi silikonu
na proximalnim konci o délce 133 cm (na dratech 190 cm) nebo 250 cm (na dratech 300 cm) a hydrofobni poviak
2 polytetrafluorethylenu (PTFE) na proximélnim konci v délce 156,5 cm (na dratech 190 cm) nebo 266,5 cm (na dratech 300 cm).
V ¢asti PRIPRAVA K POUZITI naleznete dalsi informace o tom, jak tento prostiedek pripravit a pouzivat, aby bylo zajisténo
jeho spravné fungovani. NedodrZeni vystrah na tomto $titku mize mit za nasledek poskozeni poviaku prostiedku, coz miize
vyzadovat zasah nebo vést k vaznym nezadoucim Géinkiim.

a acinnost prostieku nebyla nebo neni znama v jinych cévnich

nez které jsou
uvedeny.
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OMEZENi

Tyto vodici draty HI-TORQUE™ nemaji konkrétni omezeni v délce pouZivani, ale jsou urceny pro vaskularni postupy, jejichz
trvani se lisi v zavislosti na slozitosti 1éze.

Perkutanni transluminaini koronarni angioplastiku (PTCA) je dovoleno provadét pouze ve strediscich, kde je mozno provést
neodkladny aortokoronami bypass (CABG).

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Vodici draty jsou jemna zafizeni @ musi se s nimi zachazet opatrné. Pied pouZitim, a kdykoli je to mozné béhem vykonu,
peclivé zkontrolujte vodici drat, zda neni ohnuty, prekrouceny nebo jinak poskozeny. NepouZivejte poskozené vodici draty.
Pouziti poskozeného vodiciho dratu mize zplisobit poskozeni cévy a/nebo nepiesny prenos rotace.

Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu priméru vodiciho dratu a intervencniho prostedku.

Vhodnost pouZiti tohoto vodiciho dréatu pro pfislusnou vaskulaturu potvrdte podle indikace na Stitku a v instrukcich k pouZiti.
NedodrZeni vy$e uvedeného doporuceni miize mit za nasledek nepomeér velikosti cévy a vodiciho dratu, coz miize zplisobit
poranéni cévy, napriklad perforaci, disekci, rupturu nebo avulzi.

Bezpecnost a cinnost tohoto vodiciho drétu HI-TORQUE™ nebyla u pediatrické populace stanovena.

Volny pohyb vodiciho dratu v intervenénim prostfedku je dileZitou funkci systému s fiditelnym vodicim dratem, protoZe uZivateli
poskytuje cennou hmatovou informaci. Pied poutZitim zkontrolujte hladkou priichodnost systému. Pokud hemostaticky ventil
znemoziuje pohyb vodiciho dréatu, provedte jeho sefizeni nebo jej nahradte nastavitelnym ventilem. Doporucuje se, aby uZzivatel
urcil zdroj odporu, postupoval opatrné pii vyjimani prostfedku a/nebo jinych soucasti jako celku a pro dokonceni postupu
vyménil prostfedek za novy.

Nikdy nepfipojujte rotator (torquer) k modifikované ¢asti proximalniho konce vodiciho drétu s moznosti prodlouzent; jinak
by mohlo dojit k poSkozeni vodiciho dratu s naslednym znemoznénim pfipojeni prodlouzeni vodiciho dratu DOC™.

Zamezte odreni hydrofilniho povlaku. Drét s hydrofilnim poviakem nevytahuite pres kovovou kanylu nebo predmét s ostrymi
hranami ani s nim nijak podobné nemanipulujte. Manipulace, posunuti a/nebo vytazeni pies kovovy prostiedek miize vést
ke zniceni a/nebo oddéleni vnéjsiho povlaku, coz mize zplisobit, ze potahovy material ziistane ve vaskulatufe. To zase miize
vést k nezamyslenym nezadoucim GcinkGim vyZadujicim dalsi zasah.

Navlhéeny hydrofilni povlak piisobi jako lubrikant na povrchu vodiciho dréatu.

Pokud prostiedek nepouzivate, nenamacejte jej déle nez tyfi hodiny. Vyhnéte se namaceni prostredku po dobu delsi,
nez je uvedeno, protoZe by to mohlo mit viiv na chovani povlaku.

Povlak po vystaveni vodnému médiu nabobotn, to ale nemé na pouZiti prostredku zadny vliv.

Celistvost a chovani povlaku prostfedku mohou byt negativné ovlivnény pfipravou pomoci nekompatibilnich médii nebo
rozpoustédel. Vezméte na védomi nasledujici dilezita doporuceni:

o Prostredek neutirejte suchou gézou, protoze by mohlo dojit k poskozeni poviaku prostredku.
o Zabrante nadmémému otirani prostfedku s povlakem.

o K predbéZnému oSetfeni prostredku nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ani jind rozpoustédla (napf. Iéciva nebo rotoflush),
protoze by to mohlo zpisobit nepredvidatelné zmény v poviaku, které by mohly negativné ovlivnit bezpecnost a funkénost
vodiciho dratu.

Pokus o zménu tvaru prostfedku ohnutim, zkroucenim nebo podobnymi metodami nad ramec predepsanych metod miize
narusit integritu povlaku a toto poskozeni povlaku nemusf byt vzdy viditelné pouhym okem.



Jedna nebo vice slozek tohoto prostiedku miize obsahovat nasledujici latku definovanou jako CMR 1B o hmotnostni koncentraci
nad 0,1 %: kobalt; Cislo CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; ¢islo ES 231-158-0.

Soucasné védecke diikazy potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpisobuiji
2vysené riziko rakoviny nebo nezadoucich Gcink{i na reprodukci.

Po pouziti mdize byt tento produkt potencialnim biologickym nebezpecim. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej podle standardni
lékarské praxe a prislusnych mistnich, statnich a federalnich zkond a predpist.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi mozné nezadouci i¢inky spojené s pouZitim tohoto prostredku mimo jiné patfi:

Alergicka reakce nebo precitlivélost na latex, kontrastni latku, anestézii, materidly zdravotnického prostiedku a reakce
na antikoagulancia nebo antiagregacni Iéky

Perforace

Disekce

Krvéaceni
Stenoza/restenoza
Okluze

Arytmie

Infarkt myokardu
Embolie

AV pistél
Aneurysma/pseudoaneurysma
Infekce

Vazokonstrikce

Vazospasmus

Hypotenze

Hypertenze

e Smrt

HLASENi NEZADOUCICH UCINKD

Uzivatel a/nebo pacient by mél ohlasit jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto vodicim dratem
HI-TORQUE™, vyrobci a pfislusnému organu evropského clenského statu, ve némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
PRIPRAVA K POUZITI

Kontraindikace, vystrahy, omezeni a uréena pouZiti intervencnich prostiedkli kompatibilnich s vodicimi draty HI-TORQUE™
jsou popsany v instrukcich dodanych s pfislusnym prostredkem.

Pred intervencnim postupem peclivé zkontrolujte veskeré vybaveni, které se ma pouzivat, a to véetng intervencnich prostredk,
zda je bez zavad. NepouZiveite, je-li prostredek vadny nebo poskozeny.

1. Intervencni prostredek pripravte podle instrukci vyrobce. Pred zavedenim vodiciho drétu nezapomerite proplachnout jeho lumen.

2. Vyjméte vodici drat ze zasobniku tak, Ze obnazenou ¢ést vodiciho drétu tlacite do zdsobniku tak dlouho, az se hrot vodiciho
dratu a ¢ast jeho driku objevi na konci objimky. Potom uchopte dfik dratu a vyjméte jej zcela ze zasobniku. Davejte pozor,
abyste neposkodili kehky hrot vodiciho dratu. Drat pfi vyjimani ze zasobniku nesmite uchopit za hrot.

. Je-li tfeba, je mozZno hrot vodiciho drétu opatrné vytvarovat za pouZiti standardnich tvarovacich technik. Nepouzivejte
tvarovaci nastroje s ostrymi hranami.
Vodici draty HI-TORQUE s hydrofilnim poviakem

1. Pred vyjmutim vodiciho dratu ze zésobniku vstfiknéte do hrdla zasobniku fyziologicky roztok, aby se cely povrch vodiciho
dratu dikladné navihcil.

. Opatrné vyjméte vodici drét ze zasobniku podle postupu uvedeného vyse v kroku 2, PRIPRAVA K POUZITI. Pokud vodici
drét nelze snadno vyjmout ze zasobniku, nastriknéte dalsi fyziologicky roztok a pokuste se vyjmout vodici drat znovu.

. Nevkladejte vodici dréat zpét do zasobniku, pokud z néj byl jiZ vyjmut.
Pokud povrch dratu s hydrofilnim povlakem vyschne, hydrofilni G¢inek se obnovi navihéenim povrchu fyziologickym
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roztokem. Pied opakovanym zavedenim vodiciho dratu do intervenéniho zafizeni nezapomeite drat znovu diikladng navihgit.

5. Po vytaZeni vodiciho dratu z téla se drat musi offit gazou napusténou fyziologickym roztokem a udrzovat vihky.
NAVOD K POUZITi

Systémy typu ,,Over-the-wire” (technika predbézného zatizeni)

1. Pfes hrdlo intervencniho prostfedku uréené pro lumen vodiciho dratu opatré zasurite vodici drat.

2. Posunte vodici drét tak, aby byl hrot vodiciho dratu zcela proximainé od hrotu intervenéniho prostfedku.

3. Pouzivate-li vodici katetr, zapojte vodici katetr a pfes hemostaticky ventil zasurite sestavu intervenéniho prostfedku /
vodiciho dratu. Posunujte systém pres vodici katetr, az bude zcela proximainé od hrotu vodiciho katetru.

. Utahnéte hemostaticky ventil a vytvorte tak tésny uzavér okolo intervenéniho prostfedku. Ujistéte se, Ze cileny pohyb
vodicim dratem je stale mozny.

. Je-li to Zadouci, pfipojte k vodicimu drétu rotétor (torquer).

. Pod skiaskopickou kontrolou vysurite vodici drat ven z intervenéniho prostredku a pfitom zajistujte neménnou polohu
intervencniho prostredku. K fizeni vodiciho dratu napfic |ézi poutijte rotator (torquer).

. Pfi posunovani intervenéniho prostredku pres vodici drét a do Iéze zajistéte stalou polohu vodiciho dratu.

. Je-li indikovana jina konfigurace hrotu nebo jiny vodici drat, opatrné vyjméte vodici drat, pficemz jeho pohyb sledujte
pod skiaskopickou kontrolou.

9. Vytvarujte hrot vodiciho dratu v souladu se standardni praxi nebo pfipravte k poufiti dalsi vodici drét.
10. Znovu zavedte vodici drat podle krokli 1 aZ 7 uvedenych v této Gasti.
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Systémy typu rail dratu, ,bare wire“)

1. Zapojte vodici katetr a poté zasurite zavadé¢ vodiciho drétu pfes hemostaticky ventil pfipojeny k vodicimu katetru.

2. Opatrné zavedte distalni hrot vodiciho dratu pres zavadéc do vodiciho katetru.

3. Pokud byl pouZit kovovy zavadé¢ vodiciho dratu, nezapomerite jej pred vytaZenim dréatu nebo pred dalsi manipulaci s nim odstranit.

8.
9.

. Posurite vodici drét k prislusné proximaini znacce. Kdyz je proximaini znacka v roving s vroubkovanym koleckem

hemostatického ventilu, pak je hrot vodiciho dratu zcela proximainé od hrotu vodiciho katetru.

Poznamka: Pfi pouZiti 90 cm brachialniho vodiciho katetru pouzijte jako méfitko vzdalenosti krajni distaini znacku. Pfi pouziti
100 cm femoralniho vodiciho katetru pouZijte jako méfitko vzdalenosti krajni proximalni znacku.

. Pripojte rotétor (torquer).
. Pod skiaskopickou kontrolou vysurite vodici drat ven z vodiciho katetru a do zvolené cévy. K fizeni vodiciho dratu napfic lézi

pouZijte rotator (torquer).

. Je-li indikovana jina konfigurace hrotu nebo vodiciho drétu, je moZno vodici drat vyjmout podle nasledujiciho postupu:

a. Otevrete hemostaticky ventil a proplachovaci linku na koronérnim systému. Pomalu vytahnéte vodici drét a pfitom
pozorujte jeho pohyb pod skiaskopickou kontrolou.

b. Uzavfete hemostaticky ventil a proplachovaci linku koronérniho systému.
Vytvarujte hrot vodiciho drétu v souladu se standardni praxi nebo pfipravte dalsi vodici drét.
Znovu zavedte vodici drat podle krokii 2 aZ 6 tohoto odstavce.

10. Vyjméte rotator (torquer) a zavadé¢ vodiciho dratu z vodiciho dratu.
11. Pfi posunovéni intervencniho prostredku pres vodici drét a do Iéze zajistéte polohu vodiciho dratu.

INSTRUKCE K VYMENE INTERVENCNIHO PROSTREDKU

Systémy typu ,,Over-the-wire* (technika predbézného zatizeni)

1.
2.

o o~ w

Pouzivate-li vyménny vodici drat HI-TORQUE™, prejdéte ke kroku 3.

Pouzivate-li vodici drat HI-TORQUE s moZnosti prodiouZeni, prodiuZte jej pomoci prodlouzeni vodiciho dratu DOC™.
Konkrétni informace o pouZiti vodiciho dratu HI-TORQUE coby vodiciho dratu s proménnou délkou jsou uvedeny

v instrukcich k prodiuzovacimu dilu.

. Pfi snimani intervencniho prostfedku pres vodici drat s proménnou délkou udrZujte stalou polohu vodiciho drétu.
. Druhé intervencni zafizeni pfipravte podle instrukci vyrobce.

. Nasurite prostfedek na vodici drét, posuiite jej pres vodici drét HI-TORQUE s proménnou délkou a napfic 16zi.

. Postupuijte podle standardni lékarské praxe.

Systémy typu rail (technika samostatného drétu, ,bare wire“)

1.

Pfi snimani zafizeni pfes vodici drét udrzujte stalou polohu vodiciho dratu.

2. Dalsi intervencni prostredek pripravte podle instrukci vyrobce.
3.
4. Postupujte podle standardni Iékarské praxe.

Nasurite prostfedek na vodici drat, posuiite jej pres vodici drat HI-TORQUE a napfic lézi.
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Tiirkge / Turkish

HI-TORQUE INFILTRAC™
Kilavuz Tel

DIKKAT

Bu tibbi cihaz sadece anjiyografi ve perkutan transluminal koroner anjiyoplasti (PTCA) ve/veya perkutan transluminal anjiyoplasti
(PTA) konusunda egitim almis hekimler tarafindan kullamimahdir.

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIKKATLE OKUYUN. BU TALIMATLARDA BELIRTILEN TUM UYARILARI VE ONLEMLERI
GOz ONUNDE BULUNDURUN. BUNLARA UYULMAMASI KOMPLiKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

HI-TORQUE™ Kilavuz Telle birlikte kullamilacak herhangi bir girisim cihazinin amaclanan kullanimi, kontrendikasyonlar
ve potansiyel komplikasyonlari icin bu girisim cihazi ile birlikte gelen talimatlara bakin.

Bu cihaza yonelik Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https:/ec.europa.eu/tools/
Cihazi, Temel UDI-DI anahtar 8717648CGW0001UZ kodunu kullanarak arama yapin. Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabani/
EUDAMED'in kullanima agiimasindaki sonraki SSCP konumu burasidir.

2017/745 sayili Avrupa Yonetmeligine (AB) uygun bu Kullanma Talimatina, vascular.elFU.abbott adresindeki Abbott eLabeling
web sitesinden erisilebilir.

ACIKLAMA
Bu Kullanim Talimatlari, HI-TORQUE INFILTRAC™ ve HI-TORQUE INFILTRAC PLUS Kilavuz Telleri ile ilgilidir.

HI-TORQUE™ Kilavuz Tel Ailesi, bu talimatlarin endikasyonlar boliimiinde belirtildigi gibi koroner veya periferik arter hastaligi olan
hastalar tedavi etmek tizere PTCA ve PTA'da kullanim igin endike olan tibbi cihazlardir. Bu cihazlar, gesitli uzunluk ve gaplarda
mevcut olan yonlendirilebilir kilavuz tellerdir. Distal ug sekillendirilebilir olmakla birlikte, onceden sekillendirilmis *J"

ucu da bir opsiyon olarak mevcuttur. Uriin dzellikleri (6rn. tel uzunlugu, capi ve ug radyoopasitesinin uzunlugu) icin Grin
etiketine bakin.

Koroner kilavuz teller, koroner arter hastaliginin (CAD) ve periferik damarlardaki birgok hastalik tiriinin tedavisi icin Klinik
faydalar sunan PTCA ve PTA prosediirlerini kolaylastirir.

HI-TORQUE Uzatilabilir Kilavuz Teller: Bazi HI-TORQUE Kilavuz Teller, DOC™ Kilavuz Tel Uzatmasinin takiimasini saglayan degistirilmis
bir proksimal uca sahiptir. Kilavuz Tel Uzatmas sistemi uyumlulugu icin driin etiketine bakin. Kilavuz tel uzatmasinin kilavuz tel
ile birlestiriimesi, kilavuz telin anatomik yapidaki konumunu muhafaza ederken, bir girisim cihazinin baskasyla degistirilmesini
kolaylastinr. Girigim cihazinin degistiriimesi tamamlandiktan sonra uzatma ¢ikarilabilir ve kilavuz tel orijinal kapasitesinde kullanilabilir.
Proksimal isaretleyicili 0,014 HI-TORQUE Kilavuz Teller: 0,36 mm'lik (0,014 ing) kilavuz tel proksimal segmenti tizerinde bulunan
brakiyal ve femoral isaretleyiciler, ¢iplak tel teknigi kullanilirken kilavuz tel konumunun kilavuz kateter ucuna gore belirlenmesine
yardimei olur. Bu kilavuz teller, en az 90 cm (brakiyal) veya 100 cm (femoral) uzunlugundaki kilavuz kateterler ile uyumludur.

Distal Radyopak isaretleyicili HI-TORQUE Kilavuz Teller: Bazi HI-TORQUE Kilavuz Teller, distal radyopak isaretleyicilere sahiptir.
Isaretleyicilerin olup olmadigini ve yerlerini belirlemek igin etiket tzerindeki iriin gizimine bakin. Isaretleyiciler asagidaki igaret
ile gosterilir: . Lezyon uzunlugunun belirenmesinde referans olarak kullaniimas i icin sarginin proksimalinde aralikli bir dizi
isaretleyici bulunmaktadir.

Hidrofilik Kaplamali HI-TORQUE Kilavuz Teller: Hidrofilik kaplamanin olup olmadigini 6grenmek icin triin etiketine bakin.

AMBALAJIN IGERIGIYLE iLGiLi BILGILER

Steril — Elektron huzmesi radyasyonuyla sterilize edilmistir. Sterilizasyon yontemi icin iiriin etiketine bakin. Pirojenik degildir.
Ambalaj acilimis veya hasar gormiigse kullanmayin.

Bu tek kullanimlik cihaz, ilk kez kullanildiktan sonra amaglandigi islemi yapacak sekilde tasarlanmadigindan bagka bir hastada
tekrar kullanilamaz. Tekrar kullanma, temizleme ve/veya tekrar sterilizasyon kosullan altinda mekanik, fiziksel ve/veya kimyasal
6zelliklerde meydana gelen degisiklikler tasanmin ve/veya materyallerin biitiinligiini olumsuz etkileyip dar araliklar ve/veya
bosluklardan dolay kontaminasyona ve cihazin giivenlik ve/veya performansinda diisiise yol acabilir. Orijinal etiketin olmamasi
kotiiye kullanima sebep olabilir ve izlenebilirligi ortadan kaldinr. Orijinal ambalajin olmamasi cihazda hasara, sterilite kaybina
ve hasta ve/veya kullanicida yaralanma riskine yol acabilir.

igindekiler — Her posette bir (1) adet kilavuz tel.

Depolama — Kuru, karanlik, serin bir yerde saklayin.

KULLANIM AMACI

Kilavuz teller, tanisal ve terapétik cihazlarin iletimi igin vaskiiler anatomiler ve yapilar arasinda gezinmeyi kolaylastirmak tzere
tasarlanmigtir.

ENDIKASYONLARI

Bu kilavuz tel, PTCA ve PTA sirasinda kateter bazl girisimsel cihazlarin iletimini kolaylastirmak icin endikedir. Bu kilavuz tel, terapdtik
prosedirler sirasinda uyumlu stent cihazlar ile birlikte kullanilabilir. Kilavuz tel, bir hedef lezyona erisip gegmek, damar yapisi
icinde bir yol saglamak, bir tanisal veya girisimsel cihazin baskasiyla degistiriimesini kolaylagtirmak ve damarlan ayirt etmek
icin kullanilabilir. Bu kilavuz tel ayni zamanda de novo kronik total koroner okliizyonlarini (CTO) gegmek veya gegmeye yardimci
olmak icin de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Serebral damarlarda kullanim igin endike degildir.

UYARILAR

Bu cihaz, aterektomi cihazlariyla kullamimak iizere tasarlanmamigtir. Bu HI-TORQUE™ Kilavuz Telinin aterektomi
cihazlariyla kullamminin giivenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

Cihazin dmril etiketli raf dmriidilr. Bu cihaz, SADECE BiR KEZ KULLANILMAK UZERE ve bu amaca y

Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Bu cihazin giivenligi ve etkinligi, birden fazla kullamim i u;m yeniden
islendikten sonra belirlenmemistir.

Bu cihaz, cihazin distal ucunda 25,6 cm uzunlugunda bir hidrofilik kaplamaya, proksimal ucunda 133 cm (tellerde 190 cm)
ve 250 cm (tellerde 300 cm) uzunlugunda silikon bazl bir hidrofobik kaplamaya ve proksimal ucunda 156,5 cm (tellerde
190 cm) ve 266,5 cm (tellerde 300 cm) uzunlugunda bir poli ilen (PTFE) hi ik kaplamaya sahiptir.

Bu cihazin amaglandigi gibi galismasini saglamak iizere nasil hazirlanacagi ve kullamlanagl hakklnda daha fazla bilgi icin
KULLANIM HAZIRLIGI bdliimiine bakn. Bu etiketteki veya ciddi ters/yan
etkilere yol acabilecek sekilde cihaz kaplamasina zarar vereblllr

Cihazin giivenligi ve etkinligi, spesifik olarak belirtilenler i vaskiiler bd belir istir veya bili

Kilavuz tel vaskiiler sistem icerisindeyken, yiiksek kaliteli floroskopik gdzlem altinda tutularak hareket ettirilmelidir.
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Bu cihazin asadida listelenmis olan bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen alerji gecmisine sahip kisiler, bu kilavuz
tele kars alerjik reaksiyon gosterebilir. Hasta iizerinde kullaniimadan nce, hastaya cihazda bulunan materyaller hakkinda
bilgi verilmeli ve alerji gegmisi ayrintili olarak ele alinmalidir. Bu cihaz; paslanmaz celik, platin-nikel alagimi, kalay-giimiis
alagimi, altin-kalay alagimi, MICROGLIDE™ silikon kaplama, PTFE kaplama ve polivinilpirolidon (PVP) kaplama igerir.

altindaki tali 1 dikkatle izleyin. Bunlara uyulmamasi
damar travmaS| kilavuz telde hasar, kllavuz tel ucunun ayriimasi veya stentte hasara neden olabilir. Herhangi bir anda
direng go: pi altinda i tespit edin ve gerekli diizeltici islemleri yapin. Tedavi edilen lezyon igin
en uygun kilavuz teli kullanin.

Yapiimamasi Gerekenler:
* Direngle karsilagan bir kilavuz teli zorla ilerletmeyin, geri cekmeyin veya tork uygulamayin.
© Kilavuz telin ucu damar yapisi ierisinde hapsolacak olursa, kilavuz tele tork uygulamayin.
* Kilavuz tel ucunun prolapsus durumunda kalmasina izin vermeyin.
* Stenti, telin damar duvan ve stent arasinda tutulmasini saglayacak sekilde konumlandirmayin.
Yapilmasi Gerekenler:
Kilavuz teli, ilerletirken veya geri cekerken yavas hareket ettirin.
Konumu dogrulamak igin girisim cihazinin radyopak isaretini kullanin.

Kilavuz teli kullanmadan, hareket ettirmeden veya kilavuz tele tork uygulamadan once tel ucunun hareketini floroskopi
altinda gozlemleyin.

Tel ucunda direncin bir gostergesi olan kivriima olup olmadigini belirlemek amaciyla teli floroskopi altinda gozlemleyin.

Kilavuz teli ¢ikarirken ve geri takarken, kateter sistemine hava girisini 6nlemek icin kilavuz tele sirekli olarak yikama
SIvIsI verin.

Hava girigini ve/veya travmayi dnlemek icin degistirmeleri yavas bir sekilde gerceklestirin.

Kilavuz teli geri sokarken, girigim cihazi ucunun damar limeni icinde serbestce hareket ettiginden ve damar duvarina
paralel oldugundan emin olun.

Kilavuz teli endoteliyalize olmayan bir stent icinden veya stent desteklerinden bifurkasyonlu damar icine ilerletirken son derece
dikkatli olun. Bu teknigin kullanimas, telin stent destegine takilabilmesi riski de dahil olmak Gizere hastalar icin ilave riskler icerir.
Bifurkasyon dalina ikinci bir telin yerlestiriimesi durumunda, ikinci telin damar duvan ile stent arasinda hapsolmasi
riski bulundugu icin bu telin stent yerine yerlestiriimeden 6nce geri cekilmesinin gerekebilecegine dikkat edin.

Yalnizca HI-TORQUE INFILTRAC™ Kilavuz Tel ailesi icin: HI-TORQUE INFILTRAC Kilavuz tel ailesindeki kilavuz teller,
sertligi degisen distal uglara sahiptir. Bu kilavuz telleri, kan damarina zarar vermeyecek sekilde dikkatle ve bu
talimatlardaki bilgilere uyarak kullanin. Daha yiiksek tork performansi, daha sert distal uglar ve/veya daha yiiksek
ilerletme kuvveti, daha esnek distal uglu bir kilavuz tele kiyasla perforasyon veya yaralanma konusunda daha

yiiksek bir risk teskil edebilmektedir. Bu nedenle, lezyonu tedavi edecek en az sert distal uclu kilavuz teli kullanin

ve perforasyon riskini veya kan damarlarinda bagka bir hasari en aza indirmek icin son derece dikkatli olun.

SINIRLAMALAR

Bahsi gecen HI-TORQUE™ Kilavuz Tellerin kullanim siresi agisindan belirli bir sinirlamas yoktur, ancak lezyon karmasikligina

bagl olarak siiresi degisen vaskiiler prosedirler icin tasarlanmislardir.

Perkutan transluminal koroner anjiyoplasti (PTCA), sadece acil koroner arter baypas ameliyatinin (CABG) yapilabilecedi

merkezlerde gerceklestirilmelidir.

ONLEMLER

Kilavuz teller hassas aletler olup dzenle kullaniimalidir. Kullanim 6ncesinde ve prosediir sirasinda miimkiin oldugu dlciide, kilavuz

telde kivnima, biikiilme veya herhangi bir hasar olup olmadigini dikkatlice kontrol edin. Hasarli kilavuz telleri kullanmayin. Hasarl bir

kilavuz telin kullamimasi damarda hasara ve/veya tork uygulandiginda beklenenden farkli bir tepkiye yol agabilir.

Fiili kullanim 6ncesinde kilavuz tel ¢apinin girigim cihazina uyumiu oldugunu teyit edin.

Bu kilavuz telin kullanilabilecedi uygun damarlari teyit etmek icin liitfen etiket tzerindeki endikasyonlara ve Kullanim Talimatlarina

bakin. Yukandaki tavsiyeye uyulmamasi, kan damari ve kilavuz telin boyut agisindan uyumsuz olmasina neden olabilir ve bu

durum perforasyon, diseksiyon, ruptiir ve aviilsiyon dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere damar hasarina neden olabilir.

Bu HI-TORQUE™ Kilavuz Telin giivenligi ve etkililigi pediatrik popiilasyonda belirlenmemistir.

Kullanictya, dokunmayla elde edilebilecek dederli bilgiler sagladidindan kilavuz telin girisim cihazi icindeki serbest hareketi,

yonlendirilebilir kilavuz tel sisteminin 6nemli bir dzelliidir. Kullanim 6ncesinde herhangi bir direng olup olmadigini belirlemek

amaclyla sistemi test edin. Hemostatik valfin, kilavuz telin hareketini engelledigini belirlerseniz, hemostatik valfi ayarlayin veya
ayarlanabilir bir valfle degistirin. Kullanicinin direng kaynadini belirlemesi, cihazi ve/veya diger bilesenleri bir birim olarak
cikarirken dikkatli olmasi ve prosediirii tamamlamak igin cihazi yenisiyle degistirmesi onerilir.

Tork cihazini, uzatilabilir kilavuz telin proksimal ucunun dedistirilmis kismina kesinlikle takmayin, aksi halde kilavuz tel hasar

gorerek DOC™ Kilavuz Tel Uzatmasinin takilimasini imkansiz hale getirebilir.

Hidrofilik kaplamay! agindirmaktan kacinin. Hidrofilik kaplamali teli metal kaniil veya keskin kenarli bir nesnenin icerisinde hareket

ettirmeyin ya da geri cekmeyin. Metal cihaz ile manipiilasyon, ilerletme ve/veya geri ekme, dig kaplamanin tahrip olmasina ve/veya

ayrimasina ve bu durum da kaplama malzemesinin damarlarda kalmasina neden olabilir. Bu da ek miidahale gerektiren istenmeyen
ters/yan etkilere yol acabilir.

Bir hidrofilik kaplama 1slandiginda, kilavuz tel yiizeyinin kayganhgini arttinr.

Kullanimda degilken cihazi dort saatten fazla suda bekletmeyin. Kaplama performansini etkileyebileceginden, cihazlari

belirtilenden daha uzun siire dnceden suda bekletmekten kaginin.

Kaplama sulu ortama maruz kaldiginda siser, ancak bunun cihaz kullanimi Gizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Cihaz kaplamasinin biitiinliigi ve performansi, uyumsuz ortam veya ¢oziicilerle hazirlanirsa olumsuz etkilenebilir. Litfen

asagidaki 6nemli onerilere dikkat edin:

o Kaplamasina zarar verebileceginden cihazi kuru gazli bezle silmekten kaginin.

e Kaplanmig cihazi cok fazla silmekten kaginin.

o Cihazi 6n islemden gecirmek icin alkol, antiseptik soltisyonlar veya diger ¢oziiciler (orn. ilag ve rotoflush filtre kullanimi)
kullanmaktan kaginin, ¢iinkii bu, kaplamada kilavuz telin giivenligini ve performansini olumsuz etkileyebilecek beklenmedik
degisikliklere neden olabilir.

Cihazlarin seklini, talimatlardan farkli sekilde biikme, dondiirme veya benzer yontemlerle degistirmeye calismak, kaplama

biitinligiini tehlikeye atabilir ve kaplamaya verilen hasar her zaman ¢iplak gozle fark edilmeyebilir.

Bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, agirlikca %0,1'in izerinde bir konsantrasyonda asagida CMR 1B olarak tanimlanan maddeyi

icerebilir: Kobalt, Kimyasal Kuramlar Servisi (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Giincel bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz celik alagimlarindan dretilmis tibbi cihazlarin kanser veya tireme sistemi izerinde

olumsuz etki riskini artrmadigini desteklemektedir.




Bu diriin, kullanimdan sonra potansiyel biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve gecerli yerel, eyalet ve federal
yasa ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

TERS/YAN ETKILER

Bu cihazin kullanimiyla alakali potansiyel ters/yan etkiler arasinda asagidakiler yer alabilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Latekse, kontrast maddeye, anesteziye, cihaz malzemelerine karg! alerjik reaksiyon veya asin duyarlilik ve antikoagiilasyon veya
antiplatelet ilaclara kars! ilag reaksiyonlan

Perforasyon

Diseksiyon

Kanama

Stenoz/restenoz

Okliizyon

Aritmi

Miyokard enfarktiisi

Emboli

AV fistil

Anevrizma/pstdoanevrizma

Enfeksiyon

Vazokonstriksiyon

Vazospazm

Hipotansiyon

Hipertansiyon

o Qlim

TERS/YAN ETKILERIN BiLDIRILMESi

Kullanici ve/veya hasta, bahsi gecen HI-TORQUE™ Kilavuz Teli ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan imalatgiya ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Birligi Devletindeki yetkili makama bildirmelidir.
KULLANIM HAZIRLIGI

HI-TORQUE™ Kilavuz Teller ile uyumlu girigim cihazlaninin kontrendikasyonlar, uyarilari, sinirlamalar ve amaclanan kullanimlari,
ilgili cihazlarla birlikte gelen talimatlarda belirtiimektedir.

Girigim prosediiriinden 6nce girisim cihazi dahil olmak tzere prosedir icin kullanilacak tim malzemeleri kusurlar agisindan
dikkatle inceleyin. Cihaz zarar gérmiigse veya kusurluysa kullanmayin.

1. Girigim cihazini imalat¢inin talimatlanna gére hazirlayin. Kilavuz teli yerlestirmeden énce kilavuz tel limeninden sivi gegirildiginden
emin olun.

. Kilavuz teli dispenserden ¢ikarmak igin kilavuz tel ucu ve gdbeginin bir kismi gemberin ucundan digan ¢ikana dek kilavuz
telin disarya cikmig kismini dispenser iine itin. Ardindan telin gobegini sikica tutarak teli dispenserden tamamen cikarin.
Kinlabilir kilavuz tel ucunun hasar gormesini onleyin. Teli dispenserden cikarirken telin ucunu tutmayin.

. Kilavuz tel ucu, belirtilmigse, standart uc sekillendirme uygulamalari kullanilarak dikkatle sekillendirilebilir. Keskin uclu bir
sekillendirme aleti kullanmayin.
Hidrofilik Kaplamal HI-TORQUE Kilavuz Teller

1. Kilavuz teli tel dispenserinden cikarmadan once kilavuz telin tiim yiizeyini tamamen islatmak icin dispenserin gobek ucu
icine normal salin enjekte edin.

2. KULLANIM HAZIRLIGI kisminin 2. adiminda onerildigi sekilde, kilavuz teli dispenserden dikkatli bir sekilde gikarin. Kilavuz tel
dispenserden kolay bir sekilde ¢ikanlamiyorsa, daha fazla normal salin enjekte edin ve kilavuz teli cikarmayi tekrar deneyin.

3. Kilavuz teli di den sonra disp e geri takmayin.

4. Hidrofilik kaplamall telin yiizeyi kurursa, yiizeyin normal salinle 1slatiimasi hidrofilik etkiyi yenileyecektir. Kilavuz teli bir girisim
cihazina tekrar yerlestirmeden once tekrar tamamen islatildigindan emin olun.

5. Kilavuz tel viicuttan geri cekildikten sonra, salinle 1slatilmis gazli bezle silinip temizlenmeli ve islak tutulmalidir.
KULLANIM TALIMATLARI

)
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Tel Ustii Tipi Sistemler (Onceden Takma Teknigi)
1. Kilavuz teli, girisim cihazinin kilavuz tel limen gobedi icinden gegirerek dikkatle yerlestirin.
2. Kilavuz telin ucu girisim cihazi ucunun hemen proksimalinde olana kadar kilavuz teli ilerletin.

3. Kilavuz kateter kullaniliyorsa, kilavuz kateteri takin ve girisim cihazi/kilavuz tel tertibatini hemostatik valf icinden gegirin.
Sistem kilavuz kateter ucunun hemen proksimalinde olana kadar sistemi kilavuz kateter iginden ilerletin.

4. Girigim cihaz! etrafinda bir sizdirmazlik olusturmak icin hemostatik valfi sikin. Kilavuz telin istenen hareketinin engellenmediginden
emin olun.

5. Istenirse kilavuz tele bir tork cihazi takin.

6. Floroskopi altinda girisim cihazini yerine sabitlerken, kilavuz teli girisim cihazinin disina dogru ilerletin. Kilavuz teli lezyonda
yonlendirmek iin tork cihazini kullanin.

7. Girigim cihazini kilavuz tel iizerinden lezyon igine ilerletirken, kilavuz teli yerine sabitleyin.

8. Farkli bir ug konfigiirasyonu veya kilavuz tel gerekirse, kilavuz tel hareketini floroskopi altinda izlerken kilavuz teli dikkatle
cikarn.

9. Kilavuz tel ucunu standart uygulamaya gore tekrar sekillendirin veya bir sonraki kullanilacak kilavuz teli hazirlayin.
10. Kilavuz teli bu bolimdeki adim 1-7'yi izleyerek tekrar takin.

Ray Tipi Sistemler (Ciplak Tel Teknigi)
1. Kilavuz kateteri takin ve ardindan kilavuz Katetere takili olan hemostatik valf icinden bir kilavuz tel girig aparati gegirin.
2. Kilavuz telin distal ucunu giris aparati icinden gecirerek kilavuz katetere dikkatle yerlestirin.

3. Metal kilavuz tel girig aparat kullaniliyorsa, teli geri cekmeden veya daha fazla hareket ettirmeden metal kilavuz tel girigi
aparatinin ¢ikarildigindan emin olun.

4. Kilavuz teli, uygun proksimal isaretleyiciye ilerletin. Proksimal isaretleyici, hemostatik valfteki tirtiki digme ile hizalandiginda,
kilavuz tel ucu kilavuz kateter ucunun hemen proksimalindedir.

Not: 90 cm'lik bir brakiyal kilavuz kateter kullanirken uzaklik gostergesi olarak en distal isaretleyiciyi, 100 cm'lik femoral
kilavuz kateter kullanirken uzakiik gostergesi olarak en proksimal isaretleyiciyi kullanin.

5. Tork cihazini takin.

6. Floroskopi altinda, kilavuz teli kilavuz kateterin digindan secilen damarin icine dogru ilerletin. Kilavuz teli lezyonda
yonlendirmek igin tork cihazini kullanin.

7. Farkli bir ug konfigirasyonu veya kilavuz tel gerekirse, kilavuz tel su sekilde ikartilabilir:

a.  Hemostatik valfi ve koroner manifold iizerindeki yikama hattini agin. Floroskopi altinda kilavuz tel hareketini izlerken,
kilavuz teli yavasca geri gekin.

b. Hemostatik valfi ve koroner manifold yikama hattini kapatin.
8. Kilavuz tel ucunu standart uygulamaya gore tekrar sekillendirin veya bir sonraki kilavuz teli hazirlayin.
9. Kilavuz teli bu bdlimdeki adim 2-6'y1 izleyerek tekrar takin.
10. Tork cihazini ve kilavuz tel girig aparatini kilavuz telden ¢ikarin.
11. Girisim cihazini kilavuz tel iizerinden lezyon icine ilerletirken, kilavuz teli sabitleyin.

GiRi$iM CiHAZI DEGISTIRME PROSEDURU iGiN TALIMATLAR

Tel Ustii Tipi Sistemler (Onceden Takma Teknidi)
1. Bir HI-TORQUE™ Degistirme Kilavuz Teli kullaniliyorsa adim 3’e gegin.

2. Bir HI-TORQUE Uzatilabilir Kilavuz Tel kullaniliyorsa, DOC™ Kilavuz Tel Uzatmasini kullanarak kilavuz teli uzatin. HI-TORQUE Kilavuz
Telin degisim uzunlugunda bir kilavuz tel olarak kullanimasiyla ilgili 6zel bilgiler icin uzatmayla birlikte gelen talimatlara bakin.

. Girisim cihazini, degisim uzunlugunda kilavuz tel izerinden geri cekerken, kilavuz tel konumunu muhafaza edin.
. Diger girisim cihazini imalatginin talimatlarina gore hazirlayin.

. Cihaz! kilavuz tel iizerine yikleyin ve HI-TORQUE Degistirme Kilavuz Teli iizerinden lezyona dogru ilerletin.

. Standart tibbi uygulamalara gore devam edin.

o o s W

Ray Tipi Sistemler (Giplak Tel Teknigi)

1. Cihaz kilavuz tel Uzerinden geri gekerken kilavuz tel konumunu muhafaza edin.

2. Bir sonraki girisim cihazini imalatcinin talimatlarina gore hazirlayin.

3. Cihazi kilavuz tel tizerine yiikleyin ve HI-TORQUE Kilavuz Tel iizerinden lezyona dogru ilerletin.
4. Standart tibbi uygulamalara gére devam edin.
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Slovensky / Slovak

HI-TORQUE INFILTRAC™
Vodiaci drot

UPOZORNENIA

Tito zdravotnicku pomocku méZu pouzivat len lekari vySkoleni v angiografii a perkutannej transluminalnej koronarnej
angioplastike (PTCA) a/alebo perkutannej translumindlnej angioplastike (PTA).

PRED POUZITIM SI STAROSTLIVO PRECITAJTE VSETKY POKYNY. DODRZIAVAJTE VSETKY VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE
OPATRENIA UVEDENE V TYCHTO POKYNOCH. V OPACNOM PRIPADE SA MOZU VYSKYTNUT KOMPLIKACIE.

Pozrite si pokyny dodavané so vSetkymi inter i, ktoré sa majii pouzivat spolu s vodiacim drotom
HI-TORQUE™, kde najdete spdsoby ich pouZitia, kontralndlkacle a potencialne komplikacie.

Siihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tito pomacku je k dispozicii na stranke
https://ec.europa.eu/tool Pomocku modelu Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ.
Toto je miesto SSCP po i Eurdpskej a icky ocok/EUDAMED.

Tento navod na poufZitie podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 moZete najst' na webovom sidle
eLabeling spolocnosti Abbott na adrese vascular.elFU.abbott.

POPIS
Tento navod na pouzitie sa tyka vodiacich drotov HI-TORQUE INFILTRAC™ a HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Rad vodiacich drotov HI-TORQUE™ st zdravotnicke pomdcky uréené na poutzitie pri PTCA a PTA na lie¢bu pacientov

s ochorenim koronarnych alebo periférnych artérii, ako je uvedeng v Casti s indikaciami v tomto navode. Tieto pomocky sd
navadzatelné vodiace droty dodévané v niekolkych dizkach a priemeroch. Distalny hrot je tvarovate\ny’ alebo volitelne je

k dispozicii aj moznost’ vopred tvarovaného hrotu v tvare pismena J. Specifikécie vyrobku si uvedené na etikete vyrobku
(napr. dizka drétu, priemer a dizka rontgenkontrastného tseku hrotu).

Koronarne vodiace droty ulahcuji PTCA a PTA, ¢o poskytuje Klinické vyhody pri liecbe chordb koronarnych artérii (CAD)
a viacerych druhov chordb v periférnych cievach.

Nadstavitelné vodiace droty HI-TORQUE: Niektoré vodiace droty HI-TORQUE maju upraveny proximalny koniec, ktory umoziiuje
pripevnenie predizenia vodiaceho drotu DOC™. Informacie o kompatibilite systému prediZenia vodiaceho drotu st uvedené

na stitku vyrobku. Napojenie predizenia vodiaceho drotu na vodiaci drot ufahcuje vymenu jednej intervencnej pomacky za ind

pri sicasnom zachovani polohy vodiaceho drotu v tele. Po dokonceni vymeny intervencnej pomocky mozno predizenie odpojit’
a vodiaci drot pouZit' v povodnej dlzke.

Vodiace droty HI-TORQUE 0,014 s proximélnymi znackami: Brachidlna a femoréina znacka nachédzajice sa na proximainom
segmente vodiaceho drotu s priemerom 0,014" (0,36 mm) poméhaju pri zistovani polohy vodiaceho drotu vzhfadom na hrot
vodiaceho katétra pri pouziti techniky obnazeného drotu. Tieto vodiace droty su kompatibilné s vodiacimi katétrami s dizkou
najmenej 90 cm (brachilne) alebo 100 cm (femoraine).

Vodiace droty HI-TORQUE s distalnymi rontgenkontrastnymi znackami: Niektoré vodiace droty HI-TORQUE maju distéine
rontgenkontrastné znacky. Pritomnost’ a umiestnenie tychto znaciek s uvedené na nakrese vyrobku na Stitku. Znacky sd znazomené
symbolom: B Séria znaciek v odstupoch sa nachédza proximélne vodi cievke. Sltizi ako referencia pri uréovani dizky lézie.

Vodiace droty HI-TORQUE s hydrofilnym povlakom: Informécie o pritomnosti hydrofilného povlaku st uvedené na etikete
vyrobku.

AKO SA DODAVA

Sterilné — Sterilizované oZiarenim elektronovym li¢om. Metoda sterilizacie je uvedend na $titku vyrobku. Nepyrogénne.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Tuto pomdcku na jedno pouzitie nemozno opétovne pouzit' u dalSieho pacienta, pretoze nie je skonstruovand tak, aby sa po
prvom pouZiti dala znovu pouzit’ uréenym spdsobom. Zmeny mechanickych, fyzikalnych a/alebo chemickych viastnosti, ktoré
nastand v dosledku opakovaného poufitia, Cistenia a/alebo resterilizacie, mozu ohrozit' celistvost’ konstrukcie a/alebo materidlu,
€o moze viest' ku kontamindcii cez drobné netesnosti a/alebo priestory ako aj k zniZeniu bezpe¢nosti a/alebo funkcnosti pomacky.
Odstranenie povodnych etikiet moZe mat’ za nasledok nespravne pouzitie pomocky a zaroven zabranuje jej vysledovatenosti.
Absencia povodného balenia mdZe mat’ za nasledok poSkodenie pomocky, naruSenie sterility a riziko zranenia pacienta alebo pouZivatela.

Obsah - Jeden (1) vodiaci drét na vrecko.

Skladovanie — Uchovavajte na suchom, tmavom a chladnom mieste.

URCENY UCEL

Vodiace droty st uréené na urahéenie navigacie cez vaskuldrne anatémie a Struktdry s ciefom dodania diagnostickych
a terapeutickych pristrojov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tento vodiaci drét je uréeny na ufahcenie zavedenia intervencnych pomocok na baze katétra pocas PTCA a PTA. Tento vodiaci
drot sa moze pouzit' s kompatibilnymi stentovacimi poméockami pri liecebnych zakrokoch. Tento vodiaci drot sa moze pouzit’
na dosiahnutie cielovej ézie a prechod cez fiu, na vytvorenie drahy vnlitri cievnej Struktdry, na ufahcenie vymeny jednej
diagnostickej alebo intervencnej pomacky za inli a na rozliSenie cievnej sistavy. Tento vodiaci drot sa moze pouzit

aj na preklenutie alebo asistenciu pri preklenuti de novo chronickych Gplnych oklizii koronarnej tepny (CTO).

KONTRAINDIKACIE
Nie je indikovany na pouZitie v mozgovom cievnom systéme.

VYSTRAHY

Tato pomadcka nie je uréena na pouZitie s
drotu HI-TORQUE™ s aterektomickymi pomdckami nie je stanovena.

Zlvolnust’ pamocky je oznacena ako doba pnuznel’nusn Tato pomdcka je uréena LEN NA JEDNURAZUVE POUZITIE Nesmie
sa a/ani opé pouZivat’ B ¢nost’ a icinnost tejto ocky po g acii neboli

Tato pomdcka mé hydrofilny povlak na distalnom konci pomdcky v dizke 25,6 cm a hydrofbny povlak na baze

silikonu na proximalnom konci v dizke 133 cm (na drdtoch 190 cm) a 250 cm (na drétoch 300 cm) a hydrofobny poviak

2 polytetrafluéretylénu (PTFE) na proximalnom konci v dizke 156,5 cm (na drétoch 190 cm) a 266,5 cm (na drdtoch 300 cm).
V gasti PRIPRAVA NA POUZITIE najdete dalsie informécie o tom, ako prlprawt’ a pouzivat' tito pomncku aby sa zaistilo jej
spravne Iungnvanle Nedodrzanie vystrah uvedenych na tomto Stitku moze mat' za na ie poviaku pomo

6o si moze vyzadovat intervenciu alebo spdsobit’ vazne neziaduce Géinky.

Bezpecnost' a ucinnost pomacky neboli stanovené alebo nie si zname v inych vaskularnych oblastiach, ako su tie, ktoré
st Specificky uvedené.

" a ucinnost’ poutitia tohto vodiaceho
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Ked' je vodiaci drot v ci systéme, ia s nim musi prebi pod litngm fluoroskopickym
zobrazenim.

U osdb so zndamou alergii na aké tejto ktoré su uvedené nizSie, moze pri pouziti
tohto vodi drétu dﬁjsl’k ickej reakcii. Pred pouzitim je potrebné pacienta poucll 0 materidloch obsiahnutych
v ocke a je p dokladni anamnézu alergii. Tato 0 jlicu ocef, zliatinu

platiny a mkIu zllahnu clnu a striebra, zliatinu zlata a cinu, silikonovy povlak MICROGLIDE™, povlak z PTFE a povlak
z polyvinylpyrolidonu (PVP).

Starostlivo dodrziavajte pokyny uvedené v ¢asti Nie je
cievnu traumu, poskodenie vodiaceho drétu, oddelenie hrotu drétu alebo
okamihu spozorujete odpor, zistite jeho priinu p ie a vy j
Pouzite najvhodnejsi vodiaci drot pre liecend léziu.
Nie je dovolené:
o zatlacat, zavftavat, vytahovat' alebo pretacat’ vodiaci drét, ak naréza na odpor,
e pretacat’ vodiaci drot, ak sa hrot drotu zachyti v cievnej ststave,
e nechavat’ hrot vodiaceho drotu vo vyvratenom stave,
* umiestriovat’ stent tak, aby zachytil drot medzi stenou cievy a stentom.
Dovolené:
o Vodiaci drot zas(vajte alebo vytahujte pomaly.
* Na potvrdenie polohy pouZite rontgenkontrastnti znacku intervencnej pomacky.
e Pred manipuldciou, pohybovanim alebo preta¢anim vodiaceho drotu skontrolujte pohyb hrotu pod fluoroskopiou.
* Drot pozorujte pod fluoroskopiou a vSimajte si zahnutie hrotu, ¢o je znamenim odporu.

© Pri vyberani a spatnom zastvani vodiaceho drotu neustale preplachuite, aby do systému katétra nemohol vniknit’
vzduch.

* Vymeny vykondvajte pomaly, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu a/alebo poraneniu.

© Pri opatovnom zavadzani vodiaceho drotu sa uistite, Ze hrot intervencnej pomacky je v limene cievy volny,
a Ze je umiestneny rovnobeZne s cievnou stenou.

* Pri pohybe vodiaceho drotu cez neendotelizovany stent alebo cez vzpery stentu do rozdvojenej cievy postupujte
s maximélnou opatrost'ou. PouZitie tejto techniky je spojené s d'alsimi rizikami pre pacienta vratane rizika zachytenia
dr6tu na vzpere stentu.
e Zvéite skutocnost, Ze ak je sekundarny drét umiestneny do rozdvojenej vetvy, tento drot mozno bude potrebné vtiahnut'
pred umiestnenim stentu, pretoze hrozi d'alSie riziko, Ze by sa sekundarny drot mohol zachytit’ medzi stenou cievy
a stentom.
Iba pre rad vodiacich drotov HI-TORQUE INFILTRAC™: Rad vodiacich drétov HI-TORQUE INFILTRAC ma distalny koniec
s roznou tuhostou. Dodrzujte pokyny uvedené v tomto navode a narabajte s vodiacimi drotmi opatrne, aby ste neposkodili
cievu. ZlepSené moznosti rotacie, tuhsie distalne konce a/alebo vysSia sila zasiivania mdzu predstavovat' zvySené riziko

ie pokynov moze sposobit’
ie stentu. Ak v ktoromkolvek

perforacie alebo ia ako pri drotoch s p dlslalnym koncom Z tohto dévodu pouzivajte
vndlacl drut s najmenej tuhym distalnym koncom, ktory Ie2|u osetri, a s ‘ou, aby
sa riziko p ie alebo iného po$ ia ciev.

0BMEDZENIA

Tieto vodiace droty HI-TORQUE™ nemajt konkrétne obmedzenie v trvani pouZitia, st vSak urcené pre vaskulame zakroky,
ktorych trvanie sa li8i v zavislosti od zloZitosti 1ézie.

Perkutanna transluminalna koronarna angioplastika (PTCA) sa musi vykonavat' len v strediskach s moznostou pohotovostnej
operacie premostenia koronarnej artérie Stepom (CABG).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Vodiace droty su citlivé nastroje a musi sa s nimi zaobchadzat’ opatrne. Pred pouZitim a podla moznosti pocas zakroku pozorne
skontrolujte, ¢i vodiaci drot neméd ohnuté a zalomené miesta ani iné poskodenia. PoSkodené vodiace droty nepouZivajte.
Pouzivanie poskodeného vodiaceho drotu méZe mat' za nésledok poskodenie cievy a/alebo nepresnu reakciu na pretacanie.
Pred samotnym pouzitim si overte kompatibilitu priemeru vodiaceho drotu s intervenénou pomackou.
Precitajte si indikaciu na Stitku a v ndvode na poutZitie, aby ste potvrdili vhodn( vaskulatiru, v ktorej sa tento vodiaci drot moze
pouzivat'. NedodrZanie vy$sie uvedeného odportcania moze mat za nasledok nestlad velkosti krvnych ciev a vodiaceho drétu,
¢o moZe mat' za nasledok zranenie ciev, ako je, ale nielen, perforacia, disekcia, rupttra a avulzia.
U pediatrickych pacientov nebola stanovena bezpecnost' a Ucinnost’ tohto vodiaceho drotu HI-TORQUE™.
Dolezitou charakteristikou systému navadzaterného vodiaceho drotu je vorny pohyb vodiaceho drétu v intervenénej pomacke,
pretoZe pouzivatefovi poskytuje cenné hmatové informdcie. Pred pouZitim vyskusaite, i v systéme necitite Ziadny odpor.
Ak sa zisti, Ze hemostaticky ventil brani pohybu vodiaceho drétu, upravte ho alebo vymerite za nastavitelny ventil. Odporica
sa, aby pouzivatel urcil zdroj odporu, postupoval opatrne pri demontazi pomdcky a/alebo inych komponentov ako celku
a na dokoncenie postupu vymenil pomdcku za nova.
Nikdy nepripéjajte rotator k upravenej Casti proximélneho konca nadstaviteného vodiaceho drotu, inak moze dojst’ k poskodeniu
vodiaceho drotu, ¢o znemoZni pripojenie prediZenia vodiaceho drotu DOC™.
Zamedzte odieraniu hydrofilného povlaku. Drét s hydrofilnym povlakom nevytahujte ani nim nemanipulujte cez kovov kanylu
ani cez predmet s ostrymi hranami. Manipulacia, zavedenie a/alebo vytiahnutie cez kovovi pomécku moZe viest' k zniceniu a/alebo
oddeleniu vonkajsieho povlaku, o moze sposobit’, Ze povlak zostane vo vaskulatire. To zase moze viest' k nezamysfanym
neziaducim Gcinkom vyZadujlicim d'al$i zasah.
Hydrofilny poviak po navihéeni zvySuje kizkost' povrchu vodiaceho drétu.
Ak sa pomdcka nepouziva, nenamécajte ju dihsie ako Styri hodiny. Vyhnite sa naméacaniu pomdcok dihsie, ako je predpisané,
pretoZe by to mohlo mat’ vplyv na vykonnost’ poviaku.
Po vystaveni vodnému médiu poviak napuci, to vSak nema ziadny vplyv na pouZitie pomacky.
Celistvost' a vykonnost’ poviaku pomdocky moze byt negativne ovplyvnena pripravou s nekompatibilngm médiom alebo rozptistadiami.
Vezmite na vedomie nasledujuce doleZité odporicania:
e Pomdcku neutierajte suchou gazou, pretoZe by mohlo dojst’ k poskodeniu poviaku pomécky.
o Zabrafte nadmernému utieraniu potiahnutej pomacky.
o Na predbezné oSetrenie pomdcky nepouZivajte alkohol, antiseptické roztoky alebo iné rozpustadla (napr. pouzitie liekov

a rotoflush), pretoze by to mohlo spdsobit’ nepredvidatelné zmeny v povlaku, ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ bezpecnost’

a vykon vodiaceho drotu.
Pokusy 0 zmenu tvaru pomdcok ohybanim, kritenim alebo podobnymi metodami nad rdmec predpisanych metod mozu narusit'
integritu povlaku a toto poskodenie poviaku nemusi byt’ vzdy viditefné vornym okom.



Jeden alebo viaceré komponenty tejto pomdcky mozu obsahovat' nasledujlicu latku definovanti ako CMR 1B pri hmotnostnej
koncentrécii prevysujicej 0,1 %: Kobalt; Sluzba CAS (Chemical Abstracts Service) ¢. 7440-48-4; ES €. 231-158-0.

Sucasné vedecké dokazy dokladajd, Ze zdravotnicke pomacky vyrobené zo zliatin nehrdzavejlicej ocele obsahujlcich kobalt
nespdsobuijl zvySené riziko rakoviny ani nemajui nepriaznivé vplyvy na reprodukéné organy.

Po pouziti mdZe byt tento produkt potencidine biologicky nebezpecny. Zaobchadzajte nim a zlikvidujte ho v stlade s akceptovanymi
medicinskymi postupmi a prislusnymi miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

NEZIADUCE UCINKY

Potencidlne neziaduce Gcinky spojené s pouzivanim tejto pomdcky mozu okrem iného zahffiat' nasledujce:

Alergicka reakcia alebo precitlivenost’ na latex, kontrastnu latku, anestéziu, materidly pomdcky a reakcie na antikoagulacné
alebo antiagregacné lieky

Perforacia
Disekcia
Krvacanie
Stenoza/restenoza
Okluzia

Arytmia

Infarkt myokardu
Embolia

AV fistula
Aneuryzma/pseudoaneuryzma
Infekcia

Vazokonstrikcia

Vazospazmus

Hypotenzia

Hypertenzia

e Smrt

HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV

Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit’ kazdy zavazny incident, ktory sa stal v suvislosti s tymto vodiacim drétom HI-TORQUE™,
vyrobcovi a prisluSnému organu eurépskeho ¢lenského Statu, v ktorom pouZivatel' a/alebo pacient sidli.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Kontraindikacie, vystrahy, obmedzenia a spdsoby pouZitia intervencnych pomacok kompatibilnych s vodiacimi drotmi HI-TORQUE™
st popisané v navode doddvanom s prislusnou pomackou.

Pred intervenénym zékrokom starostlivo skontrolujte, ¢i st vSetky pouzivané zariadenia vratane intervenénych pomécok bez
akejkolvek chyby. Pomacku nepouZivajte, ak je poskodena alebo chybnd.

1. Intervenént pomdcku pripravte podla pokynov vyrobcu. Pred zavedenim vodiaceho drotu preplachnite limen vodiaceho drotu.

2. Vyberte vodiaci drot z davkovaca potlacenim obnazenej casti vodiaceho drotu do davkovaca, az kym z konca objimky nevychadza
hrot vodiaceho drétu a Cast’ jadra. Potom uchopte jadro drotu a Gplne ho vyberte z dévkovaca. Zabraiite poskodeniu krehkého
hrotu vodiaceho drtu. Pri vyberani z davkovaca nedrzte hrot drétu.

3. Ak to je indikované, hrot vodiaceho dr6tu mozno opatrne vytvarovat' pouzitim Standardnych metod tvarovania hrotu.
Na tvarovanie nepouZivajte nastroj s ostrou hranou.
Vodiace droty HI-TORQUE s hydrofilnym poviakom

1. Pred vybratim vodiaceho drotu z davkovaca drotu vstreknite normalny fyziologicky roztok do hlavicového konca davkovaca
a starostlivo navlh¢ite cely povrch vodiaceho drotu.

2. Opatre vytiahnite vodiaci drot z dévkovaga pridrZiavajtic sa postupov uvedenych v Gasti PRIPRAVA NA POUZITIE, krok 2.
Ak nie je mozné vytiahnut’ vodiaci drot z davkovaca s fahkost'ou, vstreknite vacsie mnozstvo normélneho fyziologického
roztoku a znova sa pokuste vodiaci drot vytiahnut'.

3. Po vybrati vodiaci drot znova nezastvajte spat’ do davkovaca.

4. Ak povrch drotu s hydrofilnym povlakom vyschne, navihéenim povrchu normalnym fyziologickym roztokom sa hydrofilny
Gicinok obnovi. Pred opétovnym zavedenim vodiaceho drotu do intervenénej pomacky sa uistite, Ze je dokladne navihéeny.

5. Po vytiahnuti z tela sa vodiaci drot musi utriet’ docista gdzou navihéenou vo fyziologickom roztoku a udrziavat' vo vihkom stave.
POKYNY NA POUZITIE

Systémy ,,po drote” (Over-the-Wire) p
1. Opatrne vioZte vodiaci drot cez hlavicu limenu intervencnej pomocky na vodiaci drot.
2. Vodiaci drot postvajte, az kym sa hrot vodiaceho drotu nedostane proximalne k hrotu intervenénej pomacky.

3. Ak pouzivate vodiaci katéter, pripojte vodiaci katéter a vloZte zostavu intervenénej pomacky/vodiaceho drotu cez
h icky ventil. Systém nasivajte cez vodiaci katéter, aZ kym nebude proximélne voéi hrotu vodiaceho katétra.

4. Utiahnite hemostaticky ventil, aby sa dosiahlo tesnenie okolo intervenénej pomacky. Skontrolujte, €i je aj nad'alej mozny
zamerny pohyb vodiaceho drotu.

5. Ak je to potrebné, pripojte rotator k vodiacemu drétu.

6. Pod fluoroskopiou posuvajte vodiaci drét von z intervenénej pomacky, pritom pridrZiavajte intervenéni pomacku na mieste.
Rotatorom navedte vodiaci drot cez léziu.

7. Vodiaci drot zabezpecte na mieste a si¢asne po fiom navéadzajte intervencnd pomocku az do lézie.

8. Ak je indikovana ina konfiguracia hrotu alebo iny vodiaci drot, opatrne vytiahnite vodiaci drot. Pohyb vodiaceho drotu pritom
sledujte pod fluoroskopiou.

9. Hrot vodiaceho drotu vytvarujte podra $tandardnych postupov alebo pripravte na pouzitie d'al$i vodiaci drot.
10. Vlozte spét’ vodiaci drot. Postupujte podla krokov 1 az 7 v tejto Casti.

Systémy kol'ajnickového typu (technika obnazeného drotu)

1. Pripojte vodiaci katéter a vloZte zavadzac vodiaceho drotu cez hemostaticky ventil pripojeny k vodiacemu katétru.

2. Opatrne vlozte distélny hrot vodiaceho drotu cez zavadzac az do vodiaceho katétra.

3. Ak bol pouzity kovovy zavadzaé vodiaceho drotu, zabezpecte, aby sa pred vybratim alebo dal$ou manipulaciou s drotom odstranil.

4. Vodiaci drot zasurite az po prislusnd proximélnu znacku. Ked je proximaina znacka zarovnana s vribkovanym gombikom
na hemostatickom ventile, hrot vodiaceho drotu je presne proximaine voci hrotu vodiaceho katétra.

Poznamka: Pri pouZiti brachidineho vodiaceho Katétra s dizkou 90 cm pouzite ako orientaénli znacku vzdialenosti najdistélnejsiu
znacku, pri pouziti femoralineho vodiaceho katétra s dizkou 100 cm zasa najproximalnejsiu znacku.

5. Pripojte rotator.
6. Pod fluoroskopiou vysuvajte vodiaci drét z vodiaceho katétra az do vybranej cievy. Rotatorom navedte vodiaci drét cez Iéziu.
7. Ak je indikovana ind konfiguracia hrotu alebo iny vodiaci drét, vodiaci drét mozZno odstranit’ takto:

a. Otvorte hemostaticky ventil a preplachovacie vedenie koronarneho rozvodu. Pomaly vytahujte vodiaci drét.
Pohyb vodiaceho drétu pritom sledujte pod fluoroskopiou.

b. Zatvorte hemostaticky ventil a preplachovacie vedenie koronarneho rozvodu.
8. Hrot vodiaceho drotu vytvarujte podra Standardnych postupov alebo pripravte dal$i vodiaci drot.
9. VloZte spat vodiaci drot. Postupujte podra krokov 2 az 6 v tejto Casti.
10. Vyberte rotator a zavadza¢ vodiaceho drotu z vodiaceho drotu.
11. Zabezpecte vodiaci drot a intervenénii pomdcku stcasne navadzajte po om az do lézie.

POKYNY NA VYMENU INTERVENCNEJ POMOCKY

Systémy ,,po drote” (Over-the-Wire) p
1. Ak pouzivate vymenny vodiaci drot HI-TORQUE™, pokracujte krokom 3.

2. Ak pouzivate nadstavitelny vodiaci drot HI-TORQUE, predizte vodiaci drot pomocou predizenia vodiaceho drotu DOC™.
Specifické informacie o pouzivani vodiacich drotov HI-TORQUE ako vodiacich drotov vymennej dizky st uvedené v navode
dodévanom s predizenim.

. Pri vytahovani intervenénej pomacky po vodiacom dréte vymennej dizky zachovajte polohu vodiaceho drotu.
. Pripravte dal$iu intervenénd pomécku podra pokynov vyrobcu.

. Pomadcku nasadte na vodiaci drot a postvajte ju po vymennom vodiacom drote HI-TORQUE a cez léziu.

. Postupuijte podra Standardnych medicinskych postupov.

o o~ w

Systémy kol'ajnickového typu (technika obnazeného drotu)

1. Pri vytahovani pomdcky po vodiacom dréte zachovajte polohu vodiaceho drotu.

2. Pripravte dal$iu intervenénil pomacku podra pokynov vyrobcu.

3. Pomdcku nasadte na vodiaci drot a poslvajte ju po vodiacom drote HI-TORQUE a cez léziu.
4. Postupujte podra Standardnych medicinskych postupov.
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Buarapcku / Bulgarian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Bopau

NPEAYNPEXTEHNA

To3n MenuLMHCKN ypen, TpAGBA Aa ce W3N0NI3Ba Camo OT Jiekapul, 06y4eHn 3a M3BbPLIBAHE HA aHTMOTPaduA n NepKyTaHHa
TPaHCNYMUNHANHA KOPOHApHa aHrnonnactka (PTCA) n/unu nepkyTanHa TpaHcnyMuHanHa anrmonnactuka (PTA).

BHUMATENHO IPOYETETE WHCTPYKLIAVITE NMPEAV YIIOTPEGA. CbENIONABATE BCUIKI IPEYIIPEXIEHIIS 11 MPEAASHI
MEPKIA, TOCOMEHI B HACTOALLIATE HCTPYKLIVI. HECTIASBAHETO 1M MOXE JA IOBETE F10 YCNOKHEHUA.

BuXTe MHCTPYKUNNTE KbM OTAENHUTE WHTEp yeTpoit KonTo ce 3aeaHo ¢ Bojava
HI-TORQUE™, oTHoCHO TAXHaTa ynoTpe6a no , NpoT N Bt Tey

Pe3tome 0THOCHO 6e30nacHocTTa 1 kKnuknyHata egexTusHoct (Summary of the Safety and [:Ilnlcal Performance (SSCP)
3a TOBa YCTPOICTBO LWe HamepuTe Ha https://ec.europa.eu/t Motbpcete yeTp: , Kato (]
ocHoseH UDI-DI 8717648CGW0001UZ. Toa e mecTononoxexuero Ha SSCP cnep cTapTupaHeTo Ha Esponeﬁcxam 6asa
JlaHHW 32 MeauumuHckn n3penusa (EUDAMED).

Tesu nHcTpykLMy 3a ynotpe6a (3Y), cornacHo Pernament (EC) 2017/745, moxeTe Aa HamepuTe Ha yebcarita Ha
Abbott eLabeling: vascular.elFU.abbott.

ONMNCAHNE
HacToAwwTe HCTpyKUMK 3a ynoTpeba ce otHacaT 3a BofaumTe HI-TORQUE INFILTRAC™ u HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Bopauure ot rpynara HI-TORQUE™ ca meauunHcKy n3penus, nokasaxn 3a ynotpeba npu PTCA u PTA 3a neyenue Ha
nauveHTit ¢ KOPOHapHa i nepudepHa apTepuanta 6onecT, KakTo e NOCOYEHO B Pasfena 3a NOKa3aHuA Ha Tean MHCTPYKLK.
Teau ycTpoiicTBa Ca yNpaBnAemu BOAaY, KOUTO Ce Npeanarar B pasninylm AbMKUHU 1 AnameTput. [IUCTAHUAT BPbX € C
13meHAeMa GopMa, a kaTo onuuA ce Npegnara npefsapuTento opopmen J-0bpaseH BpbX. poayKToBUTE CrieLnduKaLmm
(Hanp. AbMKUHA Ha XUNOTO, AMAMETbP 11 AbMKUHA HA PEHTTEHOKOHTPACTHaTa YacT Ha BbpXa) LUE HaMepuTe Ha eTukeTa

Ha npoayKTa.

KopoxapHute Bogauu ynecHasar PTCA 1 PTA, KOETO npefnara KnMHIYHYM NON31 NpU NEYEHne Ha KOPOHapHa apTepuanya
6onect n BO BI0BE 3260 Ha nepudepHuTe ChbAoBe.

Yobmxkaemu Bogaun HI-TORQUE: Hakown Bogauu HI-TORQUE umart moanduumpan npc Kpait, KoiTo
NPUKPENAHETO Ha yAbMKUTENA Ha Bogay DOC™. VHhopmauua 3a cvcTeMHaTa CbBMECTUMOCT Ha YAIbIKUTENA Ha Bopaya
LLie HaMepuTe Ha eTUKETA Ha NPOfYKTa. CBbP3BAHETO HA BOJAYa C YABMKUTEN HA BOAAY YNECHABA CMAHATA Ha eHO
VHTEPBEHLIOHATHO YCTPOICTBO C AAPYrO, KaTo CblLEBPEMEHHO NO3MLMATA HA BOAAYA CE 3ana3Ba Ha aHaTOMIYHOTO MACTO.
Cnep kato CMAHaTa Ha MHTEPBEHLMOHANHOTO YCTPOICTBO € U3BbPLUEHA, YAbMKUTENAT MOXE Ja Ce OTCTPaH! U BOJAYLT
[ia Ce 13non3sa no MbPBOHAYANHOTO CY NPEAHASHAYeHMe.

Bopaun HI-TORQUE 0,014 ¢ npokcumantu mapkepu: bp: 1 GemopantuTe PasnonoXeHu Ha NPoOKCUManHuA
CerMeHT Ha Bofaua ¢ Abmkuda 0,36 mm (0,014"), cnomarar 3a npeueHuBaHe no3nuuATa Ha BOAaua no OTHOLUEHME Ha Bbpxa
Ha BOJIELLMA KaTeTbp Npy U3Non3Baxe Ha TexHukara Bare Wire. Teau Bofau ca CbBMECTUMI C BOAELUM KATETPH C AbMXKMHA
Hai-manko 90 cm (6paxvanet) unu 100 cm (GemopaneH).

Bopauu HI-TORQUE ¢ aucTantu penTreHokoHTpacTHu mapkepu: Hakou sopaun HI-TORQUE umar auctantu
PEHTTEHOKOHTPACTHI Mapkepy. Cxemara Ha npofyKTa Ha eTiKeTa NoKa3sa HaMYMETO 1 MECTOMONOXEHNETO Ha MapKepuTe.
MapKEpMTB ca 0603HaueHm no CNeAHUA HAYNH: . HDDKCI/IMEU'IHD Ha cnupanara uma cepua 0T Mapkepw, cnomaratuy 3a onpefensaHe
Ha Ab/MKUHATA HA Ne3NATa.

Bopauu HI-TORQUE ¢ xvapodunHo nokpuTue: BuxTe eTukeTa Ha NpoayKTa 3a Hanuune Ha XWAPOGUIHO NOKpUTHE.
KAK CE 10CTABA

Crepunen — CTepUIN3MpaH ¢ eNeKTPOHHO 06nbuBaHe. IHGopMauA 32 METOAA Ha CTEPUAM3ALIAA LLe HAMEpUTE Ha eTIKETa
Ha npogykTa. HenuporexeH. He 3non3gaiite, ako onakoBkara e OTBOPEHa UM NOBPEAEHa.

ToBa yCTPOIACTBO 3a €AHOKPATHA YNIOTPEGa HE MOXE f1a Ce U3M0N3Ba NOBTOPHO NPY APYF NMALMEHT, Tbil KATO HE € MPOEKTUPaHO
72 YHKUVOHMPa N0 NpeAHasHaueHue cnen Mbpaara ynotpe6a. MpoMeHN B MEXAHUYHITE, DUSNUHUTE W/IIn XUMUYHWTE
XapaKTepuUCTIKW, HACTBNIAN B PE3YNTAT HA NOBTOPHA YNOTPE6a, NOYMCTBAHE /WK NOBTOPHA CTEPUNM3ALMA, MOrarT a HapyLuar
LIeN0CTTa Ha KOHCTPYKLUMATA W/WAW MaTepuanuTe 1 Aa NPUYUHAT 3aMbpCABAHE NOPaaV CTECHEHW OTBOPY W/WNK NPOCTPAHCTBA,
KaKTO 1 NOHIDKeHa 6e30nacHOCT /unm GyHKLMOHANHOCT Ha YCTPOICTBOTO. Jiuncara Ha OpUrVHaNHIA ETUKET MOXE Aa JoBene
[0 HEeMpasinHa ynotpe6a 1 10 HeBb3MOXHOCT 3 NPOCNeABaHe Ha YCTPOCTBOTO. Jluncara Ha opuriHanHara onakoBka MoXe
[ [loBefie 10 NOBPENA Ha YCTPONCTBOTO, 3aryba Ha CTEPUIHOCT, PUCK 3a NMaLMeHTa 1W/unn noTpedutens.

Cbabpxanue — Mo equd (1) Bopay B NAKK.
Cbxpanenmne — CbxpaHAaBaliTe Ha CyX0, TbMHO, X1aaHO MACTO.

NPEAHASHAYEHNE

BopauwTe ca npepHastayeHi fa YNECHAT HaBUrauvATa Npe3 CbOBITE aHaTOMU 11 CTPYKTYPH, 3a Aa AOCTABAT AMArHOCTUYHM
V1 TEpaneBTUYHI YCTPOICTBA.

YKA3AHIA 3A YNOTPEGA

To3w BOAAY e NpeHasHaueH 1a yNecHn NOAABAHETO Ha KaTeTbp-6asupaHin MHTEPBEHLMOHANHI YCTPOiiCTBa M0 Bpeme Ha PTCA
1 PTA. To3u Bogay MOXe CbLLO fia Ce 13N0eN3Ba CbC CbBMECTUMU CTEHTOBE N0 BPEME Ha TepanesTUyHM npoLenypy. Bogayubt
MOXE f1a CE U3M0N3Ba 3a 0CTUraHe 1 NpeMUHaBaHe Npe3 NPULIENHa Ne3ns, 3a 0CUrypABaHe Ha NbTeka B CbA0BaTa CTPYKTYpa,
3a ynecHABaHe NOAMAHATA Ha €AHO AMArHOCTUYHO WAV UHTEPBEHLIMOHANHO YCTPOIICTBO C APYO, KAKTO U 3a pasrpaHnyaBaHe
Ha Cb[i0BaTa Mpexa. BojaubT MOXe a Ce U3non3sa 1 3a npemMuHaBaHe Npe3 Uit NOfnoMaraHe Ha npemMuHaBaHeTo npes

de novo XpOHUYHN TOTanHN KopoHapHu okny3um (CTO).

NPOTIBOMNOKA3AHIA
He e nocouex 3a ynotpe6a B Luepebpanta Backynarypa.

NPEAYNPEXTEHNA

ToBa YCTPOIICTBO HE € Npe/iHa3Ha4eHo 3a ynoTp 3a Tau Ta Ha
N3n013BaHETO Ha To3M Bopay HI- TOROUE“ c yctpochaa 3a aTepemMMa He Ca YCTaHOBEHN.

JKuBOTLT Ha YCTPOIICTBOTO € 0603HA4EHNAT CPOK Ha FoAHOCT. ToBa YCTPOIACTBO € NPOEKTMPaHo U npeAHasHaveqo CAMO
3A ENHOKPATHA YNOTPEBA. He inTe n He iiTe NOBTOPHO. Ta 1 e(eKTNBHOCTTA Ha
T0Ba YCTPOWCTBO CNEA, NOBTOPHO 06pa6oTBaHE 3a MHOFOKpaTHa ynoTpe6a He ca TecTBaHN.

Tosa ycTpoiicTBO Ma xuapoduiHo nokpuTue B CH Kpaii 32 a 25,6 cm n Ha
cvmleouosa 0CHOBa B npuxcwmanuun Kpail 3a abKkMHa 133 cm (Ha Bogaun ot 190 cm) 1 250 cm (Ha Bogaum ot 300 cm)

T nonu (PTFE) B Kpail 3a abyxkMHa 156,5 cm (Ha Bopaum ot
19(] cm) 1 266,5 cm (Ha aon,aqm ot 300 cm).
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Pazpen MOJATOTOBKA 3A VIOTPEBA cbabpXa AONbLAHUTENHA MHPOPMALMA KaK Aa NOATOTBUTE U W3N0N3BaTE TOBA
YCTPOCTBO, 32 A1a CTE CUTYPHM, Ye paboTn no Ha a, Ha
TO3W ETUKET, MOXE /1 I0BEe 10 NOBPENA HA NOKPUTNETO Ha ychoucTBoTo TakaBa noBpe/ia 0T CBOA CTPaHa MOXe Aa
Cb3/1afie HYXAa OT XUPYPr4Ha HAMeca WAk Aa A0Be/e /10 CEUO3HIN CTPaHNYHI edexTn.

besonacHocTTa 1 eeKTMBHOCTTA HA YCTPOICTBOTO BLB o6nactu, p oT p Te,
He Ca YyCTAaHOBEHWN W Ca Hen3BECTHU.

KoraTo BopaubT e B cbji0BaTa cucTema, Toil TpAGBa Aa ce noa BEH dny KOHTpON.

Jlnua ¢ n3BecTHa NCTOPUA Ha aneprii KbM HAKON OT KOMNOHEHTUTE Ha TOBA U3Jenue, N36poeHn no-Aony, Moxe

N NoKaxar anepruvHa peakuns kbM To3n Bofiay. lpeau Aa ce U3nonssa BbpXy NaLNEHTa, NaLMeHTLT TpAGBA Aa
6bae ¢ p Te, Cb, ce B YCTPOICTBOTO, 1 TPAGBa Aa ce 06CbAM 3aabN60YEHO NCTOPUATA HA
anepruute my. ToBa ChabpXa , CIN1aB NNaTHa-HUKeN, cnnas Kanaii-cpeépo, cnnas
3naro-kanaii, cunukoroso nokputue MICROGLIDE™, nokputue PTFE n nokpuTie ot nonueusnnnuponuaok (PVP).

CTPUKTHO nop, ,,Hukora“ n , Bunarn“ no-nony. Hecnassaseto um moxe Aa noseae
10 TPaBMa Ha Cb/ja, YBPEXAAHe Ha BOAaYa, 0TAENAHE Ha BbPXa Ha BOAAYA WM YBPEX/AHE Ha CTEHTA. AKO nouyBCTBaTe
nop, KOHTpOn N HeobXoAMMUTE MepKI 3a OTCTPaHsABaHE
Ha npo6nema. 3non3saiite nonau KOIATO € Haii-NoAX0AALY 32 TPETUPaHaTa JIe3nA.

Hukora:
* He byTaiiTe, He byTaiiTe C BbPTEHE, He U3TErNANTE 11 He BbpTETE BOAAY, KOWTO CpeLya CbnpoTUBNEHNE.
© He BbpTETE BOJAYA, aK0 BLPXBT CE 3arieTe B Cb0BaTa Mpexa.
* He ocTaBsiiTe BbpXa Ha BOJaya B NPONaGUPao NoNoXeHue.
© He pa3rpbluaiiTe CTEHTa Taka, Ye BOAAYLT AA CE 3aKMeLL Mexay CbA0BaTa CTeHa U CTEHTa.
Bunaru:
BbBexpaiite 1 naternaiite Bofaya 6asHo.
113non3BaiiTe PEHTTEHOKOHTPACTHIA MapKep Ha MHTEPBEHLIMOHANHOTO YCTPOICTBO, 3a A NOTBLPAUTE MO3NLMATA.

I'Iposepﬂsame ABWXEHNETO Ha BbpXa noa Q)J'IyUDOCKOI'ICKVI KOHTpON npeau MaHunynupade, npemecTsaHe unu
BbpTEHE Ha BOAAYa.

Habntopasaiite Bofaya nog Gpnyopockoncki KOHTPON 3a NperbBaHe Ha Bbpxa, KOETO € 3HaK 3a CbNPOTUBNEHME.

ToAAbPXKaiTE NOCTORHEH MOTOK, AOKATO OTCTPAHABATE WU BKapBaTe OTHOBO BOJAYa, 3a Aa NPEAOTBPATUTE
nonagaxe Ha Bb3Ayx B CUCTEMATa Ha KaTeTbpa.

1138bpLLBAIITE CMEHUTE 6aBHO, 32 Aa NPEAOTBPATUTE HABNM3aHE Ha Bb3MYX W/WNK TPaBMa.

Korato BKapeare 0THOBO BOAAYa, YBEPETE CE, 4e BbPXbT HA UHTEPBEHLMOHAHOTO yCTpOI?ICTBO € CBOBOfEH B nymerHa
Ha KPbBOHOCHWA CbA U € YCNOPeaeH Ha CbaoBara CTeHa.

lpuaBKBaHETO HA BOJAY NPE3 HEEHAOTENN3MPAH CTEHT, T.€. NPe3 CTPATOBETE HA CTEHTA, B CbA0Ba GMII)ypKﬂLLI/Iﬂ
TDﬂﬁBa [1a Ce N3BbpLLUBA C NOBULLIEHO BHUMAHNE. 13non3BaHeTo Ha Tasu TexHUKa Kpne BONbAHUTENHU PUCKOBE
3a NauMeHTa, BKNOYUTENHO XWIO0TO Aa Ce 3aKayu 3a CTPAaToBeTe Ha CTeHTa.

0BbpHeTe BHUMAHME, Ye aKo Ce NoCTaBu A0l ) KUNo B Gudyp JHHO PA3KIOHEHNE, MOXE [1a CE Hanoxm
TOBA XMNO A2 6bfie M3TETEHO NPeaV PasrpbLIAHETO Ha CTEHTA, Thil KATo ChLUECTBYBA AOMBHUTENEH PUCK

T0 fia Ce 3aKneLm Mexay CbaoBata CTeHa W CTeHTa.

Camo 3a Bopauure ot rpynara HI-TORQUE INFILTRAC™: Bopauute ot rpynata HI-TORQUE INFILTRAC nmat aucrantu
Kpauiua ¢ pasnuyHa TBbPAOCT. Paﬁnrere © Te3N BOAAYN BHUMATESHO, KaTo CRieABaTe MHPOPMALMATA B HACTOALMTE
3a Aa He Hap: cba. Mo Ta CTENEH Ha BbPTEHE, N0-TBLPANTE ANCTANHN
Kpauwa n/unm no: a cuna npvl Morat ia Cb3AaAart no-ronAmM puck ot nepdopauna unn
HapaHABaHe B CPaBHEHWe ¢ BOAAY, YNITO AUCTaneH Kpaii e no-rbkas. Mopagn ToBa u3non3paiite Bogava,
yniiTo Aancraned Kpaﬁ € C Haii-Manka cTeneH Ha TBbPAOCT 32 TPETUPAHE HA Ne3nATa, n anew N3KNHYNTENHO

BHUMATENHN, 32 Aa MUHUMNA3NPATE pucka ot Wnu apyroy Ha TEé CbA0BE.
OrPAHUYEHNA
Tean Bogaumn HI-TORQUE™ HAMAT cneunduyHo orpaHnyeHne B NpoabMKUTENHOCTTA Ha YNnoTpeba, Ho ca NpefHasHayeHu
32 CbI0BU NPOLEYpU, KOMTO Bapupar no npoj B 0CT 0T Ta Ha nesuAra.

MepkyTaxHa TpaHcnyMUHanHa KopoHapHa anruonnactuka (PTCA) Tpabea aa ce n3BbpLUBA Camo B LEHTPOBE, KbAETo MMa
Bb3MOXHOCT 32 U3BbPLLBAHE HA CMELLHA ONepaLya 3a NOCTaBAHE Ha KOpoHapeH Gaiinac (CABG).

NPEANA3HIN MEPKI

BogauuTe ca fenunkatiun WNHCTPYMEHTHN U C TAX TDﬂﬁBa fhace paﬁom BHUMATENHO. nDej:lI/I ynoTpeﬁa 1 KOraTto € Bb3MOXHO M0 Bpeme
Ha npoLienypara, ornenaiTe BHUMATENHO BOAA4a 3a NperbBae, Npeyynsaxe unv Apyra nospena. He unonasaiite nospeaeHin
BoAaum. /13non3saHeTo Ha noBpeneH Bofay MoXe fa A0BEAE 0 YBPEX/aHe Ha Cbia W/ HETOYHa PeakLA Ha BbPTEHETO.

MMoTBbPAETE CbBMECTUMOCTTA HA AMAMETbPA Ha BOJAY C MHTEPBEHLMOHANHOTO YCTPOICTBO HEMOCPEACTBEHO MPEMN YNoTpeda.

BiKTE YKa3aHUETO Ha ETUKETa 1 MHCTPYKLWUTE 3a yroTpe6a 3a MHAOPMALIMA OTHOCHO Backynarypara, B KOATO MOXE A Ce U3nonasa
0311 BOAY. Hecna3BaHeTo Ha ropHata npenopbka Moxe fa 0Befe A0 HECbOTBETCTBYE MEXAY PA3MEpUTE Ha KpbBOHOCHNA Cbfl

1 Bopaya. ToBa HECHOTBETCTBYE OT CBOA CTPaHa MOXE f1a 0BEAE 10 HapaHABaHE Ha Cba, HanpuMep (HO He camo) nepdopaLua,
[LVCeKaLus, Cnyksaxe 1 aBynaua.

BesonacHocTTa 11 eekTBHOCTTa Ha To31 Bofay HI-TORQUE™ He ca yCTaHOBEHM Npu nesuaTpyyHara nonynauns.

CB0GOAHOTO ABIDKEHNE HA BOJAYa B MHTEPBEHLMOHANHOTO YCTPOICTBO € BaXHA XapaKTepUCTIKa Ha CCTEMaTa 3 YNpaBfAem
B0y, Tbifl KaTo TO OCUTYPABA HA NOTPEOUTENA LEHHA TaKTIHA MHGOpMALWA. lpenw ynoTpeda npoBepeTe c1cTeMaTa 3a Hanuume
Ha CbNpOTUBNEHUe. Perynupaiite U 3aMeHeTe XeMOCTaTUYHATa Kiana ¢ perynupyema kiana, ako ce yCTaHoBM, Ye npeunt

Ha [ABIKEHNETO Ha Bofjaya. MpenopbynTenHo e NOTPEOUTENAT 1a ONPEAENy 3TOYHNKA Ha CbNPOTUBNEHWE, A OTCTPaHU
YCTPOACTBOTO W/ [APYTY KOMMOHEHTU 3a8AHO C HErO C 0COBEHO BHUMaHME, KaKTO 11 1a CMEHY YCTPOICTBOTO C HOBO,

3a f1a 3aBbpLUN NpoLieaypara.

Hukora He anernﬂﬁTe ypeaa 3a BbpTeHe KbM MOAN(OUUMPAHATA YaCT HA NPOKCUMATHNA K| ail Ha yabmkaemua Boga;

B NPOTUBEH CMlyYail BORAYLT MOXE Aa Ce NOBPEAW, KOETO Aa NMONPeYN Ha NPUKPENAHETO Ha YAbMKUTENA Ha Bopay DOC™.
[Ma3eTe xuopoduIHOTO NOKPUTIE OT HampackBaHe. He 13non3BsaiTe METaNHIN KaHKNW AW OCTPY NPEAMET NPY U3TEMAHE W
MaHWNynupaHe Ha Xunoto ¢ XuapodunHo nokpuTve. MaxunynupaHeTo, NPUABIKBAHETO HAMPEN, W/WAN U3TEMNAHETO NPe3 METanHo
YCTPOICTBO MOXE A2 A0BEE A0 Pa3pyLIABAHE W/ OTAENAHE Ha BLHLUHOTO MOKPUTHE, KOETO OT CBOA CTPaHa Aa AoBese A0
0CTaBaHe Ha YacT OT NOKPUBHIA MaTepuan BbB Backynarypara. ToBa MOXe fia 0BEfE [0 HEXeNaHu CTPAHWYHY edeKTH, U3MCKBALLM
JIONbIIHATENHA Hameca.

Koraro e BnaxHo, xunpoQGunHoTo NoKpUTIe Npasy NOBbPXHOCTTA HA BOAAYA NO-Xb3rasa.

He HakucBaitTe ycmoﬁcmom 3a NnoBeYe 0T YeTUpK Yaca, Korarto TO He Ce 13non3sa. I36arsaiite NpeaBapuTENHOTO HaKUCBaHe
Ha yCTDOI;ICTEaTa 32 NO-AbNro 0T yKa3aHoTo, Thil KaTo TOBA MOXE [ia NOBANAE Ha e(])EKTI/IBHOC‘ITa Ha NOKPUTHETO.



MokpuTneTo HabbbBa, KOraTo € N3NOXEHO Ha BOAHA CPEAa, HO TOBA HE 0Ka3Ba BANAHME HA U3NON3BAHETO HA YCTPOCTBOTO.

MonroToBKara ¢ HECHBMECTUMM Cpeau unu pasTeopuTenn MoXe Aa noBnuAe OTPULATENHO Ha LenocTTa Ed)eKTMBHOCTfa
Ha NOKPUTUETO Ha YCTPOINCTBOTO. B3emeTe Noa BHUMAHNe CNEAHUTE BXKHW NPENOpbKY:

He 6bpLueTe YCTPORCTBOTO CbC CyXa MapnAa, Thil kaTo TOBA MOXE i NOBPEAU NOKPUTUETO Ha YCTPOINCTBOTO.
He GbpLueTe NpeKOMEPHO YCTPOICTBOTO € NOKPUTHE.

He n3non3paiite ankoxon, aHTUCENTUYHW Pa3TBOPY W ApYrv pasTBOpuTeENI (Hanp. nekapcTaa u rotoflush) sa npeasaputenta
06paboTKa Ha yCTPOIACTBOTO, 3aLLOTO TOBA MOXE 1A NPUYMHIA HENPEACKA3yemin NPOMEHI B MOKPUTUETO, KOUTO MOXE Aa NMOBANAAT
0TPUUATENHO HA 6e3onacHocTTa u paﬁmaTa Ha BOAaya.

OnutuTe 3a NPOMAHA Ha (GopMaTa Ha YCTPOICTBATA YPE3 OrbBaHe, YCYKBAHE 1 ApYril MOAOGHY METOAM U3BbH YKa3aHuTe
METOAN MOXE A MOBPEA NOKPUTUETO; Ta3u NOBPEAA Ha NOKPUTUETO HE BIUHArM MOXe Aa Ce 3a6enexin ¢ pocTo 0Ko.

EnuH unn noBeye KOMNOHEHTU HA TOBA U3AENMe MOXe Aa CbAbpXar CNeaHOTOo BELLECTBO, ONPeaeneHo Kato CMR 1B
B KOHUEHTpauwa Hap 0,1 TernoBHI %: KobanT; Xumuyecka pedepatneHa cnyx6a (Chemical Abstracts Service CAS)
No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Hacroawwre Hay4H [0KA3aTeNCTBA NOTBbPXKAABAT, Ye MEAULIMHCKIUTE U3AEeNNA, NPOM3BEEHN 0T Cnnasi 0T HepbXaaema
CTOMaHa, CbAbpXaLLy KOGANT, He NPUYUHABAT NOBIALLIEH PUCK OT pak Ui HEBNAroNPUATHY PENPOAYKTUBHI eDEKTU.

Cnen ynoTpe6a 1031 NpoAyKT MOXE Aa NpeacTasnABa noTeHUnanHa b1onoruyHa onacHocT. bopaseTe ¢ HEro 1 ro M3XBbpAAIATE
B CbOTBETCTBYE C NpueTaTa MeAMLUHCKA NPaKTAKa 1 NPUAOXKMMUTE MECTHM, AbPXKABHY U (enepanty 3akoHM 1 pasnopendu.
CTPAHWYHI EQEKTI

MoTeHumanHuTe CTpaHN4HI eDeKT, CBbP3AHW C ynoTpedara Ha TOBa YCTPOACTBO, MOXE Aa , HO HE Ce orp: no:

AHEDI'I/NHG peakuma uni CBPbXYyBCTBUTENHOCT KbM J1AaTEKC, KOHTPACTHO BELLECTBO, aHECTe3uA, Matepuanyt Ha yCTpOI;ICTBOTO,
KaKTO 1 NEKapCTBEHN PEAKUNA KbM aHTUKOArynaHTHW Ui aHTI/ITpOMﬁOLlMTHM MeanKameHTn

MNepdopauns

Nucekauua

Kbpsete

CTeHo3a / pecTeHo3a

Okny3na

Aputmua

VHdapkT Ha Muokapaa
Embonm3bm

AptepuoserosHa (AV) puctyna
Anespuama/ncesaoaHespuama
VHdekuna

Ba30KOHCTPMKLMA

Basocnazbm

XvnoToHus

XunepToHus

o Cmbpt

JIOKNALIBAHE HA CTPAHIYHIN EQEKTI

3a BCEKY Cep103eH UHLIMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C T031 Bopay HI-TORQUE™, noTpebuTenat u/unu nauveHTsT TpAbea
72 oKNaaBa Ha NPOU3BOAVTENA U KOMNETEHTHIA OPraH Ha eBPOMeiickaTa Abpxasa uneHka, B KOATO NOTPEBUTENAT u/unu
NaUMEHTLT € PerucTpupaH.

TMOATOTOBKA 3A YNOTPEBA

[MpoTBONOKa3aHNATa, npeay a 11 NPefHa3HaYeHNATa Ha NHTEPBEHLNOHANHWUTE YCTPOICTBA,
cbBMecTUMU ¢ Bopaunte HI-TORQUE™, ca onmcawl B UHCTPYKLMITE, NPEOCTAaBEHI CbC CbOTBETHUTE YCTPONCTBA.

[Mpenv NHTEPBEHLMOHANHATA NpoLieaypa NpernefaiTe WaTenHo 3a AedeKTh LANoTo 060pyaBaHe, KOETO LLe ce N3non3ea,
BKNHOYNTENHO WHTEPBEHLMOHATHOTO ympoﬁmao. He n3nonasaiite yCTDOIﬁCTBOTO, aKo € nospeaeHo un }Je(DEKTHO.

1. Mogrotete WHTEPBEHUWOHANHOTO yCTDOﬁCTBO CNnopea UHCTPYKLUUTE HAa NPpon3BOAUTenA. 3€iﬂbn)KMTeJ'IHO I'IpDMMI?ITe
JNlyMeHa 3a BOAava, npean Aa BbBEAETE CaMiA BOdAY.

l13BapeTe Bojaua ot aucnexcepa, M36yTBaI71KM 0TKpWTaTa 4acTt Ha BOAA4a HaBbTPe B ANCNEHCepa, A0KATO BbPXbT

Ha BOAayYa 1 4acT 0T TANOTO MYy U3NA3AT OT Kpad Ha oﬁpbqa. CﬂeJl TOBA XBAHETE TANOTO HA XWNOTO, 32 Aa ro n3BaguTe
HanbNHO OT AuUcCneHcepa. BbDXbT Ha BOAa4a € MHOro YyBCTBUTENEH 1 TpﬂﬁBa na ce nasu. He xsawaiite Bofava

3a BbPXa, AOKATO 10 U3BAXAATE OT AUCTIEHCEPA.

Mpu NoKa3atue BbpXbT Ha BOZAYa MOXe BHIMATENHO A 6bae 0QOPMEH NOCPEACTBOM CTaHAAPTHU NPOLEAYPH 3a 0QopMAHE
Ha BpbX. He 13non3saiiTe HCTPYMEHT 32 0)OPMAHE C OCTbP BPbX.

g

Id

Bopaun HI-TORQUE ¢ xuapodunto nokputue

1. Mpenv pa n3saauTe BOJaya OT AMCNEHCEPa, MHXeKTpaiiTe GU3nonornyen pasteop Npe3 0TBOpa Ha AUCTEHCepa,

3a 12 HAMOKPUTE HaMbIHO LANaTa NOBbPXHOCT HAa BOAAYa.

BHMMaTENHO 13BafeTe Bojaya OT AUCTEHCepa, KakTo e nocoueto B ,,MIOATOTOBKA 3A YMOTPEBA, cTbnka 2. Ako BOZaubT
HE MOXe Ad Ce n3Baaw NecHo OT aucneHcepa, VIH)KeKTMpaﬁTe owe ¢I/I3I/IOJ10|'I/NGH PpasTBop 1 OTHOBO Ce onuTaire

[1a ro n3BaguTe.

BeaHbXx 13BaneH, BOJAYLT He TDﬂﬁBa Aa Ce BKapsa NOBTOPHO B AnUcneHcepa.

Axo NOBbPXHOCTTA HA XWOTO C XI/IJleOlDMJ‘IHO NOKPUTIE N3CbXHE, HAMOKPAHETO ne HOpManeH ¢M3MOHOFMHGH pastsop
e noaHoBKM XI/IJleOlDI/IJ‘IHMH Ed)eKT. yBepeTe Ce, Ye BOAAYbT & 0THOBO HaMb/HO MOKbP, NPean fa ro BbBeAEeTe NOBTOPHO
B VHTEPBEHLMOHATHOTO YCTPOMCTBO.

Cnen Kato BOFAYbT € U3TErIEH OT TANOTO, TOiA TPAGBA A Ce NOUUCTU C HanOeHa C U3NONOrUeH PasTBop Mapna

1 fia Ce NOAIbPXKA MOKbP.

YKASAHWA 3A YNOTPEBA
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Cuctemu Tun over-the-wire (TexHuka ¢ npeaBapuTenHo 3apexaaqe)
1. BHMMmaTenHo BKapaiite Bojaya npe3 0TBOPA Ha NyMeHa 3a BOAAYa Ha MHTEPBEHLMOHANHOTO YCTPOICTBO.

2. MpugBIKeTe BOAAYA, AOKATO BbPXbT My Ce MOMLMOHMPA HENOCPEACTBEHO MPOKCUMANHO Ha BbpXa
Ha UHTEPBEHLMOHATHOTO YCTPOWCTBO.

3. AKo u3nonssare BogeLL KaTeTbp, BbBEAETE BOAELLMA KATETbP U BKapaI;ITe cucTemara MHTEpPBEHLMOHANHO yCTpOI;ICTBO/BOJ:lﬂ‘-I npes3
XemocTatuyHara Knana. nDM}JBI/I)KeTe cuctemara npes3 BOAELLNA KaTeTbp, A0KATO TA CE NO3MLNOHMPA HENOCPeaCTBEHO
MNPOKCUMaNHO Ha Bbpxa Ha BOAELLMA KaTeTbp.

4. 3aterHeTe xemocTaTyHara knana, 3a fa ce nonyYu ynnbTHEHNE 0KONO UHTEPBEHLMOHANHOTO yCTp0I7ICTBO.
YBepere ce, Ye LIENeHaco4eHoTo ABIKEHINE Ha BOAYa € BCE OLLE Bb3MOXKHO.

Mpukpenete ypeaa 3a BbPTeHe KbM BOAaya, ako xenaere.

Mon dnyopockoncky KOHTPON U3BENETE BOJAYA OT MHTEPBEHLIMOHANHOTO YCTPOICTBO, MOAALPKAIKN UHTEPBEHLMOHANHOTO
YCTPOICTBO Ha MACTO. /13non3saiite ypena 3a BbpTeHe, 3a Aa HanpasnABaTe Bofjaya npe3 neanata.

3anpbXTe BOAAYA Ha MACTO, A0KATO 1 T¢ UH )TO YCTPOVCTBO NO HETO 1 B Ne3uATa.

Mp1 NOKa3aHYE 3 PasNiiHa KOHAUrypaLWA Ha BbpXa U Pa3NiyeH BORaY BHUMATENHO OTCTPAHETe BOJAYa, Karo Habniofasare
[BIDKEHUETO MY 110/ GNYOPOCKOMCKU KOHTPON.

9. [pomeHeTe popmara Ha Bbpxa Ha BOJAYa, CNeABaiiky CTaH#apTHaTa NPaKTIKa, Wi NOAFOTBETE CReABALLMA BOaY 3a ynotpeta.
10. BbBegeTe NOBTOPHO BOLAYa, Kato cnegsare CTbikv 1 10 7 OT HACTOALLMA pasgen.
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Pencos Tun cuctemn (texxuka Bare Wire)

1. BbBepere BogelLmA KaTeTbp, Cnep KoetTo BKapaﬁTe WHTPOAtOCEP Ha BOAAY Npe3 XeMoCTaTyHara Knana, npukpeneHa kbM
BOJELLMA KaTeTbp.

2. BHUMaTenHo BbBeETE AMCTATHIA BPbX HA BOJAYa NPe3 MHTPOAIOCEPA 1 BbB BOAELLWA KaTeTbp.
AKO n3non3Bate MeTaneH MHTPOAIOCEP Ha BOAAY, OTCTPAHETE o MPEAV W3TEINAHE WK NM0-HaTaTbLUHO 60PaBEHe C XKUNOTO.

4. Mpuasuxete Bofaya kbM NOAXOAALUMA NPOKCUMANEH Mapkep. Korato npoKCUManHUAT MapKep Ce U3paBHu C HarpaneHoTo
KONn4e Ha xemocTatMyHara Knana, BbpxbT Ha BOAAYa € HenocpeacTBeHO NPOKCUMANHO Ha Bbpxa Ha BOAELUMA KaTeTbp.

13non3Baiite Haii MapKkep Kato KpUTepuil 3a pasCTOAHIE, KOrato Cin CRyXuTe C bpaxvaneH BomeL
Kkatetbp 0T 90 CM, ¥ Hail-NPOKCUMANHIA MapKep KaTo KpUTEpHIA 38 Pa3CTOAHME, KOraTo Cu CAIyXUTe ¢ (emopaneH BoaeLy
Kkaretsp ot 100 cm.

5. puKpeneTe ypeaa 3a BbpreHe.

6. Mog (nyopoCKONCKY KOHTPON 13BefeTe BOAAYa OT BOAELUWA KATETbP 1 0 BKapaiiTe B U3bpaxuA cba. Msnonasaiite ypesa
32 BbPTEHE, 32 la HanpasnABare BOfAYA NPe3 NesnATa.

7. I'Ipvl noKasaHue 3a pasnuyHa KOH$I/II'yDaLlI/Iﬂ Ha BbpXa Wnn pasnuyeH Bofad, BoOAAYbT MOXeE fa 6bae 0TCTPaHeH KakTo cneasa:

a.  OTBOpETe XeMOCTaTMyHaTa Kiana v npoMuBHaTa IMHNA Ha MaHnonaa. basHo usternete Bopaya, Kato Habniofasare
[BIDKEHUETO My MO (NYOPOCKONCKN KOHTPON.

6. 3aTBOpETe XemoCTaTnyHara Knana v npoMnBHata JIMHWA Ha MaHI/Id)OHJJa.
8. TpomeHeTe Gopmarta Ha Bbpxa Ha BOAAYa, CNeABanikin CTaHaapTHaTa NpakTIka, WA NOAroTBETE CRenBaLUMA BOAAY.
9. BbBepieTe NOBTOPHO BOAAYA, KATO CAIEABATE CTBMKM 2 [0 6 OT HACTOALUMA Pasaen.
10. OTcTpaHeTe ypeaa 3a BbPTEHE 1 MHTPOAtOCEPa Ha Bofjaya 0T BOAava.
11. 3anpbXTe Bogaya, A0KATO NPUABIKBATE UHTEPBEHLMOHANHOTO YCTPOICTBO MO HEro 1 B Ne3unATa.

VHCTPYKLIII 3A CMAHA HA NHTEPBEHLINOHATIHO YCTPOICTBO

Cucremu Tun th

(TexHuka ¢ TENHO
1. Ako usnonasate obmeHeH Bogay HI-TORQUE™ , npeMuHeTe kbM CTbrka 3.

2. Ao n3nonaeate yabmkaem Bopgay HI-TORQUE, yabmkete Bogaua, kato u3nonasare yabmxutena Ha sogay DOC™.
BiKTe MHCTPYKLWMTE, NPEOCTABEHM C YABMKUTENA, 32 KOHKPETHA MHGOPMALIA OTHOCHO M3MON3BAHETO Ha BOJAY
HI-TORQUE Kato 06MeHeH Bopad 3a CMAHa Ha ycTpoiicTea (exchange-length guide wire).

3anaseTe no3uLNATa Ha BOJAYa, AOKATO U3TEMNATE UHTEPBEHLIMOHANHOTO YCTPOICTBO N0 06MEHHNA BOAAY.
MoaroTeeTe APYroTo MHTEPBEHLIMOHAHO YCTPOIICTBO, KATO CRIEABATE MHCTPYKLIMMTE HA NPON3BOAUTENA.
MMocTaBeTe YCTPOICTBOTO Ha BOAAYA W TO NpUABIXeTe No 06MeHHA Bopay HI-TORQUE v npes neauata.
TpoAbMKETE, KaTo CneaBaTe CTaHAApTHUTE MEAMLMHCKI NPaKTUKY.

o o~ w

Pencos Tun cuctemu (texuuka Bare Wire)

1. 3anasete nosuumATa Ha Bofaya, AOKATO U3TErnATe YCTPOIACTBOTO N0 BOAAYA.

2. ToaroTeeTe CNEABALLOTO UHTEPBEHLMOHANHO YCTPOIACTBO, KATO CNeABaTe MHCTPYKLMUTE HA NPOM3BORWTENA.
3. TocTaBete YCTPONCTBOTO HA Bofiaya v ro npuasinkete no sogaya HI-TORQUE v npes nesuara.

4. TpopbnxeTe, KaTo CeaBare CTaHAAPTHUTE MEANLMHCKI NPaKTUKIA.
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HI-TORQUE INFILTRAC™
Fir de ghidare

ATENTIONARI

Acest dispozitiv medical trebuie utilizat numai de catre medici specializati in angiografie si in angioplastie coronariana
transluminald percutanata (ACTP) si/sau angioplastie transluminala percutanata (ATP).

CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE iNAINTE DE UTILIZARE. RESPECTATI TOATE AVERTIZARILE $I MASURILE
DE PRECAUTIE DIN ACESTE INSTRUCTIUMI iN CAZ CONTRAR, POT SA APARA COMPLICATII

Consultati instructiunile furnizate i a cu orice dispozitiv inter care urmeaza sa fie utilizat in asociere cu firul
de ghidare HI-TORQUE™ cu privire la indicatiile, indicatiile i tiile sale

Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv este disponibil la
https://ec.europa.eu/tool Céutati dispozitivul utilizand UDI-DI de baza 8717648CGW0001UZ.

Aceasta este locatia SSCP dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/EUDAMED.

Aceste instructjuni de utilizare conform Regulamentului european (UE) 2017/745 pot fi gasite pe site-ul web Abbott eLabeling
la vascular.elFU.abbott.

DESCRIERE
Aceste instructiuni de utilizare se referd la firele de ghidare HI-TORQUE INFILTRAC™ si HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Familia HI-TORQUE™ de fire de ghidare consta in dispozitive medicale destinate utilizarii in ACTP si in ATP pentru a trata pacientji
cu boald a arterelor coronare sau periferice, dupd cum se specificd in sectiunea de indicatji a acestor instructjuni. Aceste dispozitive
sunt fire de ghidare dirijabile, disponibile in mai multe lungimi si diametre. Extremitatea distala este modelabild, dar optional exista
si un varf preformat in formd de ,J”. Consultafi eticheta produsului cu privire la specificatiile acestuia (de ex., lungimea firului, diametrul
firului si lungimea zonei radioopace de la nivelul extremitatii distale).

Firele de ghidare coronariand faciliteaza PTCA si PTA, care ofera beneficii clinice pentru tratamentul bolii arteriale coronariene
(CAD) si al mai multor tipuri de boli in vasele periferice.

Firele de ghidare HI-TORQUE extensibile: Unele fire de ghidare HI-TORQUE au o extremitate proximala modificata care permite
atasarea unui prelungitor DOC™ al firului de ghidare. Consultati eticheta produsului pentru compatibilitatea sistermului cu prelungitorul
firului de ghidare. Atasarea prelungitorului firului de ghidare la firul de ghidare usureaza inlocuirea unui dispozitiv interventional
cu un altul, in timp ce este mentinutd pozitia firului de ghidare pe traiectul anatomic. Dupd incheierea inlocuirii dispozitivului
interventional, prelungitorul poate fi detasat, iar firul de ghidare poate fi utilizat la caracteristicile sale originale.

Firele de ghidare HI-TORQUE 0.014 cu marcaje proximale: Marcajul brahial si cel femural care sunt amplasate pe segmentul
proximal al firului de ghidare de 0,014" (0,36 mm) ajuta la aprecierea pozitiei firului de ghidare fatd de extremitatea distald a
cateterului de ghidare atunci cand se utilizeaza tehnica cu firul ,la vedere”. Aceste fire de ghidare sunt compatibile cu cateterele
de ghidare care au o lungime de minimum 90 cm (brahial) sau 100 cm (femural).

Firele de ghidare HI-TORQUE cu marcaje radioopace distale: Unele fire de ghidare HI-TORQUE au marcaje radioopace distale.
Consultati schita produsului de pe eticheta pentru a stabili existenta si ampl marcajelor. Marcajele sunt reprezentate prin
urmétorul element grafic: M. Proximal fatd de ansé existd o serie de marcaje separate la distante fixe, care servesc ca repere
pentru stabilirea lungimii leziunii.

Firele de ghidare HI-TORQUE cu invelis hidrofil: Consultati eticheta produsului pentru prezenta unui invelis hidrofil.

MOD DE LIVRARE

Steril — Sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni. Consultati eticheta produsului pentru metoda de sterilizare. Apirogen.
A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Acest dispozitiv de unica folosinta nu poate fi reutilizat la un alt pacient deoarece nu a fost proiectat pentru a mai functiona conform
destinatiei dupd o prima utilizare. Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice apdrute ca urmare a utilizarii,
curdtdrii si/sau resterilizarii repetate pot afecta integritatea dispozitivului si/sau a materialelor, ducand la contaminare, ca urmare
aingustarii deschizéturilor si/sau a spatiilor si la reducerea sigurantei si/sau a performantelor dispozitivului. Lipsa etichetelor
originale poate determina o utilizare incorectd si imposibilitatea identificarii dispozitivului. Lipsa ambalajului original poate conduce
la deteriorarea dispozitivului, la pierderea sterilitdtii si la posibile vatamari grave ale pacientului si/sau ale utilizatorului.

Continut — Un (1) fir de ghidare.
Depozitare — Depozitati la addpost de lumind, intr-un loc racoros si uscat.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Firele de ghidare sunt destinate s faciliteze navigarea prin anatomii si structuri vasculare pentru a plasa dispozitive
de diagnostic si terapie.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest fir de ghidare este indicat pentru a facilita plasarea dispoxzitivelor de interventie bazate pe cateter in timpul interventiilor

de PTCA si PTA. Acest fir de ghidare poate fi utilizat impreund cu dispozitive compatibile de implantare a stenturilor in cursul
procedurilor terapeutice. Acest fir de ghidare poate fi utilizat pentru atingerea i traversarea leziunii tintd, pentru a crea o cale
in interiorul structurii vasului, pentru facilitarea inlocuirii unui instrument de diagnostic sau chirurgical cu un altul si pentru a
observa vascularizatia. Acest fir de ghidare poate fi folosit, de asemenea, pentru traversarea sau asistarea traversdrii de novo
a ocluziilor totale cronice ale arterei coronare (CTO).

CONTRAINDICATII
Nu este indicat pentru utilizarea in interiorul vascularizatjei cerebrale.

AVERTIZARI

Acest dispozitiv nu este conceput pentru utilizare cu dispozitive de aterectomie. Siguranta si eficacitatea utilizarii acestui
fir de ghidare HI-TORQUE™ cu dispozitive de aterectomie nu sunt stabilite.

Durata de utilizare a dispozitivului este termenul de valabilitate indicat pe eticheta. Acest dispozitiv este proiectat
si destinat NUMAI PENTRU 0 SINGURA UTILIZARE. A nu se resteriliza §i/sau reutiliza. Siguranta si eficacitatea acestui
dispozitiv nu au fost stabilite dupa reprocesare pentru utilizari multiple.

Acest dispozitiv are o acoperire hidrofila la capatul distal al dispozitivului pe o lungime de 25,6 cm si o acoperire hidrofoba
pe haza de smcon Ia capatul proximal pe o Iunglme de 133 cm (pe fire de 190 cm) si 250 cm (pe fire de 300 cm) si 0

a din polits ilena (PTFE) la capatul proximal pe o lungime de 156,5 cm (pe fire de 190 cm) si
266,5 cm (pe fire de 300 cm).
Consultati sectiunea PREGATIREA PENTRU UTILIZARE pentru informatii suplimentare despre modul de pregdtire si utilizare a
acestui dispozitiv pentru a vé asigura cé functioneaza conform intentiei. Nerespectarea avertismentelor din aceasta etichetare
poate duce la deteriorarea inveligului dispozitivului, ceea ce poate necesita interventie sau poate duce la evenimente
adverse grave.
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Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost stabilite sau sunt necunoscute in alte regiuni vasculare decat cele
indicate in mod specific.

Atunci cénd firul de ghidare se afla in sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub control radioscopic de inalta calitate.

F cu de alergii la oricare dintre componentele acestui dispozitiv enumerate mai jos, pot
suferi o reactie alergica la acest fir de ghidare. Inainte de utilizarea acestuia pe pacient, pacientul trebuie sa fie informat
cu privire la materialele continute in dispozitiv si trebuie sa se discute un istoric amanuntit al alergiilor. Acest dispozitiv
contine otel inoxidabil, aliaj de platina-nichel, aliaj de staniu-argint, aliaj de aur-staniu, strat de silicon MICROGLIDE™,
strat de PTFE (politetrafluoretilend) si strat de polivinilpirolidona (PVP).

p i cu grija instr mai jos sub titlurile ,Interdictii” si ,Indicatii”. Nerespectarea acestor
indicatii pnale provoca lraumallsme ale vasului de sénge, deteriorarea firului de ghldare desprlnderea extremitatii
distale a firului de ghidare sau deteriorarea stentului. in cazul in care se intampina rezistentd in orice moment

alp ii, identificati ic cauza si luati ma pentru ierea acesteia. Utilizati firul
de ghldare cel mai adecvat pentru leziunea tratata.
Interdictii:

* Nuimpingeti, nu fortati, nu retrageti si nu rotiti niciodata un fir de ghidare atunci cand intampinati rezistenta.

© Nu rotiti un fir de ghidare in cazul in care extremitatea distald a acestuia se blocheaza in interiorul vasului.

o Nu lasati extremitatea distald a firului de ghidare in stare prolabata.

* Nu amplasati stentul astfel incat sa se blocheze firul intre peretele vasului si stent.
Indicatii:
Introduceti $i retrageti lent firul de ghidare.
Utilizati marcajul radioopac al dispozitivului interventional pentru confirmarea pozitiei.
Vizualizati radioscopic deplasarea extremitatii distale a firului de ghidare inainte de a il manevra, deplasa sau roti.
Urmériti radioscopic firul pentru a depista indoirea varfului, acesta fiind un semn care indica intampinarea unei rezistente.
Mentineti o irigare continua in timp ce scoateti si reintroduceti firul de ghidare, pentru a preveni patrunderea aerului in sistemul
de cateterizare.
Efectuatj schimburile lent, pentru a preveni pétrunderea aerului si/sau producerea de traumatisme.
La reintroducerea firului de ghidare, asigurati-va ca extremitatea distala a dispozitivului interventional se poate deplasa
liber in interiorul lumenului vascular si ca este paralela cu peretele vasului de sange.
Procedati extrem de atent atunci cand deplasati un fir de ghidare prin interiorul unui stent neendotelizat sau printre
barele de comprimare ale unui stent in interiorul unui vas de sénge bifurcat. Utilizarea acestei tehnici implicd riscuri
suplimentare pentru pacient, inclusiv riscul ca firul de ghidare sa se agate in barele de comprimare ale stentului.

in cazul in care un al doilea fir de ghidare este amplasat intr-o ramura de bifurcare, aveti in vedere faptul ca poate
fi necesard retragerea acestuia inainte de desfasurarea stentului, din cauza existentei riscului suplimentar ca acest
al doilea fir s fie prins intre peretele vascular si stent.

Numai pentru gama de fire de ghidare HI-TORQUE INFILTRAC™: Gama de fire de ghidare HI-TORQUE INFILTRAC este
compusa din fire de ghidare ale caror extremitéti distale au diferite grade de rigiditate. Manevrati aceste fire de ghidare
cu grija, respectand informatiile din cadrul acestor instructiuni pentru a nu leza vasele de sénge. Capacitatea de torsiune

mai ridicatd, rigiditatea mai ridicatd a capetelor distale si forta de inaintare mai mare prezinta un risc de perforare sau
vatamare mai mare decat in cazul unui fir de ghidare cu un capat mai flexibil. Din acest motiv, folositi firul de ghidare
cu extremitatea distald cu cea mai scazuta rigiditate adecvat pentru tratarea leziunii si procedati extrem de atent
pentru a reduce la minimum riscul de perforare sau de vatamare in alt mod a vaselor de sange.

LIMITARI
Aceste fire de ghidare HI-TORQUE™ nu au o limitare specifica a duratei de utilizare, ci sunt concepute pentru proceduri
vasculare care variazd in functie de complexitatea leziunii.

Angioplastia coronara transluminald percutanatd (PTCA) trebuie efectuatd numai in centre in care este disponibild efectuarea
interventiilor chirurgicale de urgenta de grefd de bypass arterial coronarian (GBAC).

MASURI DE PRECAUTIE

Firele de ghidare sunt instrumente sensibile si trebuie manevrate cu grija. Inainte de utilizare si ori de cate ori este posibil pe parcursul
procedurii, verificafi cu grija firul de ghidare pentru a depista prezenta de indoituri, rasuciri sau alte semne de deteriorare. A nu se utiliza
fire de ghidare deteriorate. Utilizarea unui fir de ghidare deteriorat poate provoca leziuni vasculare si/sau lipsa preciziei la rotire.

Inainte de utilizarea efectiva, asigurati-va de compatibilitatea diametrului firului de ghidare cu dispozitivul interventional.
Consultati indicatiile de pe eticheta si Instructiunile de utilizare pentru a confirma vasculatura adecvatd in care poate fi utilizat
acest fir de ghidare. Nerespectarea recomandarii de mai sus poate duce la o nepotrivire a dimensiunii vasului de sange si a firului
de ghidare, ceea ce poate duce la vatamari ale vaselor, cum ar fi, printre altele, perforatie, disectie, rupere si avulsie.

Siguranta si eficacitatea acestui fir de ghidare HI-TORQUE™ nu au fost stabilite la populatia pediatrica.

Deplasarea liberd a firului de ghidare in interiorul dispozitivului interventional reprezintd o caracteristica importantd a unui sistem
de fir de ghidare dirijabil, deoarece i ofera utilizatorului informatii tactile valoroase. Testati sistemul inainte de utilizare pentru

a identifica orice tip de rezistentd. Reglati sau inlocuiti valva hemostatic cu o valva reglabila dacé aceasta impiedica miscarile
firului de ghidare. Se recomandd ca utilizatorul s& determine sursa rezistentei, sa fie precaut atunci cand scoate dispozitivul si/
sau alte componente ca o singura unitate si sa schimbe dispozitivul cu unul nou pentru a finaliza procedura.

Nu atasati niciodata dispozitivul de rotire la portiunea modificatd a extremitatii proximale a firului de ghidare extensibil; in caz
contrar se poate produce deteriorarea firului de ghidare, fapt care face imposibild atasarea prelungitorului DOC™ al firului de ghidare.
Evitati zgarierea invelisului hidrofil. Nu retrageti si nu manevrati firul cu invelis hidrofil printr-o canuld metalicd sau printr-un
obiect cu margini ascutite. Manipularea, avansarea Si/sau retragerea printr-un dispozitiv metalic poate duce la distrugerea si/sau
separarea invelisului exterior, ceea ce poate face ca materialul de acoperire s raménd in vasculaturd. La randul sau, acest lucru
poate duce la evenimente adverse neintentionate care necesitd interventie suplimentara.

Atunci cand este umexzit, invelisul hidrofil creste gradul de lubrifiere a suprafetei firului de ghidare.

Nu inmuiati dispozitivul mai mult de patru ore cand dispozitivul nu este utilizat. Evitati pre-inmuierea dispozitivelor un timp

mai indelungat decét cel indicat, deoarece acest lucru poate afecta performanta acoperirii.

Acoperirea se umfld atunci cand este expusa la medii apoase, dar nu are nici un impact asupra utilizérii dispozitivului.
Integritatea si performanta invelisului dispoxzitivului pot fi afectate negativ prin prepararea in medii sau solventi incompatibili.

Retineti urmatoarele recomandari importante:

Evitati s& stergeti dispozitivul cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate deteriora stratul de acoperire.

Evitati stergerea excesiva a dispozitivului acoperit.

Evitati utilizarea alcoolului, a solufiilor antiseptice sau a altor solventi (de exemplu, utilizarea de medicamente si rotoflush) pentru
atrata in prealabil dispozitivul, deoarece acest lucru poate provoca modificari imprevizibile ale stratului de acoperire care

ar putea afecta negativ siguranta si performanta firului de ghidare.



Incercarea de a modifica forma dispoxzitivelor prin indoire, rasucire sau metode similare, altele decét metodele din instructiuni,
poate compromite integritatea acoperirii, iar deteriorarea acoperirii poate sa nu fie intotdeauna vizibild cu ochiul liber.

Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv pot sa contind urmdtoarea substantd definita ca CMR 1B intr-o concentratie
de peste 0,1 % in greutate: Cobalt; Nr. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; nr. CE 231-158-0.

Dovezile stiintjfice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu provoaca un
risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra functiei de reproducere.

Dupa utilizare, acest produs poate fi un potential pericol biologic. Manipulati- si eliminati-l in conformitate cu practica medicala
acceptata si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale aplicabile.

EVENIMENTE ADVERSE

Potentialele evenimente adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ, printre altele:

Reactie alergica sau hipersensibilitate la latex, la substanta de contrast, la ie, la i isp
medicamentoase la medicamente anticoagulante sau antiagregante plachetare

Perforatie

Disectie

Hemoragie
Stenozéd/restenozare
Ocluzie

Aritmie

Infarct miocardic
Embolie

Fistula AV
Anevrism/pseudoanevrism
Infectie
Vasoconstrictie
Vasospasm
Hipotensiune
Hipertensiune

o Deces

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd raporteze orice incident grav care a avut loc in legaturd cu acest fir de ghidaj HI-TORQUE™
catre producator si autoritatea competentd a statului membru european in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

Contraindicatiile, avertizdrile si indicatiile dispoxzitivelor intervent
in instructiunile furnizate impreund cu dispozitivele respective.

Tnainte de procedura interventionald, examinati cu atentie toate echipamentele care urmeaza s fie utilizate, inclusiv dispozitivul
interventional, pentru a depista existenta oricarui defect. Nu utilizati dispozitivul dacd este deteriorat sau defect.

1. Pregatiti dispozitivul interventional in conformitate cu instructiunile producatorului. Asigurati-va ca afi irigat lumenul pentru
firul de ghidare inainte de a introduce firul de ghidare.

. Scoateti firul de ghidare din suport impingand sectiunea vizibila a firului de ghidare in suportul sau pana cénd extremitatea
sa distald si o parte a zonei centrale pot fi vdzute iesind prin capdtul inelului. Apoi prindeti zona centrald a firului de ghidare
pentru a-| scoate complet din suport. Evitati deteriorarea extremitatii distale fragile a firului de ghidare. Nu prindeti firul
de ghidare de extremitatea distald atunci cand il scoateti din suport.

3. In cazul in care este indicat acest lucru, extremitatea distala a firului de ghidare poate fi modelata cu grija prin utilizarea
procedurilor standard de modelare. Nu utilizati pentru modelare un instrument cu o margine ascutita.
Firele de ghidare HI-TORQUE cu invelis hidrofilic:

1. Inainte de a scoate firul de ghidare din suport, injectati ser fiziologic in racordul de la capdtul suportului pentru a umezi bine
intreaga suprafatd a firului de ghidare.

2. ]ndepéna;i cu grija firul de ghidare din suport, conform indicatiei de la pasul 2 al sectiunii PREGATIREA PENTRU UTILIZARE.
In cazul in care firul de ghidare nu poate fi scos cu usurintd din suport, mai injectati ser fiziologic si apoi incercati din nou
sa scoatefi firul de ghidare.

. Odatd scos din suport, nu reintroduceti firul de ghidare in acesta.

. Daca suprafata firului de ghidare cu invelis hidrofilic se usuca, umezirea acesteia cu ser fiziologic va reface efectul hidrofil.
Asigurati-va ca ati reumezit complet firul de ghidare inainte de a-I reintroduce intr-un dispozitiv interventional.

5. Dupa ce firul de ghidare a fost retras din corpul pacientului, trebuie curatat prin stergere cu o bucatd de tifon imbibata
in ser fiziologic si mentinut umed.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemele de tip coaxial (tehnica de preincarcare)
1. Introduceti cu grijd firul de ghidare prin racordul lumenului firului de ghidare al dispozitivului interventional.
2. Avansati firul de ghidare pdna cand varful acestuia ajunge imediat proximal fatd de extremitatea distald a dispozitivului interventional.

3. In cazulin care se utilizeazd un cateter de ghidare, cuplati cateterul de ghidare si introduceti ansamblul dispozitiv interventional/
fir de ghidare prin valva hemostatica. Inaintati progresiv sistemul prin cateterul de ghidare pana cand ajunge imediat proximal
fata de extremitatea distald a cateterului de ghidare.

. Strangeti valva hemostaticd pentru a crea un element de etansare in jurul dispozitivului interventional. Asigurati-va de faptul
cd sunt inca permise miscdrile intentionate ale firului de ghidare.

. Daca este de dorit, atasati dispozitivul de rotire la firul de ghidare.

. Sub control radioscopic, inaintati progresiv firul de ghidare in afara dispozitivului interventional in timp ce dispozitivul interventional
este mentinut fix pe pozitie. Utilizati dispozitivul de rotire pentru a dirija firul de ghidare astfel incat sd traverseze leziunea.

. Fixati firul de ghidare pe pozitie in timp ce ghidai dispozitivul interventional de-a lungul lui si in interiorul leziunii.

. In cazul in care este indicata o altd configuratie de extremitate distald sau un alt tip de fir de ghidare, extrageti cu grija firul
de ghidare in timp ce ii urmariti deplasarea sub control radioscopic.

. Remodelati extremitatea distald a firului de ghidare in conformitate cu practica standard sau pregatiti urmatorul fir de ghidare
care va fi uilizat.

10. Reintroduceti firul de ghidare urmand pasii de la 1 pana la 7 din aceastd sectiune.

Ji gi reactii

cu firele de ghidare HI-TORQUE™ sunt descrise
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Sistemele de tip sind (tehnica cu firul ,la vedere”)

1.

8.
9.

Cuplati cateterul de ghidare si apoi introduceti un dispozitiv de introducere a firului de ghidare prin valva hemostatica atasata
la cateterul de ghidare.

. Introduceti cu grijd extremitatea distala a firului de ghidare prin dispozitivul de introducere si in cateterul de ghidare.
. In cazul in care a fost utilizat un dispozitiv metalic de introducere a firului de ghidare, asigurati-va ¢ I-ati indepértat inainte

de a extrage sau de a continua manevrarea firului de ghidare.

. Introduceti progresiv firul de ghidare pand la marcajul proximal corespunzator. Atunci cand marcajul proximal este aliniat

cu butonul moletat al valvei hemostatice, extremitatea distala a firului de ghidare este situatd imediat proximal fata de extremitatea
distala a cateterului de ghidare.

Notd: Atunci cand utilizati un cateter de ghidare brahial de 90 cm, folositi marcajul cel mai distal ca reper pentru masurarea
distantei, iar atunci cand utilizati un cateter de ghidare femural de 100 cm, folositi pentru acesta marcajul situat cel mai proximal.

. Atagati dispozitivul de rotire.
. Sub control radioscopic, avansati progresiv firul de ghidare in afara cateterului de ghidare si in interiorul vasului de sange

ales. Utilizati dispozitivul de rotire pentru a dirija firul de ghidare astfel incat sa traverseze leziunea.

. Daca este indicata o alta configuratie a extremitétii distale sau un alt tip de fir de ghidare, firul de ghidare poate fi extras

dupd cum urmeaza:

a.  Deschideti valva hemostatica si linia de spdlare din ramificatiile arborelui coronarian. Retrageti lent firul de ghidare
in timp ce ii urmariti deplasarea sub control radioscopic.

b. inchideti valva hemostatica si linia de spélare din ramificatile arborelui coronarian.
Remodelati extremitatea distald a firului de ghidare in conformitate cu practica standard sau pregatiti urmatorul fir de ghidare.
Reintroduceti firul de ghidare urménd pasii de la 2 pnd la 6 din aceasta sectiune.

10. Extrageti dispozitivul de rotire si dispozitivul de introducere a firului de ghidare de pe firul de ghidare.
11. Fixati firul de ghidare in timp ce ghidati dispozitivul interventional de-a lungul lui si in interiorul leziunii.

INSTRUCTIUNI PENTRU PROCEDURA DE SCHIMBARE A DISPOZITIVULUI INTERVENTIONAL

Sistemele de tip coaxial (tehnica de preincarcare)

1.
2.

6.

Daca se utilizeaza un fir de ghidare de schimb HI-TORQUE™, treceti la pasul 3.

Daca se utilizeaza un fir de ghidare extensibil HI-TORQUE, prelungiti firul de ghidare utilizand Prelungitorul DOC™ pentru firul
de ghidare. Consultati instructiunile care insotesc prelungitorul pentru informatii specifice referitoare la utilizarea firului de ghidare
HI-TORQUE ca fir de ghidare de schimb cu lungime variabila.

. Mentineti pozitia firului de ghidare in imp ce retrageti dispozitivul interventional peste portiunea de schimb a firului de ghidare.
. Pregatiti celalalt dispozitiv interventional in conformitate cu instructiunile producatorului.
X incércati dispozitivul peste firul de ghidare si inaintati-l progresiv peste firul de ghidare HI-TORQUE de schimb

si de-a lungul leziunii.
Continuati in conformitate cu practicile medicale standard.

Sistemele de tip sind (tehnica cu firul ,la vedere”)

1.

Mentineti pozitia firului de ghidare in timp ce extrageti dispozitivul peste firul de ghidare.

2. Pregétiti urmétorul dispozitiv interventional in conformitate cu instructiunile producdtorului.
3.
4. Continuati in conformitate cu practicile medicale standard.

Incércati dispozitivul si avansati-1 pe firul de ghidare HI-TORQUE si de-a lungul leziunii.
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Pycckuii / Russian

HI-TORQUE INFILTRAC™
MpoBogHNK

NPEAOCTEPEXEHUA

Cpok cnyx6bl M3Aenns ykasaH Ha aTUKeTKe. pasp "
1ICNONb30BAHIA. He noaneXut nosTopHON 1 (Wnn) ucnon:
3TOr0 W3AENNA NOCNE MHOFOKPATHOI 06PABOTKI HE YCTaHOBNEHbI.

370 N3penue nvieeT rnAPOGUNLHOE NOKPLITUE HA AUCTANbLHOM KOHLE AANHOMA 25,6 cv 1 ruapodo6Hoe NOKpbITHE Ha
OCHOBE CUJINKOHA HA NPOKCUMANbHOM KOHue AnnHoi 133 cm (Ha nposonoke 190 cm) n 250 cm (Ha nposonoke 300 cm),
a TaKxe ruapooGHoe nokpuITMe U3 nonutetpadropatunesa (NTQI) Ha npokcumansHOM KoHLe AnuHoi 156,5 cm (Ha
nposonoke 190 cm) u 266,5 cm (Ha npoonoke 300 cm).

CM paspen «MOAMOTOBKA K MPUMEHEHIH» pna nony4yeHnA [ONONHUTENbHOA WHGOPMALLN O TOM, KaK NOATOTOBUTb

ueno TOMIbKO NA OAHOPA30BOM
1 3 deKTBHOCTL

370 MepnumHcKoe c TONbKO BP; TO/ITOTOBKY N0 @Hr
YPECKOXHOI TPAHCNOMUHANbHOI Kupouapuon anrnonnactuke (YTKA) n (vum) YPECKOXHOI TPAHCIIOMUHANbHOI
aurnonnactuke (4TA).

MEPE NCN0/b30BAHNEM BHUMATENbHO N3YYUTE BCE MHCTPYKLAW. COBMIOQAITE BCE NPELOCTEPEXEHIA

1 MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTA, ONCAHHBIE B HACTOALLNX MHCTPYKLIUAX. HECOBMOAEHIE YKASAHHBIX
TPEBOBAHII MOXET MPUBECTI K OCOXHEHUAM.

Cha. MHCTPYKUMA, NP K Apyram /NS MHTEPBEHLMOKHOM XMPYDriW, KOTOPbIE NTAHUPYETCA WCMONb30BATH
coBMeCTHO ¢ npoBogHukom HI-TORQUE™, AnA o3Hakomnewns ¢

[i] 0 Ha TaKnx
npor n OCNOXHEHNAX.
CsoaHan uno no nn puctukax (SSCP) atoro napenna pocTynHa no appecy
https://ec.europa.eu/tool Haitpure no Baslc UDI-DI 8717648CGW0001UZ. 310 mecTononoxenne

SSCP nocne 3anycka EBponeiickoil 6a3bl AaHHbIX N0 MeAULMHCKUM n3aennam / EUDAMED.

HacToAwme MHCTPYKLMK N0 NPUMEHEHWIO B COOTBETCTBUM C EBponelickum pernamertom (EC) 2017/745 MOXHO HaiTh Ha
Beb-caitte Abbott eLabeling no ccbinke vascular.elFU.abbott.

OMNCAHNE
HacToAwme VHCTpYKUnM No npuMeHenmnio oTHocATeA K nposoaHukam HI-TORQUE INFILTRAC™ wu HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

CemeiictBo npoBoaHMkoB HI-TORQUE™ BKtouaeT B cebs MeANUMHCKIE U3AENIA, KOTOpbIe NOKa3aHbl AnA UCMOoNb30BaHUA
TpU YPECKOXKHOIN TPAHCTIOMUHANIbHO KOPOHAPHOI aHruonnacTuke (YTKA) 1 UpeckoxXHOi TPaHCTIOMUHABHOIN AHTMONNACTIKe
(YTA) ana neyeHna NAUMEHTOB C ULLIEMIYECKOI! GONe3HbIo CepaLa uni 3abonesaHnem nepudepueckux apTepiuil, kak ykasaHo
B pasfiene «[10KasaHna» HACTOALLMX MHCTPYKLMIA. 3TI M3AENUA NPEACTaBAAIT COBON ynpaBnAemble NPOBOJHMKM, KOTOPbIE
BbINYCKAIOTCA B HECKOMbKVX BapUaHTax AnHbI 1 Anametpa. [UCTaNbHbII KOHEL ABNAETCA (HOPMUPYEMbIM 1160, B KayecTse
onuwy, KOCTYNEH NPOBOAHUK C NPEABAPUTENbHO COOPMMPOBAHHBIM J-06pa3HbiM KOHYMKOM. XapaKTepucTUK U3nenia
(Hanpumep, AnMHa NPOBOAHWKA, r0 ANAMETP U ANMHA PEHTTEHOKOHTPACTHONO KOHUYKA) YKa3aHbl Ha STUKETKE.

KopoHapHble npoBoaHuKky obneryatot npoesene YTKA n YTA, uto AaeT KnuHUJeckme npy NeveHnn KOl
6onestn cepaua (IBC) 1 MHoXecTBa TMNOB 3abonesanuit nepudepuyeckux cocynos.

Yonunaemble npoBogHuky HI-TORQUE: y Hekotopbix npoBoptnkos HI-TORQUE npoke 7l KOHew A,

4TO N0O3BONAET NOACOBAVHATL K HUM YAMHUTENb NpoBoAHuKka DOC™ . Ybeauteck B COBMECTUMOCTI NPOBOAHNKA 11 CUCTEMbI

YANUHUTENSA NPOBOAHMKA, 03HAKC c yKa Ha 3TUKETKE. an/ICOEJZlI/IHeHI/Ie YANUHUTENA NPOBOAHMKA
K MPOBOAHMKY N0O3BONAET MEHATb OAHO MHTEPBEHLIMOHHOE yCTpOI;ICTBO Ha Apyroe, He n3BJekas NPOBOAHWK U3 CTPYKTYPbI,

B KOTODOI;\ OH ycTaHoBnEeH. flocne 3ameHbl MHTEPBEHLMOHHOTO yCTpOVICTBa MOXHO OTCOEANHWUTL YANUHWTEND U NPOBOAUTL
MaHunynAauum ¢ NPOBOAHNKOM B NOTHOM obbeme.

MpoBoatuky HI-TORQUE 0,014 ¢ npokcuManbHbiMyu MeTKamu: MeTku 1A MieyeBoro y € 0 [I0CTYNa, pacr Ie
Ha NPOKCUMANLHOM CerMeHTe npoBoaHuka aametpom 0,014 proiiva (0,36 MM), NOMOratoT NO3ULWMOHIPOBATL NPOBOJHNK
OTHOCUTENTLHO KOHYYKA NPOBOJHVKOBOrO KaTeTepa npyl CMIoNb30BaHM METOAA NOCEN0BATENbHON0 BBEAEHINA NPOBOAHMKA

1 KaTeTepa. 3Ti NPOBOJAHYKM COBMECTMbI C MPOBOAHUKOBLIMIA KaTeTepamu AnHoit He Metee 90 CM (BnA nneyeBoro [ocTyna)
wnn 100 cm (anA GeapeHHoro [ocTyna).

Mposoanmky HI-TORQUE ¢ auncTanbHbIMI PEHTTEHOKOHTPACTHbIMU MeTkamu: Ha HekoTopbix nposoaHikax HI-TORQUE umetotca
[UCTaNbHbIE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKN. Hannuwe n PacnonoXeHne MeTOK YKa3aHo Ha 130t n3penua Ha

MeTkin 0603Ha4eHbl cumsonom M. OTﬂeﬂbele METKN HaHeCeHbl NPOKCUMarnbHEe ONETKN KOHYMKA NPOBOAHUKA; N0 HUM
onpegenaeTcA AnnHa NOPAXEHHOro yyacTtka cocyaa.

Mposoanwky HI-TORQUE ¢ ruapounbHbiM NOKpbiTHeM: Hanuune ruapoguibHOr0 NOKPLITAA YKa3aHO Ha STUKETKe U3nenua.

(DOPMA BbIMYCKA 1 KOMIIEKTALA

C'repvmhm): CT ) ANEKTPOHHbLIM 00Ny . Metoa CTepunn3aunn ykasaH Ha 3TUKETKe U3Lenua. AI'II/I[JOI'EHHO.
He ncnonb3oBarb, ecn YNakoBKa BCKPbITA UK NOBPEXAeHa.

370 u3genue ABNAETCA OAHOPA30BLIM, 1 €10 NOBTOPHOE NPUMEHEHIE Y APYTOr0 NALMEHT 3aNPELLEHO, NOCKONbKY OHO

HE PaccymTaHo Ha NpuMeHeHue no HasHa4yeHuto Nocne nepsBoro UCNonb30BaHUA. 13MeHeHne MexaHnyeckux, ¢I/I3I/1HeCKI/1X

W (1) XUMUYECKWX CBOVCTB BCAEACTBUE NOBTOPHOTO NPUMEHEHIA, OUYNCTKU U (W) MOBTOPHOI CTEPUAN3ALMM MOXET
NPUBECTI K HAPYLLEHWIO LIENOCTHOCTY M3AENNA W (MN1) paspyLUEHO MaTepuanos, U3 KOTOPbIX OHO U3rOTOBNEHO, YTO, B CBOKO
04epenb, BEAET K 3arpASHEHMIO M3AENNA N0 NPUYNHE 00Pa30BaHNA Y3KNX LUeNel 1 (WK) HAAPBIBOB, CHUXKAET 6E30NACHOCTb
€ro NPUMEHEHNA 1 (1K) YXYALIAET ero GyHKLMOHANbHbIE XapakTepucTikin. OTCYTCTBUE OPUTMHANBHON MApKUPOBKY MOXET
CTaTb I'IpI/IHMHOVI HEBEPHOro NCNonb30BaHNA U3AENUA 1 NPEnATCTBOBATb )CTW €ro npi 1A, OTCyTCTEI/Ie
ODMFMHaﬂbHOVI YNaKOBKN MOXET NPUBECTU K NC ) U3penua, Hapy 0 €r0 CTEPUNbHOCTI N BO3HUKHOBEHUD
pUCKa NONyYeHst TpaBMbl NALUUEHTOM W (M) ONepaTopomM.

Komnnekrauma: 1 (041H) NPOBOAHMK B NakeTe.
XpaHenme: XpaHuTb B CYXOM TEMHOM NPOXNaaHOM MeCTe.

LIENEBOE HASHAYEHUE

TpoBOAHVKI NpeaHasHayeHbl ANA 0BNErYeHNA HaBuraUMi N0 aHaTOMUYECKIM 3NEMEHTaM 1 CTPYKTYpam COCY/I0B 1A JOCTaBKM
[INarHOCTUYECKIX 1 TEPANEBTAYECKIX U3MENNIA.

MOKASAHWA K NPUMEHEHID

70T NPOBOAHMK NPEAHA3HAYEH AnA 0BNerYeHnA A0CTaBKI MHTEPBEHLIMOHHbIX YCTPOICTB Ha OCHOBE KaTeTepa B0 Bpema YTKA

1 YTA. TpOBOAHIK MOXHO N Cc CTEHT B X0fe npouenyp. MposogHuK
MOXHO 1CNONb30BaTh 1A AOCTYNA 1 NPOXOXAEHIA Yepe3 LIENeBOoi NOpaXeHHbIN y4acTok, o npoBeaenna

BHYTPU CTPYKTYPbI COCYAA, YNPOLLIEHNA 3aMEHbl OLHOTO AMarHOCTUYECKOrO WK MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOICTBA Ha IPYroe, a Takoke
na COCynos B cOCy il ceu. nDDBOJZlHMK TaKkKe MOXHO 1CNONb30BaTh AN1A NEPECEYEHNA NN B KAYeCTBE
BCMNOMOrarenibHOro MHCTpyMeHTa Npu nepecevyeHinn BOSHUKAOLLWX de novo XPOHWUYECKUX TOTANbHBIX KOPOHAPHBIX OKKTIO3MiA (XTO)

NPOTNBOMNOKASAHIA
He nokasaH 14 UCNONb30BaHWA B COCYANCTO! CUCTEME FOOBHOND MO3ra.

NPEAOCTEPEXEHUA

He YeHo ana BaMu ANA aTepakToMun. bezonacHocTb n 3GHeKTMBHOCTL
ncnonb308anna nposoaunka HI-TORQUE™ ¢ ychnucTsaMM JANA aTePIKTOMMUM He YCTaHOBNEHbI.
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3aro 4T06bI b €ro paéory. Hecobniofienne npeaocTepexxeHnii Ha aToi
MﬂpKIIIpDBKE MOXET NPpNBECTN K NoKpbITNA YT0 MOXeT BMeLWarenoscTea nnmn
NPNBECTN K CEPbE3HbIM
BesonacHocTb 1 addex Ana ppyrux ] He Y nm
HEn3BEeCTHbI.
Mocne p B pycno © HIM CrieayeT Bb nop, Bb
Y nuw, ¢ anneprueii Ha nto6oit n3 nepl IX HIDKE aroro B MOXET Pa3BUTLCA
annepruyeckas Ha aHHbIi np Mepen, ero ucno y cneayer
naumeHTa no Marepuanam, CopepKalumca B N3AeNUN, 1 06cyanTs i B coctaB
BX0ANT CTanb, NNaTWHOBO-HUKENEBblil cnnas, cnnas 010Ba u cepeﬁpa cnnas 30n0Ta
n unoaa cunnkoHosoe nokpbite MICROGLIDE™, s NTH3 n n3 (nBn).
TwarensHo MHCTPYKUuMN, np B n . Hecobnionenne
aTnx IIIIIGprKI.I,MﬁI MOXET NPUBECTN K TPaBMe Cocyaa, NOBPeXAeHN0 NPOBOAHNKA, OTPbIBY KOHYNKA NPOBOAHNKA unn
CTeHTa. I1pvn LLLY L conpor Ha N60M aTane BbINONHEHNs npoueaypel
Te ero NPUUMHY ¢ NOMOLLBH P nnp 00T Mepbl 110 ero YCTPaHeHmio.
Mpu BE CTBa NCnonb3yiiTe il ANA LaHHOTO KOHKPETHOrO
TNOPKEHHOTO Y4acTKa.
3anpewaerca:

 [IpoTankiBatb, BKpy4MBaTb, TAHYTb WM BPALLATb NPOBOJHNK, €CAM 3TO CONPOBOXMAETCA OLLYLLEHNEM CONPOTUBNEHNUA.
© Bpaluatb NPOBOJHUK, ECM Er0 KOHYWK 3aCTPAN BHYTPU COCYAA.
 [lonyckatb NPOAOMKUTENBHOE HAXOXKEHe NPOBOAHIKA B COCTOAHMM C MEPErHYTbIM KOHUMKOM (TIPONanc KoHUNKa).
 [lonyckarb 3axarve NPOBOAHIKA MeXAy CTEHKOIA COCYAA 1t CTEHTOM NP PAaCKPbITUN CTEHTA.
Heobxoaumo:
MpoBuraTb Un U3BMEKaTb NPOBOBHIK MEANIEHHO.
(OpUEHTPOBATLCA HA PEHTTEHOKOHTPACTHbIE METKI HTEPBEHLIOHHONO YCTPOICTBA [1A MOATBEPKAEHNA €T0 MONOKEHNA.
Mepen nepemeLLieHnem, BpaLLeHrem unn nto6oi apyroi Y. i C npc OLeHNTb
KOHUVKa NPOBOAHMKA C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKONMM.
C NOMOLLBIO PEHTTEHOCKONWY OLIEHUTb MPOBOSHUK HA NPEAMET Nepernba KoHUMKa (4T0 YKasbiBaeT Ha Hanuuve
NPenATCTBUA).
Bo usbexatve nonagaiuA BO3ayxa B KateTep u3BMeyeHye 1 NOBTOPHOE BBefeHe NPOBOAHIKA BLINOMHATL
Ha MOTOKE XMAKOCTH.
3aMeHy UHCTPYMEHTA CrielyeT BLINOMHATb MefyIeHHo, YToBbI He JONYCTUTL NONafaHMA BO3OyXa B COCYANCTOE pycno
1 (M) NOBPEXAEHNA COCYAOB.
Tpy NOBTOPHOM BBEAEHINM NPOBOAHNKA YOEAUTLCA B TOM, YTO KOHUUK UH
pacrnonoxeH B NPOCBETE COCYAA 1 OPUEHTUPOBAH NapaNeNbHO CTEHKE COCYAA.

)HHOrO YCTpONCTBa

CobntonaTb MCKIIOUUTENbHYI0 OCTOPOXHOCTb NPV NPOBEMEH!I NPOBOAHYKA YEPe3 HEIHTOTENN3MPOBAHHIi CTEHT
NI Yepe3 A4eliKy CTEHTa, KOria NPOBOAVTCA CTEHTUPOBAHME COCyaa C budypkauveit. Vicnonb3oBatue 3Toi TeXHUKM
CONPAXEHO C AONONHUTENbHBIMY PUCKAMK NA NAUVEHTA, BKHOYAA PUCK YLLEMNEHA NPOBOAHNKA B AYeIiKe CTEHTA.
Ecnu Bo BTOPYt0 BETBb GudypKaLyvy BBEAEH ONOMHUTENbHbIA NPOBOJHYK, NEPE PACKPLITUEM CTEHTA MOXET
noTpe6oBaTheA ero i n3-3a 0r0 puCKa ero y MEX[y CTEHKOI COCYAa U CTEHTOM.
Tonbko Ana cemeiictea nposogHukos HI-TORQUE INFILTRAC™: MpoBognuku cemeiictea HI-TORQUE INFILTRAC
CHaBXeHbl AUCTANbHBIMI KOHYMKAMU Pa3SINYHOI XeCTKOCTI. Bee MaHunynALu ¢ aTUMM NPOBOAHMKAMU crieayeT
0CYL|ECTBAATL OCTOPOXHO, YTOGbI HE NOBPeAUTHL CTEHKY cocyaa. CobniopaiiTe pekoOMeHAaL M, NpuBeeHHbIe B

1] F n
n (unu) 6 yeunna, ana

puckom nepe WK TPABMbI CTEHKW COCY/a, YEM B Cly4ae NPUMEHEHUA NPOBOAHNKOB ¢ Gonee
MATKAM X y ucnonb3yire C Hanmeee

ans Ha NopaXeHHOM y4acTKe, a Takke Cob/toaaiiTe ocobyto ocmpaxmom
B LENIAX MIHUMU3ALNN pucka nepdop WAN uHoro p cocy/oB.

OrPAHIYEHNA
9 nposopHuki HI-TORQUE™ He UMEIOT KOHKPETHBIX OrPaHUYEHIA N0 NPOAOMKUTENBHOCTY MCMIONb30BaHWA, HO NPeaHa3HaYeHb!
N COCYAUCTbIX NPOLIeayP, NPOLOMKUTENBHOCTL KOTOPbIX BAPbUPYETCH B not "

YpeckoxHas TpaHCNIOMUHaNbHAA KOPOHapHaA aHruonnactuka (YTKA) nomkHa npoBOANTLCA TOMLKO B TEX MEAULIMHCKIX
YUpEXaeHNsX, re BO3MOXHO BbINONHERE SKCTPEHHOr0 a0PTOKOPOHAPHOTO LyHTUpoBaHuaA (AKLL).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTI

TpOBOAHYKY — 3T0 XPYMKIe UHCTPYMEHTbI, TpebytoLLue GepexHoro obpatienns. Mepea Hayanom BMELLATeNbCTBa, a Takke

110 BO3MOXHOCTU BO Bpema TBA Bt 0 ViTe MPOBOBHUK Ha NPEAMET M3TV60B, HAZNIOMOB 1 APYTUX
noBpeXaeHMI. 3anpeLLeHo 1Cnonb30BaTh NOBPEXAEHHbIE MPOBOAHMKN. /ICNonb30BaHIe NOBPEXAEHHONO NPOBOAHMKA MOXET
MPUBECTY K MOBPEXEHMIO COCYAA U (W) HENPaBUNbHOMY NOBEAEH!IO NPOBOAHIKA B OTBET Ha BpaLLIEHNe.

Mepen ucnonb3oBakem ybeautech B COBMECTUMOCTY MaMeTpa NPOBO/HIKA C MHTEPBEHLIMOHHBIM YCTPOACTBOM.
06paruTech K 0003HAUEHMIO Ha TUKETKE U VIHCTPYKLMAM NO NPUMEHEHNIO, YTOBbI NPOBEPHTb, B KAKO COCYANCTOI CETM MOXHO
1CMONb30BaTh 3T0T NPOBOAHYK. HECOBNIoAe e NPUBEAEHHOI BbiLLie PEKOMEHALMY MOXET NPUBECTI K HECOOTBETCTBIIO
Pa3MepoB KPOBEHOCHOTO COCYAA 1 MPOBOAHNKA, 4TO MOXET NPUBECTY K NOBY ) cocypa, 6e3 orp i,
nepdopaLyi, paccnoeHuto, paspbisy 1t OTPbIBY.

BesonacHocTb 1 3YEKTMBHOCTb MCMONb30BaHWUA AaHHOrO npoBopHuka HI-TORQUE™ y meteit He ycTaHoBNEHa.

CB06OAHOE ABIKEHNE NPOBOAHNKA BHYTPU NHTEPBEHLIMOHHOTO yCTDDI;ICTBa ABNAETCA BAXKHON XapaKTepMCTI/IKOI;I cucrem

C ynpasnAembIMN NPOBOAHNKAMU, NOCKONbKY Enaronapﬂ 3TOMY NONb30BaTeNb NONYy4aeT BaXXHYH TaKTUIbHYHO I/IH(])OpMaLLMlO.
I'IepeJ:L 1cnonb3oBaHnemM NpoBepbTe CUCTEMY Ha Han4ne ConpoTUBIEHNA. OTpel'yJ'II/IpWITE WnW 3aMeHITe remMoCcTaTMyecKuil Knanat
Ha pel’y]'lMpyeMbII?\, €CI1 OH CO30aeT CONpPOTMBIIEHNE ABWXEHIIO NPOBOAHMKA. PeKOMeHJ:lyeTCﬂ, uT06bI NONb30BaTEND onpegenun



WCTOYHWK CONPOTUBIIEHWA, NPOABWIT OCTOPOXHOCTb NPY U3BNEYEHUN USAENNA U (I/IJ'IM) ApYrux KOMMOHEHTOB KaK eaHOro Lenoro
1 3aMeHWN n3fenne Ha HoBoe ANA 3aBepLUEHNA NPOLEaypbI.

Hu B K0EM cnyyae He MofCcOAVHANTE NOBOPOTHOE YCTPOCTBO K MOAMOUUMPOBAHHO! YaCTV NPOKCUMANBHOTO KOHLA
YANVHAEMOrO NPOBOMHNKA: 3TO MOXET NOBPEAUTb NPOBOHYK, B PE3ynbTate Yero GyMeT HeBO3MOXHO NOACOEAMHUTL
YANMHUTENb NPOBOAHMKa DOC™.

He ponyckaiite NOABNEHNA Liapaniii Ha rApOdUNBHOM MOKPbITIAK. He 1 iTe 1 He ¢ i1Te HUKaKUX ynAL|
C NPOBOBHMKOM, UMEOLMM rAPOGUIBHOE MOKPBITUE, BHYTPU METANIMYECKOIA KAHIONM U1 NpeaMeTa ¢ OCTPbIMM KpaamM.
I\ ynauns, n (nnm) u: yepes KOE YCTPOIICTBO MOTYT NPUBECTIA K Pa3pyLLUEHNO

n (MJ'IM) OTAENEHNI0 BHELUHEro NOKPbLITUA, YTO MOXET NPUBECTU K TOMY, YTO Matepuan NoKpbITUA OCTAHETCA B COCyJZlMCTDI?I
cetn. 3T0, B CBO0 04€pefb, MOXET Bbl3BaTb F , TP AONOMHUTENbHOrO BMELLATENbCTBA.

BnaxHoe I'VI}JDO(DI/IJ'IbHOe NOKPbITUE BbINOMHAET POib CMA3KKM HA NOBEPXHOCTW NPOBOAHMKA.

He 3amauuBarite nsnenue 6onblue Yem Ha YeTblpe Yaca, Koraa OHo He UCnonb3yeTca. I36eraiite npeasapuTenbHOro 3ama4nBaHna
|/|3Jlel'||/|l7| B TeYeHue 6onbLuero P YeM yKas3aHo B PYKLMN, TaK KaK 3TO MOXET NOBNWATL HA XapPaKTEPUCTUKIA MOKPbITUA.

nOKprTMe HaﬁyXaeT nog BDSﬂeﬁCTBMEM BOAHOM Cpeabl, HO He BAWAET HA UCNONb30BaHME U3LENNA.

Ha LenocTHOCTb 1 XapakTepuCTUKV MOKPLITHA U3AENUA MOXET OTPULIATENBHO MOBMNATL NOATOTOBKA C UCNONb30BaHNEM
HECOBMECTMbIX CPEA Wi pacTopuTeneil. 06paTuTe BHUMAHME Ha CIEAYIOLLME BAXKHDIE PEKOMEHAALIY:

© He npotupaiite u3nenue cyxoil Mapnei, Tak kak 310 MOXET NOBPEANTb NOKPLITUE U3RENUA.
© |/36eraiiTe Ype3MepHOro NPOTUPAHIUA U3NENUA C NOKPBITUEM.

© He 1cnonb3yiiTe CNMPT, aHTUCENTUYECKIE PACTBOPbI MW APYrine PacTBOPUTENN (HaNPUMEP, NeKapcTBEHHbIE Npenaparbl
u rotoflush) ana npensapuTenbHOi 06paboTK 3AENKA, NOCKONbKY 3T0 MOXET BbI3BATb HENPEACcKasyemble M3MeEHEHNA
MOKPbITWA, KOTOPbIE MOTYT OTPULATENBHO NOBAWUATL HA 6e30nacHoCTb 1 XapaKTepUCTUKN NPOBOAHMKA.

[MonbiTKa U3MEHUTL Gopmy M3AeNnuii ¢ NOMOLLbHO 13ruba, CKpY4MBaAHMA W aHANOTUYHBIX METOA0B, NOMUMO ONUCAHHbIX
B VHCTPYKLMW, MOXET HApYLUWNTb LENOCTHOCTb MOKPLITUA, 11 3TO NMOBPEXAEHIE NOKPbITUA HE BCEraa MOoXet 6biTb 3aMETHO
HEBOOPYXEHHbIM 11a30M.

OnUH U HECKONbKO KOMMOHEHTOB AQHHOTO 3[ENKA MOTYT COAiepXarb criefylolliee BELLECTBO, KTaccuuLMPOBaHHOE Kak
BELLECTBO, 06Na/AI0LLEE KaHLIEPOreHHOCTbI0, MyTAareHHOCTbIO W PENnpoayKTUBHOI TokcuyHocTbio (CMR) kateropum 1B npu
KoHLeHTpauvm Gonee 0,1% (1o Macce): kobanbT; HOMep B PEECTPE XMMUYECKOI peiepaTnBHoii cnyx6bl (Chemical Abstracts
Service, CAS): 7440-48-4; Homep B peecTpe EC: 231-158-0.

VIMetoLLmecs HayuHble AaHHbIE CBUAETENLCTBYHOT 0 TOM, YTO MEAULIMHCKVIE U3AENNS, U3IC 13 CMNaBoB Hef
CTaNN C COMEPXaHNem KOBabTa, He BbI3bIBAIOT MOBBILLEHHOTO PUCKA BOSHUKHOBEHUA PAKOBbIX 3aBONEBAHNI Wk OKa3aHUA
HEBNaronpUATHOro BO3AEIMCTBIA Ha PENPOBYKTUBHYIO CUCTEMY.

[Mocne uenonb3oBaHNA 310 3MENNe MOXET NPEACTaBATb NOTEHLNATbHYIO BUONOTMYECKYH0 OnacHoCTb. OBpaLLaiiTeCh ¢ HUIM
n ymnmampyme €ro B COOTBETCTBUN C ﬂpMHﬂTOI?I MeJZlMLlI/IHCKOVI ﬂDaKTI/IKOVI W NPUMEHUMbIMI MECTHBIMK, rOCYAAPCTBEHHBIMIN
n (I]EﬂepaﬂbelMl/l 3aKOHaMK 1 NOCTAHOBNEHNAMN.

HEXENATENbHbIE MOCNEACTBUA

B F , |e C MCNOMb30BaHNeM AaHHOr0 N3AEeNnA, BKIOYaAtoT, 6e3
OrpaHnyeHiii, creaytoLLve:

anneprinyeckan peaxkuna uinn runepyyBCTBUTENbHOCTD K N1aTEKCY, KOHTPACTHOMY BELLECTBY, aHaCTe3NpytoLLemMy CpeacTsy,
marepuany U3fenud, a Takke peakun Ha aHTUKOarynAaLunoHHbIe U aHTI/ITpOMGOLlI/ITaprIE npenaparbl;

nepgopauus;

pacceueHue;
KPOBOTEYEHMWE;
CTEHO3/PECTEHO3;
OKKNIO3NA;

apuTMus;

MH(APKT MUOKapAa;
ambonus;
apTepuoBeHo3Han GucTyna;
aHeBpU3Ma / IOXKHaA aHeBPU3Ma;
WHOULMPOBaHKE;
Ba30KOHCTPUKLNA;

cnasm cocyfaos;

TUNOTEH3NA;
TUNepTeH3Ns;
NETANbHbIA UCXOA.

OTYET 0 HEXENATENbHbIX NOCNEACTBUAX

Monb3oBarenb 1 (M) NAUMEHT AOMKHbI CO06LLIATL O NHOBOM CEPbe3HOM NPONCLUECTBIN, UMEBLIEM MECTO B CBA3Y C JaHHbIM
nposogHukom HI-TORQUE™ , npon3soauTento 1 B KOMMETEHTHbIA OpraH rocyfapcTaa-uneHa EBponeiickoro coto3a, B KOTOPOM
3aperncTpuposax nonb3oBarenb n (I/IJWI) NauneHT.

NOAroTOBKA K NPUMEHEHWHD

Mpot , NPENOCTEPEXEHNA, OTPaHIYERIA 1 06NACT NPUMEHEHNA NHTEPBEHLMOHHBIX YCTPOICTB, COBMECTUMBIX
¢ nposoukamu HI-TORQUE™, onucatbl B MHCTPYKLMAX, NPUNaraembix K COOTBETCTBYHOLIM YCTPOCTBAM.

Iepen MHTEPBEHLMOHHOI NPOLEAYPO TLLATENbHO OCMOTPUTE BCE UCMONb3YeMOe 060PY[OBaHIe, BKIHOYAA UHTEPBEHLIMOHHOE
YCTPOVCTBO, Ha Hannuve AEPEKTOB. Henb3A Mcnonb3oBaTb M3nente, eciivt 0HO NOBPEXMEHO N UMEET AEDEKTbI.

1. MoprotoBbTe WHTEPBEHLOHHOE yCTpOI;ICTBO B COOTBETCTBUW C UHCTPYKUMAMKU NPOU3BOAUTENA. I'Iepeu BBEAEHNEM
NPOBOAHIKA YBEAUTECH B TOM, YTO NPOCBET 14 NPOBOAHIKA NPOMBIT.

113BnexuTe NPOBOAHWK 13 Ancnexcepa. [na aT0ro NPOTankuBaiTe OTKPbITYIO YacTb NPOBOAHNUKA B AMCMEHCEP A0 TeX Nop,
MOKa KOHYMK NPOBOJHWKA W YaCTb €ro CTPyHbl HE MOABATCA HA APYrOM KOHLIE KOfbLia. MMocne aToro n3Bnekute NPOBOAHNK
13 MCTIeHCepa, NOTAHYB 3 CTPYHY NPOBOAHIKA. CTapaiTech He NOBPEaNTb XPYNKWiA KOHYMK NPOBOAHIKA. He yaepxuBaiite
NPOBOAHMK 33 KOHUMK NPK U3BNEYEHNI NPOBOAHNKA N3 ANUCNEHCepa.

TP HEOBXOBMMOCTM MOXHO aKKypaTHO MPUAATL KOHUYKY NPOBOAHMKA HYXKHYIO GOPMY CTaHAAPTHBIMI CIOCOBaMK.
[nA n3MeHeHUA GOpMbI KOHUMKA MPOBOAHNKA HENMb3A UCTIONb30BATb UHCTPYMEHTBI C OCTPBIMYU KpaAMM.

g

d

Nposopnuku HI-TORQUE ¢ ruppogunbHbIM NOKpbITHEM

1. I'Iepeu 13BneveHnemM nNpoBoaHNKa U3 aucneHcepa seeanTe ¢M3MOHOFMHECKMI7I pacTeop 4Yepes nopt Ha KoHLe ancneHcepa,
4T0BbI XOPOLLO CMO4UTb BCHO NOBEPXHOCTb NPOBOAHMKA.

OCTOPOXHO M3BNEKITE NPOBOAHVK 113 AMCNEHCEPA B COOTBETCTBIV C P mamu, np BbILLE B MyHKTE
2 pasgena «MOJArOTOBKA K MPUMEHEHUH». Ecin npoBOpHUK He yAAeTcA u3sneub U3 aucnexcepa 6e3 ononHUTeNbHbIX
YCUNWiA, BBEAUTE ELLE HEMHOTO (GU3MONOrMYECKOro pacTBopa 1 NOBTOPUTE MOMbITKY.

He nomeLwaiite n3BneyeHHblil NPOBOAHUK 06PATHO B AMCNEHCEP.

Ecnu noBepxHOCTb rMAPOMIBLHOTO NPOBOAHIKA BbICOXNA, €€ YBNAXHEHNE GU3MONOTNYECKAM PacTBOPOM BOCCTAHOBUT
rapodunbHbIi addexT. Yoenutech B TOM, UTO NEPen NOBTOPHLIM BBEAEHUEM B UHTEPBEHLIMOHHOE YCTPOACTBO NPOBOAHNK
TLLATENbHO YBNAXHEH.

Mocne 13BneYeHnA NPOBOHNKA U3 OpraH3Ma nauveHTa cneayeT HaulcTo NPOTEpeTb ero MapneBoii CANQETKON, CMOYEHHO
CTepunbHbIM (])I/ISI/IOHOI'I/NGCKI/IM pacTsOpoMm, 1 He AONYCKATb BbICbIXaHWUA.
PEKOMEHJALA N0 NPUMEHEHID

Cucremb! o no np (Texunka Ha
1. OcTOpOXHO BBEAWTE NPOBOAHNK Yepe3 NOpT 1A NPOBOAHMKA UHTEPBEHLIMOHHOIO YCTPOACTBA.

2. Mpopguraiite NPOBOAHMK [0 TeX N0P, NOKA Er0 KOHUMK HE ( HEMHOTO MPOKCl KOHUMK
MHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOICTBA.

3. I'Ipm ncnonb3oBaHnit NPOBOAHWKOBOrO KaTetepa YCTaHOBUTE KaTeTep U BBEAWTE UHTEPBEHLIMOHHOE yCTpOﬁCTBO C BBEJEHHbIM
NPOBOAHMKOM Yepe3 reMoCTaTyeCKuit knana. Mpoaswraiite cuCTeMy no NPOBOAHUKOBOMY KaTeTepy A0 Tex nop, noka
OH HE OKAXETCA HEMHOrO NPOl KOHuYKa npC )r0 KateTepa.

3arAHUTE remMoCTaTUYECKNiA KnanaH, 4tobbl 06eCNeYnTb repmMeTU3aLmnio BOKPYT MHTEPBEHLMOHHONO YCTPOCTBA.
YoenuTtech B OTCYTCTBWN CONPOTUBNEHIA NPU [ABUKEHN NPOBOAHNKA.

TPy Xenaxuu NoACOEANHNTE K NPOBOAHUKY NOBOPOTHOE YCTPOICTBO.

107 KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMNMY MPOBEAVTE MPOBOAHIK 33 NPEAENbI MHTEPBEHLIMOHHONO YCTPOICTBA, HAfeXHO 3adUKCUPOBaB
YCTPOIACTBO Ha MecTe. Bo BpemA NpoaBinKeHA NPOBOAHYKA Yepe3 i1 y4acToK y /iTe UM C NOMOLLbIO
NOBOPOTHONO YCTPOICTBA.

38¢I/IKCI/IDy\7|Te NPOBOAHMK HA MeCTe BO BpeMsA NpoBeAeHNA UHTEPBEHUMOHHOMO yCTpOﬁCTBa uepes I'IUpa)KeHHblﬁ y4acTok
1 BBEOEHNA B HETO.

Ecnn Heobxonuma Apyras KOHQUIypauna KOHYMKa Ui APYroil MPOBOAHMK, OCTOPOXHO M3BNEKUTE NPOBOAHNK NOA
KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMMIA.

V13menmTe GOpMY KOHUMKA NPOBOAHYKA B COOTBETCTBUN CO CTAHAAPTHOI METOAMKOM N MOAFOTOBLTE K UCTIONb30BaHUIO
NpYroit NPOBOAHWK.

10. BBeauTe NPOBOAHUK NOBTOPHO, KaK ykasaHO B NyHKTax 1-7 [aHHOro pasgena.

MoHopenbc (TexHuka €NbHOro p n ycTpoiicTBa)

1. YcTaHoBWTE NPOBOAHUKOBIA KATETEP, NOCNE YEro BBEAUTE MHTPOALIOCED 1A NPOBOAHUKA YePes FeMOCTaTHUECKMit
KnanaH, NOACOEAMHEHHbIA K NIPOBOSHUKOBOMY KaTeTepy.

OCTODD)KHD BBEAWTE AMCTANbHBIA KOHEL| NPOBOAHMKA B I'IDOED}JHI/IKOBbIﬁ KaTeTep Yepes3 UHTPOAbHOCEp.

Ecnu ucnonb3oBanca MeTannuyeckii WHTPOAbOCEP And NPOBOAHNKA, ero HeobxoauMo yﬁpaTb, npexae Yyem n3Bnekarb
NPOBOAHMK UMK BbIMONHATD C HUM Kakue-nnbo MaHunynauun.

4. npOﬂBI/IHbTE NPOBOAHMK A0 COOTBETCTBleLLleﬁ I'IpOKCI/IMaI'IbHOI;I METKM. I'Ipm pacnonoxeHuun I'IDOKCI/IMaI'IbHOI;I METKU
Ha ypoBHe quJJ'IEHOﬁ PYYKM remocTaT4eckoro KnanaHa KoH4MK NpoBOAHMKA 6yj:leT PacnonoxeH HeMHOro NpoKCcUManbHee
KOHYMKa NPOBOAHWKOBOr0 Katetepa.

Mpumeyanue. Mpw ncnonb3oBaHn NPOBOAHNKOBOIO KateTepa Ana nneyesoro aoctyna (90 cm) npu onpeneneHun
PACCTOAHMA OPUEHTUPYATECH HA CAMYIO ANCTATIbHYO METKY Ha NPOBOAHYKE, a NP UCNONb30BaHUM NPOBOAHUKOBOTO
Karetepa ana beapentoro goctyna (100 cmM) — Ha camyto NPOKCUMAbHYHO.

MopcoenvHuTe NOBOPOTHOE YCTPOMCTBO.

T0f PEHTTEHOCKONMYECKVIM KOHTPONEM MPOABYHBTE MPOBOAHIK 33 NPEfeNbl MPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa B BbIGPaHHbIA COCYA.
Vlcnonb3yiiTe NOBOPOTHOE YCTPOVCTBO ANA YPaBNeHA NPOBOAHVKOM NP NPOABIDKEHNA YEPE3 MOPKEHHII Y4aCTOK.

Ecnu Heobxouma apyras KOHGUrypaLmna KOHUMKA W APYroil NPOBOAHMK, YCTAHOBTIEHHbII MPOBOAHYK MOXHO U3BNEUL
CreayHoLM 06pa3om:

a. OTKDOVITS TeMOCTaTYecKuil Knanax n MarucTpanb Ana NpoMbIBKIA Ha MaHM(DOJ'IbJ:lE AndA KOpOoHapHbIX COCYA0B.
MegneHHo nssnekute NPOBOAHWK, OTCNEXWNBAA €ro ABWXEHNEe N0 KOHTPOEM PEHTreHOCKonuu.

b. SaKpoﬂTe reMoCTaTYecKuit KnanaH u marucTpanb Ana npoMblBKN Ha MaHMd)OI‘Ib}Zle ANA KOPOHAPHbIX COCYA0B.
8. U3menute ¢opmy KOHYMKa NPOBOAHMKA N0 CTﬂHJ:lapTHOﬁ METOANKE UK NOAroTOBbLTE K UCNONb30BAHWIO Jlel'UVI MPOBOAHNK.
9. BseavTe NPOBOAHMK NOBTOPHO, KaK YKa3aHO B NMyHKTax 2—6 faHHOro pasnena.
10. OTcoeanHuTe NOBOPOTHOE YCTPOICTBO 11 MHTPOALIOCEP OT NPOBOAHWKA.
11. 3adukcmpyiiTe NPOBOSHIK 11 NPOABMrAATE NO HEMY UHTEPBEHLMOHHOE YCTPOCTBO YePe3 NOPaXEHHDIN Y4acToK 1 B HEro.

VIHCTPYKLIIA NO 3AMEHE WHTEPBEHLIIOHHOTO YCTPOICTBA
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(TexHuka
1. Ecnu npoophuk HI-TORQUE™ mcnonb3ayeTca ana 3ameHbl yCTPOIACTB, NeperaunTe K NyHKTy 3.

2. Ecnu ncnonb3yetca yanuHaemblii npoBopHuk HI-TORQUE, yanukuTe ero ¢ NOMOLLbHO yAMHITENA NpoBoaHika DOC™.
Mogpo6Haa nHdopmauna no ncnonbaosanmio nposoaHrka HI-TORQUE B kauecTse yAnnHAEMOro npuBeaeHa
B MHCTPYKLMY, NPUIaraemoit K yAnVHUTENo.

3. yﬂeD)KI/IBaﬂ NPOBOAHWK B HY)XXHOM NMONOXEHWN, U3BNEKUTE NHTEPBEHLNOHHOE ycmoﬁcmo N0 YANMHEHHOMY NPOBOAHUKY.
4. ToprotoBbTe [pyroe UHTepBeHUOHHOE yCTDOﬁCTBO B COOTBETCTBUW C WHCTPYKLUMAMI NPON3BOANTENA.

5. YcTaHoBWTE YCTPOICTBO HA MPOBOAHMK U NPOABMraiiTe ero no yanuHexHoMy nposopHuky HI-TORQUE fo nopaxeHHoro
yyacTka 1 Yepes Hero.

6. npOﬂOﬂ)KaﬁTe BMELUATENbCTBO B COOTBETCTBUI CO CTAHAAPTHIMU MEAULMHCKUMI NPaKTUKamu.

TeNbHOIA Y ycTpoiicTBa Ha

MoHopenbcoBbie p 1 ycTpoi )

1. YnepxuBas npoBOAHUK B HYXXHOM NONOXEHWI, N3BNEKNTE MHTEPBEHLMOHHOE YCTPONCTBO NO NPOBOAHMKY.

2. ToaroToBbTe CReayHoLLee NHTEPBEHLMOHHOE YCTPOACTBO B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMY NPON3BOAUTENS.

3. YcTaHoBWTE YCTPOIACTBO HA NPOBOJHWK W npoaguraiite ero no nposoptuky HI-TORQUE [0 NOpaeHHOro yyacTka n Yepes Hero.
4. I'Ipononmame BMELLATENbCTBO B COOTBETCTBUI CO CTAHAAPTHbIMI MEAULMHCKUMI NPAKTUKamu.

| (TexHuka €NbHOro
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Suomi / Finnish

HI-TORQUE INFILTRAC™
Ohjainvaijeri

HuomioT

Tata laakinnallista laitetta saavat kayttda ainoastaan ladkarit, jotka on koulutettu angiografian ja sepelvaltimon pallolaajennuksen
(PTCA) ja/tai valtimon suonensisdisen pallolaajennuksen (PTA) suorittamiseen.

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA. NOUDATA KAIKKIA NAISSA OHJEISSA ANNETTUJA VAROITUKSIA
JA VAROTOIMIA. NIIDEN LAIMINLYOMINEN VOI JOHTAA KOMPLIKAATIOIHIN.

Lisétietoa HI-TORQUE™-ohjainvaijerin kanssa kéytettévien interventiolaitteiden kayttdtarkoituksista, kontraindikaatioista

ja mahdollisista komplikaatioista annetaan niiden mukana toimitetuissa kayttdohjeissa.

Yhteenveto téman laitteen turvallisuudesta ja kliinisestéd suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi laitetta kayttamalla yksilollista laitetunnistetta UDI-DI 8717648CGW0001UZ.
Tama on SSCP:n sijainti sen jalkeen, kun eurooppalainen laakinnllisten laitteiden tietokanta EUDAMED otetaan kayttoon.

Néma kayttoohjeet ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti Abbott-yhtion sahkdisten
tikettien eLabeling-verkkosivustolla osoitteessa vascular.elFU.abbott.

KUVAUS
Namé kéyttoohjeet koskevat HI-TORQUE INFILTRAC™- ja HI-TORQUE INFILTRAC PLUS -ohjainvaijereita.

HI-TORQUE ™-tuoteperheen ohjainvaijerit ovat IaaklnnaII|S|a laitteita, jotka on tarkoitettu kaytettavéksi sepelvaltimon
pallolaajennuksessa (PTCA) ja valtimon su j umk essa (PTA) hoi potilaita, joilla on
sepelvaltimotauti tai déreisverisuonisairaus, kuten néiden ohjeiden kosk kohdassa on maari Néma laitteet
ovat ohjattavia ohjainvaijereita, joita on useina eri pi ja lapimittoina. Distaalikérked voidaan muotoilla. Saatavana
on myos malli, jossa on valmis J-muotoinen kérki. Lisétietoa tuotteen teknisistd madrityksista on tuotetarrassa (esim. vaijerin
pituus, lapimitta ja kérjen rontgenpositiivisen osan pituus).

Sepelvaltimon ohjainvaijerit tavat imon ja valtimon suonensisdisia pallolaaj ir
on Kliinista hyotya sepelvaltimotaudin (CAD) ja monien aéreisverisuonisairauksien hoidossa.

Pidennettdvat HI-TORQUE-ohjainvaijerit: Joissakin HI-TORQUE-ohjainvaijerimalleissa on muunnettu proksimaalipad, johon
voidaan kiinnittad DOC ™ -ohjainvaijerin jatke. Ohjainvaijerin jatkeen yhteensopivuudesta on lisétietoa tuotetarrassa. Ohjainvaijerin
jatkeen yhdistdminen ohjainvaijeriin mahdollistaa interventiolaitteen vaihtamisen samalla, kun ohjainvaijeria pidetdan paikallaan
kehossa. Kun interventiolaite on vaihdettu, jatke voidaan irrottaa ja ohjainvaijeria kdytta alkuperdisessé mitassaan.
Proksimaalimerkeilld varustetut 0,014 tuuman HI-TORQUE-ohjainvaijerit: 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijerin
proksimaaliosassa sijaitsevat olka- ja reisivaltimomerkit avustavat ohjainvaijerin sijainnin madrittamisessé ohjainkatetrin kérkeen
néhden kéytettdessd paljasvaijeritekniikkaa. Namé ohjainvaijerit ovat yhteensopivia vahintéén 90 cm pitkien (olkavaltimo) tai 100 cm
pitkien (reisivaltimo) ohjainkatetrien kanssa.

Rontgenpositiivisilla distaalimerkeillé varustetut HI-TORQUE-ohjainvaijerit: Jotkin HI-TORQUE-ohjainvaijerit on varustettu
rontgenpositiivisilla distaali illa. Jo: invaijerissa on ndma merkit, niiden sijainti on iimaistu tuotetarrassa olevassa kuvassa.
Merkit tunnistaa seuraavasta merkinnasta: B, Perakkéisten merkkien rivi kelan proksimaalipuolella toimii viitteena leesion pituuden
médrittamisessa.
Hydrofiilipinnoitteella paallystet

TOIMITUSTAPA

Steriili — Steriloitu beetasteriloinnilla. Sterilointimenetelma on merkitty tuotetarraan. Pyrogeeniton. Ei saa kayttad, jos pakkaus

on avattu tai vaurioitunut.

Taté kertakayttoistd laitetta ei voi kdyttaa uudelleen toiselle ponlaalle silld sitd ei ole suunniteltu toimimaan kaynotarkonuksen

mukaisesti ensimmaisen kayton jalkeen. Toistuvan kéyton, p 1 ja/tai uuc iloinnin aiheuttamat r

fyysiset ja/tai kemialliset muutokset voivat vaurioittaa Iameen rakennetta |a/ta| materiaaleja ja aiheuttaa kapeista koloista ja/

tai valelsta alheutuvaa kontaminaatiota, heikentad laitteen kayttoturvallisuutta ja/tai aiheuttaa toimintahdirititd. Alkuperdisten
1en voi johtaa vir iseen kayttoon ja estdd laitteen jéljittdmisen. Alkuperdispakkauksen puuttuminen

saaftaa Johtaa laitteen vahingoittumiseen, steriiliyden menettamiseen seka potilaan ja/tai kdyttajan vammaan.

Sisaltd — Yksi (1) ohjainvaijeri / pussi.

Siilytys — Séilytettava viiledssd, pimedssa ja kuivassa paikassa.

KAYTTOTARKOITUS

Ohjainvaijerit on tarkoitettu avustamaan navigointia verisuonianatomioissa ja -rakenteissa diagnostisten laitteiden ja hoitolaitteiden
asettamisessa.

KAYTTOINDIKAATIOT

Tama ohjainvaijeri on tarkonetlu avustamaan katetripohjaisten interventiolaitteiden siséénvientid sepelvaltimon pallolaajennuksessa
(PTCA) ja valtimon suc jennuksessa (PTA). Téta ohjainvaijeria voidaan kayttédé yhteensopivien stenttien kanssa
hoitotoimenpiteissd. Ohjainvaijeria voidaan kéyttaa kohdeleesioon padsemiseen ja sen ylittdmiseen, muodostamaan reitti
verisuonistorakenteen sisélle, avustamaan yhden diagnostisen tai |ntervent|olameen vaihtamista toiseen ja maarittdméén
verisuoniston sijaintia. Ohjainvaijeria voidaan myos kéyttaa sep mon 1 téydellisten de novo -tukkeutumien
(CTO) ylitykseen tai ylityksen avustamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tarkoitettu kaytettavaksi aivoverisuonistossa.

VAROITUKSET

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu kdytettavéksi aterektomialaitteiden kanssa. Taman HI-TORQUE ™ -ohjainvaijerin turvallisuutta
ja tehokkuutta aterektomialaitteiden kanssa ei ole vahvistettu.

Laitteen ka on merkitty séilyvyysaika. Tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu AINOASTAAN KERTAKAYTTOON.

Ei saa steriloida ja/tai kéyttaa uudelleen. Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu sen jalkeen, kun se on
kasitelty uudelleen useita kéyttokertoja varten.

Laitteen distaalipddssa on 25,6 cm pitké hydrofiilipinnoite. F i ipddssa on silik hydrofobinen pinnoite, jonka
pituus on 133 cm (vaijerin pituus 190 cm) tai 250 cm (vaijerin pituus 300 cm). Proksimaalipddssa on liséksi hydrofobinen
polytetrafluorieteenipinnoite (PTFE), jonka pituus on 156,5 cm (vaijerin pituus 190 cm) tai 266,5 cm (vaijerin pituus 300 cm).
Kohdassa VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN on lisétietoa laitteen valmistelusta ja kaytosta siten, etta laite toimii
aiotulla tavalla. Naiden merkintdjen varoitusten noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen pinnoitteen vaurioitumiseen,
mika voi edellyttaa toimenpiteita tai aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu tai sita ei tunneta muilla kuin erikseen ilmoitetuilla verisuonialueilla.

4 (PTCA ja PTA), mista

HI-TORQUE-ohjainvaijerit: Hydrofiilipinnoitteesta on merkinta tuotetarrassa.

40

Kun ohjainvaijeri viedéén verisuoni sita on liik

Henkildt, joiden tiedetaan olleen allergisia jollekin alla luetellulle taimén laitteen ainesosalle, voivat saada allergisen reaktion

tasta ohjamvauerlsta Ennen ohlalnvauerln kéyttdd potilaan hoidossa potilaan kanssa pitad keskustella laitteessa kaytetyista
ja ista. Laite siséltaa ruostumatonta lerasta, plallna mkkellseosta lma -hopeaseosta, kulta-

tinaseosta, MICROGLIDE ™ -silikonipinnoitetta, PTFE-pinnoi ja polyviny i (PVP)

Noudata huolellisesti seuraavassa annettuja ohjeita siité, miten ei saa toimia ja miten pitéda toimia. Naiden ohjeiden
laiminlyéminen voi johtaa verisuonitraumaan, ohjainvaijerin vaurioitumiseen, ohjainvaijerin karjen irtoamiseen tai
stentin vaurioitumiseen. Jos j |nssa|n vaiheessa tuntuu vastusta, méarita vastuksen syy lapivalaisuohjauksessa ja ryhdy
tarvittaviin toimiin. Kayta iten sopivaa ohjainvaijeri

A3 toimi seuraavasti:
o Ala tyonna, kierr4, veda ulos tai vaanna ohjainvaijeria, jos tunnet vastusta.
Al vaanna ohjainvaijeria, jos sen Kérki on juuttunut suonistoon.
o Al jata ohjainvaijerin kérkea prolapsoituneeseen tilaan.
o Al aktivoi stenttid siten, etta vaijeri jaa verisuonen seindman ja stentin valiin.
Toimi seuraavasti:
e Tydnnd ohjainvaijeria sisddn- ja ulospéin hitaasti.
Varmista sijainti interventiolaitteen rontgenpositiivisen merkin avulla.
Tarkasta kérjen sijainti lapi ennen ohjainvaijerin kasittelyd, likuttamista tai vaantamista.
Tarkkaile ohjainvaijeria ldpi 1ssa vastusta iimai: 1 kdrjen taipumisen varalta.

Kéyta jatkuvaa huuhtelua poi: i ohjainvaijeria ja i sitd paikalleen, jotta estét ilman pddsyn
katetrijarjestelmaan.

Suorita vaihdot hitaasti estadksesi ilman paasyn suonistoon ja/tai trauman.

Kun viet ohjainvaijeria uudestaan sisaan, varmista ettd interventiolaitteen karki likkuu vapaasti suonen luumenissa
ja ettd se on samansuuntainen suonen seindmén kanssa.

Noudata erityista varovaisuutta tyontéessasi ohjainvaijeria sellaisen stentin lapi, joka ei ole kiinnittynyt endoteeliin,
tai stentin tuki iden lapi i i suoneen. Tamé menetelma lisdd potilaalle aiheutuvaa riskia, mukaan
lukien riskia ohjainvaijerin juuttumisesta stentin tukirakenteeseen.

Ota huomioon, ettd jos lisédohjainvaijeri sijoitetaan kaksihaaraisen suonen toiseen haaraan, se voidaan joutua vetamaan
pois ennen stentin aktivoimista, jotta estetdén lisdohjainvaijerin juuttumisen riski suonen seindmén ja stentin

Ainoastaan HI-TORQUE INFILTRAC™ -ohjainvaijerimallit: HI-TORQUE INFILTRAC -ohjainvaijerimallien distaalipaan jaykkyys
vaihtelee. Néita ohjainvaijereita on kaytettava varovaisuutta noudattaen ja naiden kaynnoh n mukaisesti etteivat vaijerit
vaurioita verisuonta. Suurempi vaantokyky, jaykemmt di; ipaat ja/tai voivat lisata perforaation
tai vammautumisen riskid verrattuna joustavammalla distaalipaalla varustettuun oh]alnval]emn Tasta syystd on kaytettéava
ohjainvaijeria, jonka distaalipaa on niin joustava kuin mahdollista hoidettavaan leesioon néhden, ja noudatettava erityista
varovaisuutta perforaatioriskin tai muiden verisuonivaurioiden minimoimiseksi.

RAJOITUKSET

Nailla HI-TORQUE ™ -ohjainvaijereilla ei ole erityistd kayttoajan rajoitusta, vaan ne on suunniteltu verisuonten toimenpiteisiin,
joiden kesto vaihtelee leesion monimutkaisuuden mukaan.

Sepelvaltimon pallolaajennuksen (PTCA) saa suorittaa vain keskuksissa, joissa voidaan hatétilanteessa tehda sepelvaltimon
ohitusleikkaus (CABG).

VAROTOIMET

Onhjainvaijerit ovat herkkid instrumentteja, ja niité on kasiteltavé varovasti. Ennen kayttod ja mahdollisuuksien mukaan toimenpiteen
aikana tarkasta ohjainvaijeri huolellisesti taipumien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. Vaurioituneita ohjainvaijereita ei saa kayttaa.
Vaurioituneen ohjainvaijerin kayttd voi aiheuttaa suoneen vammoja ja/tai vaantoliikkeen epétarkkuutta.

Vahvista ohjainvaijerin dpimitan yhteensopivuus interventiolaitteen kanssa ennen varsinaista kayttoa.

Katso pakkausmerkinndissa ja kayttoohjeissa oleva maininta vahvistaaksesi sopivan verisuoniston, jossa tata ohjainvaijeria
voidaan kayttda. Edelld esitetyn suosituksen noudattamatta jattdminen voi johtaa verisuonen ja ohjainvaijerin koon epasuhtaan,
mika voi johtaa verisuonen vaurioon, kuten perforaatioon, dissektoitumaan, repedmaan ja irtirepeamaan.

HI-TORQUE ™-ohjainvaijerin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole madritetty lapsipotilailla.

Ohjainvaijerin vapaa liike interventiolaitteen sisalld on tarked ohjattavan ohjainvaijerijarjestelman ominaisuus, koska sen avulla
kayttaja pystyy paremmin hahmottamaan laitteen sijainnin. Testaa ennen kéyttod, tuntuuko jarjestelmassa vastusta. Saada
hemostaasiventtiilid tai vaihda se saadettavaan ventiiliin, jos se estad ohjainvaijerin liiketta. On suositeltavaa, ettd kayttaja
selvittad vastuksen lahteen, noudattaa varovaisuutta poistaessaan laitetta ja/tai muita komponentteja yhtena yksikkona ja vaihtaa
sitten laitteen uuteen ennen toimenpiteen loppuun suorittamista.

Al yhdista vaantolaitetta pidennettavan ohjainvaijerin proksimaalip4an muunnettuun osaan, sill silt4 voi aiheutua ohjainvaijerin
vahingoittuminen, eikd DOC ™-ohjainvaijerin jatketta voi kiinnittaa.
Valta hydrofiilipinnoitteen hankautumista. Al veda hydrofiilipinnoitettua ohjainvaijeria ulos 4léKa liikuttele sita metallikanyylissa
tai teravareunaisessa kohteessa. Liikutteleminen, eteneminen ja/tai poisvetdminen metallilaitteen kautta voi johtaa ulkopinnoitteen
tuhoutumiseen ja/tai irtoamiseen, mika voi aiheuttaa pinnoitemateriaalin ja@misen verisuonistoon. Tamé puolestaan voi johtaa
tahattomiin haittavaikutuksiin, jotka vaativat lisatoimenpiteita.

Kun hydrofiilipinnoite kastellaan, se lisaa ohjainvaijerin pinnan luistavuutta.

Al liota laitetta yli neljaa tuntia, kun laite ei ole kéytossa. Valta
sill liian pitka esiliotus voi heikentad pinnoitteen toimintaa.

ohjeissar ja aikoja pidempdan,

Pinnoite turpoaa, kun se altistuu vesipohjaisille véliaineille, mutta tdma ei vaikuta laitteen kéyttoon.

Laitteen pinnoitteen eheys ja suorituskyky voivat heikentyd, jos sen valmisteluun kdytetaan yhteensopimattomia valiaineita
tai liuottimia. Ota huomioon seuraavat tarkedt suositukset:

o Viltd laitteen pyyhkimista kuivalla si , silld se voi vahi

o Viltd pinnoitetun laitteen liiallista pyyhkimista.

 Vilta alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien (esim. ldékkeiden ja rotoflushin) kéyttdmisté laitteen esikésittelyyn,
silla tdmd voi aiheuttaa pinnoitteeseen ohjainvaijerin turvallisuutta ja suorituskykyé heikentavia arvaamattomia muutoksia.

Yritykset muuttaa laitetta taivuttamalla, kiertdmalld tai muilla kuin ohjei menetelmilld saattavat

pinnoitteen eheyden. Tallainen pinnoitteen vaurioituminen ei vélttmatta aina ole havaittavissa silmamaaraisesti.

Vahintadn yksi timan laitteen osa saattaa sisaltaa seuraavaa CMR 1B:n mééritelman mukaista ainetta, jonka pitoisuus on

yli 0,1 % w/w: koboltti, Kemikaalien tunnnistenro (CAS) 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.

Téaménhetkinen tieteellinen néytto tukee sitd, ettd kobolttia siséltdvastd ruostumattomasta terdsseoksesta valmistetut laakinndlliset

laitteet eivat aiheuta suurentunutta syopériskid tai vaikuta haitallisesti lisaantymiskykyyn.

laitteen pinnoitetta.




Kayton jalkeen tama tuote voi olla biovaarallinen. Kasittele ja hévita se hyvaksyttyj
paikallisten ja kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti.
HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavassa luetellaan tdmén laitteen kayttoon r isesti liittyvia

allerginen reaktio tai yliherkkyys lateksille, varjoaineell
antikoagulantti- tai antitrombosyyttilaakkeille

perforaatio
dissektio

kaytantojen ja

jotka eivat valttdmattd rajoitu naihin:

iaaleille ja laa

verenvuoto
ahtauma/uudelleenahtauma
tukos

arytmia

sydaninfarkti

embolia
valtimo-laskimofisteli
aneurysma/pseudoaneurysma
infektio

verisuonten supistuminen
vasospasmi

hypotensio

hypertensio

kuolema.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Kéyttdjan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa tahan HI-TORQUE ™ -ohjainvaijeriin liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen
Euroopan jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN

HI-TORQUE ™-ohjai iden kanssa interventiolaitteiden kontraindikaatiot, varoitukset, rajoitukset ja kéyttotarkoitukset

on kuvattu kyseisten laitteiden mukana toimitetuissa kayttoohjeissa.

Kaikki kéytettavat laitteet interventiolaite mukaan lukien on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen interventiotoimenpidetté.

Laitetta ei saa kayttaa, jos se on vahingoittunut tai viallinen.

1. Valmistele interventiolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti. Muista huuhdella ohjai ij

2. Poista ohjainvaijeri annc tydntamalld ohjainvaijerin nakyvissa olevaa osaa anr , kunnes vaijerin kérki ja osa
ydintd tulevat ulos annostelijan padsta. Tartu sitten ohjainvaijerin ytimeen ja irota se kokonaisuudessaan annostelijasta.
Valtd vaurioittamasta ohjainvaijerin haurasta kdrked. Ald tartu ohjainvaijerin kdrkeen poistaessasi sitd annostelijasta.

ijerin luumen ennen ohjai

3. Ohjainvaijerin kéirked voidaan muotoilla varovasti vakiomenetelmid noudattaen, mikali tamé on kayttotarkoitusten mukaista.
Ald kdyté terdvareunaista muotoiluinstrumenttia.

Hydrofiilipinnoitteella paallystetyt HI-TORQUE-ohjainvaijerit

1. Injisoi normaalia keittosuolaliuosta annostelijan kantaan ja kastele ohjainvaijerin pinta kunnolla ennen ohjainvaijerin
poistamista annostelijasta.

2. Poista ohjainvaijeri varovasti annc aiemman kohdan VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN vaiheen 2 mukaisesti.
Jos ohjainvaijeri ei irtoa annostelijasta vaivattomasti, injisoi liséd normaalia keittosuolaliuosta ja yrité uudestaan.

3. Ala aseta ohjainvaijeria takaisin ar sen jélkeen, kun se on poistettu.

4. Jos hydrofiilipinnoitetun ohjainvaijerin pinta kuivuu, kastele pinta uud 1 normaalilla keitte Tama aktivoi

hydrofiilivaikutuksen uudestaan. Huolehdi siité, ettd ohjainvaijeri kastellaan kokonaan ennen kuin se viedaan uudelleen
sisadn interventiolaitteeseen.

5. Kun ohjainvaijeri on vedetty pois elimistdstd, se on pyyhittdva puhtaaksi keittosuolaan kastellulla sideharsolla ja pidettava mérkénd.
KAYTTOOHJEET

Vaijerikéyttoiset jarjestelmét (esilatausmenetelma)
1. Ty6nna ohjainvaijeri varovasti inter jainvaijerille tarkoitetun lapi.
2. Tyonnd ohjainvaijeria eteenpdin, kunnes sen kérki on juuri interventiolaitteen kérjen proksimaalipuolella.

3. Jos toimenpiteessé kéytetadn ohjainkatetria, ota se kdyttoon ja tyonnd interventiolaite-/ohjail ma hemc iventtiilin
lapi. Tydnna jdrjestelméd eteenpéin ohjainkatetrin lapi, kunnes se on hiukan proksimaalisesti ohjainkatetrin kérkeen nahden.

4. Kiristd hemostaasiventtiilié tiivisteen muodostamiseksi interventiolaitteen ympérille. Varmista, ettd ohjainvaijeria voidaan
vield liikuttaa.

5. Kiinnita haluttaessa vaantdlaite ohjainvaijeriin.

6. Tyonnd ohjainvaijeri lapivalaisuohj ulos interventic
paikallaan. Ohjaa ohjainvaijeri leesion poikki vaantolaitteella.

7. Kiinnita ohjainvaijeri paikalleen samalla, kun etenet interventiolaitteella ohjainvaijeria pitkin leesioon.

pitéden interventiolaitetta samanaikaisesti tukevasti

8. Jos toimenpiteessa kaytetddn muuta karki tai ohjainvaijeria, poista ohjainvaijeri varovasti seuraten sen liikettd
lapivalaisuohjauksessa.
9. Muotoile ohjainvaijerin kdrki uudestaan vakiomenetelmda kdyttaen tai valmistele i kdytettdva ohjainvaijeri.

10. Vie ohjainvaijeri uudestaan sisaan noudattaen tdmén kohdan vaiheita 1-7.

Kiskotyyppiset jarjestelmat (paljasvaijeritekniikka)

1. Ota ohjainkatetri kayttoon ja tyonnd sitten ohjainvaijerin sisaénvieja ohjainkatetriin kiinnitetyn hemostaasiventtiilin lapi.

. Tyonnd ohjainvaijerin distaalikérki varovasti siséénviejan l&pi ohjainkatetriin.

. Jos kéytettiin metallista ohjainvaijerin siséénviejdd, muista poistaa se ennen ohjainvaijerin poistamista tai lisékésittelya.

. Tydnnd ohjainvaijeria asianmukaiseen proksimaalimerkkiin asti. Kun proksimaalimerkki on kohdakkain hemostaasiventtiilin
uritetun nupin kanssa, ohjainvaijerin karki on juuri ohjainkatetrin karjen proksimaalipuolella.

Huomautus: Kayta distaalisinta merkkia etdisyyden mittaamiseen 90 cm:n olkavaltimokatetria kéytettdessa ja proksimaalisinta
merkkid etaisyyden mi i 100 cm:n reisivaltimokatetria kaytettaessa.

5. Kiinnité vééntolaite.
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jerin sisadnvientia.

6. Vie ohjainvaijeri ohjainkatetrista kohdesuoneen lapivalai j Ohjaa ohjainvaijeri leesion poikki vaantolaitteella.
7. Jos tdssd vaiheessa on kéytettava eri karkikokoonpanoa tai ohjainvaijeria, ohjainvaijeri voidaan poistaa seuraavasti:

a.  Avaa hem iventtiili ja sept imon putkisarjan huuhteluletku. Veda ohjainvaijeri hitaasti pois seuraten sen liikettd
lapivalaisuohjauksessa.
b.  Sulie hemo: iventtiili ja sepel putkisarjan huuhteluletku.

8. Muotoile ohjainvaijerin karki uudestaan vakiomenetelma kayttéen tai valmistele seuraava ohjainvaijeri.
9. Vie ohjainvaijeri uudestaan siséén noudattaen tdméan osan vaiheita 2-6.

10. Irrota vaantolaite ja ohjainvaijerin siséénvieja ohjainvaijerista.

11. Kiinnitd ohjainvaijeri paikalleen samalla, kun etenet interventiolaitteella ohjainvaijeria pitkin leesioon.
INTERVENTIOLAITTEEN VAIHTAMISOHJEET

Vaijerikayttoiset jarjestelmat (esilatausmenetelma)
1. Jos kaytdssa on HI-TORQUE ™-vaihto-ohjainvaijeri, siirry vaiheeseen 3.

2. Jos kaytossa on pidennettava HI-TORQUE-ohjainvaijeri, pidenna ohjainvaijeria DOC ™-ohjainvaijerin jatkeella. Lisatietoja
HI-TORQUE-ohjainvaijerin kayttdmisesta pidennettavana ohjainvaijerina on jatkeen mukana toimitetuissa ohjeissa.

. Pida ohjainvaijeria paikallaan samalla, kun vedat interventiolaitetta pois pidennettyd ohjainvaijeria pitkin.
. Valmistele toinen interventiolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Lataa laite ohjainvaijerin pélle ja vie sisaan HI-TORQUE-ohjainvaijerijatketta pitkin ahtauman poikki.

. Jatka toimenpidettd daketi isia vakic mid.
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Kiskotyyppiset jarjestelmat (paljasvaijeritekniikka)
1. Pida ohjainvaijeria paikallaan samalla, kun vedat laitetta pois ohjainvaijeria pitkin.

. Valmistele seuraava interventiolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Lataa laite ohjainvaijerin paélle ja vie sisaan HI-TORQUE-ohjainvaijeria pitkin ahtauman poikki.
. Jatka toimenpidetta lla laaketieteellisia vaki
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Norsk / Norwegian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Ledesonde

FORSIKTIGHETSREGLER

Denne medisinske enheten skal kun brukes av leger som har ing i angi i 0g inal koronar
angioplastikk (PTCA) og/eller perkutan transluminal angioplastikk (PTA).

LES BRUKSANVISNINGEN NOYE FOR BRUK. FOLG ALLE ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER SOM ER ANGITT | DENNE
BRUKSANVISNINGEN. DERSOM DETTE IKKE GJ@RES, KAN DET FARE TIL KOMPLIKASJONER.

Se bruksanvisningen som falger med alle enheter til operative inngrep som skal brukes sammen med HI-TORQUE ™-ledesonden,
for opplysninger om bruksomrade, kontraindikasjoner og mulige komplikasjoner.

Et sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er tilgjengelig pa

hitps://ec.europa. eu/luuls/eudamed Sek etter enheten ved h|e|p av grunnleggende UDI-DI 8717648CGW0001UZ.

Dette er SSCP etter i av den for medisinsk utstyr/EUDAMED.

Denne bruksanvisningen finnes pd Abbotts nettsted for e-merking, vascular.elFU.abbott, i samsvar med europeisk forordning (EU)
2017/745.

BESKRIVELSE

Denne bruksanvisningen gjelder for HI-TORQUE INFILTRAC ™- og HI-TORQUE INFILTRAC PLUS-ledesondene.

Ledevaierne i HI-TORQUE ™-serien er medisinsk utstyr som er indisert for bruk ved PTCA og PTA i behandlingen av pasienter
med koronar eller perifer arteriesykdom, som angitt i delen om indikasjoner i denne bruksanvisningen. Disse enhetene

er styrbare ledesonder som leveres i forskjellige lengder og diametre. Den distale spissen er formbar eller kan leveres
forhandsformet i «J»-form. For produktspesifikasjoner (f.eks. ledesondens lengde, diameter og lengde pa den rentgentette
spissen), se produktmerkingen.

Koronare ledesonder forenkler PTCA og PTA, noe som gir Kliniske fordeler ved behandling av koronararteriesykdom (CAD)

og flere typer sykdommer i perifere kar.

HI-TORQUE forlengbare ledevaiere: Noen typer HI-TORQUE-ledesonder har en modifisert proksimal ende som gjer det mulig & montere
DOC™-ledesondeforlengelsen. Se produktmerkingen for informasjon om kompatibilitet med systemet for ledesondeforlengelse.
Forbindelse av ledesondeforlengelsen til ledesonden legger til rette for utskiftning av én inngrepsenhet med en annen, samtidig som
ledesondens posisjon opprettholdes i anatomien. Nar inngrepsenheten er skiftet ut, kan forlengelsen kobles fra og ledesonden kan
brukes som opprinnelig tiltenkt.

0,014 HI-TORQUE ledevaiere med proksimale markerer: Brakial- og femoralmarkarer pa den proksimale delen av ledesonden
pa 0,36 mm (0,014 tommer), hjelper til & finne ledesondens posisjon i forhold til spissen av ledekateteret nér det brukes «bare
wire»-teknikk. Disse ledesondene er kompatible med ledekatetre som er minst 90 cm (brakiale) eller 100 cm (femorale) lange.
HI-TORQUE ledevaiere med distale rentgentette markerer: Noen HI-TORQUE-ledesonder har distale rantgentette markarer.

Se produktillustrasjonen pa merkingen for & finne ut om det finnes markerer og hvor de er plassert. Markerene er representert
med falgende symbol: B. En serie markerer med mellomrom er plassert proksimalt for spolen, som referansepunkter nar
lengden pa lesjonen skal bestemmes.

HI-TORQUE ledevaiere med hydrofilt belegg: Se produktmerkingen for & finne ut om produktet har hydrofilt belegg.

SLIK LEVERES UTSTYRET

Sterilt — sterilisert med elektronstréling. Se produktmerkingen for informasjon om steriliseringsmetoden. lkke-pyrogen.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet.

Denne engangsenheten kan ikke brukes pd nytt med en annen pasient, da den ikke er konstruert for  virke p& korrekt méte
etter forste gangs bruk. Endringer i mekaniske, fysiske og/eller kjemiske egenskaper som oppstér under gjentatt bruk, rengjering
og/eller resterilisering, kan gdelegge konstruksjonens og/eller materialenes integritet. Dette kan fere til kontaminering via sma spalter
og/eller pninger og vil kunne redusere utstyrets sikkerhet og/eller yteevne. Manglende original merking kan fare til feil bruk og kan
hindre sporbarheten. Manglende original emballasje kan fore til skade pa enheten, tap av sterilitet og fare for skade pé& pasienten
og/eller brukeren.

Innhold - én (1) ledesonde per pose.

Oppbevaring — oppbevares pa et tart, markt og kjlig sted.

TILSIKTET FORMAL

Ledesonder er beregnet p & forenkle navigering over vaskulzre anatomier og strukturer for & plassere diagnostiske
0g terapeutiske enheter.

INDIKASJONER FOR BRUK

Denne ledesonden er indisert for & forenkle plassering av kateterbaserte intervensjonsenheter under PTCA og PTA. Denne ledesonden
kan brukes med kompatible stentenheter under terapeutiske prosedyrer. Ledesonden kan brukes til & na og krysse en mallesjon,
opprette for en bane innenfor karstrukturen, forenkle substitusjonen av en diagnostisk eller intervensjonsenhet med en annen og
il & fremheve vaskulaturen. Denne ledesonden kan ogsa brukes til & krysse eller hjelpe til med & krysse de novo kroniske totale
koronarokklusjoner (CTO).

KONTRAINDIKASJONER
Ikke indisert for bruk i cerebrale kar.

ADVARSLER
Denne enheten er ikke konstruert for bruk med aterektomienheter. Sikkerhet og effektivitet ved bruk av denne
HI-TORQUE™ med er ikke fastslatt.
levetid er angitt pa Enhelen er utformet for og beregnet til KUN ENGANGSBRUK. Ma ikke

og/eller gj Sik og i til denne enheten er ikke fastslétt etter reprosessering for bruk
flere ganger.
Denne enheten har et hydrofilt belegg i den distale enden av enheten, i en lengde pa 25,6 cm, og et silikonbasert hydrofobt
belegg i den proksimale enden, i en lengde pa 133 cm (pa sonder pa 190 cm) og 250 cm (pé sonder pa 300 cm ), samt
ethy belegg av poly (PTFE) i den proksimale enden, i en lengde pa 156,5 cm (pa sonder pa 190 cm)
0g 266,5 cm (pa sonder pa 300 cm).
Se avsnittet KLARGJORING TIL BRUK for mer informasjon om hvordan du klargjer og bruker denne enheten for & sikre at
den fungerer som den skal. Hvis ikke advarslene i denne merkingen folges, kan det fere til skade pa enhetens belegg, noe
som kan kreve inngrep eller fare til alvorlige bivirkninger.
Sikkerheten og effektiviteten til enheten er ikke fastslatt, eller er ukjent, i andre vaskulre omrader enn de som spesifikt er
angitt.
Nar i for

skal det i under

av hey kvalitet.
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Personer med kjent allergi mot noen av komponentene i enheten som er oppfart nedenfor kan reagere allergisk pa

ledevaieren. Far enhelen hrukes pa pasi skal pasi om i enheten og det skal utfares en
grundig gj allergier. Enheten inneholder rustfritt stal, platina- og nikkellegering, tinn-
og ing, gull- ng MICROGLIDE™ silikonbelegg, PTFE-belegg og polyvinylpyrrolidonbelegg (PVP).

Overhold ngye alle anwsmngene under «Du ma ikke» og «Du ma» nedenfor. Hvis ikke kan det fare til karlraume, skade
pa av spiss eller skade pa stenten. Hvis det merkes motstand pa noe tidspunkt,
fastsla arsaken under fluoroskopi og iverksett ngdvendige tiltak. Bruk den mest passende ledesonden for lesjonen som
blir behandlet.

Du ma ikke:
e Dytte, borre inn, dra tilbake eller vri ledesonden dersom den mater motstand.
© Vri pa ledesonden hvis spissen sitter fast i vaskulaturen.
e | aledesondens spiss forbli i prolapset tilstand.
* Anlegge en stent slik at den vil fange sonden mellom karveggen og stenten.
Du mé:
Fare inn eller trekke ut ledesonden sakte.
Bruke den rentgentette markeren pé inngrepsenheten for & bekrefte plasseringen.
Studere spissens bevegelse under fluoroskopi fer ledesonden manipuleres, beveges eller vris.
Observere sonden under fluoroskopi for baying av spissen, som er et tegn pd motstand.

Opprettholde kontinuerlig skylling mens ledesonden fiernes eller settes inn igjen, slik at det ikke trenger luft inn
i katetersystemet.

Utfar utskiftninger langsomt for & hindre at luft slipper inn og/eller at traume oppstar.

Nér en ledesonde fares inn igjen, kontrollere at inngrepsenhetens spiss ligger fritt i karlumenet og at spissen ligger
parallelt med karveggen.

Utvise ekstrem forsiktighet ndr en ledesonde beveges giennom en ikke-endotealisert stent, eller giennom stentstatter
og inn i et delt blodkar. Bruk av denne teknikken medfarer ekstra pasientrisiko, inkludert risiko for at sonden kan hektes
fast i stentstotten.

Ta hensyn til at dersom en sekundzr sonde plasseres i en forgrening, kan denne sonden métte trekkes ut for stenten
utplasseres, fordi det er ekstra risiko for at den sekundeere sonden skal sette seg fast mellom blodkarets vegg og stenten.

Gjelder bare ledesonder i HI-TORQUE INFILTRAC ™-serien: Ledesoner i HI-TORQUE INFILTRAC-serien har distale ender
med ulik stlvhet Handter disse Iedesondene forsiktig, slik at de ikke skader og overhold i ji i denne

i Hayere vri stivere distale ender og/eller hayere fremlurmgskraﬂ kan utgjere en hgyere
risiko for perforering eller skade enn en ledesonde med en mer beyelig distal ende. Derfor ma ledesonden med den minst
stive distale enden som vil behandle lesjonen, brukes, og det ma utvises ekstrem forsiktighet for & minimere risikoen for
perforering eller annen skade pé blodkarene.

BEGRENSNINGER

Det er ikke en begrensning for hvor lenge disse HI-TORQUE ™-ledesondene kan brukes, men de er konstruert for vaskulere
prosedyrer som varierer i varighet avhengig av lesjonens kompleksitet.

Perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA) skal kun utfgres pa sentre som kan utfgre akutt bypasskirurgi

i koronararterien (CABG).

FORSIKTIGHETSREGLER

Ledesonder er gmfintlige instrumenter som ma handteres med forsiktighet. Se over ledesonden grundig fer bruk, og om

mulig ogsé under inngrepet, for & se om den er bayd, om den har fétt knekk eller er skadet pd annen mate. lkke bruk skadde
ledesonder. Bruk av en skadet ledesonde kan medfare skade pd blodkaret og/eller ungyaktig respons ved vridning.

Kontroller at ledesondens diameter passer til inngrepsenheten far bruk.

Se indikasjonen pa etiketten og i bruksanvisningen for & bekrefte hvilken vaskulatur denne ledesonden kan brukes i. Hvis anbefalingen
over ikke blir fulgt, kan det fare til at starrelsen ikke samsvarer mellom blodkar og ledesonde, noe som kan gi karskader som
f.eks., men ikke begrenset til, perforering, disseksjon, ruptur og avulsjon.

Sikkerhet og effekt av HI-TORQUE™ ledesonde er ikke undersgkt hos pediatriske pasienter.

Fri bevegelse av ledesonden inne i inngrepsenheten er avgjgrende for et styrbart ledesondesystem, ettersom dette gir brukeren
verdifull taktil informasjon. Test systemet for motstand for bruk. Hemostaseventilen ma justeres eller byttes ut med en justerbar
ventil dersom den hindrer ledesondens bevegelser. Det anbefales at brukeren finner motstandskilden, er forsiktig nar enheten
og/eller andre komponenter skal tas ut som en enhet, og skifter ut enheten med en ny for & fullfore prosedyren.
Vridningsenheten ma aldri monteres pa den modifiserte delen av den proksimale enden av en forlengbar ledesonde. Det kan ellers
oppsta skade pd ledesonden som gjer det umulig & montere en DOC ™-ledesondeforlengelse.

Unnga avskrapning av det hydrofile belegget. Trekk ikke ut eller manipuler ledesonder med hydrofilt belegg giennom en metallkanyle
eller en gjenstand med skarpe kanter. Manipulering, fremfering og/eller uttrekking giennom en metallenhet kan fere til at det ytre
belegget bli gdelagt og/eller lasner, noe som kan fare til at beleggmaterialet blir igjen i karet. Dette kan igjen fere til utilsiktede
bivirkninger som krever flere inngrep.

Et hydrofilt belegg eker glattheten til ledesondeoverflaten nar det er vétt.

Enheten ma ikke ligge i blet i mer enn fire timer ndr den ikke er i bruk. Unngd forhdndsbletlegging av enheter lenger enn anvist,
ettersom dette kan pvirke beleggets ytelse.

Belegget svulmer opp nér det utsettes for vandige midler, men det har ingen innvirkning pa bruk av enheten.

Integriteten og ytelsen til enhetens belegg kan bli negativt pévirket av Klargjering med inkompatible midler eller lasemidier.
Ta hensyn til falgende viktige anbefalinger:

o Unnga 4 tarke av enheten med tart gasbind, ettersom dette kan skade enhetens belegg.

o Unnga overdreven tarking av den belagte enheten.

 Unngé 4 bruke alkohol, antiseptiske lasninger eller andre lasemidler (f.eks. bruk av legemidler og rotoflush) il & forbehandle
enheten, fordi dette kan fordrsake uforutsigbare endringer i belegget, som kan ha negativ innvirkning pa ledesondens
sikkerhet og ytelse.

Forsek pd & endre formen pd enheter ved & baye, vri eller lignende metoder utover anviste metoder, kan svekke beleggets

integritet, og slike skader pa belegget er ikke alltid synlige for det blotte ayet.

En eller flere komponenter i enheten kan inneholde falgende stoff, som er definert som CMR 18 i en konsentrasjon p& mer enn

0,1 % i vektprosent: kobolt, Chemical Abstracts Service (CAS) nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0.

Aktuell vitenskapelig dokumentasjon bekrefter at medisinsk utstyr som er produsert av legeringer av rustfritt stél som inneholder kobolt,

ikke medfarer gkt risiko for kreft eller forplantningsskader.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Handter og kast det i henhold til akseptert medisinsk praksis

0g gjeldende lokale, statlige og faderale lover og forskrifter.



BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av denne enheten kan omfatte, men er ikke begrenset til:

allergiske reaksjoner eller overfalsomhet overfor lateks, kontrastmiddel, anestesi, materialer i enheten og legemiddelreaksjoner
overfor antikoagulerende eller blodplatehemmende legemidier

perforering
disseksjon
bledning
stenose/restenose
okklusjon

arytmi
myokardinfarkt
emboli

Av-istel
aneurisme/psuedoaneurisme
infeksjon
vasokonstriksjon
vasospasme
hypotensjon
hypertensjon

e dod

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere om alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med denne HI-TORQUE™-
ledesonden til produsenten og angjeldende myndighet i det europeiske medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.
KLARGJORING TIL BRUK

Kontraindikasjoner, advarsler, begrensninger og bruksomrader for inngrepsenheter som er kompatibelt med HI-TORQUE ™-
ledesonder er beskrevet i bruksanvisningen som fglger med de aktuelle enhetene.

For inngrepet ma alt utstyr som skal brukes, inkludert inngrepsenheten, undersgkes naye for defekter. Ikke bruk enheten hvis den er skadet
eller defekt.

1. Klargjer inngrepsenheten i henhold til produsentens anvisninger. Sarg for & skylle ledesondens lumen for ledesonden innfares.

2. Fjern ledesonden fra dispenseren ved & skyve den synlige delen av ledesonden inn i dispenseren helt til ledesondespissen
0g en del av kjernen kommer ut fra enden av slayfen. Ta deretter tak i kjernen pa ledesonden for & ta ledesonden helt
ut av dispenseren. Unngé & skade den skjare ledesondespissen. Ikke ta tak i spissen pé ledesonden mens den tas
ut av dispenseren.

3. Huvis det er indikert, kan ledesondespissen forsiktig formes med standardteknikk for forming av ledesondespisser.
Unnga & bruke et formingsinstrument som har en skarp kant.
HI-TORQUE-ledesonder med hydrofilt belegg

1. Fer ledesonden tas ut av dispenseren, ma det injiseres fysiologisk saltvann inn i navenden av dispenseren slik at hele
overflaten til ledesonden fuktes fullstendig.

2. Taledesonden forsiktig ut av dispenseren, slik det er forklart over i KLARGJ@RING TIL BRUK, trinn 2. Hvis ledesonden ikke
kan tas enkelt ut av dispenseren, injiser mer fysiologisk saltvann og prev 4 ta ut ledesonden pa nytt.

3. Sett ikke ledesonden inn i dispenseren igjen etter at den er tatt ut.

4. Hvis overflaten pd en ledesonde med hydrofilt belegg blir terr, vil fukting med fysiologisk saltvann fornye den hydrofile
effekten. Pass pa 4 fukte ledesonden grundig pa nytt fer den settes inn i en inngrepsenhet igjen.

5. Etter at ledesonden er trukket ut av kroppen, skal den terkes ren med gasbind fuktet i saltigsning og deretter holdes vat.
BRUKSVEILEDNING

Systemer av «Over-The-Wire»-typen (forlastingsteknikk)
1. For ledesonden forsiktig inn giennom navet pa ledesondelumenet i inngrepsenheten.
2. Far ledesonden inn helt til spissen pa ledesonden ligger akkurat proksimalt for spissen pé inngrepsutstyret.

3. Huvis det brukes et ledekateter, setter du pd plass ledekateteret og setter inn det komplette inngrepsutstyret med ledesonden gjennom
hemostaseventilen. Far systemet videre inn gjennom ledekateteret til det ligger akkurat proksimalt for spissen pé ledekateteret.

4. Stram hemostaseventilen til den slutter tett rundt inngrepsutstyret. Se til at det fremdeles er mulig & bevege ledesonden etter anske.
5. Fest vridningsenheten til ledesonden hvis det er anskelig.

6. Under fluoroskopi feres ledesonden fram og ut giennom inngrepsenheten mens inngrepsenheten festes pé plass.
Bruk vridningsenheten til & styre ledesonden gjennom lesjonen.

7. Fest ledesonden pa plass mens inngrepsenheten fares over den og inn i lesjonen.

8. Hvis en annen spisskonfigurasjon eller annen ledesonde er indisert, fiernes ledesonden forsiktig mens ledesondens
bevegelser falges under fluoroskopi.

9. Endre formen pé ledesondespissen ifalge standardpraksis eller klargjer en annen ledesonde til bruk.
10. Sett ledesonden inn igjen ved & felge trinn 1 til og med 7 i dette avsnittet.

Systemer av «Rail»-typen («bare wire»-teknikk)
1. Sett pa plass ledekateteret, og sett sd inn en ledesondei gjennom
2. Sett den distale spissen av ledesonden forsiktig inn gjennom ledesondeinnfareren og inn i ledekateteret.

3. Dersom det ble brukt en ledesondeinnfarer av metall, pass pé & fierne denne fer ledesonden trekkes tilbake eller
manipuleres ytterligere.

4. For ledesonden fram til den aktuelle proksimale markaren. Nar den proksimale markeren er kommet pa linje med det riflete
4 pa hemo: ilen, ligger ledesor issen akkurat proksimalt for spissen pa ledekateteret.

Merk: Bruk den mest distale markeren som avstandsmarker nér det brukes et 90 cm brakialt ledekateter, og den mest
proksimale markaren som avstandsmarker nér det brukes et 100 cm femoralt ledekateter.

5. Sett pd vridningsenheten.

6. Under fluoroskopi feres ledesonden frem og ut av ledekateteret og inn i det aktuelle karet. Bruk vridningsenheten til & styre
ledesonden frem over lesjonen.

itilen som er festet til ledekateteret.

7. Hvis en annen spisskonfigurasjon eller annen ledesonde er indisert, kan ledesonden fiemes pa falgende mate:

a. Apne hemostaseventilen og skylleslangen pa den koronare manifolden. Trekk ledesonden langsomt ut, mens ledesondens
bevegelser fglges under fluoroskopi.
b. Steng ilen og sky pa den koronare manifolden.
8. Endre formen pé ledesondespissen ifalge standard praksis, eller Klargjer en ny ledesonde til bruk.
9. Sett ledesonden inn igjen ved 4 falge trinn 2 til og med 6 i dette avsnittet.
10. Fjern vridni 0g ledesondei 1 fra ledesonden.

11. Fest ledesonden mens inngrepsutstyret fares over den og inn i lesjonen.
ANVISNINGER FOR PROSEDYRE FOR UTSKIFTNING AV INNGREPSENHET

Systemer av «Over-The-Wire»-typen (forlastingsteknikk)
1. Hvis det brukes en HI-TORQUE ™-utskiftningsledesonde, fortsett til trinn 3.

2. Huvis det brukes en HI-TORQUE forlengbar ledesonde, skal ledesonden forlenges med en DOC™-ledesondeforlengelse.
Se bruksanvisningen som falger med ledesondeforlengelsen for spesifikk informasjon om bruk av en HI-TORQUE-ledesonde
som ledesonde med utskiftningslengde.

3. Serg for at ledesonden holdes pé plass i samme posisjon mens inngrepsenheten trekkes tilbake over ledesonden
med utskiftningslengde.

4. Klargjer det nye inngrepsutstyret ifelge produsentens anvisninger.
5. Mat enheten inn pa ledesonden og fer den fram over HI-TORQUE utskiftningsledesonden og inn over lesjonen.
6. Fortsett i henhold til standard medisinsk praksis.

Systemer av «Rail»-typen («<bare wire»-teknikk)

1. Sarg for at ledesonden holdes pa plass i samme posisjon mens enheten trekkes tilbake over ledesonden.
. Klargjer det neste inngrepsutstyret ifelge produsentens anvisninger.

. Mat enheten inn pa ledesonden og far den fram over HI-TORQUE-ledesonden og inn over lesjonen.

. Fortsett i henhold til standard medisinsk praksis.

ENERARENY
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Eesti keel / Estonian

HI-TORQUE INFILTRAC™-i
Juhttraat

ETTEVAATUSABINOUD

Seda meditsiiniseadet tohivad kasutada ainult angiograafias ja perkutaanses transluminaalses koronaarangioplastikas
(PTCA-s) ja/vdi perkutaanses transluminaalses angioplastikas (PTA-s) véljadppe saanud arstid.

ENNE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI KOIK JUHISED. JI"\I_.GIGE, ET KOIKI JUHISTES TOODUD HOIATUSI
JA ETTEVAATUSABINOUSID RAKENDATAKS. VASTASEL KORRAL VOIVAD TEKKIDA TUSISTUSED.

Lugege koos HI-TORQUE™-i j kasutatavate kaasas olevaid juhiseid, et tutvuda seadmete
sihtotstarbe, vastunéidustuste ja voimalike komplikatsioonidega.

Selle seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse (Summary of the Safety and Clinical F SSCP) ote on
aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ abil. See on SSCP asukoht
parast itsiini: Euroopa i/EUDAMED kaivitami

See kasutusjuhend on Euroopa médruse (EL) 2017/745 kohaselt leitav ettevdtte Abbott elektroonilise mérgistuse veebisaidilt
aadressil vascular.elFU.abbott.

KIRJELDUS
See kasutusjuhend on seotud HI-TORQUE INFILTRAC ™-i ja HI-TORQUE INFILTRAC PLUSI juhttraatidega.

Tootepere HI-TORQUE™ juhttraadid on meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks PTKA ja PTA protseduuride! koronaar- voi
perifeersete arterite haigusega patsientide ravimiseks, nagu on tépsustatud nende kasutussuuniste néidustuste osas. Need seadmed on
juhitavad juhttraadid, mis on saadaval eri pikkuses ja diameetriga. Distaalne otsak on vormitav v6i on valikuliselt saadaval ka eelvormitud
J-kujuline ots. Toote tehnilisi andmeid (nt traadi pikkust, diameetrit, rontgenkontrastse otsa pikkust) vaadake tootesildit.

Pargarterite juhttraadid holbustavad PTKA-d ja PTA-d, mis pakuvad Kliinilist kasu koronaartove ja mitut tiiiipi haiguste raviks
perifeersetes veresoontes.

HI-TORQUE-i pikendatavad juhttraadid. Manel HI-TORQUE' juhttraadil on muudetud proksimaalne ots, tanu millele saab ihendada
DOC™-i juhttraadi pikenduse. Juhttraadi pikenduse Ghilduvust stisteemiga vaadake toote sildilt. Juhttraadi pikenduse iihendamine
lihtsustab sekkumisseadmete vahetamist, hoides samal ajal juhttraati kehas paigal. Pérast sekkumisseadme vahetamist saab
pikenduse eemaldada ja kasutada juhttraati selle algses ulatuses.

0.014 HI-TORQUE-i proksimaalsete markeritega juhttraadid. 0,36 mm (0,014 in) juhttraadi proksimaalses osas olevad brahhiaalsed
ja femoraalsed markerid aitavad katmata traadi meetodi kasutamisel maarata juhttraadi asendit juhtkateetri otsa suhtes.

Need juhttraadid dhilduvad juhtkateetritega, mis on vahemalt 90 cm (brahhiaalne) voi 100 cm (femoraalne) pikkused.
HI-TORQUE-i distaalsete rontgenkontrastsete markeritega juhttraadid. Manel HI-TORQUE' juhttraadil on distaalsed
rontgenkontrastsed markerid. Markerite olemasolu ja asukohta vaadake tootesildil olevalt jooniselt. Markereid tahistab jargmine mérgis:
M. Spiraali suhtes proksimaalselt paikneb rida kindla vahekaugusega markereid, mis on viiteks kahjustuse pikkuse méagramisel.

HI-TORQUE-i hiidrofiilse kattega juhttraadid. Hiidrofiilse katte olemasolu kontrollige toote sildilt.

TARNIMINE

Steriilne — steriliseeritud elektronkiire kiirgusega. Steriliseerimismeetodi kohta leiate teavet tootesildilt. Mitteptirogeenne.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Uhekordset seadet ei tohi teisel patsiendil uuesti kasutada ja parast esmakasutust ei pruugi see toimida esialgsel viisil.
Muudatused mehaanilistes, fiiisilistes ja/voi keemilistes omadustes, mis tulenevad korduvast kasutamisest, puhastamisest
ja/voi uuesti steriliseerimisest, voivad kahjustada konstruktsiooni terviklikkust ja/voi materjale, pohjustades saastumist
kitsaste aukude ja/voi pilude tottu ning vahendades seadme ohutust ja/voi toimivust. Originaalsildi puudumine voib pohjustada

aa ja taki jalgitavust. Origi i puudumine voib pohjustada seadme kahjustumise, steriilsuse kadumise
ja tekitada patsiendi ja/voi kasutaja vigastamise ohu.

Sisu — iiks (1) juhttraat pakendi kohta.

Séilitamine — hoida kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

SIHTOTSTARVE

Juhttraadid on ette nahtud holbustama erineva anatoomia ja struktuuriga veresoontes liikumist, et hélbustada diagnostiliste
ning raviseadmete paigaldamist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

See juhttraat on ette nahtud kateetril pohinevate sekkumisseadmete kohaletoimetamise holbustamiseks PTKA ja PTA ajal. Seda
juhttraati voib kasutada tihilduvate stentidega raviprotseduuridel. Juhttraati voib kasutada sihtkahjustuseni joudmiseks ja selle
(iletamiseks, tee tegemiseks veresoones, iihe diagnostilise voi sekkumisseadme asendamise hdlbustamiseks teisega ja veresoonte
eristamiseks. Juhttraati voib kasutada ka de novo pargarteri kroonilise taieliku oklusiooni (chronic total coronary occlusion, CTO)
liletamiseks voi iiletamise abistamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole mdeldud kasutamiseks ajuveresoontes.

HOIATUSED

Seade pole md i koos I Selle HI-TORQUE™-i juhttraadi ohutust ja efektiivsust
isel koos i pole kindlaks tehtud.

olev kolblil Seade on mo AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge

Seadme tddiga on
iliseeri Selle seadme ohutust ja tohusust ei ole korduval todtlemisel parast mitmekordset

ega
kasutamist kindlaks tehtud.

Sellel seadmel on distaalses otsas hiidrofiilne kate pikkusega 25,6 cm ja proksimaalses otsas silikoonil péhinev
hiidrofoobne kate pikkusega 133 cm (190 cm traatidel) ja 250 cm (300 cm traatidel) ning proksimaalses otsas
poliitetrafluoroetiileenist (PTFE) hiidrofoobne kate pikkusega 156,5 cm (190 cm traatidel) ja 266,5 cm (300 cm traatidel).
Lisateavet seadme ettevalmistamise ja kasutamise kohta, et tagada selle toimimine ettenéhtud viisil, leiate jaotisest
,KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE". Sellel sildil olevate hoiatuste eiramine vdib pahjustada seadme katte kahjustusi,
mis véivad vajada sekkumist vdi pohjustada tosiseid kérvaltoimeid.

Seadme ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud voi see pole vaskulaarsetes piirkondades teada, vélja arvatud nendes,
mis on spetsiaalselt vélja toodud.

Kui juhttraat si tuleb seda kisit kvaliteetse

pilise jalgimise all.

a4

kellel on i allergia selle seadme mi: allpool i suhtes,
vdib juhttraat pd ilisi i Enne selle iendil ist tuleb iendile radkida
i ja kiisida pohjalikult varem esil kohta. Seade sisaldab roostevaba terast,

plaatina ja nikli sulamit, tina ja hobeda sulamit, kulla ja tina sulamit, MICROGLIDE ™-ist silikoonkatet, PTFE-st katet ja
poliiviniiiilpiirrolidoonist (PVP) katet.

Uurige hoolikalt juhiseid alltoodud jaotistes ,Arge tehke jargmist” ja , Tehke jargmist”. Nende juhiste eiramine

vdib pohjustada ji i kahjustusi, j i otsa ise vdi stendi kahjustusi. Kui tunnete
protseduuri ajal takistust, tehke fluoroskoopia abil selgeks selle pohjus ja votke tarvitusele vastumeetmed. Kasutage
ravitava kahjustuse jaoks kdige sobivamat juhttraati.

Arge tehke jargmist:

o Arge suruge, liikake, tommake ega poodrake juhttraati, kui see puutub kokku takistusega.

o Arge poorake juhttraati, kui selle ots jaab veresoonde kinni.

e Kui juhttraadi ots on langenud, arge jdtke seda nii.

 Arge paigaldage stenti nii, et juhttraat jaab veresoone seina ja stendi vahele.
Tehke jargmist:

o | ikake juhttraati edasi voi tommake tagasi aeglaselt.
Kasutage asendi kinnitamiseks sekkumi rontgenkc markerit.
Enne juhttraadi kasitsemist, ligutamist voi pooramist uurige otsa likumist fluoroskoopia abil.
Kontrollige fluoroskoopia abil, kas traadi ots on paindunud, mis on méark takistusest.
Juhttraadi eemaldamisel ja uuesti sisestamisel loputage pidevalt, et véltida 6hu sattumist kateetrisiisteemi.
Vahetage seadmeid aeglaselt, et véltida ohu sisenemist ja/vdi traumat.

Juhttraadi uuesti sisestamisel veenduge, et sekkumisseadme ots oleks veresoone valendikus vaba ja paralleelne
veresoone seinaga.

Juhttraadi viimisel Idbi endoteliseerumata stendi voi stendi tugede hargnevasse veresoonde olge véga ettevaatlik.
Selle tehnika kasutamine toob kaasa lisaohte patsiendile, sh ohu, et traat jadb stendi toe kiilge kinni.

Kui veresoone harusse paigaldatakse teisene traat, voib olla vajalik selle traadi tagasitombamine enne stendi
paigaldamist, sest on oht, et teisene traat voib jadda veresoone seina ja stendi vahele kinni.

Ainult HI-TORQUE INFILTRAC™-i juhttraadisiisteemide puhul: HI-TORQUE INFILTRACI juhttraadisiisteemidel on erineva
jaikusega distaalsed otsad. Juhtige neid juhttraate ettevaatlikult, et mitte kahjustada veresoont; jargige juhistes esitatud
teavet. vaandevaime, jaigema di otsa ja /vdi si i jou ise tottu voib
labistamise voi vigastuse tekitamise oht olla suurem kui pai distaalse otsaga jt i kasutamisel. Seetdttu
kasutage kahjustuse ravimiseks kdige véiksema jaikusega distaalse otsaga juhttraati ja olge vaga ettevaatlik, et minimeerida
perforatsiooni vdi veresoonte muude kahjustuste ohtu.

PIIRANGUD
Nende HI-TORQUE™-i juhttraatide kasutamise kestus ei ole piiratud, kuid need on mdeldud vaskulaarsete protseduuride jaoks,
mille kestus soltub kahjustuse keerukusest.

Perkutaanset transluminaalset koronaarangioplastikat (PTKA) tohivad teha vaid tervishoiuasutused, kus on vdimalik teha
erakorralist pargarterite Sunteerimisoperatsiooni.

ETTEVAATUSABINOUD

Juhttraadid on omad seadmed ja neid tuleb kasitseda ettevaatlikult. Veenduge enne kasutamist ja voimaluse korral ka protseduuri
ajal, et juhttraat ei oleks paindunud, keerdus ega muul viisil kahjustatud. Arge kasutage kahjustatud juhttraate. Kahjustatud juhttraadi
kasutamine voib vigastada veresoont ja/voi tekitada vale pédrdemomendi.

Enne kasutamist veenduge, et juhttraadi diameeter sobiks sekkumisseadmele.

Kontrollige silti ja kasutusjuhendit, et veenduda veresoonte diges suuruses, milles seda juhttraati voib kasutada. Vastasel juhul
voib tekkida veresoonte ja juhttraadi suuruse mittevastavus, mis voib pohjustada veresoonte vigastusi, nditeks (kuid mitte ainult)
perforatsioon, dissektsioon, ruptuur ja avulsioon.

Selle HI-TORQUE ™-i juhttraadi ohutust ja efektiivsust lastel ei ole kindlaks tehtud.

Juhttraadi vaba liikumine sekkumisseadmes on juhitava juhttraadi stisteemi kasutamisel vaga oluline, sest see annab kasutajale
olulist taktiilset teavet. Enne kasutamist kontrollige, kas stisteemis on takistusi. Reguleerige hemostaatilist klappi voi asendage
see reguleeritava klapiga, kui see takistab juhttraadi likumist. Kasutajal soovitatakse tuvastada takistuse pohjus. Olge seadme
ja/vdi muude komponentide ksustena eemaldamisel ettevaatlik ning protseduuri Iopule viimiseks vahetage seade uue vastu.
Arge kunagi iihendage poordseadet pikendatava juhttraadi proksimaalse otsa muudetud osa kiilge. Muidu vdib tekkida juhttraadi
kahjustus, mis takistab DOC ™ -juhttraadi pikenduse kinnitamist.

Valtige hiidrofiilse katte kulumist. Arge tommake hiidrofiilse kattega traati vélja ega kasitsege seda labi metallkaniiili voi teravate
servadega esemega. Metallist seadme abil manipuleerimine, edasi likkamine ja/vdi tagasi tombamine voib pohjustada véliskatte
hévitamise ja/voi eraldumise, mis voib pohjustada kattematerjali jadmise veresoontesse. See vdib omakorda pdhjustada soovimatuid
korvaltoimeid, mis vajavad téiendavat sekkumist.

Marg hiidrofiilne kate muudab juhttraadi pinna libedamaks.

Arge leotage seadet kauem kui 4 tundi, kui seadet ei kasutata. Valtige seadmete eelleotamist junendatust kauem, kuna see vdib
mojutada katte talitlust.

Veekeskkonnaga kokkupuutel kate paisub, kuid see ei mojuta seadme kasutamist.

Seadme ettevalmistamine ebasobivas keskkonnas voi lahustis voib negatiivselt mj katte tervikli
Pidage kinni jargmistest olulistest soovitustest.

o Viltige seadme pihkimist kuiva marlilapiga, kuna see voib seadme katet kahjustada.

o Viltige kaetud seadme liigset piihkimist.

 Viltige seadme eeftootlemiseks alkoholi, antiseptiliste lahuste voi muude lahustite kasutamist (nt ravimite kasutamine ja rotoflush),
kuna see voib pohjustada kattes ettearvamatuid muutusi, mis vGib negatiivselt mojutada juhttraadi ohutust ja toimimist.

Seadmete kuju muutmine painutamise, vaanamise vdi muude samalaadsete meetoditega, mis erinevad juhendis kirjeldatust,

voib kahjustada katte terviklikkust ja katte kahjustused ei pruugi alati palja silmaga méargatavad olla.

Selle seadme dks voi mitu komponenti voivad sisaldada jargmist CMR-i kategooria 1B ainet kontsentratsioonis dle

0,1 massiprotsendi: koobalt, Chemical Abstracts Service'i (CAS) nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0.

Praegused teaduslikud toendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest roostevaba terase sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei

pohjusta vahi ega kahjulike reproduktiivsete toimete riski suurenemist.

Parast kasutamist voib see toode kujutada potentsiaalset bioohtu. Kasitsege ja kdrvaldage jaatmed vastavalt kehtivale

meditsiinipraktikale ning kohalikele ja riiklikele seadustele ja maérustele.

ja talitlust.



KORVALNAHUD
Selle seadme kasutamisega seotud voimalikud jargmised korvalnahud (kuid mitte ainult):

Allergiline reaktsioon vai dlitundlikkus lateksile, kontrastainele, anesteesiale, seadmematerjalidele ja ravimite kdrvaltoimed
antikoagulantidele v6i trombotsiiiitide agregatsiooni inhibeerivatale ravimitele

Perforatsioon
Dissektsioon
Verejooks
Stenoos/restenoos
Oklusioon

Ariitmia
Siidamelihase infarkt
Emboolia

AV fistul
Aneuriism/pseudoaneuriism
Infektsioon
Vasokonstriktsioon
Vasospasm
Hiipotensioon
Hiipertensioon

e Surm

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Kasutaja ja/vdi patsient peavad teatama selle HI-TORQUE ™ -i juhttraadiga juhtunud rasketest juhtumitest tootjale ja selle
Euroopa likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Vastunaidustusi, hoiatusi, piiranguid ja HI-TORQUE™-i j
kirjeldatakse vastava seadmega kaasasolevates juhistes.

Enne i i uurige koiki k id seadmeid, sh sekkumisseadet, hoolikalt vigade suhtes. Arge kasutage
seadet, kui see on kahjustatud voi defektne.

1. Valmistage sekkumisseade ette tootja juhiste jdrgi. Enne juhttraadi sisestamist loputage kindlasti selle valendikku.

2. Juhttraadi eemaldamiseks iimbrisest likake juhttraadi paljastatud osa imbrisesse, kuni juhttraadi ots ja osa varrest
véljuvad ronga otsast. Seejarel haarake juhttraadi varrest, et eemaldada see téielikult imbrisest. Valtige juhttraadi orna
otsa vigastamist. Juhttraadi imbrisest eemaldamisel drge haarake selle otsast.

3. Kui on néidustatud, voib juhttraadi otsa ettevaatlikult vormida, kasutades standardseid otsa vormimise meetodeid.

Arge kasutage terava servaga vormimisseadet.

Hiidrofiilse kattega HI-TORQUE'i juhttraadid

1. Enne juhttraadi eemaldamist imbrisest siistige imbrise jaoturipoolsesse otsa fiisioloogilist lahust, et kogu juhttraadi pinda
korralikult niisutada.

2. Eemaldage juhttraat ettevaatlikult imbrisest, nagu on kirjeldatud eespool peatiiki KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
punktis 2. Kui juhttraati ei saa imbrisest hdlpsalt eemaldada, siistige sellesse veel fisioloogilist lahust ja piitdke juhttraati
uuesti eemaldada.

3. Kui juhttraat on mbrisest eemaldatud, &rge pange seda sinna tagasi.

4. Kui hidrofiilse kattega juhttraadi pind kuivab, saab pinna fiisioloogilise lahusega niisutamisel hiidrofiilse toime taastada.
Enne uuesti sekkumisseadmesse sisestamist niisutage juhttraati hoolikalt.

Ghilduvate sekkumi kasutusotstarvet

5. Kui juhttraat on kehast vélja tommatud, tuleb see fiisioloogilises lahuses leotatud marliga puhtaks piihkida ja mérjana hoida.

KASUTUSJUHISED

Ule j ii id (eellaadimi meetod)
1. Sisestage juhttraat ettevaatlikult 1abi sekkumisseadme juhttraadi valendiku jaoturi.
. Lilkake juhttraati edasi, kuni selle ots on sekkumisseadme otsa suhtes vahetult proksimaalselt.

. Juhtkateetri kasutamise korral iihendage juhtkateeter ja si ime/j i komplekt labi tilise
klapi. Lilkake stisteemi labi juhtkateetri edasi, kuni see paikneb juhtkateetri otsa suhtes vahetult proksimaalselt.

w N

(LIS

. Soovi korral Uhendage juhttraadiga poordseade.

. Viige juhttraat fluoroskoopia abil jélgides sekkumisseadmest valja, hoides samal ajal sekkumisseadet paigal.
Juhttraadi viimiseks le kahjustuse kasutage poordseadet.

. Fikseerige juhttraat ja juhtige sekkumisseade iile selle kahjustusse.

. Kui ndidustatud on teistsugune otsa konfiguratsioon véi juhttraat, eemaldage juhttraat ettevaatiikult, jélgides selle likumist
fluoroskoopia abil.

9. Vormige juhttraadi otsa standardse meetodiga voi valmistage kasutamiseks ette jargmine juhttraat.
10. Sisestage juhttraat uuesti, jargides selle jaotise etappe 1 kuni 7.

o

o ~

Juhikuga siisteemid (katmata traadi tehnika)

1. Uhendage juhtkateeter ja Seejérel viige juhttraadi sisestaja Iébi j iga i
2. Viige juhttraadi distaalne otsak ettevaatlikult 1abi sisestaja juhtkateetrisse.

3. Kui kasutasite metallist juhttraadi sisestajat, eemaldage see kindlasti enne traadi véljatombamist voi liigutamist.
4

. Nihutage juhttraat edasi sobiva proksimaalse markerini. Kui proksimaalne marker on joondatud hemostaatilise klapi
rihvelnupuga, paikneb juhttraadi ots juhtkateetri otsa suhtes vahetult proksimaalselt.

Markus: Kui kasutate 90 cm brahhiaalset j it, kaugusmaddik koige distaalsemat markerit;
kui kasutate 100 cm femoraalset juhtkateetrit, kasutage kaugusmoddikuna kdige proksimaalsemat markerit.

5. Kinnitage potrdseade.

6. Liigutage juhttraat fluoroskoopiaga jalgides juhtkateetrist valja valitud veresoonde. Juhttraadi viimiseks iile kahjustuse
kasutage poordseadet.

tilise klapi.

. Pingutage hemostaatilist klappi, et see sekkumisseadme timber tihedalt sulgeda. Veenduge, et juhttraati saaks endiselt ligutada.

7. Kui ndidustatud on teistsugune otsa konfiguratsioon voi juhttraat, saab juhttraadi eemaldada jérgmiselt.

a. Avage hemostaatiline klapp ja pargarteri jaoturi loputusliin. Tommake juhttraat aeglaselt vélja, jalgides selle likumist
fluoroskoopia abil.

b.  Sulgege hemostaatiline klapp ja pargarteri jaoturi loputusliin.
8. Vormige juhttraadi otsa standardse meetodiga voi valmistage ette jargmine juhttraat.
9. Sisestage juhttraat uuesti, jargides selle jaotise etappe 2 kuni 6.
10. Eemaldage podrdseade ja juhttraadi sisestaja juhttraadilt.
11. Fikseerige juhttraat ja juhtige sekkumisseade ile selle kahjustusse.

SEKKUMISSEADME VAHETAMISJUHISED

Ule i id (eellaadimisega meetod)
1. Kui kasutate HI-TORQUE ™-i vahetussiisteemi juhttraati, jatkake etapiga 3.

2. Kui kasutate HI-TORQUE' pikendatavat juhttraati, pikendage seda DOC ™ -i juhttraadi pikendusega. Konkreetseid juhiseid
HI-TORQUE' j i ise kohta vat i i j ina vaadake pil kaasas olevatest juhistest.

. Hoidke juhttraati paigal ja tommake sekkumisseade ile vahetuspikkusega juhttraadi.

. Valmistage tootja juhiste jérgi ette teine sekkumisseade.

. Laadige seade juhttraadile ning viige see iile HI-TORQUE'i vahetusjuhttraadi ja kahjustuse.
. Jatkake standardsete meditsiiniliste meetoditega.

o o s w

Juhikuga siisteemid (katmata traadi tehnika)

1. Hoidke juhttraati paigal ja tommake seade (ile juhttraadi.

2. Valmistage tootja juhiste jérgi ette jargmine sekkumisseade.

3. Laadige seade juhttraadile ning viige see ile HI-TORQUE' juhttraadi ja kahjustuse.
4. Jatkake standardseid meditsiinitavasid jargides.
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LatvieSu / Latvian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Vadstiga

PIESARDZIBAS PASAKUMI

So medicinisko ierici dnksl izmantot hkal arsll kas apmaﬂl veikt angiografiju un perkutano transluminalo koronaro angioplastiju
(PTCA), un/vai (PTA).

PIRMS LIETOSANAS UZMANITGI IZLASIET VISAS INSTRUKCIJAS. JAIEVERO VISI BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS
PASAKUMI, KAS NORADITI SAJAS INSTRUKCIJAS. TO NEIEVEROSANAS DEL VAR RASTIES KOMPLIKACIJAS.

Skatiet lietoSanas |ns1rukc||as, kas plewenotas mtervences |er|cem kuras jaizmanto kopa ar HI-TORQUE™ vadstigam; Sajas
mstrukcuas aprakstits p un iespéjamas komplikacijas.

$ liniska e (Summary of the Safety and Clinical Performance, SSCP) $ai iericei
ir plee|ams welne hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici, izmantojot pamata UDI-DI 8717648CGW0001UZ.
§iir SSCP atrasanas vieta péc Eiropas Medicinisko iericu azes (EUDAMED) i§

Si lietosanas instrukcija, kas izveidota saskana ar ES Regulu (ES) 2017/745, atrodama Abbott eLabeling timekla vietné
vascular.elFU.abbott.

APRAKSTS
Si lieto$anas instrukcija attiecas uz HI-TORQUE INFILTRAC™ un HI-TORQUE INFILTRAC PLUS vadstigam.

HI-TORQUE™ vadstigu sérija ir mediciniskas ierices, kas ir indicétas lietoSanai PTCA un PTA, lai arstétu pacientus ar periféro artériju
slimibam, ka noradits o instrukciju indikaciju sadala. Sis ierices ir virzamas vadstigas, kas pieejamas dazados garumos un
diametros. Distala gala formu var parveidot, vai ka papildaprikojumu var iegadaties J formas galu. Izstradajuma tehniskie dati
(piemeéram, stigas garums, diametrs un rentgenkontrastejosas dalas garums) ir noraditi uz izstradajuma etiketes.

Koronaras vadstigas atvieglo PTCA un PTA procedaru veikSanu, nodrosinot Kiiniskos ieguvumus koronaro artériju slimibu (CAD)
un vairaku citu slimibu arsté$ana periférajos asinsvados.

HI-TORQUE pagarinamas vadstigas: Dazam HI-TORQUE vadstigam ir parveidots proksimalais gals, kuram var pievienot DOC™
vadstigas pagarinajumu. Informacija par vadstigas pagarinajuma sistémas saderibu ir noradita izstradajuma etiketé. Kad vadstigai
ir pievienots vadstigas pagarinajums, vieglak var nomainit kirurdiskas ierices, vienlaikus saglabajot vadstigas poziciju anatomiskaja
struktdra. Kad intervences ierices apmaina pabeigta, pagarinajumu var atvienot un vadstigu var izmantot tas sakotnéjai funkcijai.
0.014 collu HI-TORQUE vadstigas ar proksimalajam atzimém: Pleca un augsstilba atzimes uz 0,36 mm (0,014 collu) vadstigas
proksimala segmenta |auj értak novertét vadstigas poziciju pret vaditajkatetra galu, izmantojot neizolétas stigas metodi. Sis
vadstigas ir saderigas ar vaditajkatetriem, kas ir vismaz 90 cm (pleca) vai 100 cm (augsstilba) gari.

HI-TORQUE vadstigas ar distaliem rentgenkontrastainiem markieriem: Uz dazam HI-TORQUE vadstigam ir distalas
rentgenkontrastéjosas atzimes. Informacija par atzimém un to atraSanas vietu ir noradita izstradajuma attéla uz etiketes. Atzimes
norada $ads apzimgjums: M. Proksimali spolei atrodas ar atstarpém izvietotu atzimju virkne, kas izmantojama ka atsauces
lidzeklis bojajuma garuma noteik3anai.

HI-TORQUE vadstigas ar hidrofilo parklajumu: Informacija par hidrofilo parklajumu ir noradita izstradajuma etikete.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Sterila — sterilizéta ar elektronu starojumu. Informacija par sterilizéSanas metodi noradita uz izstradajuma etiketes.

Nepirogéna. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

So vienreizejai lietosanai paredzéto ierici nedrikst atkartoti izmantot citam pacientam, jo ierice ir konstruéta ta, lai péc pirmas
izmantosanas reizes ta vairs nefunkcionétu, ka paredzéts. Mehanisko, fizikalo un/vai Kimisko ipasibu izmainas, kas radusas
ierices atkartotas izmantosanas, tiriSanas un/vai atkartotas sterilizacijas rezultata, var negativi ietekmét ierices konstrukcijas
un/vai materialu veselumu, Sauru spraugu un/vai atstarpju dé| izraisot piesarnojumu, ka ari ierices drosibas un/vai veiktspéjas
samazinasanos. Ja nav originala markéjuma, procedaras veicéjs ar ierici var rikoties nepareizi un tas darbibu bus grati kontrolét.
Ja nav originala iesainojuma, var rasties ierices bojajumi, zust sterilitate un pacients un/vai proceduras veicéjs var git traumas.

Saturs — katra maisina ir viena (1) vadstiga.

Uzglabasana — uzglabat sausa, tum3a, vésa vieta.

PAREDZETAIS LIETOSANAS MERKIS

Vadstigas ir paredzétas, lai atvieglotu virzibu pa asinsvadu anatomijam un struktaram, lai piegadatu diagnostikas un terapeitiskas ierices.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Si vadstiga ir indicéta, lai atvieglotu ar katetru izmantojamo invazivo iericu piegadi PTCA un PTA laika. So vadstigu var izmantot
kopa ar saderigam stentéSanas iericém terapeitiskajas procediras. Vadstigu var izmantot, lai sasniegtu un Skersotu mérka bojajumu,
nodroSinatu celu idz asinsvada struktirai, atvieglotu vienas diagnostiskas vai intervences ierices aizstaSanu ar citu un atSkirtu
asinsvadus. Vadstigu var izmantot arf tam, lai Skérsotu vai atvieglotu SkérsoSanu de novo koronaras artérijas hroniskas
visparéjas oklzijas (chronic total occlusions — CTO) gadijuma.

KONTRINDIKACIJAS

Nav indicéts izmantoSanai cerebralaja asinsvada.

BRIDINAJUMI

§iierice nav paredzéta lietosanai kopa ar iericém. Sis HI-TORQUE™ igas lietosanas ar

iericém droSums un efektivitate nav noteikti.

lerices kalposanas laiks ir markejuma noraditais glabasanas laiks. §iierice ir izgatavota un paredzéta TIKAI VIENREIZEJAI
1ZMANTOSANAL. Nesterilizét un/val nelietot atkartoti. Sis ierices drosums un efektivitate péc atkartotas apstrades, lai to
izmantotu vairakkartéji, nav noteikti.

Sai iericei distalaja gala 25,6 cm garuma ir hidrofilais parklajums, proksimalaja gala 133 cm (190 cm vadstigam) un 250 cm
(300 cm vadstigam) garuma tai ir silikona bazes hidrofobais parklajums un proksimalaja gala 156,5 cm (190 cm vadstigam)
un 266,5 cm (300 cm vadstigam) garuma — politetrafluoretilena (PTFE) hidrofobais parklajums.

Lai iegittu papildu informaciju par to, ka sagatavot un lietot So ierici, lidzu, skatiet sadalu SAGATAVOSANA LIETOSANAI. Saja
efiketé noradito bridinajumu neievérosana var radit ierices parklajuma bojajumu, kas var izraisit kirurgisko iejauksanos vai
nevélamas blakusparadibas.

lerices dro§ un efektivitate kas nav ipasi noraditi, nav noteikti vai nav zinami.

Kad vadstiga ir ievadita asinsvadu sistéma, to drikst virzit tikai |oti kvalitativas fluoroskopijas kontrolé.

Personam ar zinamu alergiju pret kadu no turpmak uzskaititajam §is ierices sastavdalam var rasties alergiska reakcija
pret $o vadstigu. Pirms lietoSanas arstam jainformé pacients par ierices materialiem un ripigi japarruna alergiju esamiba
pacientam. Si ierice satur nerisgjoso téraudu, platina-nikela sakausgjumu, alvas-sudraba sakauséjumu, zelta-alvas
sakauséjumu, MICROGLIDE™ silikona parklajumu, PTFE parklajumu un polivinilpirolidona (PVP) parklajumu.
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Pievérsiet uzmanibu noradijumiem sadalas “Nedrikst!” un “Rikojieties $adi!”. Noradijumu neievéroSanas dé| var traumet
asinsvadus, sabojat vadstigu vai slentu var atdalities vadshgas gals Ja kada bridi jatama pretestiba, 1Iunroskoplsk|
nosakiet tas céloni un, ja nepiecie$ veiciet Izmantojiet arstéjamajam bojajumam
vispiemérotako vadstigu.

Nedrikst!
e Stumt, grozot virzit uz priekSu vai griezt vadstigu, ja ir jitama pretestiba.
© Grozit vadstigu, ja tas gals ir aizkeries asinsvada.
© Atstat vadstigu noslidejusa stavokli.
® [zvérst stentu ta, ka tas nosprosto stigu starp asinsvada sieninu un stentu.
kojieties Sadi!
Virziet vadstigu uz priekSu un izvelciet to Iéni.
Lai parliecinatos par novietojumu, izmantojiet intervences ierices rentgenkontrastéjoso atzimi.
Pirms manipulacijas ar vadstigu, tas parvietodanas vai grieSanas fluoroskopiski noveértgjiet gala kustibu.
Fluoroskopiski novértgjiet, vai vadstigas gals nav izliecies, kas liecina par pretestibu.
Lai katetra sistma neiekldtu gaiss, vadstigas iznem$anas un atkartotas ievadiSanas laika ta nepartraukti jaskalo.
Lai neieklitu gaiss un/vai neraditu traumas, apmaina javeic |éni.

Atkartoti ievadot vadstigu, japarliecinas, ka kirurgiskas ierices gals nav nosprostots asinsvada limena un ka tas gals
atrodas paraléli asinsvada sieninai.

i_paéi jauzmanas, ja vadstiga javirza cauri neendotelializétam stentam vai cauri stenta balstiem sazarota asinsvada.
Sis metodes izmantosana saistita ar papildu risku pacientam, pieméram, vadstiga var aizkerties stenta balstos.

* Jaasinsvada atzarojuma ievietota sekundara stiga, ta, iespéjams, jaizvelk pirms stenta izpleSanas, jo ir papildu risks,

ka sekundara stiga var iesprust starp asinsvada sieninu un stentu.

Tikai HI-TORQUE INFILTRAC™ sérijas vadstigam: HI-TORQUE INFILTRAC sérijas igas ir ar dazadas elastib:
distalajiem galiem. Manipulacijas ar §im vadstigam javeic uzmanigi, lai netraumétu asinsvadus; jaievéro informacija $aja
instrukcija. Uzlabota pievilks veikispéja, aki distalie gali un/vai lielaka jauda, virzot uz priekSu, var radit lielaku
perforacijas vai traumu risku, salidzinot ar vadstigu, kurai ir lokanaks distalais gals. Tapéc bojajuma arsté$anai jaizmanto
vadstiga ar pietiekami elastigu distalo galu un Tpasi jauzmanas, lai mazinatu asinsvadu perforacijas un citu bojajumu
giasanas risku.
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IEROBEZ0JUMI

Sim HI-TORQUE™ vadstigam nav specifiska lietosanas ilguma ierobezojuma, bet tas ir paredzétas asinsvadu procedaram,
kuru ilgums ir atkarigs no bojajuma sareZgitibas.

Perkutano transluminalo koronaro angioplastiju (PTCA) drikst veikt tikai centros, kur iesp&jama arkartas koronaras Suntésanas
operacija (coronary artery bypass graft surgery — CABG)

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Vadstigas ir trausli instrumenti, un ar tam jarikojas uzmanigi. Pirms vadstigas izmanto$anas un katra iespéjama bridi procediras
gaita rupigi jaapskata, vai ta nav saliekusies, samezglojusies vai citadi bojata. Neizmantot bojatas vadstigas. Ja izmanto bojatu
vadstigu, var traumét asinsvadu un/vai reakcija uz pievilkSanu var bat nepreciza.

Pirms faktiskas lietoSanas japarbauda vadstigas diametra un intervences ierices saderiba.

Ludzu, skatiet noradi uz etiketes un lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka vadstiga ir p: atbilstosajiem
Neievérojot iepriek$ minéto |ete|kumu var rasties asinsvada un vadstigas lieluma neatbllstba kas var izraistt asinsvada bo]ajumus
piemeéram, bet ne tikai, perforaciju, disekciju, plisumu un avulsiju.

Pediatriskaja populacija $is HI-TORQUE™ vadstigas drosums un efektivitate nav noteikti.

Briva vadstigas kustiba kirurgiskaja iericé ir svariga vadamas vadstigas sistémas ipasiba, jo ta nodrosina lietotajam vértigu taktilo
informaciju. Pirms lieto$anas japarbauda, vai sistéma nav pretestibas. Ja vadstigas kustibu kavé hemostatiskais varsts, tas

ir jaregulé vai janomaina pret reguléjamu varstu. Lietotajam ieteicams noteikt pretestibas céloni, ievérot piesardzibu, iznemot
ierici un/vai citus komponentus ka vienotu bloku, un nomainit ierici pret jaunu, lai pabeigtu procedaru.

Pievilk$anas ierici nekada gadijuma nedrikst pievienot pagarinamas vadstigas proksimala gala parveidotajai dalai; pretéja
gadijuma var rasties vadstigas bojajums, ierobezojot iespéju pievienot DOC™ vadstigas pagarinajumu.

Hidrofilo parklajumu nedrikst saskrapét. Nedrikst vilkt vadstigu ar hidrofilo parklajumu vai veikt darbibas ar to, izmantojot metala
kanili vai priekSmetus ar asam malam. Darbibu veiksana, virziSana un/vai iznem$ana caur metala ierici var izraisit aréja
parklajuma sabojasanu un/vai atdalisanos, un tadejadi parklajuma materials var palikt asinsvados. Tas savukart var izraisit
nevélamas blakusparadibas, kas prasa papildu iejauk$anos.

Mitrs hidrofilais parklajums uzlabo vadstigas virsmas slidamibu.

Ja ierice netiek lietota, nemércgjiet ierici ilgak par cetram stundam. Neparsniedziet noradrto iericu iepriek$éjas mércésanas
ilgumu, jo tas var ietekmét parklajuma veiktspéju.

Paklaujot ﬂdens iedarbibai parklaiums uzbriest bet tas neietekmé ierices Iieto§anu

Ladzu, nemiet véra $adus svarigus ieteikumus:
o neslaukiet ierici ar sausu marli, jo tas var sabojat ierices parklajumu;
. izvairieties no parmérigas pérklétés ierices slauciéanas
lieto$anas), lai velktu ierices pneksapstradl jo tas var izraisit neparedzamas parkla]uma izmainas, tade]adl negativi ietekméjot
vadstigas drosumu un veiktspéju.
Meginajums mainit iericu formu, saliecot, savérpjot vai izmantojot lidzigas metodes, kas nav noraditas, var apdraudét parklajuma
integritati, un $adi parklajuma bojajumi ne vienmér var biit pamanami ar neapbrunotu aci.
Viena vai vairakas s ierices sastavdalas var saturét vielu, kas definéta ka CMR 1B ar koncentraciju, kas parsniedz 0,1 % svara
no masas: kobalts; Kimiskais informativais dienests (CAS) Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.
zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas raZotas no kobaltu saturo$iem nerdisgjosa térauda
sakaus&jumiem, nerada paaugstinatu véZa vai nelabvéligas reproduktivas ietekmes risku.
Péc lietosanas §is izstradajums var bit biologiski bistams. Rikojieties ar ierici un izniciniet to saskana ar pienemto medicinas
praksi un piemérojamiem vietéjiem, valsts un federalajiem tiesibu aktiem un noteikumiem.




NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Ar §is ierices izmanto$anu ir saistitas $adas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, bet ne tikai:

alergiska reakcija vai paaugstinata jutiba pret lateksu, kontrastvielu, anestéziju, ierices materialiem un zaju reakcija
uz antikoagulaciju vai prettrombocitu zalém;

perforacija;

atslanosanas;

asinosana;

stenoze/restenoze;

oklizija;

aritmija;

miokarda infarkts;

embolija;

arteriovenoza fistula;

aneirisma/pseidoanerisma;

infekcija;

vazokonstrikcija;

vazospazmas;

hipotensija;

hipertensija;

naves iestasanas.

ZINOSANA PAR NEVELAMAJAM BLAKUSPARADIBAM

Lietotajam un/vai pacientam ir jazino razotajam un tas Eiropas Savienibas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients atrodas, par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar §o HI-TORQUE™ vadstigu.
SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Ar HI-TORQUE ™ vadstigam saderigo kirurdisko iericu kontrindikacijas, bridinajumi, ierobezojumi un paredzéta lietosana
aprakstti attiecigo iericu lietoSanas instrukcijas.

Pirms kirurgiskas iejauk$anas proceduras ripigi japarliecinas, ka nedz izmantojamajam aprikojumam, nedz intervences iericei

nav defektu. Neizmantojiet ierici, ja ta ir bojata vai ar defektu.

1. Intervences ierice darbam sagatavojama saskana ar raZotaja noradijumiem. Vadstigas limens pirms vadstigas ievadisanas
ir jaizskalo.

2. Vadstiga ir jaiznem no dozatora, vadstigas atsegto sektoru iebidot dozatora, lidz vadstigas gals un serdena dala iznak no apskavas.
Péc tam jasatver stigas serdenis, lai stigu pavisam iznemtu no dozatora. Nedrikst sabojat trauslo vadstigas galu. lznemot stigu
no dozatora, stigu nedrikst satvert aiz gala.

3. Indikacijas gadijuma vadstigas galu var uzmanigi pielagot ar standarta panémienu gala veidosanai. Neizmantot veidoSanas
instrumentu ar asu Skautni.
HI-TORQUE vadstiga ar hidrofilo parklajumu

1. Darbiba pirms vadstigas iznemsanas no stigas dozatora: dozatora rumbas gala injicéjiet parastu fiziologisko Skidumu,
lai pilniba samitrinatu vadstigas virsmu.

2. Vadstiga uzmanigi jaiznem no dozatora, ka ieteikts sadajas SAGATAVOSANA LIETOSANAI 2. darbiba. Ja vadstigu no dozatora
nav iespéjams viegli iznemt, jainjicé vairak fiziologiska Skiduma un vadstiga jamégina iznemt vélreiz.

3. Javadstiga jau iznemta, to nedrikst ievietot dozatora atkartoti.

4. Ja ar hidrofilo kartu parklata stiga nozust, péc stigas samitrinasanas ar fiziologisko $kidumu atjaunojas tas hidrofilas
Tpasibas. Pirms vadstigas atkartotas ievietoSanas intervences iericé vadstiga vélreiz pilniba jasamitrina.

5. Kad vadstiga izvilkta no pacienta kermena, ta ir janotira ar fiziologiskaja Skiduma samitrinatu marli un jauztur mitra.
LIETOSANAS NORADIJUMI

Over-the-Wire (pa vadstigu ievietojamas) sisté (iepriekséjas i metode)

1. Vadstigu uzmanigi ievietojiet cauri intervences ierices vadstigas Iimena rumbai.

2. Vadstigu virziet uz prieksu, idz tas gals atrodas tiesi proksimali kirurgiskas iejauksanas ierices galam.

3. Ja izmantojat vaditajkatetru, pievienojiet vaditajkatetru un péc tam kirurgiskas iejauksanas ierices/vadstigas bloku ievietojiet
cauri hemostatiskajam varstam. Sistému virza cauri vaditajkatetram, lidz ta atrodas tiesi proksimali vaditajkatetra galam.

4. Pievelciet hemostatisko varstu, lai ap Kirurgiskas iejauksanas ierici izveidotu blivejumu. Parliecinieties, ka joprojam ir iespgjama
vadstigas kustiba.

5. NepiecieS8amibas gadijuma vadstigai piestipriniet pievilksanas ierici.

6. Fluoroskopijas kontrolé vadstigu izvirziet no intervences ierices, vienlaikus intervences ierici noturot vieta. Lai vadstigu virzitu
pari bojajumam, izmantojiet pievilk$anas ierici.

7. Intervences ierici virzot pa vadstigu bojajuma, lidztekus uzmaniet vadstigas atrasanos vieta.

8. Jairindiceta cita gala konfiguracija vai vadstiga, uzmanigi iznemiet vadstigu, vienlaikus fluoroskopijas kontrol@ vérojot
vadstigas kustibu.

9. Vadstigas galu parveidojiet ar standarta panémienu vai sagatavojiet nakamo izmantojamo vadstigu.
10. Atkartoti ievietojiet vadstigu, veicot Sis sadalas 1.-7. darbibu.

Vadotnes veida sistémas (neizolétas stigas metode)

1. Pievienojiet vaditajkatetru un péc tam vadstigas ievaditaju ievietojiet cauri hemostatiskajam varstam, kas piestiprinats
vadtajkatetram.

2. Vadstigas distalo galu cauri ievaditajam uzmanigi ievietojiet vaditajkatetra/apvalka.

3. Jaizmanto metala vadstigas ievaditaju, tas janonem pirms stigas izvilkSanas vai nakamajam manipulacijam ar stigu.

4. Vadstigu virza uz priekSu Iidz attiecigajai proksimalajai atzimei. Kad proksimala atzime salagojas ar hemostatiska varsta
vitnoto regulatoru, vadstigas gals atrodas tieSi proksimali vaditajkatetra galam.
Piezime. Ja lieto 90 cm pleca vaditajkatetru, ka attaluma méru izmanto talako distalo atzimi; ja lieto 100 cm augsstilba
vaditajkatetru, ka attaluma méru izmanto tuvako proksimalo atzimi.

5. Piestipriniet pievilk$anas ierici.

6. Fluoroskopijas kontrolé vadstigu izvirziet no vaditajkatetra un ievirziet izvélétaja asinsvada. Lai vadstigu virzitu pari bojajumam,

izmantojiet pievilk§anas ierici.

7.

8.
9.

Ja indicéta cita gala konfiguracija vai vadstiga, vadstigu var iznemt, veicot talak noraditas darbibas.

a.  Atveriet hemostatisko varstu un izskalojiet liniju uz koronaro caurulvadu. Léni izvelciet vadstigu, vienlaikus fluoroskopiski
noverojot vadstigas kustibu.

b. Aizveriet hemostatisko varstu un koronara caurulvada skalosanas liniju.
Vadstigas galu parveidojiet ar standarta panémienu vai arl sagatavojiet nakamo vadstigu.
Atkartoti ievietojiet vadstigu, veicot $is sadalas 2.—-6. darbibu.

10. No vadstigas nonemiet pievilk3anas ierici un vadstigas ievadrtaju.
11. Vadstiga nedrikst izkusteties, kamér tai pari un bojajuma vieta tiek ievadita kirurgiska ierice.

NORADIJUMI PAR INTERVENCES IERICES APMAINAS PROCEDURU

Pa vadstigu (Over-the-Wire) i
1.
2.

o oA w

metode)
Ja izmantojat HI-TORQUE™ apmainas vadstigu, turpiniet ar 3. darbibu.

Ja izmantojat HI-TORQUE pagarinamo vadstigu, pagariniet to ar DOC™ vadstigas pagarinajumu. Papildinformaciju par
HI-TORQUE vadstigas ka mainama garuma vadstigas izmantoanu skatiet instrukcijas pagarinajuma komplekta.

. lznemot intervences ierici pari apmainas garuma vadstigai, saglabajiet vadstigas novietojumu.
. Sagatavojiet citu kirurgisko ierici saskana ar razotaja noradijumiem.

. Uzstadiet ierici uz vadstigas un virziet to pa HI-TORQUE apmainas vadstigu cauri bojajumam.
. Turpiniet saskana ar standarta medicinisko praksi.

Vadotnes veida sistemas (neizolétas stigas metode)

1.

Iznemot ierici pari vadstigai, uzmaniet vadstigas poziciju.

2. Sagatavojiet nakamo kirurgisko ierici saskana ar razotaja noradijumiem.
3.
4. Turpiniet saskana ar standarta medicinisko praksi.

Uzstadiet ierici uz vadstigas un virziet to pa HI-TORQUE vadstigu cauri bojajumam.
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Lietuviy / Lithuanian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Vielinis kreipiklis

lSPEJIMAI

$j i ietaisg gali naudoti tik fijos, perkutaninés transliuminés vainikiniy arterijy angioplastikos (PTCA)
ir (ar) perkutaninés transliuminés angioplastikos (PTA) iSmokyti gydytojai.

PRIES NAUDODAMI ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISAS INSTRUKCIJAS. LAIKYKITES VISY SIOSE INSTRUKCIJOSE PATEIKTY
ISPEJIMY IR ATSARGUMO PRIEMONIY. JU NESILAIKANT GALI KILTI KOMPLIKACIJU.

Paskirtj, kontraindikacijas ir galimas komplikacijas Zr. instrukeij iki su inter
naudojami kartu su HI-TORQUE™ vieliniu kreipikliu.

Sio prietaiso saugos ir klinikiniy savybiy (SSCP) santraukq galima rasti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
leskokite jrenginio naudodami ,,Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ". Cia galima rasti SSCP dokumenta po to, kai buvo
paleista Europos medicinos prietaisy duomeny bazé / EUDAMED.

Sias naudojimo instrukcijas, kaip numatyta Europos reglamente (ES) 2017/745, galite rasti ,Abbott eLabeling svetainéje adresu
vascular.elFU.abbott.

APRASYMAS
Sios naudojimo instrukcijos susijusios su HI-TORQUE INFILTRAC™ ir HI-TORQUE INFILTRAC PLUS vieliniais kreipikliais.

HI-TORQUE™ vieliniy kreipikliy grupé yra medicinos prietaisai, skirti naudoti PTCA ir PTA gydyti pacientams, sergantiems
vainikiniy arterijy ar periferiniy arterijy liga, kaip nurodyta $iy instrukcijy skyriuje ,Indikacijos”. Sie prietaisai yra valdomieji
vieliniai kreipikliai, galintys bati keliy ilgiy ir skersmeny. Distalinj antgalj galima formuoti arba gali bti i$ anksto suformuotas

J pavidalo antgalis. Gaminio specifikacijos (pvz., kreipiklio ilgis, antgalio ilgis ir rentgenc inés savybeés)
nurodytos gaminio etiketéje.

Vainikiniy arterijy vieliniai kreipikliai palengvina PTCA ir PTA, jie teikia kliniking nauda gydant vainikiniy arterijy ligas (CAD)

ir daugelio rasiy ligas, susijusias su periferinémis kraujagyslémis.

HI-TORQUE ilginami vieliniai kreipikliai. Kai kurie HI-TORQUE vieliniai kreipikliai turi modifikuotg proksimalinj gala, prie kurio
galima prijungti DOC™ vielinio kreipiklio ilginamaja dal. Vielinio kreipiklio ilginamosios dalies sistemos suderinamumas nurodytas
gaminio etiketéje. Prie vielinio kreipiklio prijungus vielinio kreipiklio ilginamaja dalj, lengviau pakeisti viena intervencinj prietaisg
kitu, iSlaikant vielinio kreipiklio padétj kane. Intervencinj prietaisa pakeitus, ilginamaja dalj galima atjungti, o vielinj kreipiklj —
naudoti pagal jprasta paskirt].

0.014 HI-TORQUE vieliniai kreipikliai su proksimaliniais Zymekliais. Zasto ir $launies Zymekliai, esantys 0,36 mm (0,014 in)
vielinio kreipiklio proksimaliniame segmente, padeda nustatyti vielinio kreipiklio padétj kreipiamojo kateterio antgalio atzvilgiu,
kai taikomas atvirojo kreipiklio metodas. Tokie vieliniai kreipikliai suderinami su kreipiamaisiais kateteriais, kurie yra maziausiai
90 cm (Zasto) arba 100 cm (Slaunies) ilgio.

HI-TORQUE su distaliniais rentgenokontrastiniais zZymekliais. Kai kurie HI-TORQUE vieliniai kreipikliai yra su distaliniais
rentgenokontrastiniais Zymekliais. Norédami nustatyti Zymekliy buvima ir padétj, zr. gaminio paveikslélj etiketéje. Zymekliai
zymimi zenklu M. Proksimaliai rités tarpais isdéstyti Zymekliai, kuriais galima vadovautis kaip orientyrais nustatant pazeidimo
vietos ilgj.

HI-TORQUE vieliniai kreipikliai su hidrofiline danga. Ar naudojama hidrofiliné danga, Zr. gaminio etiketéje.

PAKUOTE

Sterilu - sterilizuota elektrony pluosto spinduliuote. Sterilizavimo bidas nurodytas gaminio etiketéje. Nepirogeninis.
Nenaudokite, jeigu pakuoté praplésta arba pazeista.

Sj vienkartinj prietaisa draudziama pakartotinai naudoti kitam pacientui, nes jis néra tinkamas daugkartiniam naudojimui.
Dél pakartotinio prietaiso naudojimo, valymo ir (arba) sterilizavimo atsirade mechaniniy, fiziniy ir (arba) cheminiy savybiy
pokyciai gali pakenkti prietaiso vidiniams elementams ir (arba) medziagoms, dél atsiradusiy siaury plySeliy ir (arba) tarpeliy
gali Kilti prietaiso uzterSimo pavojus ir pablogéti prietaiso saugumas ir (arba) darbinés charakteristikos. Jei néra originalios
etiketés, kyla pavojus, kad prietaisas bus naudojamas netinkamai ir kad jo nepavyks atsekti. Jei néra originalios pakuotés,
kyla pavojus, kad prietaisas bus pazeistas, taps nesterilus ir bus suZalotas pacientas ir (arba) naudotojas.

Turinys — vienas (1) vielinis kreipiklis maiSelyje.

Laikymas - laikyti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Vieliniai kreipikliai skirti navigacijai per kraujagysliy anatomijas ir struktdras palengvinti, siekiant jvesti diagnostinius

ir terapinius prietaisus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sis vielinis kreipiklis leidZia palengvinti kateterio pagrindu veikianiy intervenciniy prietaisy pristatyma PTCA ir PTA metu.
Terapiniy procedary metu §j vielinj kreipiklj galima naudoti su suderinamais stento prietaisais. Vielinj kreipiklj galima naudoti
norint pasiekti ir kirsti pazeidimo vieta, sudaryti taka kraujagysliy struktaroje, palengvinti vieno diagnostinio ar intervencinio
prietaiso pakeitima kitu ir atskirti kraujagysles. Sis vielinis kreipiklis taip pat gali bati naudojamas kirsti ar padéti kirsti de novo
Iétinéms visiSkoms vainikiniy arterijy okliuzijoms (CTO).

KONTRAINDIKACIJOS

Neskirta naudoti smegeny kraujagyslése.

|SPEJIMAI

Sis prietaisas neskirtas naudoti su
kreipiklj su aterektomijos prietaisais néra nustatytas.

Prietaiso naudojimo laikas yra etiketéje nurodytas galiojimo laikas. Sis prietaisas skirtas ir lmka naudoti TIK VIENA KARTA.
Nesterilizuoti ir (arba) nenaudoti pakartotinai. Sio prietaiso saugumas ir y inai po pakartotinio
perdirbimo nebuvo nustatytas.

Sis prietaisas turi hidrofiling danga distaliniame prietaiso gale, kurios ilgis — 25,6 cm, silikonine hidrofobing

danga proksimaliniame gale, kurios ilgis —133 cm (ant 190 cm kreipikliy) ir 250 cm (ant 300 cm kreipikliy), ir
politetrafluoretilening (PTFE) hidrofobing danga proksimaliniame gale, kurios ilgis — 156,5 cm (ant 190 cm kreipikliy) ir
266,5 cm (ant 300 cm kreipikliy).

Norédami gauti daugiau informacijos, kaip paruosti ir naudou §j prletalsa, kad jis velqu taip, kaip numatyta, skaitykite

kurie bus

Saugumas ir y naudojant §j HI-TORQUE™ vielinj

skyriuje PARUOSIMAS NAUDOJIMUI. Nesilai Sioje etiketéje pateikty j ] danga gali bati paZeista, todél
gali prireikti jsikiSimo arba gali jvykti nepageidaujamy reiskiniy.
Prietaiso saugumas ir y nebuvo ytas arba yra nez kraujagysliy srityse, iSskyrus tas, kurios yra

specialiai nurodytos.
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Kai vielinis kreipiklis yra kraujagysliy sistemoje, jj reikia valdyti stebint aukstos kokybés fluoroskopu.

Asmenys, kuriems yra patvirtinta alergija toliau i$ i Sio gali patirti alerging reakcija |

§j vielinj kreipiklj. Pries naudojant, paci turi bati del esanéiy medziagy ir turi bati aptarta
issami alergijos istorija. Siame prietaise yra neridijanciojo plieno, platinos ir nikelio lydinio, alavo ir sidabro lydinio, aukso
ir alavo lydinio, naudojama silikono MICROGLIDE™ danga, PTFE danga ir polivinilpirolidono (PVP) danga.

Atidziai laikykités visy toliau ju, pateikty ,,Draudziami i ir , Leidziami .
Juy nesilaikant gali buti traumuota krau]agysle zei vielinis kreipikli 7 stentas arba gali atsiskirti vielinio
krelplklm antgalis. Bet kurlun metu pajute pasipriesinima, fluoroskopu nustatykite priezastj ir, jei reikia, imkités

jy veiksmy. idimo vietai ite tinkamiausig vielinj kreipiklj.

Draudziami veiksmai

o Stumti tiesiai, stumti spiraliniais judesiais, iStraukti ar sukti vielinj kreipiklj, kai juntamas pasipriesinimas.

© Sukti vielinj kreipikij, jei antgalis uZstrigo kraujagysléje.

o Palikti iSskleistg vielinio kreipiklio antgalj.

© |Splésti stenta taip, kad kreipiklis baty suspaustas tarp kraujagyslés sienelés ir stento.
Leidziami veiksmai
Vielinj kreipiklj stumti ar itraukti étai.
Naudoti intervencinio prietaiso rentgenokontrastinj Zymeklj padéciai patikrinti.
Prie$ valdant, judinant ar sukant vielinj kreipiklj fluoroskopu patikrinti antgalio judéjima.
Fluoroskopu stebéti, ar kreipiklio antgalis nesulinkes, nes sulinkimas yra pasipriesinimo pozymis.
IStraukiant ir vél jkiSant vielinj kreipiklj nuolat skalauti, kad j kateterio sistema nepatekty oro.
Pakeitimus daryti Iétai, kad nepatekty oro ir (arba) nebaty traumos.
|stumiant vielinj kreipiklj pakartotinai, jsitikinti, kad intervencinio prietaiso antgalis yra laisvas kraujagyslés spindyje
ir lygiagretus su kraujagyslés sienele.
Itin atsargiai stumti vielinj kreipiklj per neendotelizuota stenta arba stento atramas | iSsisakojancia kraujagysle.
Sis metodas kelia papildoma rizika pacientui, jskaitant pavojy, kad kreipiklis gali uZstrigti stento atramoje.
Atsizvelgti j tai, kad, j iSsiSakojanCia atSaka jstumiant antrinj kreipiklj, §j kreipiklj gali tekti iStraukti prie$ iSpleciant
stenta, nes kyla papildoma rizika, kad antrinis kreipiklis gali uzstrigti tarp kraujagyslés sienelés ir stento.
Skirta tik HI-TORQUE INFILTRAC™ vieliniy kreipikliy grupei: HI-TORQUE INFILTRAC grupés vieliniy kreipikliy distalinio
galo slandumas gah biti j lvalrus Atsizvelgdami j Siose instrukcijose pateikta informacija, Siuos vielinius kreipiklius

kad éte kraujagyslés. Stipresnis sukimas, slandesm dlslallmal galal ir (arba) didesné

stimimo jéga gali kelti didesnj perforacijos ar suzalojimo pavojy nei vielinis kreij sul iu galu.
Dél to naudokite vielinj kreipiklj su maziausio standumo distaliniu galu, tinkamu paZeidimo vietai gydyti, ir bkite itin
atsargis, kad sumazintumeéte kraujagysliy perforacijos ar kity suzalojimy rizika.

APRIBOJIMAI
Siy HI-TORQUE™ vieliniy kreipikliy naudojimo trukmé néra ribojama, tadiau jie yra skirti kraujagysliy procedaroms, kuriy trukmé
skiriasi priklausomai nuo pazeidimo sudétingumo.

Perkutaniné transliuminé vainikiniy arterijy angioplastika (PTCA) turéty buti atliekama tik tuose centruose, kuriuose atliekamos
skubios vainikiniy arterijy Suntavimo (CABG) operacijos.

ATSARGUMO PRIEMONES

Vieliniai kreipikliai yra trapds instrumentai ir juos reikia naudoti atsargiai. Prie$ naudodami ir, kai jmanoma, per procedira
kruopsciai patikrinkite, ar vielinis kreipiklis nesulinkes, nejlenktas ir kitaip nepazeistas. Nenaudokite pazeisty vieliniy kreipikliy.
Naudojant pazeistg vielinj kreipiklj kyla pavojus suZaloti kraujagysle ir (arba) gali bati netinkamai reaguojama j sukima.

Pries naudodami sitikinkite, kad vielinio kreipiklio skersmuo suderintas su intervenciniu prietaisu.

Norédami patvirtinti reikiama kraujagysle, kurioje gali bati naudojamas $is vielinis kreipiklis, Ziurékite etiketéje esancig indikacijg
ir naudojimo instrukcijas. Nesilaikant pirmiau pateiktos rekomendacijos, kraujagyslés ir vielinio kreipiklio dydziai gali nesutapti,
o tai gali sukelti kraujagyslés suzalojima, pavyzdZiui, be kita ko, perforacija, perpjovima, plySima ir avulsija.

Sio HI-TORQUE™ vielinio kreipiklio sauga ir veiksmingumas vaiky populiacijai nebuvo nustatytas.

Svarbu, kad valdomo vielinio kreipiklio sistema intervenciniame prietaise judéty laisvai, nes ji suteikia naudotojui svarbios
Iytéjimo informacijos. Prie$ naudodami sistema patikrinkite, ar néra pasipriesinimo. Sureguliuokite hemostatinj voztuva, jei

jis kliudo vieliniam kreipikliui judéti, arba pakeiskite hemostatinj voztuva reguliuojamuoju voztuvu. Rekomenduojama, kad
naudotojas nustatyty pasipriesinimo $altinj, bty atsargus Salindamas prietaisg ir (arba) kitus komponentus kaip vienetg

ir pakeisty prietaisa nauju, norédamas uzbaigti procedara.

Negalima jungti sukimo prietaiso prie ilginamojo vielinio kreipiklio proksimalinio galo modifikuotos dalies, nes vielinis kreipiklis
gali buti pazeistas ir gali nepavykti prijungti DOC™ vielinio kreipiklio ilginamosios dalies.

Stenkités nesubraizyti hidrofilinés dangos. Hidrofiline danga padengto kreipiklio netraukite per metaling kaniule ar daiktus
astriais kraStais ir juo nevaldykite tokiy daikty viduje. Valdymas, tobulinimas ir (arba) traukimas per metalinj prietaisa gali
naikinti ir (arba) atskirti iSoring danga, dél to dangos medZiaga gali likti kraujagyslése. Tai savo ruoztu gali sukelti nenumatytus
nepageidaujamus reikinius, kuriems gali reikéti papildomos intervencijos.

Sudrékinta hidrofiliné danga padidina vielinio kreipiklio pavirSiaus sliduma.

Nemirkykite prietaiso ilgiau kaip keturias valandas, kai jis nenaudojamas. Venkite i§ anksto mirkyti prietaisus ilgiau, nei nurodyta,
nes tai gali turéti jtakos dangos veikimui.

Veikiant vandeninéms terpéms danga iSsipucia, taciau tai jokios jtakos prietaiso naudojimui neturi.

Paruosimas, naudojant nesuderinamas terpes ar tirpiklius, gali neigiamai paveikti prietaiso dangos vientisuma ir veikima.
Atkreipkite démesj | toliau pateiktas svarbias rekomendacijas.

* Venkite valyti prietaisg sausa marle, nes tai gali sugadinti prietaiso dangg.

e Venkite per daznai valyti prietaisa su danga.

 Venkite spirito, antiseptiniy tirpaly ar kity tirpikliy (pvz., nenaudokite vaisty ir "rotoflush") prietaisui i§ anksto apdoroti, nes tai
gali sukelti nenuspéjamus dangos pokycius, kurie gali neigiamai paveikti vielinio kreipiklio sauguma ir veikima.

Bandymas pakeisti prietaisy forma lenkiant, sukant ar panasiais badais, i$skyrus nurodytus badus, gali pakenkti dangos

vientisumui, o plika akimi dangos pazeidimai ne visada gali bati pastebimi.

Sio prietaiso vieno ar keliy komponenty sudétyje gali bati $iy medziagy, kurios apibidinamos kaip CMR 1B klasés, didesnés

kaip 0,1 % koncentracijos pagal svorj: kobaltas, Cheminiy medZiagy santrumpy tarnybos (CAS) registro Nr. 7440-48-4;

EC No. 231-158-0.

Turimi moksliniai duomenys rodo, kad i3 neradijanciojo plieno lydiniy pagaminti medicinos prietaisai, kuriy sudétyje yra kobalto,

nepadidina véZio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.
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Highlight


Panaudotas $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy. Jj tvarkykite ir
praktikos bei galiojanCiy vietos, valstijos ar federaliniy jstatymy bei kity teisés akty.

o

laikydamiesi s medicininés

o

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Be kity, galimi toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai, susije su $io prietaiso naudojimu:

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

~

alerginé reakcija ar padidéjes jautrumas lateksui, kontrastinei medziagai, anestezijai, prietaiso medziagoms ar reakcija
j vaistus (antikoaguliantinius ar antitrombocitinius vaistus);

perforacija;
prapjovimas;
kraujavimas;
stenozé / restenoze;
okliuzija;

aritmija;

miokardo infarktas;
embolija; 1
AV fistulé; 2
aneurizma / pseudoaneurizma;
infekcija;

vazokonstrikcija;
vazospazmas;

hipotenzija;

hipertenzija;

mirtis.

o o~ w

Naudotojas ir (arba) pacientas turéty pranesti gamintojui ir Europos valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, 2
kompetentingoms institucijoms apie visus rimtus jvykius, susijusius su $iuo HI-TORQUE™ vieliniu kreipikliu. 3
4

PARUOSIMAS NAUDOJIMUI

Intervenciniy prietaisy, suderinamy su HI-TORQUE™ vieliniais kreipikliais, kontraindikacijos, jspéjimai, apribojimai ir paskirtis
apraSoma instrukcijose, pateikiamose su atitinkamu prietaisu.

Pries intervencing procedurg visa jranga, kuri bus naudojama, jskaitant intervencinj prietaisa, reikia kruop$ciai apziaréti ir jsitikinti,
kad néra defekty. Nenaudokite, jei prietaisas yra paZeistas ar sugedes.

1.

2.

3.

Intervencinj prietaisg paruoskite pagal gamintojo instrukcijas. Pries jstumdami vielinj kreipiklj batinai praplaukite vielinio
kreipiklio spindj.

ISimkite vielinj kreipiklj i$ dalytuvo, stumdami j dalytuva iSlindusia vielinio kreipiklio dalj, kol vielinio kreipiklio antgalis

ir Serdies dalis iSljs i$ Ziedo. Tada suimkite vielos Serdj ir galutinai itraukite ja i$ dalytuvo. Stenkités nesulauZyti trapaus
vielinio kreipiklio antgalio. Traukdami i§ dalytuvo neimkite vielinio kreipiklio uZ antgalio.

Jei reikia, vielinio kreipiklio antgalj galima atsargiai suformuoti pagal standarting antgalio formavimo praktika.
Nenaudokite formavimo instrumento aStriais krastais.

HI-TORQUE vieliniai kreipikliai su hidrofiline danga

1.

2.

3.

4.

5.

Prie$ isimdami vielinj kreipikj i$ kreipiklio dalytuvo, j dalytuvo jvorés gala suleiskite fiziologinio tirpalo ir kruop$ciai
sudrékinkite visg vielinio kreipiklio pavirsiy.

Atsargiai i$ dalytuvo iSimkite vielinj kreipikij, kaip patariama pirmiau pateikto skyriaus PARUOSIMAS NAUDOJIMUI

2 veiksmo apraSe. Jei nepavyksta lengvai istraukti vielinio kreipiklio i$ dalytuvo, jvirkskite daugiau fiziologinio tirpalo

ir paméginkite vielinj kreipiklj iStraukti dar karta.

Itraukto vielinio kreipiklio nekiskite j dalytuva pakartotinai.

Jeigu hidrofiline danga padengtas kreipiklio pavirsius iSdZiuvo, hidrofilinis efektas atsinaujins sudrékinus pavirsiy fiziologiniu
tirpalu. Prie§ pakartotinai jstumdami j intervencinj prietaisa, vielinj kreipiklj batinai i$ naujo gerai sudrékinkite.

18 organizmo iStraukta vielinj kreipiklj reikia Svariai nuluostyti fiziologiniu tirpalu sudrékinta marle ir laikyti drégna.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,,0ver-the-Wire® tipo sistemos (iSankstinio jdéjimo metodas)

1.
2.
3.

S

o o

o~

9.

Per intervencinio prietaiso vielinio kreipiklio spindZio jvorg atsargiai jkiSkite vielinj kreipiklj.
Stumkite vielinj kreipiklj, kol jo antgalis atsidurs proksimaliai intervencinio prietaiso antgaliui.

Jei naudojamas kreipiamasis kateteris, prijunkite kreipiamajj kateterj ir per hemostatinj voztuva jkiskite intervencinio
prietaiso / vielinio kreipiklio jrenginj. Stumkite sistema per kreipiamajj kateterj, kol ji atsidurs proksimaliai kreipiamojo
kateterio antgaliui.

. Uzdarykite hemostatinj voZtuva, kad aplink intervencinj prietaisa uztikrintumeéte sandaruma. Pasirpinkite, kad vielinj kreipiklj

vis dar bty galima judinti.

. Jei reikia, prie vielinio kreipiklio prijunkite sukimo prietaisa.
. Stebédami fluoroskopu, vielinj kreipiklj iSstumkite i$ intervencinio prietaiso, tvirtai jj laikydami. Jei vielinj kreipiklj norite

nukreipti per pazeidimo vieta, naudokite sukimo prietaisa.

. Tvirtai laikykite vielinj kreipiklj, per jj j pazeidimo vieta kiSdami intervencinj prietaisa.
. Jeigu reikia kitokios antgalio konfigaracijos arba kitokio vielinio kreipiklio, fluoroskopu stebédami vielinio kreipiklio judéjimg

vielinj kreipiklj atsargiai iStraukite.
Laikydamiesi standartinés praktikos performuokite vielinio kreipiklio antgalj arba paruoskite naudoti kit vielinj kreipiklj.

10. Sekdami Sio skyriaus 1-7 veiksmus vél jkiskite vielinj kreipiklj.

Béginés sistemos (atviros vielos metodas)
1. Prijunkite kreipiamajj kateterj, tada per hemostatinj voZtuva, prijungta prie kreipiamojo kateterio, jkiskite vielinio kreipiklio jvediklj.

ENERARENY

. Per jvediklj  kreipiamajj kateter] atsargiai jkiSkite vielinio kreipiklio distalinj antgalj.
. Jeigu buvo naudojamas metalinis vielinio kreipiklio jvediklis, prie$ iStraukdami kreipiklj ar toliau jj valdydami, batinai jj iStraukite.
. Stumkite vielinj kreipiklj iki tinkamo proksimalinio Zymeklio. Kai proksimalinis Zymeklis bus sulygiuotas su hemostatinio

voztuvo reguliavimo rankenéle, vielinio kreipiklio antgalis atsiras proksimaliai kreipiamojo kateterio antgaliui.

Pastaba. Kai naudojamas 90 cm Zasto kreipiamasis kateteris, kaip atstumo orientyra naudokite krastutinj distalinj Zymeklj;
kai naudojamas 100 cm $launies kreipiamasis kateteris, kaip atstumo orientyra naudokite krastutinj proksimalinj Zymeklj.

8.
9.
10. Nuo vielinio kreipiklio atjunkite sukimo prietaisa ir vielinio kreipiklio jvediklj.

11. Tvirtai laikykite vielinj kreipiklj, per jj j pazeidimo vieta kiSdami intervencinj prietaisa.
INTERVENCINIO PRIETAISO PAKEITIMO INSTRUKCIJOS

. Prijunkite sukimo prietaisa.
. Stebédami fluoroskopu, iSstumkite vielinj kreipiklj i$ kreipiamojo kateterio j pasirinktg kraujagysle. Jei vielinj kreipiklj norite

nukreipti per pazeidimo vieta, naudokite sukimo prietaisa.

. Jeigu reikia kitokios antgalio konfigaracijos arba kitokio vielinio kreipiklio, vielinj kreipiklj galima iStraukti toliau nurodytais bidais:

a.  Atsukite hemostatinj voztuva ir plovimo sistema vainikiniy arterijy kolektoriuje. Stebédami vielinio kreipiklio judéjima
fluoroskopu, Iétai iStraukite vielinj kreipiklj.

b.  UZdarykite hemostatinj voZtuva ir vainikinés arterijos kolektoriaus plovimo sistema.
Laikydamiesi standartinés praktikos performuokite vielinio kreipiklio antgalj arba paruoskite kita vielinj kreipiklj.
Sekdami Sio skyriaus 2-6 veiksmus Vél jkiskite vielinj kreipiklj.

,,0ver-the-Wire“ tipo sistemos (iSankstinio jdéjimo metodas)
. Jei naudojamas HI-TORQUE™ pakeitimo vielinis kreipiklis, pereikite prie 3 veiksmo.
. Jei naudojamas HI-TORQUE ilginamasis vielinis kreipiklis, pailginkite vielinj kreipiklj naudodami DOC™ vielinio kreipiklio

ilginamaja dalj. Konkrecios informacijos, kaip HI-TORQUE vielinj kreipiklj naudoti kaip pakeitimo / ilginimo vielinj kreipiklj,
ieSkokite instrukcijose, pateiktose kartu su ilginamaja dalimi.

. ISlaikykite vielinio kreipiklio padét], per pakeitimo / ilginimo vielinj kreipiklj iStraukdami intervencinj prietaisa.

. Paruoskite kita intervencinj prietaisg, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.

. Uzdeékite prietaisa ant vielinio kreipiklio ir stumkite jj iSilgai HI-TORQUE pakeitimo vielinio kreipiklio per pazeidimo vietg.
. Teskite laikydamiesi standartinés medicininés praktikos.

Beéginés sistemos (atviros vielos metodas)

1. I8laikykite vielinio kreipiklio padétj, prietaisg iStraukdami vieliniu kreipikliu.

. Paruoskite kita intervencinj prietaisa, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.

. UZdékite prietaisa ant vielinio kreipiklio ir stumkite jj iSilgai HI-TORQUE vielinio kreipiklio per pazeidimo vieta.

. Teskite laikydamiesi standartinés medicininés praktikos.
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Slovens¢ina / Slovenian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Vodilna Zica

PREVIDNOSTNI UKREPI
Ta ici cek lahko jajo samo iki, ki so jeni za angiografijo ter
transluminalno koronarno (PTCA) in/ali transluminalno angioplastiko (PTA).

PRED UPORABO POZORNO PREBERITE VSA NAVODILA. UPOSTEVAJTE VSA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE,
KI SO ZAPISANI V TEH NAVODILIH. V NASPROTNEM PRIMERU LAHKO PRIDE DO ZAPLETOV.

Inlormacue o predvideni uporabi, kuntramdlkacl]ah in morebitnih zapletih v zvezi z intervencijskimi pripomocki, ki se uporabljajo
z vodilno Zico HI-TORQUE™, poistite v prilozenih navodilih.

Povzetek varnosti in Kliniéne uinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek je na voljo na spletni strani hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pripomoéek pois¢ite z uporabo osnovnega UDI-DI 8717648CGW0001UZ. To je nova lokacija SSCP, ki je bila posodobljena po
uvedbi baze za ici i tke EUDAMED.

Ta navodila za uporabo so v skladu z evropsko Uredbo (EU) 2017/745 na voljo na spletnem mestu za e-oznaCevanje druzbe
Abbott na naslovu vascular.elFU.abbott.

OPIS
Ta navodila za uporabo se nanasajo na vodilne Zice HI-TORQUE INFILTRAC™ in HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Druzina vodilnih Zic HI-TORQUE™ so medicinski pripomocki, ki so indicirani za uporabo pri PTCA in PTA za zdravljenje bolnikov
2z boleznijo koronarnih ali perifernih arterij, kot je doloceno v poglavju z indikacijami v teh navodilih. Ta pripomocka sta vodljivi
vodilni Zici, ki sta na voljo v razli¢nih dolZinah in premerih. Distalna konica je prilagodijiva, kot dodatna moznost pa je na voljo
tudi predhodno oblikovana konica v obliki crke J. Tehnicni podatki o izdelku (npr. dolzina Zice, premer Zice in radioopacna
dolZina konice) so navedeni na oznaki izdelka.

Koronarne vodilne Zice olaj$ajo PTCA in PTA, ki prinaSata klinicne koristi za zdravljenje koronarne arterijske bolezni (CAD) in ve¢
vrst bolezni v perifernih Zilah.

Raztegljive vodilne Zice HI-TORQUE: nekatere vodilne Zice HI-TORQUE imajo prilagojen proksimaini konec, ki omogoca
namestitev podaljSka vodilne Zice DOC™. ZdruZljivost sistema podaljSka vodilne Zice preverite na oznaki izdelka. Ce na vodilno Zico
prikljucite podaljSek vodilne Zice, lahko en intervencijski pripomocek lazje izmenjate z drugim, pri tem pa se poloZaj vodilne Zice
v telesu ne spremeni. Po izmenjavi intervencijskega pripomocka lahko podalj$ek snamete in vodilno Zico uporabljate skladno z
njenimi prvotnimi zmogljivostmi.

0.014 vodilne Zice HI-TORQUE s proksimalnimi oznacevalci: brahialni in femoralni oznaevalci na proksimainem segmentu 0,36 mm
(0,014 in) vodilne Zice pomagajo pri ocenjevanju poloZaja vodilne Zice glede na konico vodilnega katetra, kadar uporabljate tehniko gole
Zice. Te vodilne Zice so zdruZljive z vodilnimi katetri, ki so dolgi vsaj 90 cm (brahialni) ali 100 cm (femoralni).

Vodilne Zice HI-TORQUE z distalnimi radioopacnimi oznacevalci: nekatere vodilne Zice HI-TORQUE imajo distaine radioopacne
oznacevalce. Glejte risbo izdelka na oznaki, da ugotovite prisotnost in lokacije oznacevalcev. Oznacevalce predstavija naslednja
oznacba: M. Za pomog pri dolocanju dolZine lezije je proksimalno od tuljave niz razmaknjenih oznagevalcev.

Vodilne Zice HI-TORQUE s hidrofilno prevleko: na oznaki izdelka preverite, ali je hidrofilna previeka prisotna.

VSEBINA OB DOBAVI

Sterilno — sterilizirano z obsevanjem z elektronskimi Zarki. Za nacin sterilizacije glejte oznako izdelka. Apirogeno. Ne uporabljajte,
e je embalaza odprta ali poskodovana.

Pripomocek za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabiti pri drugem bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi po prvi uporabi
deloval znova. Spremembe mehanskih, fizikalnih in/ali kemicnih lastnosti, do katerih pride pri ponovni uporabi, ¢is¢enju in/ali
ponovni sterilizaciji, lahko ogrozijo neopore¢nost oblike in/ali materialov, kar povzro¢i kontaminacijo zaradi ozkih prehodov in/
ali presledkov ter zmanjSa varnost in/ali uinkovitost pripomocka. Odsotnost izvirih oznak lahko povzroci napacno uporabo in
onemogoci sledljivost. Odsotnost izvire ovojnine lahko povzroci poskodbo pripomocka, izgubo sterilnosti ter tveganje za poskodbe
bolnika in/ali uporabnika.

Vsebina — ena (1) vodilna Zica na pakiranje.

Skladistenje — shranjujte v suhem, temnem in hladnem prostoru.
PREDVIDENI NAMEN

Vodne Zice so namenjene laZji navigaciji po Zilnih anatomijah in
in terapevtskih pripomockov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ta vodilna Zica je indicirana za lazjo namestitev intervencijskih pripomockov na osnovi katetra med PTCA in PTA. Vodilno Zico
lahko med zdravstvenimi posegi uporabljate z zdruZljivimi pripomocki za stente. Vodilno Zico lahko uporabl]ate za dostop do ciline
lezije in njeno precenje, ustvarjanje prehoda v strukturi Zile, pomo¢ pri zamenjavi enega di icnega ali inter

pripomocka z drugim ter za razloCevanie oZilja. To vodilno Zico lahko uporabljate tudi za precenje ali pomo¢ pri precenju de novo

kronicnih totalnih koronarnih okluzij (CTO).

kar omogoca nar je diagnosticnih

KONTRAINDIKACIJE

Pripomocek ni indiciran za uporabo v mozganskem oZilju.

OPOZORILA

Ta pri cek ni za uporabo s pri cki za Varnost in uéi uporabe te vodilne Zice
HI-TORQUE™ s pri cki za ijo nista bili ugotovlj

Zivljenjska doba pri tka je ¢ena z rokom i. Ta cek je in 1ZKLJUENO

ZA ENKRATNO UPORABO. Ne slenlmrane in/ali ne uporabljajte ponovno. Varnost in uinkovitost tega pripomocka po
obdelavi za veckratno uporabo nista bili ugotovljeni.

Ta pripomocek ima hidrofilno previeko na distal koncu prij ¢ka, ki je dolZine 25,6 cm, in hidrofobno previeko na
osnovi silikona na proksimalnem koncu, ki je dolZine 133 cm (pri Zicah dolZine 190 cm) in 250 cm (pri Zicah dolZine
300 cm), ter hidrofobno prevleko iz politetrafluoroetilena (PTFE) na proksimalnem koncu, ki je dolzine 156,5 cm (pri Zicah
dolzine 190 cm) in 266,5 cm (pri Zicah dolZine 300 cm).

Za dodatne informacije o pripravi in uporabi tega pripomocka glejte poglavije PRIPRAVA ZA UPORABO. Neupostevanje

opozoril vtem cevanju lahko povzroéi pos| previeke pri tka, kar lahko zahteva intervencijo ali povzroci resne
nezelene dogodke.
Varnost in ué nista bili ug jeni ali nista znani v Zilnih predelih, ki niso posebej navedeni.

Ko je vodilna Zica izpostavljena Zilnemu sistemu, jo upravljajte pod visokokakovostno fluoroskopijo.
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Pri osebah, ki imajo v anamnezi diagnosticirane alergije na katero koli od tega p ih v
nadaljevanju, lahko pride do alergijske reakcije na to vodilno Zico. Pred uporabo pri holmku se je treha z holmkom
posvetovati o materialih, ki jih vsebuje pripomocek, in temeljito preuciti ih alergij. Ta pripomoé vsebuje
nerjavno |ek|o, zlitine platina-nikelj, kositer-srebro, zlato-kositer, silikonsko previeko MICROGLIDE"‘ prevleko iz PTFE in
prevleko iz polivinilpirolidona (PVP).

Natanno upostevajte navodila, ki so navedena v spodnjih razdelkih »Cesa ne smete« in »Kaj morate«. V nasprotnem
primeru lahko pride do poskodb ofZilja, vodilne Zice ali stenta oz. do locitve konice od vodilne Zice. Ce kadar koli zacutite
upor, s fluoroskopijo poiScite vzrok in po potrebi izvedite ustrezne ukrepe. Uporabite vodilno Zico, ki je najprimernej$a
za zdravljeno lezijo.
Cesa ne smete:

e e Cutite upor, vodilne Zice ne potiskajte, vrtite, izvlecite ali obracajte.

o Ce se konica zagozdi v ozilju, vodilne Zice ne obracajte.

 Vodilne Zice ne pustite v prolabiranem stanju.

o Stenta ne raztegnite tako, da se Zica zagozdi med Zilno steno in stent.
Kaj morate:
vodilno Zico vstavite oz. izvlecite pocasi.
Polozaj potrdite z radioopa¢nim oznacevalcem na intervencijskem pripomocku.
Preden vodilno Zico prilagodite, premaknete ali obrete, preglejte premikanje konice s fluoroskopijo.
Zico opazuite s fluoroskopijo in preverite, ali se konica upogiba, kar je znak upora.
* Med o jjem in ponovnim vodilne Zice poskrbite za neprekinjeno spiranje, da preprecite vstop
zraka v sistem katetra.
lzmenjave opravite pocasi, da prepre€ite vstop zraka in/ali poSkodbe.
Pri ponovnem uvajanju vodilne Zice se prepricajte, da je konica intervencijskega pripomocka prosto namescena v Zilni
lumen in da je konica poravnana vzporedno z Zilno steno.
Ko vodilno Zico pomikate skozi neendotelializirani stent ali skozi opornike za stente v bifurkatno Zilo, bodite zelo
previdni. Uporaba te tehnike vkljuCuje dodatna tveganja za bolnika, vkljucno s tem, da se lahko Zica ujame v opornik
za stent.
Ce je v veji razcepisca namescena Se ena Zica, upostevajte, da je to Zico morda treba izvleci pred raztegnitvijo stenta,
ker obstaja dodatna nevarnost, da bi se druga Zica zagozdila med Zilno steno in stent.
Velja samo za druZino vodilnih Zic HI-TORQUE INFILTRAC™: vodilne Zice iz druzine vodilnih Zic HI-TORQUE INFILTRAC
imajo distalne konce razlicnih trdot. Te vodilne Zice uporabljajte previdno, da ne poSkoduijete Zile, pri éemer upostevajte
informacije, navedene v teh navodilih. Vecji navor, trsi distalni konci in/ali vecja mo¢ pri potiskanju so lahko povezani z
vetjim tveganjem za perforacijo ali poSkodbo kot vodilna Zica z bolj upogljivim distalnim koncem. Zato uporabite vodilno
Zico z najmanj trdim distalnim koncem, s katerim se lahko zdravi lezijo, in bodite zelo previdni, da zmanjSate tveganje
perforacije ali drugih poskodb krvnih Zil.

OMEJITVE

Te vodilne Zice HI-TORQUE™ nimajo posebnih omejitev glede trajanja uporabe, saj so zasnovane za Zilne postopke, ki se po trajanju
razlikujejo glede na kompleksnost lezij.

Perkutano transluminalno koronarno angioplastiko (PTCA) se lahko izvaja samo v bolni$nicah, kjer je mogoce izvesti nujni
obvod koronarne arterije (CABG).

PREVIDNOSTNI UKREPI

Vodilne Zice so obéutljivi instrumenti, zato je z njimi treba ravnati previdno. Pred uporabo in, kadar je mogoce, med posegom
pozorno preglejte, ali se je vodilna Zica upognila, zavozlala ali drugace poskodovala. Poskodovanih vodilnih Zic ne uporabljajte.
Ce uporabite poskodovano vodilno Zico, lahko pride do poskodb Zile in/ali napacnega odziva na vrtenje.

Pred dejansko uporabo se prepricajte, ali je premer vodilne Zice zdruZljiv z intervencijskim pripomockom.

Upostevajte navedbo na oznaki izdelka in navodila za uporabo, da potrdite ustrezen Zilni sistem, v katerem se lahko uporablja
ta vodilna Zica. Neupostevanje zgornjega priporocila lahko privede do neskladja med velikostjo krvnih Zil in velikostjo vodilne
Zice, kar lahko povzroci poskodbe Zil, kot so perforacija, disekcija, pretrganje in avulzija.

Varnost in u¢inkovitost vodilne Zice HI-TORQUE™ nista bili ugotovljeni pri pediatricni populaciji.

Prosto premikanje vodilne Zice v intervencijskem pripomocku je pomembna lastnost vodijivega sistema uvajalne Zice, saj uporabniku
nudi dragocene taktilne informacije. Pred uporabo preverite, ali se sistem kakor koli zatika. Ce ugotovite, da hemostatski ventil
ovira premikanje vodilne Zice, ga prilagodite ali zamenjajte s prilagodljivim ventilom. Priporocljivo je, da uporabnik doloCi vir upora,
previdno pristopi k odstranjevanju pripomocka in/ali drugih komponent kot enote in napravo zamenja za novo, da zakljuci postopek.
Pripomocka za navor nikoli ne pritrdite na prilagojeni del proksimalnega konca raztegljive vodilne Zice, saj se lahko v nasprotnem
primeru vodilna Zica poskoduje in ne boste mogli namestiti podaljska vodilne Zice DOC™.

Pazite, da ne odrgnete hidrofilne previeke. Zice s hidrofilno previeko ne izvlecite ali premikajte skozi kovinsko kanilo ali predmet

Z ostrimi robovi. Manipulacija, napredovanje in/ali umik skozi kovinski pripomocek lahko privede do unicenja in/ali odstopa zunanjega
premaza, kar lahko povzro¢i, da material, iz katerega je izdelan premaz, ostane v oZilju. To lahko povzroi nenamerne neZelene
dogodke, ki zahtevajo dodaten poseg.

Kadar je mokra, hidrofilna previeka poveca drsnost povrsine vodilne Zice.

Pripomocka ne namakajte dlje kot tiri ure, kadar pripomocek ni v uporabi. Izogibajte se predhodnemu namakanju pripomockov,
daljiSemu od tistega, ki je navedeno v navodilih, saj lahko to vpliva na ucinkovitost previeke.

Prevleka lahko ob izpostavitvi vodnim medijem nabrekne, vendar to ne vpliva na uporabo pripomocka.

Na celovitost in ucinkovitost previeke pripomocka lahko negativno vpliva priprava z nezdruzljivimi mediji ali topili.

Upostevajte naslednja pomembna priporogila:

© izogibajte se brisanju pripomocka s suho gazo, saj lahko ta poSkoduje premaz pripomocka.

® |zogibajte se pretiranemu brisanju prevlecenega pripomocka.

o Pri predhodni obdelavi pripomocka se izogibajte uporabi alkohola, antisepticnih raztopin ali drugih topil (npr. uporabi zdravil
in sredstev rotoflush), saj lahko ta povzrocijo nepredvidljive spremembe v premazu, ki bi lahko negativno vplivale na varnost
in ucinkovitost vodilne zice.

Poskus spreminjanja oblike pripomockov z upogibanjem, zvijanjem ali podobnimi metodami, ki niso opisane v navodilih,

lahko ogrozi celovitost previeke in povzroci poskodbe previeke, ki morda ne bodo opazne s prostim ocesom.

Ena komponenta tega pripomocka ali ve¢ lahko vsebuje naslednjo snov, ki je opredeljena kot CMR 1B, v koncentraciji, visji od

0,1 uteznega odstotka: kobalt; Sluzba za izmenjavo kemijskih izvleckov (CAS, Chemical Abstract Service) §t. 7440-48-4;

§t. EC 231-158-0.

Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla in kobalta, ne povzrocajo

povecanega tveganja za razvoj raka ali nastanek Skodljivih uinkov na razmnoZevanje.

Ta izdelek lahko po uporabi predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Izdelek uporabljajte in zavrzite skladno z uveljavijeno

medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, drzavnimi ter zveznimi zakoni in predpisi.



NEZELENI DOGODKI
Morebitni neZeleni u¢inki, povezani z uporabo tega pripomocka, lahko vkljucujejo, vendar niso omejeni na:

alergijsko reakcijo ali preobCutijivost na lateks, kontrastno sredstvo, anestezijo, materiale pripomocka in reakcije na antikoagulantna
ali antiagregacijska zdravila;

perforacijo;

disekcijo;

krvavitev;

stenozo ali restenozo;
okluzijo;

aritmijo;

miokardni infarkt;

embolizem;

arteriovensko fistulo;

anevrizmo/psevdoanevrozmo;

okuzbo;

vazokonstrikcijo;

vazospazem;

hipotenzijo;

hipertenzijo;

® smrt.

POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH

Uporabnik in/ali bolnik morata o vsakem resnem incidentu v zvezi s to vodilno Zico HI-TORQUE™ obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drZave ¢lanice Evropske unije, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
PRIPRAVA ZA UPORABO

Kontraindikacije, opozorila, omejitve in predvidena uporaba intervencijskih pripomockov, ki so zdruzljivi z vodilnimi Zzicami HI-TORQUE™,
s0 opisani v navodilih, ki so priloZena tem pripomockom.

Pred intervencijskim posegom natancno preglejte vso opremo, ki jo boste uporabili, vkljuéno z intervencijskim pripomockom.
Ce je pripomocek poskodovan ali okvarjen, ga ne uporabite.

1. Intervencijski pripomocek pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Preden uvedete vodilno Zico, morate sprati lumen
vodilne Zice.

2. Vodilno Zico odstranite iz etuija tako, da izpostavljeni del vodilne Zice potisnete v etui, dokler iz konca zanke ne pogledata
konica vodilne Zice in del jedra. Nato primite jedro Zice in jo v celoti odstranite iz etuija. Pazite, da ne poSkodujete krhke
konice vodilne Zice. Medtem ko Zico odstranjujete iz etuija, ne primite za njeno konico.

3. Ce je tako indicirano, lahko konico vodilne Zice previdno oblikujete v skladu s standardnimi praksami za oblikovanje konic.
Ne uporabljajte pripomockov za oblikovanje z ostrim robom.
Vodilne Zice HI-TORQUE s hidrofilno previeko:

1. Preden vodilno Zico odstranite iz etuija, v spojni del obrocka etuija injicirajte normalno fiziolosko raztopino, da temeljito
zmocite celotno povrsino vodilne Zice.

2. Vodilno 7ico previdno odstranite iz etuija, kot je navedeno zgoraj v 2. koraku razdelka PRIPRAVA ZA UPORABO. Ce vodilne Zice
ni mogoce enostavno odstraniti iz etuija, injicirajte Se malo normalne fizioloske raztopine in poskusite ponovno odstraniti
vodilno Zico.

3. Ko vodilno Zico odstranite iz etuija, je ne vstavljajte nazaj.

4. Ce povrsina Zice s hidrofilno previeko postane suha, jo zmogite z normalno fiziolosko raztopino in tako obnovite hidrofilni
ucinek. Vodilno Zico morate ponovno temeljito zmociti, preden jo ponovno uvedete v intervencijski pripomocek.

5. Potem ko vodilno Zico izvlecete iz telesa, jo morate dobro obrisati z gazo, namoceno v fiziolosko raztopino, in poskrbeti,
da ostane mokra.

NAPOTKI ZA UPORABO

Sistemi tipa preko Zice (Over-the-Wire) (tehnika s predhodno naloZenim pri tkom)
1. Vodilno Zico previdno vstavite skozi spojni del lumna vodilne Zice na intervencijskem pripomocku.

2. Vodilno Zico potiskajte toliko ¢asa, da je konica vodilne Zice name$cena proksimalno od konice intervencijskega pripomocka.

3. Ce uporabljate vodilni kateter, ga vpnite in vstavite enoto intervencijskega pripomocka/vodilne Zice skozi hemostatski ventil.
Sistem potiskajte skozi vodilni kateter, dokler ni namescen proksimalno od konice vodilnega katetra.

4. Zategnite hemostatski ventil, da zatesnite predel okoli intervencijskega pripomocka. Namerno premikanje vodilne Zice mora
biti $e vedno mogoce.

5. Po Zelji na vodilno Zico namestite pripomocek za navor.

6. Pod fluoroskopijo potisnite vodilno Zico iz intervencijskega pripomocka, pri ¢emer mora intervencijski pripomocek ostati
na mestu. S pripomockom za navor vodite vodilno Zico prek lezije.

7. Medtem ko je vodilna Zica na mestu, intervencijski pripomocek pomaknite ¢ez njo in v lezijo.

8. Ce je indicirana drugacna konfiguracija konice ali drugacna vodilna Zica, vodilno Zico previdno odstranite, pri éemer
premikanje vodilne Zice opazuite s fluoroskopijo.

9. Konico vodilne Zice preoblikujte v skladu s standardno prakso ali pa pripravite naslednjo vodilno Zico, ki jo boste uporabili.
10. Vodilno Zico ponovno vstavite, pri ¢emer upostevajte 1.-7. korak v tem razdelku.

Sistemi tipa z vodilom (tehnika gole Zice)

1. Vpnite vodilni kateter in nato skozi hemostatski ventil, ki je names¢en na vodilni kateter, vstavite uvajalo za vodilno Zico.

. Distalno konico vodilne Zice previdno vstavite skozi uvajalo in v vodilni kateter.

. Ce uporabljate kovinsko uvajalo za vodilno Zico, ga morate odstraniti, preden Zico izvieete ali premikate dalje.

. Vodilno Zico potisnite do ustreznega proksimalnega oznacevalca. Ko je proksimalni oznaCevalec poravnan z narebricenim
gumbom na hemostatskem ventilu, je konica vodilne Zice proksimalno od konice vodilnega katetra.
Opomba: kadar uporabljate 90-cm brahialni vodilni kateter, za merjenje razdalje uporabite skrajno distalni oznacevalec,
kadar uporabljate 100-cm femoralni vodilni kateter, pa za merjenje razdalje uporabite skrajno proksimalni oznacevalec.

ENEEAIEN

5. Namestite pripomocek za navor.

6. Pod fluoroskopijo pomaknite vodilno Zico iz vodilnega katetra in v izbrano Zilo. S pripomockom za navor vodite vodilno Zico
prek lezije.

7. Ce je indicirana drugacna konfiguracija konice ali drugacna vodilna Zica, lahko vodilno Zico odstranite na naslednji nain:

a.  odprite hemostatski ventil in cevovod za spiranje na koronamem razdelilniku. Vodilno Zico pocasi izvlecite in pri tem
s fluoroskopijo opazujte premikanie vodilne Zice.

b.  Zaprite hemostatski ventil in cevovod za spiranje na koronarnem razdelilniku.
8. Konico vodilne Zice preoblikujte v skladu s standardno prakso ali pa pripravite naslednjo vodilno Zico.
9. Vodilno Zico ponovno vstavite, pri cemer upoStevajte 2.—6. korak v tem razdelku.
10. Z vodilne Zice odstranite pripomocek za navor in uvajalo za vodilno Zico.
11. Medtem ko je vodilna Zica na mestu, intervencijski pripomocek pomaknite ¢ez njo in v lezijo.

NAVODILA ZA POSTOPEK IZMENJAVE INTERVENCIJSKEGA PRIPOMOCKA

Sistemi tipa preko Zice (Over-the-Wire) (tehnika s p naloZenim
1. Ce uporabljate izmenjalno vodilno Zico HI-TORQUE™ , nadaljujte s 3. korakom.

2. Ce uporabliate raztegljivo vodilno zico HI-TORQUE, vodilno Zico podalj$ajte s podaliskom vodilne zice DOC™ . Za podrobne
informacije o uporabi vodilne Zice HI-TORQUE kot izmenjalne vodilne Zice glejte navodila, ki so prilozena podalj$ku.

. Medtem ko intervencijski pripomocek umikate cez izmenjalno vodilno Zico, mora vodilna Zica ostati na mestu.
. Pripravite drug intervencijski pripomocek v skladu z navodili proizvajalca.

. Pripomocek namestite na vodilno Zico ter ga pomaknite ¢ez izmenjalno vodilno Zico HI-TORQUE in cez lezijo.
. Nadaljujte v skladu s standardno medicinsko prakso.

o oA w

Sistemi tipa z vodilom (tehnika gole Zice)

1. Medtem ko umikate pripomocek ¢ez vodilno Zico, mora vodilna Zica ostati na mestu.

2. Pripravite naslednji intervencijski pripomocek v skladu z navodili proizvajalca.

3. Pripomocek uvedite na vodilno Zico ter ga pomaknite ¢ez vodilno Zico HI-TORQUE in &ez lezijo.
4. Nadaljujte v skladu s standardno medicinsko prakso.
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Hrvatski / Croatian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Zica vodilja

MJERE OPREZA

Ovaj medicinski proizvod smiju upotrebljavati isklju¢ivo lijecnici obuceni za postupke angiografije i perkutane transluminalne
koronarne angioplastike (PTCA) i/ili perkutane transluminalne angioplastike (PTA).

PAZLJIVO PROCITAJTE SVE UPUTE PRIJE UPORABE. PRIDRZAVAJTE SE SVIH UPOZORENJA | MJERA OPREZA NAVEDENIH
U OVIM UPUTAMA. U SUPROTNOM MOZE DOCI DO KOMPLIKACIJA.

Procitajte upute prilozene uz svaki |ntervenc||sk| prmzvod ko|| se upulrehl]ava zajedno sa Zicom vodiljom HI-TORQUE™
da biste saznali njegove j

Saietak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod dostupan je na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Potrazite proizvod korlstecl se osnovnlm UDI-DI 8717648CGW0001UZ. Ovo je lokacija SSCP-a nakon pokretanja Europske
baze za / EUDAMED.

Ove upute za uporabu (IFU) prema Europskoj uredbi (EU) 2017/745 dostupne su na internetskoj stranici drustva Abbott
eLabeling vascular.elFU.abbott.

OPIS
Ove Upute za uporabu odnose se na Zice vodilje HI-TORQUE INFILTRAC™ i HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Serija Zica vodilja HI-TORQUE™ medicinski su proizvodi indicirani za uporabu u PTCA i PTA postupcima lije¢enja bolesnika

s boleScu koronamih ili perifernih arterija kako je navedeno u odjeljku o indikacijama ovih uputa. Ovi su proizvodi upravljive Zice
vodilie dostupne u nekoliko duljina i promijera. Distalni vrh mozZe se oblikovati, a dostupna je i opcija unaprijed oblikovanog
vrha u obliku slova ,J”. Specifikacije proizvoda potraZite na naljepnici proizvoda (npr. duzinu i promjer Zice te duzinu
radionepropusnog vrha).

Koronarne Zice vodilie olakSavaju PTCA i PTA koje pruzaju Klinicke koristi za lijeCenje bolesti koronarnih arterija (engl. coronary
artery disease, CAD) i viSe vrsta bolesti perifernih Zila.

Produljive Zice vodilie HI-TORQUE: Neke Zice vodilje HI-TORQUE imaju izmijenjeni proksimalni zavrsetak koji omoguéuje postavljanje
produZetka Zice vodilie DOC™. Informacije o kompatibilnosti sustava produZetka Zice vodilje potraZite na naljepnici proizvoda.
Priklju¢ivanjem produZetka Zice vodilie na Zicu vodilju olak$ava se izmjena intervencijskih proizvoda i odrZava polozaj Zice vodilje

u tijelu. Nakon dovrsetka izmjene intervencijskih proizvoda produZetak se moZe odvojiti, a Zica vodilja moZe se upotrebljavati

u skladu s izvornim funkcijama.

Zice vodilie HI-TORQUE promiera 0,014 inéa s proksimalnim oznakama: Brahijaine i femoraine oznake koje se nalaze na proksimalnom
dijelu Zice vodilje promjera 0,36 mm (0,014") pomazu u odredivanju polozaja Zice vodilje u odnosu na vrh vodeceg katetera
kada se primjenjuje tehnika neobloZene Zice. Ove Zice vodilie kompatibilne su s vodecim kateterima duzine najmanje 90 cm
(brahijalni) ili 100 cm (femoralni).

Zice vodilie HIFTORQUE s distalnim radionepropusnim oznakama: Neke Zice vodilje HI-TORQUE imaju distaine radionepropusne
oznake. Pogledajte graficki prikaz proizvoda na naljepnici kako biste utvrdili prisutnost i poloZaj oznaka. Oznake su prikazane sliede¢im
simbolom: I, Niz razmaknutih 0znaka nalazi se proksimalno od zavojnice i sluzi kao referenca za odredivanje duzine lezije.

Zice vodilie HI-TORQUE s hidrofilnom presvlakom: Pogledajte naljepnicu proizvoda da biste saznali ima li Zica hidrofilnu
presviaku.

ISPORUKA

Sterilno — sterilizirano zracenjem elektronskim snopom. Informacije o metodi sterilizacije potrazite na naljepnici proizvoda.
Nepirogeno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o$te¢eno.

Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu ne smije se ponovno upotrijebiti na drugom bolesniku jer nije osmisljen da bude jednako
funkcionalan nakon prve uporabe. Promjene mehanickih, fizickin i/ili kemijskih svojstava do kojih dolazi u uvjetima ponovljene
uporabe, ¢is¢enja i/ili ponovne sterilizacije mogu narusiti integritet dizajna i/ili materijala, dovesti do oneciscenja zbog uskih
proreza i/ili prostora te smanjene sigurnosti i/ili funkcionalnosti proizvoda. Izostanak originalnih naljepnica moZe dovesti

do nepravilne uporabe i onemoguciti sljedivost. Izostanak originalne ambalaze mozZe dovesti do oStecenja proizvoda, gubitka
sterilnosti i rizika od ozljede bolesnika i/ili korisnika.

Sadrzaj — jedna (1) Zica vodilja u vrecici.

Skladistenje — cuvati na suhom, tamnom i hladnom mjestu.

NAMJENA

Zice vodilie namijenjene su olaksavanju navigiranja kroz krvozilne anatomije i strukture radi uvodenja dijagnostickin i terapijskih proizvoda.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ova Zica vodilja indicirana je za olakSavanje uvodenja intervencijskih proizvoda temeljenih na kateteru tijekom postupaka PTCA
i PTA. Ova Zica vodilja moZe se upotrebljavati s kompatibilnim stentovima tijekom terapijskih postupaka. Zica vodilja moze

se upotrebljavati za dostizanje i prelazak ciljne lezije, omogucavanje putanje unutar strukture Zila, olakSavanje zamjene jednog
dijagnostickog ili intervencijskog proizvoda drugim i razlikovanje vaskulature. Ova se Zica vodilja takoder moZze upotrebljavati
za prelazak ili pomo¢ u prelasku de novo kronicnih potpunih okluzija koroname arterije (CTO).

KONTRAINDIKACIJE
Nije namijenjeno za uporabu u vaskulaturi mozga.

UPOZORENJA

Ovaj proizvod nije za uporabu s za aterektomiju. Sigurnost i u€inkovitost uporabe ove Zice vodilje
HI-TORQUE™ s proizvodima za aterektomiju nisu utvrdeni.

Zivotni vijek proizvoda oznaten je rokom trajanja. Ovaj je proizvod osmisljen i namijenjen ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU
UPORABU. Nemojte ponovno sterilizirati i/ili upotrebljavati. Sigurnost i uéinkovitost ovog proizvoda nisu utvrdeni nakon ponovne
obrade za visestruku uporabu.

Ovaj proizvod ima hidrofilnu na di kraju u duljini od 25,6 cm i hidrofobnu silikonsku presviaku
na proksimalnom kraju u duljini od 133 cm (na Zicama od 190 cm) i 250 cm (na Zicama od 300 cm) te hidrofobnu
presvlaku politetrafluoretilena (PTFE) na proksimalnom kraju u duljini od 156,5 cm (na Zzicama od 190 cm) i 266,5 cm

(na zicama od 300 cm).

Pogledajte odjeljak PRIPREMA ZA UPORABU za dndame |nlormac||e 0 tomu kako prlpremm i upotrebljavati ovaj proizvod kako
bi se osiguralo da radi kako je i ja na ovoj naljepnici moze dovesti do ostecenja presviake
proizvoda, $to moZe zahtijevati intervenciju ili uzrokovati ozbll]ne Stetne dogadaje.
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Sigurnost i u¢inkovitost proizvoda nisu utvrdeni ili su nepoznati u vaskularnim regijama koje nisu naznacene.

Kad je Zica vodilja postavljena u krvozilni sustav, njome je potrebno upravljati pracenjem pod visokokvalitetnim
fluoroskopskim promatranjem.

Osobe s poznatom povijeséu alergija na bilo koju ovog proi u mogu pretrpjeti
alergijsku reakciju na ovu Zicu vodilju. Prije primj ika treba i 0 materijalima koji se nalaze u proizvodu

i treba temeljito prouciti povijest alergija. Ovaj proizvod sadrZi nehrdajuci celik, slitinu platine i nikla, slitinu kositra i srebra,
slitinu zlata i kositra, silikonsku presviaku MICROGLIDE™, presvlaku od PTFE-a i presviaku od polivinilpirolidona (PVP-a).

Pailjivo slijedite upute prikazane u odjeljcima ,,Ne smijete” i ,,Trebate” u nastavku. U suprotnom moze doci do traume
krune Zile, ostecenja Zice vodilje, odvajanja vrha Zice vodilje ili oStecenja stenta. Ako se primijeti otpor u bilo kojem
trenutku, fluorosk m utvrdite uzrok i ivne mjere. ijebite najprikladniju Zicu vodilju
za leziju koja se lijeci.

Ne smijete:
e Potiskivati, zakretati, povlaciti ni uvrtati Zicu vodilju koja je naisla na otpor.
e Uvrtati Zicu vodilju ako vrh zapne u vaskulaturi.
e Dopustiti da vrh Zice vodilje ostane u pomaknutom poloZaju.
e Postaviti stent tako da uhvati Zicu izmedu stijenke krvne Zle i stenta.
Trebate:
Polako uvoditi ili izviagiti Zicu vodilju.
Upotrijebiti radionepropusnu oznaku intervencijskog proizvoda za potvrdu poloZaja.
Ispitati kretanje vrha pod fluoroskopijom prije pomicanja, premjestanja ili uvrtanja Zice vodilje.
Promatrati Zicu pod fluoroskopijom da biste uocili izvijanje vrha, $to je znak otpora.

Osigurati neprekidno odzracivanje tijekom vadenja i ponovnog uvodenia Zice vodilie da biste sprijecili ulazak zraka
u sustav katetera.

Polako vrsite izmjene kako biste sprijecili ulazak zraka i/ili traumu.

Prilikom ponovnog uvodenja Zice vodilje provieriti je li vrh intervencijskog proizvoda slobodan unutar lumena Zile
i je li vrh paralelan sa stijenkom Zile.

Biti iznimno pazljivi prilikom pomicanja Zice vodilje kroz neendotelizirani stent ili kroz Zi€ice stenta u Zilu s bifurkacijom.
Uz uporabu ove tehnike povezani su dodatni rizici za bolesnika, ukljucujuéi rizik da Zica zapne za Zicice stenta.

Uzmite u obzir da ¢e u slucaju postavljanja sekundarne Zice u granu bifurkacije, tu Zicu mozda trebati izvuéi prije
postavljanja stenta jer postoji dodatni rizik da sekundarna Zica zapne izmedu stijenke Zile i stenta.

$Samo za seriju proizvoda Zica vodilja HI-TORQUE INFILTRAC™: serija proizvoda Zica vodilja HI-TORQUE INFILTRAC

ima distalne zavrsetke razlicite krutosti. Pazljivo rukujte tim Zicama vodiljama kako ne biste uzrokovali ozljedu krvne
zile i pridrzavajte se informacija u ovim uputama. Snaznije uvrtanje, kruéi distalni zavrSeci i/ili veca sila uvodenja
mogu predstavljati vedi rizik od perforacije ili ozljede u odnosu na Zicu vodilju s fleksibilnijim distalnim zavrSetkom.
Stoga upotrebljavajte Zicu vodilju s najmanje krutim distalnim zavrSetkom kojim se moze obaviti lijecenje lezije i budite
izuzetno pailjivi kako biste umaniili rizik od perforacije ili drugog oStecenja krvnih Zila.

OGRANICENJA
Zice vodilje HI-TORQUE™ nemaju posebno ogranicenje u pogledu trajanja uporabe, ali su dizajnirane za vaskularne zahvate Koji
se razlikuju u trajanju ovisno o slozenosti lezije.

Perkutana transluminalna koronarna angioplastika (PTA) smije se izvoditi samo u centrima u kojima je dostupna hitna operacija
premoscivanja koronarnih arterija.

MJERE OPREZA

Zice vodilie osjetljivi su instrumenti pa njima treba pazljivo rukovati. Prije uporabe i kad god je moguce tijekom zahvata pazljivo
pregledaijte Zicu vodilju da biste provierili je li savijena, iskrivljena ili na neki drugi na¢in otec¢ena. Zabranjena je uporaba
ostecenih Zica vodilja. Uporaba o$tecene Zice vodilie moze uzrokovati ostecenie krvne Zile i/ili nepravilno uvrtanje.

Provijerite kompatibilnost promjera Zice vodilje s intervencijskim proizvodom prije stvarne uporabe.

Pogledajte oznaku na naljepnici i Upute za uporabu kako biste potvrdili odgovarajuéu vaskulaturu u kojoj se ova Zica vodilja moze
upotrebljavati. NepridrZavanije prethodno navedene preporuke moZe dovesti do neuskladenosti veli¢ine krvne Zile i Zice vodilje,
§to moZe rezultirati ozljedom Zile, poput, izmedu ostalog, perforacija, disekcija, puknuca i avulzija.

Sigurnost i u€inkovitost Zice vodilje HI-TORQUE™ nisu utvrdene u pedijatrijskoj populaciji.

Slobodno pomicanje Zice vodilje unutar intervencijskog proizvoda vazna je znacajka sustava upravljive Zice vodilje jer korisniku
pruza dragocjene opipljive informacije. Prije uporabe testirajte pruza li sustav otpor. Namjestite hemostatski ventil ili ga zamijenite
ventilom koji se moze namiestiti ako uoCite da onemogucava pomicanije zice vodilie. Preporucuije se da korisnik utvrdi razlog
otpora, oprezno izvadi proizvod ifili druge komponente kao jedinicu te da zamijeni proizvod novim kako bi dovrsio postupak.
Nikada ne postavljajte uredaj sa zakretnim momentom na izmijenjeni dio proksimalnog zavrSetka produljive Zice vodilje jer moZe
doci do ostecenja Zice vodilje, $to ¢e onemoguciti postavljanje produZetka Zice vodilie DOC™.

Izbjegavajte stvaranje ogrebotina na hidrofilnoj presviaci. Nemojte povlaiti ni pomicati Zicu s hidrofilnom presviakom kroz metalnu
kanilu ili predmet ostrih rubova. Manipuliranje, uvodenje i/ili poviacenje kroz metalni uredaj moZe dovesti do unistenja i/ili
odvajanja vanjske presviake, Sto moze dovesti do toga da materijal presviake ostane u krvozilnom sustavu. To zauzvrat moze
dovesti do nezeljenih Stetnih dogadaja koji zahtijevaju dodatnu intervenciju.

Kada je mokra, hidrofilna presviaka povecava skliskost povrsine Zice vodilje.

Proizvod nemojte namakati dulje od Cetiri sata kada se ne upotrebljava. Izbjegavajte prethodno namakanije proizvoda dulje
od vremena navedenog u uputama jer to moze utjecati na ucinak presvlake.

Presvlaka nabubri kada je izloZena tekucinama, ali to ne utjece na uporabu proizvoda.

Na cjelovitost i ucinkovitost presvlake proizvoda moze negativno utjecati priprema s nekompatibilnim medijima ili otapalima.

Uzmite u obzir sliedece vazne preporuke:

 Izbjegavajte brisanje proizvoda suhom gazom jer se time moze oStetiti presvlaka proizvoda.

 Izbjegavajte prekomjerno brisanje proizvoda s presviakom.

 Izbjegavajte uporabu alkohola, antiseptickih otopina ili drugih otapala (npr. uporabu lijekova rotoflush) za prethodno tretiranje
proizvoda jer to moZe prouzro€iti nepredvidive promjene na presvlaci koje mogu negativno utjecati na sigurnost i ucinkovitost
Zice vodilje.

Pokusaj promjene oblika proizvoda savijanjem, uvijanjem ili slicnim nacinima izvan dopustenih moZe ugroziti cjelovitost presviake,

a ostecenje presviake ne mora uvijek biti vidljivo golim okom.

Jedna komponenta ili viSe njih ovog proizvoda mogu sadrZavati sliedece tvari koje su definirane kao kancerogene, mutagene ili

reproduktivno toksicne tvari klase 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela: kobalt; Chemical Abstracts Service (CAS)
br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.



Suvremenim znanstvenim istrazivanjima dokazano je da medicinski proizvodi izradeni od slitina nehrdajuceg Celika koje sadrzavaju
kobalt ne pridonose pove¢anom riziku od raka ili Stetnih posliedica za reproduktivni sustav.

Nakon uporabe ovaj proizvod moZe predstavljati potencijainu biolo$ku opasnost. Rukujte njime i odloZite ga u otpad u skladu
s prihvacenom medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim, drZavnim i saveznim zakonima i propisima.

STETNI DOGABAJI

Potencijalni Stetni dogadaji povezani s uporabom ovog proizvoda mogu izmedu ostalog obuhvacati sliedece:

alergijsku reakciju ili preosjetijivost na lateks, kontrastno sredstvo, anesteziju, materijale proizvoda te reakcije na antikoagulacijske
ili antitrombocitne lijekove

perforaciju

disekciju

krvarenje

stenozu/restenozu

okluziju

aritmiju

infarkt miokarda

emboliju

AV fistulu

aneurizmu/pseudoaneurizmu

infekciju

vazokonstrikciju

vazospazam

hipotenziju

hipertenziju

o smrt

PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA

Korisnik i/ili bolesnik trebaju proizvodacu i nadleznom tijelu europske drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zive prijaviti
svaki ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa Zicom vodiljom HI-TORQUE™.
PRIPREMA ZA UPORABU

Kontraindikacije, upozorenja, ogranicenja i namjena intervencijskih proizvoda kompatibilnih sa Zicama vodiljama HI-TORQUE™

opisani su u uputama priloZenima uz te proizvode.

Prije intervencijskog postupka paZljivo pregledajte svu opremu koja ¢e se upotrijebiti, uklju€ujuci intervencijski proizvod,

kako biste provjerili ima li nedostataka. Nemojte upotrebljavati ako je proizvod ostecen ili neispravan.

1. Pripremite intervencijski proizvod u skladu s uputama proizvodaca. Obavezno odzragite lumen Zice vodilje prije uvodenja
Zice vodilje.

. lzvadite Zicu vodilju iz proizvoda za isporuku Zice tako da izloZeni dio Zice vodilje potiskujete u proizvod za isporuku sve
dok vrh Zice vodilje i dio jezgre ne izadu iz zavrSetka obruca. Zatim uhvatite jezgru Zice i potpuno je izvadite iz proizvoda
za isporuku. Izbjegavaijte oStecenje krhkog vrha Zice vodilie. Nemojte hvatati vrh Zice dok je vadite iz proizvoda za isporuku.

. Ako je indicirano, vrh Zice vodilje moze se pazljivo oblikovati uz pomo¢ standardnih praksi oblikovanja vrha. Nemojte
upotrebljavati instrument za oblikovanje s o$trim rubom.
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Zice vodilje HI-TORQUE s hidrofilnom presviakom

1. Prije vadenja Zice vodilje iz proizvoda za isporuku Zice ubrizgajte obi¢nu fizioloSku otopinu u ¢voridni zavrsetak proizvoda
za isporuku Zice da bi se temeljito navlazila cijela povrsina Zice vodilje.

. Pazljivo izvucite Zicu vodilju iz proizvoda za isporuku Zice, kao Sto je navedeno u 2. koraku odjeljka PRIPREMA ZA UPORABU.
Ako se Zica vodilja ne moZe lako izvaditi iz proizvoda za isporuku Zice, ubrizgajte jo$ obicne fizioloSke otopine i ponovno
pokusaijte izvaditi Zicu vodilju.

. Nemoijte vraéati Zicu vodilju u proizvod za isporuku Zice nakon $to je izvadite.

. Ako se povrsina Zice s hidrofilnom presvlakom osusi, viazenjem povrsine obicnom fizioloskom otopinom obnovit ¢e se hidrofilni
ucinak. Obavezno temeljito navlaZite Zicu vodilju prije njezina ponovnog uvodenja u intervencijski proizvod.

5. Nakon izvlacenja iz tijela Zicu vodilju treba prebrisati gazom natopljenom fizioloSkom otopinom i potom je odrzavati viaznom.
UPUTE ZA UPORABU

Sustavi preko Zice (tehnika postavljanja unaprijed)
1. PaZljivo uvedite Zicu vodilju kroz ¢voriste lumena za Zicu vodilju na intervencijskom proizvodu.
2. Uvodite Zicu vodilju sve dok se vrh Zice vodilje ne nalazi neposredno proksimalno vrhu intervencijskog proizvoda.

3. Ako upotrebljavate vodeci kateter, postavite kateter i uvedite sklop intervencijskog proizvoda / Zice vodilje kroz hemostatski
ventil. Uvodite sustav kroz vodeci kateter sve dok se ne nalazi neposredno proksimalno vrhu vodeceg katetera.

. Zategnite hemostatski ventil da bi se postiglo brtvljenje oko intervencijskog proizvoda. Pobrinite se da je i dalie moguce
Zelieno pomicanje Zice vodilje.
. Po Zelji postavite uredaj sa zakretnim momentom na Zicu vodilju.

. Uvodite Zicu vodilju iz intervencijskog proizvoda pod fluoroskopijom, drze¢i intervencijski proizvod nepomicnim.
Upotrijebite uredaj sa zakretnim momentom za usmijeravanje Zice vodilje preko lezije.

. Ugvrstite Zicu vodilju u mjestu dok pomicete intervencijski proizvod preko nje i u leziju.

. Ako je indicirana drugacija konfiguracija vrha ili Zica vodilja, paZljivo izvadite Zicu vodilju prateci njezino pomicanje pod
fluoroskopijom.

9. Preoblikujte vrh Zice vodilje u skladu sa standardnom praksom ili pripremite sliedecu Zicu vodilju koja ce se upotrebljavati.

10. Ponovno uvedite Zicu vodilju slijedeci korake od 1. do 7. u ovom odjeljku.
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Sustavi s vodilicom (tehnika neoblozene Zice)

1. Prikljuite vodeci kateter i uvedite uvodnik Zice vodilje kroz hemostatski ventil koji je pricvrcen na vodeci kateter.
2. Pazljivo uvedite distalni vrh Zice vodilje kroz uvodnik i u vodeci kateter.

3. Ako je upotrijeblien metalni uvodnik Zice vodilje, obavezno ga uklonite prije izvlacenja ili daljnjeg pomicanja Zice.

o~

. Uvedite Zicu vodilju do odgovarajuce proksimalne oznake. Kada je proksimalna oznaka poravnata s izbrazdanim regulatorom
hemostatskog ventila, vrh Zice vodilie nalazi se neposredno proksimalno vrhu vodeceg katetera.

Napomena: upotrijebite najdistalniju oznaku za procjenu udaljenosti kada upotrebljavate brahijaini uvodni kateter duzine
90 cm, a najproksimalniju oznaku za procjenu udaljenosti kada upotrebljavate femoralni uvodni kateter duZine 100 cm.

. Postavite uredaj sa zakretnim momentom.

. Pod fluoroskopijom uvedite Zicu vodilju iz uvodnog katetera u odabranu krvnu Zilu. Upotrijebite uredaj sa zakretnim
momentom radi usmjeravanja Zice vodilje preko lezije.

. Ako je indicirana drugacija konfiguracija vrha ili Zica vodilja, Zica vodilja moze se izvaditi na sljede¢i nain:

a.  Otvorite hemostatski ventil i vod za odzra¢ivanje na koronarnom razdjelniku. Polako izvucite Zicu vodilju prateci njezino
pomicanje pod fluoroskopijom.

b. Zatvorite hemostatski ventil i vod za odzracivanje na koronarnom razdjelniku.
8. Preoblikujte vrh Zice vodilje u skladu sa standardnom praksom ili pripremite sljedecu Zicu vodilju.
9. Ponovno uvedite Zicu vodilju slijedeci korake od 2. do 6. u ovom odjeljku.
10. Skinite uredaj sa zakretnim momentom i uvodnik Zice vodilje sa Zice vodilje.
11. Uévrstite Zicu vodilju dok pomicete intervencijski proizvod preko nje i u leziju.

UPUTE ZA POSTUPAK IZMJENE INTERVENCIJSKOG PROIZVODA

o o

-

Sustavi preko Zice (tehnika postavljanja unaprijed)
1. Ako upotrebljavate Zicu vodilju HI-TORQUE™ za izmjenu, nastavite na 3. korak.

2. Ako upotrebljavate produljivu Zicu vodilju HI-TORQUE, produljite Zicu vodilju uz pomo¢ produzetka Zice vodilie DOC™.
Tocne informacije o uporabi Zice vodilie HI-TORQUE kao Zice vodilie za izmjenu potraZite u uputama priloZenima uz produZetak.

. ZadrZite polozaj Zice vodilje dok povlacite intervencijski proizvod preko Zice vodilje za izmjenu.

. Pripremite drugi intervencijski proizvod u skladu s uputama proizvodaca.

. Postavite proizvod na Zicu vodilju i uvedite ga preko Zice vodilje HI-TORQUE za izmjenu te preko lezije.
. Nastavite u skladu sa standardnim medicinskim praksama.

o o~ w

Sustavi s vodilicom (tehnika neobloZene Zice)

1. Zadrzite poloZaj Zice vodilje dok povlacite proizvod preko Zice vodilje.

2. Pripremite sljedeci intervencijski proizvod u skladu s uputama proizvodaca.

3. Postavite proizvod na Zicu vodilju i uvedite ga preko Zice vodilie HI-TORQUE i preko lezije.
4. Nastavite u skladu sa standardnim medicinskim praksama.
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Srpski / Serbian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Zica vodilica

MERE OPREZA

Ovo medicinsko sredstvo bi trebalo da koriste samo lekari koji su obuéeni za angiografiju i perkutanu transluminalnu
koronarnu angioplastiku (PTCA) i/ili perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA).

PRE UPOTREBE PAZLJIVO PROC_ITAJTE' SVA UPUTSTVA. POSTUJTE SVA UPOZORENJA | MERE OPREZA NAVEDENE U OVOM
UPUTSTVU. U SUPROTNOM MOZE DOCI DO KOMPLIKACIJA.

Procitajte uputstva dostavljena uz sva mlerventna sredslva kola ce se korlstm u kombinaciji sa HI-TORQUE™ Zicom vodilicom
da biste proverili njihovu namenu, i

Sazeti prikaz i i klinickih i (Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP)) za ova sredstva
nalazi se na https://ec.europa. eu/tools/eudamed Sredstvo pronadne koristeci osnovni UDI-DI 8717648CGW0001UZ. Ovo je
SSCP lokacija nakon baze za dstva/EUDAMED.

Ovo Uputstvo za upotrebu u skladu sa evropskom Uredbom (EU) 2017/745 moze se naci na veb-sajtu Abbott eLabeling na
adresi vascular.elFU.abbott.

OPIS
Ovo Uputstvo za upotrebu se odnosi na HI-TORQUE INFILTRAC™ i HI-TORQUE INFILTRAC PLUS Zice vodilice.

Porodicu HI-TORQUE ™ Zica vodilica ¢ine medicinska sredstva koja su indikovana za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) i perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) za lecenje pacijenata sa boleScu koronarnih ili perifernin
arterija, u skladu sa odeljkom o indikacijama u ovom uputstvu. Ova sredstva su upravljive Zice vodilice dostupne u nekoliko
duzina i precnika. Distalni vrh se moZe oblikovati ili postoji opcija sa unapred oblikovanim ,J* vrhom. Specifikacije proizvoda su
navedene na oznaci proizvoda (npr. duZina Zice, precnik i duZina vrha nepropustljivog za radioaktivne zrake).

Koronarne Zice vodilice olakSavaju PTCA i PTA postupke, koji donose klinicke koristi u lecenju bolesti koronarnih arterija (CAD)
i viSe vrsta oboljenja perifernih krvnih sudova.

HI-TORQUE produfZive Zice vodilice: Neke HI-TORQUE Zice vodilice imaju modifikovan proksimalni kraj koji omogucuje
postavljanje DOC™ produZetka za Zicu vodilicu. Procitajte oznaku na proizvodu za kompatibilnost sa sistemom produzetka za
Zicu vodilicu. Spajanje produZetka za Zicu vodilicu sa Zzicom vodilicom olak$ava zamenu jednog interventnog sredstva drugim, uz
odrZavanje poloZaja Zice vodilice u anatomiji. Kada se zavrsi zamena interventnog sredstva, produZetak se moze odvojiti i zica
vodilica se moZe koristiti u svom originalnom stanju.

HI-TORQUE Zice vodilice od 0,014" sa proksimalnim markerima: Brahijalni i femoralni markeri koji se nalaze na proksimalnom
segmentu Zice vodilice od 0,36 mm (0,014") olakSavaju merenje poloZaja Zice vodilice u odnosu na vrh vodeceg katetera kada se
primenjuje tehnika uvodenja obicne Zice. Ove Zice vodilice su kompatibilne sa vodecim kateterima koji su dugacki najmanje

90 cm (brahijalni) ili 100 cm (femoralni).

HI-TORQUE Zice vodilice sa distalnim markerima nepropustljivim za radioaktivne zrake: Neke HI-TORQUE Zice vodilice imaju
distalne markere nepropustljive za radioaktivne zrake. Pogledajte crteZ proizvoda na oznaci da biste utvrdili prisustvo i lokaciju
ovih markera. Markeri su predstavijeni slede¢om oznakom: Bl Niz markera sa razmacima nalazi se proksimaino u odnosu
na spiralu i sluzi kao referenca u odredivanju duZine lezije.

HI-TORQUE Zice vodilice sa hidrofilnim slojem: Proverite na oznaci na proizvodu da li postoji hidrofilni sloj.

KAKO SE ISPORUCUJE

Sterilno — sterilizovano zracenjem snopom elektrona. Metod sterilizacije naveden je na oznaci na proizvodu. Nepirogeno.
Ne Koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu se ne moze koristiti ponovo na drugom pacijentu, jer nije projektovano tako da postigne
nameravani ucinak nakon prve upotrebe. Promene u mehanickim, fizickim i/ili hemijskim karakteristikama koje nastaju nakon
ucestale upotrebe, ¢iscenja ifili ponovne sterilizacije mogu da naruse celovitost dizajna i/ili materijala, Sto moze dovesti do
kontaminacije usled uskih zazora i/ili razmaka i smanjene bezbednosti i/ili performansi sredstva. Odsustvo originalnih oznaka
moze dovesti do pogreSne upotrebe i eliminisanja sledljivosti. Odsustvo originalnog pakovanja moZe dovesti do o$tecivanja
sredstva, gubitka sterilnosti i rizika od povrede pacijenta i/ili korisnika.

Sadrzaj — jedna (1) Zica vodilica po kesici.

Skladistenje — cuvati na suvom, tamnom i hladnom mestu.

NAMENA

Predvideno je da Zice vodilice olak$avaju kretanje kroz vaskularne anatomije i strukture radi dopremanja dijagnostickih
i terapeutskih sredstava.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ova Zica vodilica je indikovana za olak$avanje dopremania interventnih sredstava baziranih na kateteru u toku postupaka PTCA
i PTA. Ova Zica vodilica se moZe koristiti sa kompatibilnim stentovima u toku terapeutskih procedura. Zica vodilica se moze
koristiti za dosezanie i prelazak preko ciljne lezije, obezbedivanje putanje unutar strukture krvnog suda, olak$avanje zamene
jednog dijagnostickog ili interventnog sredstva drugim i razlikovanie vaskulature. Ova Zica vodilica se takode moZe Koristiti

za prelazak ili pomoC u prelasku preko de novo hronicnih totalnih okluzija koronarnih arterija (CTO).

KONTRAINDIKACIJE
Nije indikovano za upotrebu u cerebralnoj vaskulaturi.

UPOZORENJA

Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno za up sa ima za
upotrebe ove HI-TORQUE™ Zice vodilice sa sredstvima za aterektomiju.

Vek trajanja sredstva je period skladiStenja naveden na oznaci. Ovo sredstvo je dizajnirano i namenjeno za SAMO JEDNU
UPOTREBU. Ne sterilisati i/ili ne koristiti ponovo. Nisu i ovog sredstva nakon ponovne
obrade radi viSestruke upotrebe.

Ovo sredstvo ima hidrofilni sloj na distalnom kraju sredstva u duzini od 25,6 cm i silikonski hidrofobni sloj na proksimalnom
kraju u duzini od 133 cm (na Zicama od 190 cm) i 250 cm (na Zicama od 300 cm), kao i hidrofobni sloj od
politetrafluoroetilena (PTFE) na proksimalnom kraju u duzini od 156,5 cm (na Zicama od 190 cm) i 266,5 cm (na Zicama
od 300 cm).

Procitajte odel]ak PRIPREMA ZA UPOT REBU za viSe informacija o tome kako pripremiti i koristiti ovo sredstvo da bi ono
imalo ideni uéinak. ja na ovim oznakama moze da dovede do oStecivanja sloja na sredstvu,
§to moze zahtevati intervenciju ili dovestl do ozbiljnih nezeljenih dejstava.

Nisu utvrdeni i
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Nisu utvrdene ili nisu poznate i u vaskularnim oblastima koje nisu izricito navedene.
Kada je Zica vodilica izloZzena vaskularnom sistemu, njom se mora rukovati tokom flunroskopske opservacije visokog kvaliteta.
0sobe sa poznatom istorijom alergua na bilo koju ovog ici u mogu
imati alergijsku reakciju na ovu Zicu vodilicu. Pre up na ij treba uputiti u od kojih se
sredstvo sastoji i sa njim se mora razmotriti detaljna istorija alergija. Ovo sredstvo sadrzi nerdajuci celik, leguru platine i
nikla, leguru kalaja i srebra, leguru zlata i kalaja, MICROGLIDE™ silikonski sloj, sloj od politetrafluoroetilena (PTFE) i sloj
od polivinilpirolidona (PVP).

Pazljivo pratite uputstva u pod ,Nije j jeno je“. U moze doéi do traume krvnog
suda, ostecivanja Zice vodilice, odvajanja vrha Zice vodilice |I| ostecivanija stenta. Akn u bilo kom trenutku naidete na otpor,
pod fluoroskopijom utvrdite uzrok i preduzmite potreb ivne mere. Up iju Zicu vodilicu za leziju
koja se tretira.

Nije dozvoljeno:

* Guranje, uvijanje, izvlacenie ili uvrtanje Zice vodilice koja je naisla na otpor.

e Uvrtanje Zice vodilice ako se vrh zaglavi u vaskulaturi.

e Pustanje vrha Zice vodilice da bude u prolapsiranom stanju.

* Postavljanje stenta tako da zarobi Zicu izmedu zida krvnog suda i stenta.
Dozvoljeno je:

* Sporo uvodenje ili izvlacenje Zice vodilice.
Upotreba markera nepropustljivog za radioaktivne zrake na interventnom sredstvu da bi se potvrdio poloZaj.
Pregled kretanja vrha pod fluoroskopijom pre manipulisanja Zicom vodilicom, njenog pomeranja ili obrtanja.
Pracenie Zice pod fluoroskopijom zbog izvijanja vrha, $to je znak otpora.

Neprekidno ispiranje dok traje uklanjanje ili ponovno uvodenie Zice vodilice da bi se sprecilo da u sistem katetera
ude vazduh.

Sporo izvodenje zamena da bi se sprecili prodor vazduha i/ili frauma.

Kada ponovo uvodite Zicu vodilicu, potvrdite da je vrh interventnog sredstva slobodan unutar lumena krvnog suda

i da je vrh paralelan sa zidom krvnog suda.

Budite izuzetno oprezni kada vodite Zicu vodilicu kroz stent bez endotelijalizacije, ili kroz noZice stenta, u racvasti krvni
sud. Primena ove tehnike nosi dodatne rizike za pacijenta, ukljucujuéi rizik da se Zica zakaCi za noZicu stenta.

Imajte u vidu da €e, ako se sekundarna Zica plasira u granu racvanja, ova Zica morati da se povuce pre postavljanja
stenta, zato $to postoji dodatni rizik da se sekundarna Zica zaglavi izmedu zida krvnog suda i stenta.

Samo za porodicu HI-TORQUE INFILTRAC™ Zica vodilica: porodica HI-TORQUE INFILTRAC Zica vodilica ima distalne krajeve
razlicite krutosti. Pazljivo rukujte ovim Zicama vodilicama da ne biste povredili krvni sud, uzimajuci u obzir informacije
iz ovog uputstva. Veci obrtni moment, kruci distalni krajevi i /ili veca sila uvodenja mogu da predstavljaju veéi rizik

od perforacije ili povrede nego $to je to sluéaj kod Zice vodilice sa savitljivijim distalnim krajem. Zato koristite Zice vodilice
sa najmanje krutim distalnim krajem koji ¢e moci da tretira leziju i budite izuzetno pazljivi da biste sveli na minimum
rizik od perforacije ili drugog oStecenja krvnih sudova.

OGRANICENJA

Ove HI-TORQUE™ Zice vodilice nemaju specificno ogranicenje u trajanju upotrebe, ali su dizajnirane za vaskularne procedure
Cije trajanje varira u zavisnosti od sloZenosti lezije.

Perkutanu inalnu koronarnu angi (PTCA) trebalo bi izvoditi samo u centrima u kojima se moZe obaviti hitna
operacija bajpasa koronarne arterije graftom (CABG).

MERE OPREZA

Zice vodilice su delikatni instrumenti i njima treba rukovati pazjivo. Pre upotrebe i kada je to moguce u toku zahvata, pazljivo
proverite da li je Zica vodilica savijena, uvijena ili da li ima drugih oStecenja. Ne Koristite oStecene Zice vodilice. Upotreba oStecene
Zice vodilice moze da dovede do oStecivanja krvnog suda i/ili neprecizne reakcije na uvrtanje.

Pre upotrebe u zahvatu potvrdite kompatibilnost precnika zice vodilice sa interventnim sredstvom.

Procitajte indikaciju na oznaci i Uputstvo za upotrebu da biste utvrdili za koju je vaskulaturu pogodna ova Zica vodilica.

Ako ne postujete gorenavedenu preporuku, moZe do¢i do nepodudaranja velicine krvnog suda i Zice vodilice, $to moze dovesti
do povreda krvnog suda, kao $to su, ali ne isklju¢ivo, perforacija, disekcija, ruptura i avulzija.

Bezbednost i efikasnost ove HI-TORQUE™ Zice vodilice nisu ispitani za pedijatrijsku populaciju.

Slobodno kretanje Zice vodilice unutar interventnog sredstva je vazna odlika sistema upravljive Zice vodilice zato $to korisniku
pruza dragocene taktilne informacije. Pre upotrebe ispitajte da li u sistemu ima bilo kakvog otpora. Podesite ili zamenite hemostatski
ventil sa podesivim ventilom ako uocite da on ometa kretanje Zice vodilice. Preporucuje se da korisnik utvrdi uzrok otpora,

da pazljivo uklanja sredstvo i/ili druge komponente kao celinu i da zameni sredstvo novim da bi zavr$io proceduru.

Nikada ne postavljajte pribor za okretanje na modifikovan deo proksimalnog kraja produZive Zice vodilice; u suprotnom moze
doci do ostecivanja Zice vodilice, koje ¢e spreciti postavijanje DOC™ produZetka za Zicu vodilicu.

Izbegavajte abraziju hidrofilnog sloja. Ne izvlacite Zicu sa hidrofilnim slojem i ne manipulisite njome kroz metalnu kanilu ili predmet
o8trih ivica. Manipulisanje, uvodenie i/ili izvlaCenje kroz metalno sredstvo moZe da dovede do uniStavanja i/ili odvajanja spoljnog
sloja, Sto moze da izazove zadrZavanje materijala od kojeg se sloj sastoji u vaskulaturi. Ovo potom moZe da dovede do nepredvidenin
neZeljenih dejstava koja zahtevaju dodatnu intervenciju.

Kada je vlaZan, hidrofilni sloj povecava podmazanost povrsine Zice vodilice.

Kada se sredstvo ne koristi, ne potapajte sredstvo na duZe od Cetiri sata. lzbegavajte da drZite sredstva potopliena duze nego $to
je to predvideno uputstvom, jer to moZe da utice na performanse sloja.

Sloj bubri kada se izloZi vodenim medijima, ali to nema nikakav uticaj na upotrebu sredstva.

Na celovitost i performanse sloja na sredstvu negativno moze da utice priprema sa nekompatibilnim medijima ili rastvaracima.
Obratite paznju na sledece vazne preporuke:

® |zbegavajte brisanje sredstva suvom gazom, jer to moze da oSteti sloj na sredstvu.
e |zbegavajte preterano brisanje sredstva sa slojem.

* |zbegavajte upotrebu alkohola, antisepticnih rastvora ili drugih rastvaraca (npr. upotrebu lekova i rotoflush-a) za preliminarnu
obradu sredstva, jer ovo moze da izazove nepredvidive promene na sloju, a to bi moglo negativno da utice na bezbednost
i performanse Zice vodilice.

Pokusaj promene oblika sredstava savijanjem, upredanjem ili sli¢nim metodama koje nisu predvidene uputstvom moze da narusi
celovitost sloja, a to oStecenje sloja mozda nece uvek biti vidljivo golim okom.

Jedna ili vise komponenti ovog sredstva mogu sadrzati sledecu supstancu definisanu kao CMR 1B u koncentraciji iznad

0,1% masenog udela: kobalt; Sluzba hemijskih apstrakata (eng. Chemical Abstracts Service) (CAS) br. 7440-48-4;

EC br. 231-158-0.

Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinska sredstva izradena od legure nerdajuceg celika koja sadrZi kobalt ne izazivaju




povecan rizik od raka ili neZeljenih dejstava na reproduktivno zdravije.

Nakon upotrebe, ovaj proizvod moZe predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Rukuijte njime i odloZite ga u otpad u skladu
sa prihvacenom medicinskom praksom i primenjivim lokalnim, drZavnim i saveznim zakonima i propisima.

NEZELJENA DEJSTVA

Potencijalna neZeljena dejstva povezana sa upotrebom ovog sredstva mogu da obuhvataju sledeca dejstva, ali nisu ogranicena
samo na njih:

Alergijska reakcija ili hipersenzitivnost na lateks, kontrastno sredstvo, anesteziju, materijale od kojih je sredstvo izradeno
i reakcije na antikoagulantne ili antitrombocitne lekove

Perforacija

Disekcija

Krvarenje

Stenoza/restenoza

OkKluzija

Aritmija

Infarkt miokarda

Embolija

AV fistula

Aneurizma/pseudoaneurizma

Infekcija

Vazokonstrikcija

Vazospazam

Hipotenzija

Hipertenzija

o Smrt

PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH DEJSTAVA

Korisnik i/ili pacijent bi trebalo da prijave svaki ozbiljan incident koji se desi u vezi sa ovom HI-TORQUE™ zicom vodilicom
proizvodacu i nadleznom organu evropske drzave-Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Kontraindikacije, upozorenja, ogranicenja i namene interventnih sredstava kompatibilnih sa HI-TORQUE™ Zicama vodilicama
opisani su u uputstvima koja su dostavljena uz svako od sredstava.

Pre interventnog zahvata, paZljivo pregledajte svu opremu koju ¢ete koristiti, ukljucujuéi interventno sredstvo, i uverite se da nema
defekata. Ne koristite ako je sredstvo osteceno ili defektno.

1. Pripremite interventno sredstvo u skladu sa uputstvom proizvodaca. Pre uvodenja Zice vodilice, obavezno isperite lumen
Zice vodilice.

2. lzvadite Zicu vodilicu iz pakovanja guranjem izloZenog dela Zice vodilice u pakovanje dok vrh Zice vodilice i deo jezgra
ne izadu na kraju obruca. Zatim uhvatite jezgro Zice da biste je potpuno izvadili iz pakovanja. Vodite racuna o tome
da ne ostetite lomljivi vrh Zice vodilice. Ne hvatajte vrh Zice dok je vadite iz pakovanja.

3. Ako je indikovano, vrh Zice vodilice se moZe pazljivo oblikovati primenom standardnih praksi za oblikovanje vrha.
Ne koristite instrument za oblikovanie koji ima ostre ivice.
HI-TORQUE Zice vodilice sa hidrofilnim slojem

1. Pre nego $to izvadite Zicu vodilicu iz pakovanja Zice, ubrizgajte obitan fizioloski rastvor u kraj pakovanja sa ¢voristem
da biste dobro pokvasili celu povrsinu Zice vodilice.

2. Pazljivo izvadite Zicu vodilicu iz pakovanja, kao $to je preporuceno u odeljku PRIPREMA ZA UPOTREBU, u koraku 2.
Ako Zica vodilica ne moZe lako da se izvadi iz pakovanja, ubrizgajte jo$ obi¢nog fizioloSkog rastvora i ponovo pokuSajte
da izvadite zicu vodilicu.

3. Kada je izvadite, nemojte ponovo umetati Zicu vodilicu u pakovanije.

4. Ako se povrsina Zice sa hidrofilnim slojem osusi, kvasenje povrsine obi¢nim fizioloSkim rastvorom ¢e obnoviti hidrofilno
dejstvo. Pre nego $to je ponovo uvedete u interventno sredstvo, obavezno ponovo dobro nakvasite Zicu vodilicu.

5. Kada se zica vodilica izvuce iz tela, trebalo bi je obrisati gazom natoplienom fiziolo$kim rastvorom i odrzavati viaznom.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Sistemi tipa preko Zice (Over-the-Wire) (tehnika postavljanja unapred)

1. Pailjivo umetnite Zicu vodilicu kroz ¢voriSte lumena Zice vodilice na interventnom sredstvu.

2. Uvodite Zicu vodilicu tako da se vrh Zice vodilice nade neposredno proksimalno u odnosu na vrh interventnog sredstva.

3. Ako koristite vodeci kateter, aktivirajte vodeci kateter i umetnite sklop interventnog sredstva/Zice vodilice kroz hemostatski
ventil. Uvodite sistem kroz vodeci kateter tako da se nade neposredno proksimalno u odnosu na vrh vodeceg katetera.

4. Zategnite hemostatski ventil da biste stvorili zaptivku oko interventnog sredstva. Proverite da li je jo$ uvek moguée namerno
pomeranje Zice vodilice.

5. Ako Zelite, postavite pribor za okretanje na Zicu vodilicu.

6. Pod fluoroskopijom izvodite Zicu vodilicu iz interventnog sredstva dok drZite interventno sredstvo na mestu. Koristite pribor
za okretanje da biste upravljali Zicom vodilicom preko lezije.

7. DrZite Zicu vodilicu na mestu dok vodite interventno sredstvo preko nje i u leziju.

8. Ako je indikovana drugacija konfiguracija vrha ili Zica vodilica, pazljivo uklonite Zicu vodilicu dok pratite kretanje Zice vodilice
pod fluoroskopijom.

9. Ponovo oblikujte vrh Zice vodilice prema standardnoj praksi ili pripremite sledecu Zicu vodilicu koju cete Koristiti.

10. Ponovo uvedite Zicu vodilicu prateci korake od 1 do 7 iz ovog odeljka.

Sistemi tipa Sine (tehnika uvodenja obiéne Zice)

1. Aktivirajte vodeci kateter i zatim umetnite uvodnik za Zicu vodilicu kroz hemostatski ventil postavijen na vodeéi kateter.

2. Pazljivo umetnite distalni vrh Zice vodilice kroz uvodnik i u vodeci kateter.
3. Ako je koris¢en metalni uvodnik za Zicu vodilicu, obavezno ga uklonite pre izviatenja il nastavka manipulisanja Zicom.
4. Uvedite Zicu vodilicu do odgovarajuceg proksimalnog markera. Kada se proksimalni marker poravna sa reckavom glavicom

hemostatskog ventila, vrh Zice vodilice se nalazi neposredno proksimalno u odnosu na vrh vodeceg katetera.
Napomena: Koristite najdistalniji marker kao mera¢ rastojanja kada koristite brahijalni vodeci kateter od 90 cm, odnosno

8.
9.

najproksimalniji marker kao merac rastojanja kada koristite femoralni vodeci kateter od 100 cm.

. Postavite pribor za okretanje.
. Pod fluoroskopijom vodite Zicu vodilicu iz vodeceg katetera u izabrani krvni sud. Koristite pribor za okretanje da biste

upravljali Zicom vodilicom preko lezije.

. Ako je indikovana drugacija konfiguracija vrha ili Zica vodilica, Zica vodilica se moZe ukloniti na sledeci nacin:

a.  Otvorite hemostatski ventil i liniju za ispiranje na koronarnom razvodu. Polako izvlacite Zicu vodilicu dok pratite kretanje
Zice vodilice pod fluoroskopijom.

b. Zatvorite hemostatski ventil i liniju za ispiranje na koronarnom razvodu.
Ponovo oblikujte vrh Zice vodilice prema standardnoj praksi ili pripremite sledecu Zicu vodilicu.
Ponovo uvedite Zicu vodilicu prateci korake od 2 do 6 iz ovog odeljka.

10. Uklonite iz Zice vodilice pribor za okretanje i uvodnik za Zicu vodilicu.
11. Fiksirajte Zicu vodilicu dok vodite interventno sredstvo preko nje i u leziju.

UPUTSTVO ZA POSTUPAK ZAMENE INTERVENTNOG SREDSTVA

Sistemi tipa preko Zice (Over-the-Wire) (tehnika postavljanja unapred)

1.
2.

o o~ w

Ako koristite HI-TORQUE™ Zicu vodilicu za zamenu, predite na korak 3.

Ako koristite HI-TORQUE produzivu Zicu vodilicu, produZite Zicu vodilicu pomocu DOC™ produZetka za Zicu vodilicu. U uputstvu
priloZzenom uz produzetak nalaze se konkretne informacije o upotrebi HI-TORQUE Zice vodilice kao Zice vodilice sa duzinom
za zamenu.

. Odrzavajte poloZaj Zice vodilice dok izvlacite interventno sredstvo preko Zice vodilice sa duZinom za zamenu.
. Pripremite drugo interventno sredstvo prema uputstvu proizvodaca.

. Postavite sredstvo na Zicu vodilicu i uvodite ga preko HI-TORQUE Zice vodilice za izmenu i preko lezije.

. Nastavite primenjujuci standardne medicinske prakse.

Sistemi tipa Sine (tehnika uvodenja obiéne Zice)

1.

QdrZavajte polozaj Zice vodilice dok izvlacite sredstvo preko Zice vodilice.

2. Pripremite sledece interventno sredstvo prema uputstvu proizvodaca.
3.
4. Nastavite primenjujuci standardne medicinske prakse.

Postavite sredstvo na Zicu vodilicu i uvodite ga preko HI-TORQUE Zice vodilice i preko lezije.
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Vkpaincbka / Ukrainian

HI-TORQUE INFILTRAC™
MpoBigHuK

3ACTEPEXEHHA

Lleit mep, it BUpi6 mae nea nuwe ni W aHriorpadito i
TPaHCNOMiHanbHy KopoHapHy anrionnactuky (YTKA) Ta/a6o uepeswKipHy TpaHcniomiHanbHy aHrionnactuky (YTA).
NEPEL, BUKOPUCTAHHAM YBAXXHO O3HANIOMTECA 3 YCIMA IHCTPYKLIAIMIAL. JOTPUMYIATECA BCIX NONEPEMXEHD

1 3ACTEPEXEHD, 3A3HAYEHUX YV LIIX IHCTPYKLIIAX. HEAOTPUMAHHA LIUX BUMOI MOXE NPN3BECTI 10 YCKITAHEHD.

LLlo6 oTpumaTh iHpOPMALLit0 00 06N1ACTi 3ACTOCYBAHHA, NPOTUNOKA3aH i NOTEHLHIX YCKNAZAHEHb Y Pa3i BUKOPUCTAHHA
iHTepBEHLiliHNX poiB pasom i3 i HI-TORQUE™, 060B’A3K0BO 3BipANTECA 3 IHCTPYKLIAMM, WO HARAKTLCA
B KOMNNEKTi.

Pesiome xapakTepucTik 6e3nekin Ta KNiHiHUX XapakTepucTIK Lboro BUPoGY HaBEAEHO Ha BEG-CTOPIHL:
hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. IHpopmauito Wwoao Lboro BUPoby MoXHa 3HaiiTh 3a 6a30BUM ineHTUdiKaTOpoM
y 6a3i AaHux meanyHux Bupobis (UDI-DI): 8717648CGW0001UZ. Micna Bxoay B EBponeiicbky 6a3y AaHNX Woao
mepuyHux Bupo6is (EUDAMED) Ha BKa3aHiii BE6-CTOPIHLL MOXHA 03HAROMUTICA 3 XapaKTepucTKamun Geanekun

Ta KNiHIYHUMI XapaKTepucTukamu Bupoey.

BignosiagHo fo Pernamenty €C 2017/745, 3 Lieto HCTPYKLIEHD 3 BUKOPUCTAHHA MOXHA 03HANOMUTUCA HA CaliTi eNEKTPOHHNX
CyNpOBIfHMX AOKYMEHTIB 10 NpoayKLii Abbott vascular.elFU.abbott.

onmnc
Lla iHcTpyKuiA 3 BUKOpUCTaHHA cTocyeTbeA nposinHukis HI-TORQUE INFILTRAC™ i HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

Cepia nposinHukis HI-TORQUE™ — ue MeanyHi Bupo6u, npuatayeni ana sukopuctatta B YTKA i YTA ana nikysatHa
nauiexTiB i3 3aXBOPIOBAHHAM KOPOHaPHUX aB0 NepUPepUUHiX apTepiit, AK 3a3Ha4eHo B po3aini «[oka3aHHA» L€l IHCTPYKLT.
Lleit BUpi6 € KepOBaHUM MPOBIBHUKOM, AKUA BUNYCKAETbCA Y AEKINbKOX BapiaHTax AOBXMHI Ta AiaMeTpa. [lucTanbHuii KiHeub
€ GOpMOBaHUM. ICHYE TaKOX ONLiA 3 NONepeaHbo CHOPMOBAHINM J-NORIBHUM KIHUMKOM. XapakTepucTiku BUpoby auB.

Y MapKyBaHHi (Hanpuknan: AOBXUHY Ta AiaMeTp NPOBIAHNKA, NOBXWHY PEHTTEHOKOHTPACTHOI YACTUHI KiHUNKa).

MpoBigHMKI [nA KOpOHapHX apTepiit nonerwytotb YTKA i YTA, aki 3abe3neyyioTb KNiHiuHi nepesary B NikyBaHHi iLuemiyHoi
xB0po6u cepua (IXC) Ta baratbox TUNiB 3axBOPIOBaHb NEPUPEPUUHIX CYANH.

Monosxysaxi nposigHuky HI-TORQUE. [leski nposigHuky HI-TORQUE matotb MOandikoBaHmil POKCUMANbHUIA KiHewb, Ak LO3BONAE
NpUEaHyBaTI NOKOBXYBaY NpoBigHrka DOC™ . CyMiCHICTb cCTEMI NOZOBXKYBaYa NPOBIAHNKA ANB. Y MApKyBaHHi BUPOGY.
[pueaHaHHA NooBXyBaya NPOBIHNKA [0 NPOBIIHNKA NONETLLYE 3aMiHY MPUCTPOIO ANA BTPYUAHHA Ha iHLLWA, YTPUMYIoUH
NPOBIAHMK B aHATOMIYHil CTPYKTYpi. MicnA 3aBepLUeHHaA 3aMiHK NPUCTPOIO NA BTPYYaHHA NOAOBXKYBAY MOXHA Bifl'€AHaTIA

Ta BUKOPUCTOBYBATY NPOBIHVIK Y /0r0 NOYaTKOBOMY BUTNALI.

Mposiaxuky HI-TORQUE piavetpom 0,014 ftoiima 3 npokcUManbHUMK Mapkepamu. Mne4oBi Ta CTerHoBi Mapkepi, po3TalLoBaHi
Ha NPOKCUManbHOMY CerMenTi nposigHika iametpom 0,014 aroimis (0,36 Mm), AONOMAraioTh OLIHWTY PO3TalLyBaHHA NPOBIAHNKA
BiIHOCHO KiHuVKa NPOBIOHIKOBOTO KaTeTepa Mifl Yac BUKOPUCTAHHA METOANKY NOCIROBHOTO BBEAEHHA NPOBINHNKA Ta KateTepa.

Lli npoBiaHKy cymicHi 3 npoBiBHUKOBUMU P JIOBXVHOIO LLIOHal 90 cm ( ) a60 100 cM (CTerHoBuMm).

Mposigxuki HI-TORQUE i3 aucTanbHuMm PEHTIEHOKOHTDACTHUMY MapKepami. J]eﬂm nposigHuku HI-TORQUE matotb JJVICTaHbHI
PEHTTEHOKOHTPACTHI Mapkepy. LLlob BU3HaYUTIN HaABHICTS i p mB. 30¢ BUPOBY Y MapKy X
Mapkepu nostauero Tak: Il Cepia mMapkepis, posTalLOBaHVIX Ha OHaKOBIil BiACTaHi OMUH Bifl OIHOFO, HAHECEHA NPOKCUMATbHO
10 cnipani AK OPIEHTUPYN ANA BUSHAYEHHA LOBXKNHYU YPaXEHOT [iNAHKA.

MMpogioHuky HI-TORQUE i3 rinpodinbHiM nokputram. IHhopMaLito Npo HaABHICTb riapodINbHOr0 NOKPUTTA ANB. Y MapkyBaHHi BUPOGY.

(DOPMA BINYCKY

CTepunbHo: CTEpUNi30BaHo 3a IONOMOTOH0 ENEKTPOHHO-NPOMEHEBOTO BUNPOMiHIOBaHHA. MeToA cTepunisaLlii B, Ha eTMKeTL
BMPOGY. ANpOreHHit. He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO NakyBaHHA BiAKPUTE a60 NOLIKOMKEHE.

3a60POHAETHCA NOBTOPHO BIKOPVCTOBYBATY Lieit OAHOPA30BMIA NPUCTPIl B IHLLOTO NaLieHTa, OCKINbKY MCNA NEPLIOTO BUKOPUCTAHHA
BiH YK He QYHKLIOHYBATME HANEXHUM YUHOM. 3MiHN MeXaHiuHuX, GianyHux Ta/abo XiMI4HIX XapaKTepucTuK, Aki BinGyBatoTbeA
B YMOBaX NMOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA, OYMLLIEHHA Ta/abo NOBTOPHOI CTEpUNi3aLlii, MOXYTb NOLIKOAWTY LINICHICTb KOHCTPYKLT
Ta/abo Marepianis, NPUBECTI 0 3a6pyAHEHHA BHACNILOK BY3bKiX 3a30piB Ta/abo NpOMiXKKiB Ta 06MEXUTIN 6e3nedHicTb Ta/
260 QYHKUiOHANbHICTb NPUCTPOIO. BiACYTHICTb OPUriHANBHOrO MapKyBaHHA MOXe NPU3BECTI 0 HENPaBUAbHOTO BUKOPUCTAHHA
Ta HEMOXMBOCTI BIACTEXEHHA. BinCYTHICTb OpUriHanbHOI ynakoBK MOXe NPUBECTY A0 NOLUKOMKEHHA NPUCTPOLO, BTPATU
CTEPWIBHOCTI T PU3MKY TPABMYBaHHA nauieHTa Ta/abo KopucTyBava.

Bmict: 1 (0AuH) NPOBIAHVK B OBHOMY NaKeTi.

36epiraHHA: 36epiratv B Cyxomy, TeMHOMY Ta NPOXONOBHOMY MiCLi.

META 3ACTOCYBAHHA

MpoBiHNKY NPU3HAYeHi AN1A NONErLIeHHA NPOCYBAHHA MO CYAUHHIX aHATOMIUHYX eNEMEHTaX Ta CTPYKTYpax AnA AOCTABKY
FiarHOCTUYHUX Ta TEPANEBTUYHIX NPUCTPOIB.

NOKA3AHHA ANA 3ACTOCYBAHHA

Lle npoBigHIK NpU3HaYeHo AnA NonertueHHA AOCTaBKIA IHTEPBEHLIIHIX NPUCTPOIB i3 BUKOPUCTAHHAM KateTepa nif yac
nposefeHHa npouenyp YTKA 1a YTA. Lieit npoBiaHMK MOXe BUKOPUCTOBYBATICA i3 CyMICHUMY CTEHTAMK Nif, 4ac TepaneBTU4HIX
npouieayp. Lieit npoBiaHuK MoXHa BUKOPUCTOBYBATI 1A AOCATAHHA Ta NPOXOMKEHHA HaMIueHOT ypaKeHOoT AiNAHKY, 3abe3neyenHs
NPOXOAY KPi3b CAUHI, MONErLLEHHA 3aMiHI OBHOTO AiarHOCTUYHOTO 260 IHTEPBEHLIMHONO NPUCTPOIO Ha IHLUNIA T ANA PO3PI3HEHHA
cyauH. Lleit npoBigHUK MOXe TakoX BUKOPUCTOBYBATUCA NA NPOXOMKEHHA 260 AONOMOTY Y NPOXOMKEHHI de novo RiNAHOK
XPOHIYHI TOTaNbHOI 0KMI03ii (XTO) KOPOHAPHIX apTepiit.

NPOTMNOKA3AHHA
He npu3HayeHo AnA BUKOPUCTAHHA B LEPEBPATBHIX CyANHAX.

MONEPEXKEHHA

Lleit npucTpiit He Npu3Ha4eHo AnsA p Beaneka Ta eeKTMBHICTb
BUKOPNCTAHHA LbOro npoBiaHuka Hi- TUR[.\UE'” 3 arepoelﬂ'ommummu NPMCTPOAMMU HEe BCTAHOBIIEHO.

Tepmik cnyx6u npucTpoio BinNoBiaae 3aaBnexomy Tepmiky npuaatHocti. Lieid npuctpiin npuakaveno JINLIE ANA
0/IHOPA30BOr0 BKOPNCTAHHA. He cTepuniaysatin noBTOPHO Ta/abo He BUKOPMCTOBYBATM NOBTOPHO. besneka Ta

e(EeKTUBHICTL LibOr0 NPUCTPOID NicnA NOBTOPHOI 06p! AnA baratop: aHHA He
Lleit npucTpiii mae rigpodinbHe NOKPUTTA HA AUCTANBHOMY KiHLi npucTp 25,6 cm, i,
NOKPUTTA HA OCHOBI cunlkouy Ha npoxcmmanhuomy KiHUi npUCTpor0 133 cm (Ha i

190 cm) i 250 cm (Ha 00 cm), i nokpuTTA 3 nonirerpacroperuneny (MTQE) na
KiHLLi NPUCTPOI0 [OBXMHOI 156 5 cM (Ha npoBigHUKax noBxuHoto 190 cm) i 266,5 cm
(Ha npoBigHNKax foBxXuHo0 300 cm).
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Jlonatkosy iH(opMaLLito NPpo npaBuna NiAroToBKN Ta BUKOPNCTAHHA LibOT0 NPUCTPOID 3@ YMOBY ioro
HanexHoi po6oT HaBeaeHo B po3aini MIATOTOBKA [10 BUKOPUCTAHHA. HenoTpumanHa BKasiBoK y nonepemKeHHAx y
MapKyBaHHi MOXe NPU3BECTI 710 NOLIKO/DKEHHA NOKPUTTA NPUCTPOIO, L0 MOXE BUKIINKATH HEOBXIAHICTL BTPyYaHHA abo
cepilo3Hi HebaxaHi ABNILA.

beaneka Ta eeKTUBHICTb NPUCTPOI0 HE BCTAHOBNEHI 260 HEBIAOMI B CYAMHHUX 30HAX, BIAMIHHMX Bif, cneujanbHo
BKa3aHmnx.

Micna i B Cy y cucTeMy MaHinynAuii 3 HAM MatoTb NCA Nif, PeHT

KOHTPONIEM i3 BUKOPUCTAHHAM 06N1afHaHHA, AKe 3a6e3Neuye BUCOKY AKICTb 306paKEHHA.

Y niopeii 3 Binomoio anepricio B aHaMHesi Ha Gyﬂ,b -AKi 3 HaBEJEHX HIKYE KOMMOHEHTIB LibOro NPUCTPOID MOXe

nnnc'replra'rvlcﬂ aneprllma pBﬂKI.lIﬂ Ha uei p ﬂepep, P aHHAM nawjieHTy cnip ﬂﬂOKﬂHGYﬂbTvBﬂTM
nauiexTa wono MBTEPIGHIB AKi micTATbCA vy ﬂpIIICTpDI i petanbHo OGTOBDPIIITM anepronorlqnuu aHamHes. uEIII ﬂpIIICTpIM
MICTUTB Hei CTanb, nnari i cnnas, 0/0B’ ,." cnnas, ’AHWI cNNaB, CUNIKOHOBE

nokputTst MICROGLIDE™, nokputra 3 NTQE i nonisikinniponigony (MBM).

YBaXHO AOTPUMYITECA 3a3HAUEHINX HIDKHE IHCTPYKLLI W00 060B’A3K0BUX NPaBu | 3a60poH. HEAOTPUMAHHA X IHCTPYKL
MO NPU3BECTIN A0 TNABMU CYAWH, IOLIKODKEHHA NPOBILHIKA, B EAHAHHA KIHYMKA NPOBINHIKA 260 NOUIKOTDKEHHA CTEHTa.
AKwo B Gyab-AKWIA MOMEHT i CA onip, cnin, npUYnHy 32 KOHTpONi0
Ta BXUTI HEoBXiHNX 3aX0/iB ANA BUNPABIEHHA CUTYaLlii. BukopucrosyiiTe HaiibinbL NiaXxoaALWMIA NPOBINHINK ANA YPaXEHOT
DiNAHKW, WO NIANArae NiKyBaHHH0.
bCA POBUTH

o [IpoLLTOBXYBATY, NPOKPYUYBATI, BUTAraTA a60 06EPTATM NPOBIAHNK, WO 3yCTpivaE onip.

o (O6eprarin NPOBIFHNK, AKLLO KIHUMK 3aCTPAT Y CYAVHI.

© [103BONATI KiHUNKY NPOBIAHIKA 3ANULLATUCA B CTaHi nponanca.

© P03KPUBATIA CTEHT TakVM YWHOM, LLOG NPOBIAHUK OMMHUBCA 3aLLEMIEHUM MiX CTIHKOI CYAUHI Ta CTEHTOM.
Heo6xigHo AOTPMMYBATICA TakuX NpaBus.
Mpocysatu abo BUTAraTM NPOBIAHUK NOBINBHO.
BKOPUCTOBYBATIN PEHTIEHOKOHTPACTHNIA MapKep iHTEPBEHLIHOTO NPUCTPOIO ANA NIATBEPKEHHA PO3TALLYBAHHSA.

MepesipATIA NepeMiLLeHHA KiHYMKa 32 LONOMOrOI0 PEHTTEHOCKOMIYHOTO KOHTPOMO NEpea MaHinynaLiaMu,
nepemilLeHHAM abo 06epTaHHAM NPOBIAHNKA.

Cnocrepiratin 3a NPOBIHMKOM 32 LONOMOrOt0 PEHTTEHOCKOMIYHOTO KOHTPONO, LL06 BUABUTI MOXINBE BUTNHAHHA
KiHYMKQ, LU0 € 03HAKOK) Onopy.

3abesneuysary 6e3nepepsHe NPOMUBAHHA N Yac BNYYEHHA Ta NOBTOPHOTO BBELEHHA NPOBILHIKA ANA 3an06iraHHsA
NOTPaNNAHHIO NOBITPA B KATETEPHY CUCTEMY.

MpoBoauTH 3amiHy NPUCTPOIB CRi NOBINbHO, L6 3aN0GIrTi NOTPANNAHHIO NOBITPA Ta/abo TPABMYBAHHIO CYANHIA.

Min yac NOBTOPHOrO BBEAEHHA NPOBIAHIKA BNEBHITUCA, LLO KIHUVK iHTEPBEHLIAHOrO NPUCTPOIO BiNbHMIA Y NPOCBITI
CYAWNHY Ta PO3TALLOBAHNIA NapPaneNbHO CTiHLi CYAVH.

NloTpumyBaTicA 0COBNNBOI 06EPEXXHOCTI Mifj YaC NPOBEAEHHA NPOBIAHNKA Yepe3 HEEHAOTENI30BaHNI CTEHT abo
Yepes Kapkac CTeHT y BIAranyeHHA CyauHI. BUKOPUCTaHHA el METORMKI Ma€e AOAATKOBI PU3NKV ANA NaLeHTa,
BKIIOYHO 3 PU3VKOM TOO, LLIO MPOBIAHNK 3aCTPATHE B KapKaci CTeHTa.

3ayBaxTe, LU0 y BUNAAKY BBEAEHHA AOAATKOBOrO NPOBIOHIKA Y BIAranyXXeHHA CYAMHN MOXe 3HaA0BUTUCA BUTATHYTI
Lieli NPOBIAHNK [0 PO3KPUTTA CTEHTA, OCKINbKI iCHYE A0AATKOBMI PU3NK, LLO Lieit JOAATKOBMIA NPOBIBHNK 3aCTPArHE MK
CTIHKOIO CYOWHU Ta CTEHTOM.

Tinbku ana nposipHukis cepii HI-TORQUE INFILTRAC™: nposigHukn cepii HI-TORQUE INFILTRAC matoTb ancTanbHi
KiHLi Pi3HOT XOpCTKOCTi. TaKMMI NPOBIAHMKAMU CITiJ, KOPUCTYBATICA 3 06EPEXHICTIO, 1106 HE MOLIKOAUTY KPOBOHOCHY
CYAWHY, Ta AOTPUMYBATUCH iH(OPMALi, HANaHOi B X iHCTpYKuiAX. Mepenaya Ginbworo B

ana KiHLi Ta/a6o 36i! cnnn MOXYTb Cnp! ! 6inbw
BUCOKWN pU3uK nepopauii 260 TpaBMM, Hix AnA nposmumm i3 6iMbLI THYYKUM AUCTaNbHUM Kikuem. Tomy
BUKOPUCTOBYiATE NPOBI i3 HOTO KiHLA, LOCTATHBOI ANA POGOTH Y HAABHII
ypaxXeHiil AinAHLi, Ta nOTPUMYiiTECH oco6nuBoi nﬁepex(uocﬂ 1,06 3BECTM 10 MikiMymy puank nepdopauii abo
iHILIOr0 NOLIKOKEHHA KPOBOHOCHOT CYyAMHMN.

OBMEXEHHA

[ina unx nposigHukie HI-TORQUE™ He BCTaHOBNEHI KOHKPETHi 0BMEXEHHA LLOAO TPUBANOCTI 3aCTOCYBAHHA; BOHM NPU3HAYEHI
ANA CYAVHHUX NPOLEAYp, AK PISHATLCA 3a TPUBANICTIO 3ANEXKHO Bifl CKNAAHOCT YPaXKEHHA.

Mpouenypa 4YepesLuKipHoi TPaHCNIMIHANbHOT KOPOHAPHOI aHrionnacTiku (YTKA) Mae NpoOBOAUTUCA NNLLE Y LIBHTPAX,

7€ € MOXNUBICTb NPC €KCTPEHOro aop 0-KOPOHAPHOTO LYHTYBaHHA (AKLL).

SACTEPEXEHHA

[POBIAHNKI — Lie TOHKi IHCTPYMEHTH, i 3 HUMW CAif NOBOANTUCA 0BepexHO. Mepen BUKOPUCTAHHAM i 3a MOXMBOCTI Nig
Yyac npoueaypu YBaXHO NEPEBIPAIATE, YN HAABHI HA NPOBIAHWKY 3MMHW, NETAI Ta iHLL NOLKOMKEHHA. He BUKOpuCTOBYIiTE
NOLUKODKEHI NPOBIAHMKI. BUKOPUCTAHHA NOLUKOPKEHOTO NPOBIAHNKA MOXE NPU3BECTM [0 NOLLKOMKEHHA CYAMHM Ta/abo
HETOYHOTO KepyBaHHA.

MepekoHaiiTecA B CyMIiCHOCT fiaMeTpa NpoBifHIUKA 3 iHTEPBEHLIHM NPUCTPOEM [0 MOYATKY BUKOPUCTAHHA.

PexomerayemMo o3HaioMuTCA 3 iHhopMaLLieto B po3pini «[okasaHHA» y MapKyBaHHi Ta 3 iHCTPYKLIEK 3 BIUKOPUCTaHHA, LG
YNEBHUTMCA B MOXNUBOCT BUKOPUCTAHHA LIbOTO NPOBIAHMKA Y BIAMOBIAHINA CyANHHIA cucTemi. HenoTpuMaHHa BULLE3a3HAUEHOT
pexoMeHgaLii MoXe Npu3BecTy 40 HEBIANOBIOHOCTI PO3MIPIB KDOBOHOCHOI CyAMHY Ta MPOBIOHIKA, L0 MOXE BUKNUKATI
NOLUKOMKEHHA CYAVHU, AK BKNIOYAOTb, CEped iHLLOro, nepopavito, PO3CiYeHHs, po3puB Ta aBynbCito.

Beaneky Ta eeKTUBHICTb BUKOPUCTAHHA LbOro npoBigtuka HI-TORQUE™ ana nikyBaHHA AiTei He BCTAHOBMEHO.

BinbHe nepemiLLieHHA NpoBiaHIKa B iHTEPBEHLIIHOMY NPUCTPOI € BXKNBOIO XapaKTEPUCTUKOK) CUCTEM i3 KEpOBAHM NPOBIHUKOM,
OCKiNbK\ BOHO 1€ KOPUCTYBaYEBi LiHHY TaKTUNbHY iHdopMaLito. Mepea BUKOPUCTAHHAM NEpPeBipTe CUCTEMY Ha HAABHICTb
6Gyab-AKoro onopy. HanawTyiite a6o 3amiHiTb reMOCTaTU4HIA KNanak perynboBaHUM KnanaHoM, AKLLO BUABUTLCA, WO Bit
NePELUKOPKAE pyxam NpoBiaHMKa. KopucTyBayesi pekoMeHAYETbCA BU3HAYATI [DKEPENO ONOPY, 3 0BEPEXHICTIO BUNyYUT
NPUCTPIl T3/abo iHLI KOMNOHEHTW AK EAVHE LiNe Ta 3aMiHUTIA NPUCTPII HA HOBWIA NA 3aBEPLUEHHA NPOLIeAypY.

Hikonu He nig'eaHyiiTe NpUCTpiit anA KepyBaHHA NPOBIDHMKOM A0 MOAVAIKOBAHOT YACTHW NPOKCUMANbHOTO KIHLA NOO0BXYBAHOrO
NPOBIOHMKA; Lie MOXe NPU3BECTM 10 NOLUKOMKEHHA NPOBILHMKA, L0 NEPELUKOmKATIME MOXINBOCTI Nif'efHaHHA NOLOBXYBaya
nposigHuka DOC™.

VHUKaiATe CTUPaHHA rigpodinbHOro NokpUTTA. He BuTAraiiTe Ta He inynoiite i i3 rigpc {UIM NOKPUTTAM

y MeTaneBilt KaHtoni Ui yepe3 06'eKT 3 rOCTPUMI Kpaamu. MaHinynaii, npocyBaHHa Ta/abo BUTATHEHHA Yepe3 MeTanesuil
TIPUCTPIit MOXYTb MPU3BECTIA O PYiiHYBAHHA Ta/ab0 Bifl'€AHAHHA 30BHILUHBOTO MOKPUTTA, YEPE3 LLO BiROKPeMIEHNil MaTepian
TOKPUTTA MOXE SAMLLNTUCA Y CYAWHHIR cucTemi. Lie, B CBOKO Yepry, Moxe np 1 10 ABUILL,
AKi BUMaraTumyTb AOAATKOBOTO BTPYYAHHA.

Tpu 3BONOXEHH rinpodinbHe NOKPUTTA POGUTH NOBEPXHIO NPOBIAHIKA BNbLI CAN3bKOH.




He 3amouyiiTe NpucTpiil OBLUE HiX Ha YOTUPY FOAVHI B NEPIO, KONW BiH He BUKOPUCTOBYETLCA. YHUKaiiTe nonepeaHboro
3aMO04yBaHHA NPUCTPOIB AOBLUE, HiX 3a3HAYEHO, OCKINbKY Lie MOXE BMANHYTIA Ha eEKTMBHICTb MOKPUTTA.

MokpuTTa HaBpAKae nif BNAMBOM BOAHOTO CEPEOBUILLA, NE Lie HifiK He BNMBAE Ha BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO.

Ha winicricTb Ta ekcnnyarawiiti AKOCTi NOKPUTTA NPUCTPOID MOXE HEraTBHO BNANHYTY NIArOTOBKA NPUCTPOIO 3 BUKOPUCTAHHAM
HecyMmiCHIX CepenoBuLy abo po3unHia. 060B'A3KOBO 3BEPHITb yBary Ha Taki BaXNMBI PeKOMEHAaLT:

YHUKAIATE NPOTUPAHHA MPUCTPOIO CYXOI0 Mapneto, OCKINbKIA Lie MOXe MOLUKOAUTA MOKPUTTA MPUCTPOIO;
YHUKAIATE HAAMIPHOTO NPOTUPAHHA NPUCTPOKD 3 MOKPUTTAM;

YHUKAiTe BUKOPUCTAHHA CMIMPTY, aHTUCENTUYHMX PO3UYMHIB aB0 iHLLIMX PO: iB (Hanpuknag, 3acobis
Ta rotoflush) ana nonepeaHbOi 06POBKM NPUCTPOIO, OCKINbKM Lie MOXE CNPUYMHUTY HenepenbayyBari 3MiHM B MOKpUTTI,
AKi MOXYTb HEraTvBHO BIIMHYTIA HA 6€3NeKy Ta eKCryaTaLyitHi XapakTepuCTUKIN NPOBIAHMKA.

Cnpo6a 3miHuT\ (opMy NPUCTPOIB LUNAXOM 3rUHAHHA, CKPY4YBaHHA abo NOAiBHUMI METORAMM, HE BKA3aHUMI B IHCTPYKLIAX,
MOXE nopyLunTA uinicHicTb NOKPUTTA, NPU LbOMY MOLUKOMKEHHA MOKPUTTA HE 3aBXAWN MOXHA noMITUTH HeOSﬁpOCHMM O0KOM.
OJJ.MH b0 6irbLLE KOMMOHEHTB LbOro NpKUCTPOD MOXYTb MicTuTiA PEYOBUHY, BI3HA4EHY AK KaHLIEPOreH, MyTareH, penpoToKCuH
(carcinogenic, mutagenic and reprotoxic, CMR) kateropii 1B y MacoBiii koHueHTpauii noap 0,1 %: kobanbT; Homep y peecTpi XiMiuHoi
pedepatvHoi cnyx6u (CAS): 7440-48-4; inertudikaviituii Homep €C: 231-158-0.

CyyacHi HayKoBi AaHi NiATBEPIKYIOTH, LLO MEAWYHI BUPOGW, BUrOTOBAEHI 3i CTNABIB HeipXKaBHOI CTani, AKi MICTATb koBanbT, He
BUKMKAIOTD MIBULLEHOrO PU3NKY paky a0 HECIPUATIMBOTO BRAUBY HA PENPORYKTUBHY CUCTEMY.

MicnA BUKOPUCTaHHA Ligit BUPIG MOXE CTaHOBITY NOTEHLLiHY Gionoriuny Hebeaneky. Marinynavii 3 BMpo6om i ioro ytunisavis

MatoTb BiNOBIRATA NPUIAHATIA MEAUYHIA NPAKTUL T2 YNHHAM MICLLEBMM, PEriOHANbHIM | GenepanbHUM 3aKoHaM Ta iHLLUM
HOPMATBHO-MPaBOBUM aKTaMm.

HEBAXAHI ABULLIA
[MoTeHUiliHi HebaxaHi ABULLA, NOB’A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM LbOTO NMPUCTPOH), MOXYTb BKIKOYATH, MOMIX iHLIOFO:

anepriyHy peakLito abo NiABMLLEHY YyTAMBICTb [0 NaTeKCy, KOHTPACTHOI PEYOBUHM, aHecTesii, Matepiania, 3 AKX
BMPO6NIEHO NPUCTPIiA, @ TAKOX PeaKLito Ha aHTUKOAryNAHTHi abo aHTUTPOMBOLWTaPH Nikapcbki 3acobu;

nepdopaito;
pO3LLUAPyBaHHA CYAMHM;
KpoBOTEYY;

CTeH03 260 PecTeHos;
OKNI03il0;

apuTMmis;

iHdapkT miokapaa;
embonito;
apTepioBEHO3HNIA CBULL;
aHeBpu3Ma abo nceBoaHeBPU3MA;
iHOeKuito;
Ba30KOHCTPUKLIO;
Ba30Cnasm;

rinoTeH3ito;

rinepTeHsito;

CMepTb.

NOBIAOMIEHHA NPO HEBAXAHI ABILLA

KopucTyBay Ta/abo nauieHT MatoTb NOBIKOMIATI BUPOBHUKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasi-unexa €C, ae 3HaxoanTbCA
KOpuCTyBay Ta/abo navieHT, npo byab-AKIA CEpRO3HMI IHLIMAEHT, NOB’A3aHMIA 3 LM npoBigHukom HI-TORQUE™.

NIArOTOBKA A0 BUKOPUCTAHHA

[MpoTUNOKa3aHHs, NonepemwkeHHs, 06MEXeHH: Ta 06nacTb y iHTEf pucTp Y 311pC
HI-TORQUE ™, onucaHi B iHCTPYKLUIAX, IO NOCTAYatOTbCA PA30M i3 BIANOBIAHUMU NPUCTPOAMM.
Mepes NpoLeaypoio BTPyUaHHA YBAXHO NepesipTe BCe 0BnanHaHHs, Lo byae PUCTOBYBATICA, Bl 3 7

MPUCTPOEM, Ha HAABHICTb AedeKTiB. 3a60POHAETLCA BUKOPUCTOBYBATIA MOLUKOMKEHNI 60 HECPaBHMIA NPUCTPIi.

1.

MNiprotyiiTe iHTEPBEHLIAHNIA NPUCTPIlt BIENOBIAHO A0 HCTPYKLIA BUPOBHMKA. Mepes BBEAEHHAM NPOBIAHMKA YNEBHITbCA,
L0 NPOCBIT ANA NPOBIAHMKA NPOMUTO.

BuTarkit npoBigHIK 3 AuCneHcepa, NPOLLTOBXYHOUY BIIKPUTY YacTUHY NPOBIOHIKA B AVCMEHCEP, AOMOKY KiHUMK NPOBIOHIKA
i yacTiHa ceppeyHNKa He BUIALE 3 KinbLiA. MoTiM Bi3bMITbCA 3 CEPAEYHIK NPOBIAHMKA, 06 NOBHICTIO HOT0 BUTAMTI

3 UcneHcepa. YHUKaiTe NOLWKOMKEHHA KPUXKOrO KiHYMKa NpoBigHMKa. He 6epiTbcA 3a KiHUMK NPOBIAHMKA Mif yac
BUTAraHHA 3 AMCNeHcepa.

3a HaABHOCTI MOKa3aHb KiHYMK NPOBIAHNKA MOXHA 06EPEXHO CHOPMYBATH, BUKOPUCTOBYIOUN CTAHAAPTHY METOAMKY
(hopmyBaHHA KiHuuka. He BUKopuCTOBYBaTI GOPMYBANbHNIA IHCTPYMEHT i3 FOCTPUM KPAEM.

Mposigxukn HI-TORQUE i3 rinpodinbhnm nokputTam

1.
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Mepen BUYYEHHAM NPOBIAHNKA 3 AMCNEHCepa BBEAITb (i3ioNOriuHMA PO3YMH Y KIHLEBWIA NOPT AUCNEHCEPA, 0B PeTenbHO
3MOUNTY BCIO MOBEPXHIO NPOBIOHIKA.

06epexHO BUTATHITL NPOBIAHWK i3 AUCNEHCepa 3ripHO 3 iHeTpykuiaMu B po3aini «MIATOTOBKA A0 BUKOPUCTAHHA»,
KpOK 2. AKLLO NPOBIAHIK HEMOXNNBO NErko BUTATHYTI 3 AUCTIEHCEPa, BBEAITD BinbLunit 06’em disionoriyoro posunHy
Ta cnpobyiiTe e pas.

He cnin noBTOPHO BBOAWTI NPOBIAHWK Y AUCTIEHCEP NICAA TOTO, AK HOr0 6yN0 BUTATHYTO.

AKLLO NOBEPXHA NPOBIAHIKA 3 riAPOMINbHUM NOKPUTTAM BUCOXHE, 3BONOXEHHA NOBEPXHI (i3ioNOriuHIM PO3UNUHOM MOHOBUTH
rigpodinbHIin edexT. MepexkoHainTecs, Wo NPOBIAHUK LLE pa3 PETENbHO 3BOOXEHO NEPes NOBTOPHUM BBEAEHHAM

B IHTEPBEHLLAHNIA NPUCTIN.

MNicnA BUTATHEHHA NPOBIBHMKA 3 CYAVHY 1A0T0 CAiA NPOTEPTI Mapneto, 3MOYEHo Y disionoriyHomy po3uuHi, i nigrpumysatn
Y 3BONOXEHOMY CTaHi.

IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHA

Cucremu no i { il
1.
2.
3.
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06epexHo BBEAITb NPOBIAHYK YePe3 BIANOBIAHMI NOPT iHTEPBEHLIHOTO NPUCTPOLO.

TpocyBayie MPOBIBHYK, AOMOKW KiHUVK MPOBIBHYKA He CTate 6e3nocepenHbo NPOKCUMATBHO A0 KiHUMKa MPUCTPOIO A BTPYUYaHHA.
AKILO BUKOPUCTOBYETLCA NPOBIAHUKOBIIA KaTeTep, NpUEHaNTe NPOBINHNKOBUIA KATETEp i BBEAITb NPOBIAHUK Pa3om

i3 3aBaHTAXEHMM Ha HbOTO IHTEPBEHLIAHMM NPUCTPOEM Yepe3 reMocTaTyHKiA knanan. Mpocysaiite cuctemy Yepes
NPOBIAHNKOBI KaTeTep, AONOKI BOHA HE CTaHe 6e3nocepeaHbo NPOKCMMANbHO A0 KiHYMKA NPOBIBHINKOBOrO KateTepa.
3aTArHiTb reMOCTaTYHNIA Knanax, o6 CTBOPUTY YLLINbHEHHA HABKONO iHTEPBEHLIHOMO NPUCTPOLO. MepeKoHaiiTecs, Lo knanax
He 3aBaXae HAaBMUCHOMY NEPeMILLEHHIO NPOBIAHNKA.

3a notpebu npueaHaiTe NpuCTpiit A KepyBaHHA NPOBIAHUKOM A0 NPOBIAHMKA.

32 10NOMOr0H0 PEHTTEHOCKONIYHOMO KOHTPOIHO MPOCYHbTE NPOBIAHMK YNepes. i3 iHTEPBEHUIAHOI0 NPUCTPOID, TPUMAKYL
iHTEPBEHLLHMIA NPUCTPIl HA MicLi. BUKOpUCTOBYITE NPUCTPIl ANA KepyBaHHA NPOBIAHMKOM, 1406 NPOBECTM Or0 B3AOBX
YPaXKEHOI ANAHKN.

. TpumaiiTe NPoBIAHWK HA MiCLi, NPOCYBAOUY iHTEPBEHLIIHUIA NPUCTPIli MO HHOMY B YPAXKEHY AINAHKY.

AKW0 NoKasaHa iHwwa KoHgirypavia Kikunka abo iHLWKMA NPOBIAHNK, 06EPEXHO BUTATHITL NPOBIAHMK, COCTEpiraloym

33 NepeMiLLEHHAM NPOBIfHYKA 32 A0NOMOTOI0 PEHTTEHOCKOMIYHOMO KOHTPONIO.

MoBTOPHO ChopMyiiTe KIHUMK NPOBIAHNKA 3rAHO 3i CTAHAAPTHOK METOANKOID a6 NiAroTYITE A0 BUKOPUCTAHHA HACTYNHUI
NPOBIAHWK.

10. MoBTOPHO BBEAITH NPOBIAHNK, AOTPUMYIOUNCH KPOKIB 1—7 LibOrO po3ainy.

MoHopeiikoBi cuctemm (MeToanka i ) Ta pa)

1.

8.
9.

MpuenHaiiTe NPoBIAHMKOBWIA KaTeTep, a NOTIM BBEAITb IHTPOAIOCEP ANA BBEAEHHA NPOBILHIKA Yepe3 reMoCcTaTnyHuii
KnanaH, npueaHaHunil 10 NPOBIAHNKOBOrO KaTetepa.

06epexHO BBELiTb ANCTaNbHMIA KiHeLb NPOBILHIKA Yepes3 iHTPOaKoCcep Y NPOBIBHUKOBIA KaTeTep.

FIKLLO BMKOPUCTOBYETbCA METANEBWI IHTPOMIOCEP ANA BBEAEHHA NPOBIQHYIKA, TO NEPen BUTATHEHHAM abo NOAanbLIMMK
MaHINyAALIAMI NPOBISHUKOM NEPEKOHAITECA, L0 HOT0 BIAKANEHO.

MpocyBaiite NpoBIAHNK A0 BiANOBIAHOMO NPOKCUMANLHOTO Mapkepa. Konu npokc 1 Mapkep nopi A 3 pUGneHoro
TONOBKOH) reMOCTATU4HOrO Knanaa, KiHuMK NpoBinHIKa Gyae po3TaLLIoBaHNil e3nocepesHbo MPOKCUMANbHO [0 KiHUMKa
MPOBIHIKOBOTO KaTeTepa.

MpumiTka. BUKopucToBYiiTe Haibinbll AMCTaNbHU MapKkep AK BUMIPIOBAY BIACTAHI Nif Yac BUKOPUCTAHHA NNEYOBOrO
NpOBIAHMKOBOrO KaTeTepa A0BXMHOK 90 cM, Ta HailBiNbLL NPOKCUMANbHAIF MapKep AK BUMIPIOBAY BIACTaHI nif yac
BUKOPUCTaHHA CTErHOBOro NPOBIHMKOBOTO KaTeTepa A0BXMHOK 100 cM.

Mpueanaite NpuCTpiit ANA KepyBaHHA NPOBIAHUKOM.

MNig, peHTreHoCKONiYHUM KOHTPONEM NPOBEAITh NPOBIQHNK i3 NPOBIAHMKOBOrO Karetepa B 06patHy CyanHy. BukopucTosyitte
NPUCTPIl ANA KepyBaHHA NPOBIAHMKOM, LL06 NPOBECTM MOr0 B3NOBXK YPAKEHOT MINAHKM.

AKLO NoKa3aHa iHWa KoHGirypavis KiHunka abo iHWMA NPOBIAHMK, NPOBIAHIK MOXHA BUTATHYTIA TaKUM YUHOM:

a.  BigkpuiiTe remocTaTUyHIi Knanak i maricTpanb afna NPOMMBAHHA HAa KOPOHAPHOMY PO3rany)xyBaui.
[MOBINbHO BUTATHITL MPOBIAHWK, CMOCTEpIratoum 3a ioro nNepemiLLeHHAM 32 J0NOMOro
PEHTTEHOCKOMIYHOTO KOHTPONHO.

6. 3akpwiiTe remoCTaTUYHWiA KNana i marictpanb ana np Ha Kop( posranyxysaui.
MoBTOPHO ChopMyiiTe KiHUMK NPOBIAHNKA 3riAHO i3 CTAHAAPTHOK NPAKTUKOID abo NIAroTYMTe iHWIIA NPOBIHNK.
TMoBTOPHO BBEAITL NPOBIAHWK, AOTPUMYHUNCH KPOKIB 2—6 LibOro po3ainy.

10. Bin'eaxaitTe Bif NPOBINHMKA NPUCTPIil ANA KEPYBaHHA Ta 3HIMITb IHTPOAIOCEP.
11. YTpumyirTe NpoBiAHMK, NPOCYBAYUYN IHTEPBEHLIAHWIA NPUCTPI NO HbOMY B YpaXeHy ANAHKY.

IHCTPYKLIIA INA NPOLLEAYP 3AMIHI IHTEPBEHLUITHOIO NPUCTPOIO
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.Y pasi BUKOpUCTaHHA NpoBigHNKa ana 3amiin HI-TORQUE™ nepeiaitb 0 KpoKy 3.
.Y pasi BUKOpUCTaHHA NofoBXyBaHoro nposinHuka HI-TORQUE ana nopoBXeHHA NpoBigHIKa BUKOPUCTOBYETLCA

nonoexyBay npoigHnka DOC™ . KoHKpeTHY iHpopMaLito LWoao BukopucTtaiHa nposigHnka HI-TORQUE Ak 06MiHHOTO
NPOBIAHNKA AVB. B IHCTPYKLAX, AKi NOCTA4alOTbCA 3 NOAOBXKYBAYEM.

NigTpumyiiTe posTaLLyBaHHA NPOBIAHIKA B CYAWHI Mif Yac BUTArYBaHHA iHTEPBEHLIAHOMO NPUCTPOLO NO 06MIHHOMY NPOBIAHUKY.
MigrotyiTe iHWWA IHTEPBEHWIARWA NPUCTPIl BIANOBIBHO [0 IHCTPYKLIt BUPOBHMKA.

BcTaHoBiTb NpUCTPIi Ha NPOBIOHVK | NPOCYHbTE 1A0r0 N0 NPOBIAHMKY AnA 3amiHn HI-TORQUE B3R0BX ypaxeHoi AiNAHKY.
JliiiTe 3rigHo 3i 3BMYANHOI0 MEAVYHOID NPAKTUKOIO.

MoHopeiikoBi cuctemu (MeToanka i i Ta pa)

1.

2
3.
4

MinTpumyirTe posTalLyBaHHA NPOBIAHMKA B CYANHI MiA Yac BUTAryBaHHA NPUCTPOIO NO NPOBIAHMKY.
NigroTyiTe HacTynHWi iHTep HUA NpuCTpIR 10 710 IHCTPYKUiil BUPOBHMKA.

BcTaHoBiTb NpuCTpiit Ha NPOBIAHNK i NpocyHbTe ioro no nposiaHuKy HI-TORQUE B300BX ypaXeHoi AnAHKA.
JliliTe 3rigHO 3i 3BMYARHOI0 MEAUYHOI0 NPAKTUKOK.
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MakepoHcku / Macedonian

HI-TORQUE INFILTRAC™
Xnua-sogunka

BHAMAHIWJA

0Boj MemuLUMHCKN ypen Tpe6a fa ro ynotpebyBaar camo nekapnn obyuexn 3a anrmorpaguja u nepryTaxa
TpaHCNYMUHANHA KopoHapHa anrnonnactnja (PTCA) n/unn nepkyTasa TpaHCnyMuHania anrnonnactja (PTA).

BHIMATENHO NPOYUTAJTE 'l CUTE YNATCTBA NPEL, YNOTPEBATA. CEAETE I'A CUTE NPEAYNPEAYBAHA I MEPKI
HA MPETMA3/NBOCT JAMEHI BO OBA YMATCTBO. BO CIPOTBHO MOXE A A0JAE A0 KOMIUINKALAN.

TMorneHeTe r ynatcTeata A0CTaBEHN CO KON GUNO WHTEDBEHTHIN Ypeay WwTo Tpeba aa ce ynoTpebysaaTt 3aeaiHo CO
Xuuara-soaunka HI-TORQUE™ 3a HuBHaTa npeABMAEHa ynoTpeda, KOHTPaNHAMKALMM W NOTEHLMjanHn KOMAANKALMN.

36UpHMOT n3BewWwTaj 3a (SSCP) 3a oBoj ypen e nocraneH Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hoﬁapane 0 YpenoT co nomow Ha ockosHuot UDI-DI 8717648CGW0001UZ.
OBpe ce Haofa SSCP oTkako 6ewe nywreHa EBponckata 6a3a Ha nogatoun 3a meanuutcku ypean/EUDAMED.

CornacHo Esponckara Perynatusa (EY) 2017/745, ynatctsoto 3a ynotpeba (IFU) moxe na ce Hajne Ha Beb-cTpanuuara Ha
Abbott eLabeling Ha vascular.elFU.abbott.

onmnc
YnarcTBoTO 32 ynotpeba ce opHecysa Ha xuumte Boaunki HI-TORQUE INFILTRAC™ u HI-TORQUE INFILTRAC PLUS.

(Damunujara xuun-sogunku HI-TORQUE™ ce MeauLIMHCKY Ypean KOMLLTO Ce NpeasuaeHn 3a ynotpeba npu PTCA

1 PTA 3a TpeTMaH Ha NaLneHT co KOpoHapHa unu nepudepHa aprepucka 6ONeCT, Kako LUTO € HaBEEHO BO AENOT 07 0Ba
yNaTcTBO LUTO Ce OAHECYBA Ha MHAVKauuuTe. OBUE YPeW Ce XULN-BOAWNKY CO MOXHOCT 3a yNpaByBarbe AOCTANHYN BO
HEKOMKY AOMKIMHY U AnjameTpu. [IMCTNHUOT BPB € Npucnocobans unu, Kako onuuja, focTanex e npepopmynupa ,J* Bps.
MornenHeTe ja eTvkeTata Ha NPOM3BOAOT 3a CMeLMpUKALMIATE HA NPOM3BOAOT (HA M., AOMKIMHA U AVjaMeTap Ha XuuaTta

W AOMKUHA Ha PaVOHENPOBUAHOCTa Ha BPBOT).

KopoHapHuTe XuLw-Boaunku rn onectysaar PTCA n PTA, KOMLTO Hy#aT KNMHYKIA NPUAOBIBKI NPU TPETMAHOT Ha KOPOHapHaTa
aprepucka bonect (CAD) 1 Ha noBeke TUNOBYM 6ONECT Ha NepUGEpPHUTE KPBHI CaaoBY.

XKuum-soaunku HI-TORQUE co MoxHOCT 3a nponomkyBatbe: Hekou xuum-sogunki HI-TORQUE nmviaar mopmduumpat

npo H Kpaj LUTO ,03BONYBA 1A Ce NOBP3e NPOLOMKETOK 3a Xuua-soaunka DOC™. MorneaHete ja eTuketara Ha
npou3BOoAOT 3a KOMNaTNGMNHOCTa Ha CUCTEMOT CO NPOJOMKETOKOT 3a XuMLa-BoanKa. I'Ioapzysarbem Ha NpOAOIKETOKOT
3a Xuua-Boaunka co Xxuuara-soannka ja onecHyBa pa3meHara Ha efleH NHTEePBEHTEH YPEd CO ApYr, a Cenak ja oapxysa
nosmun]aTa Ha Xuuara-soaunka Bo aHaTOMI/IjaTﬂ. 0TKako Ke ce 3aBpLUN pasMeHaTa Ha UHTEPBEHTHNOT ypen, NPOAOIKETOKOT
MOXe Aa Ce 0BOU W XuLlaTa-BoauNKa Moxe aa ce ynmpeﬁyaa BO HEJ3NHMOT OpUrNHaNeH KanauuTer.

0.014 Xwuia-sounka HI-TORQUE co npokcumanty mapkepu: BpaxvijantuTe 1 pemopantiiTe MapKepy 10LMpaHK Ha NPOKCUManHoT
CErMEeHT Ha xuuara-soaunka og 0,014" (0,36 mm) nomaraar aa ce u3mepu nosuuujara Ha xuuara-BoanIKa B0 0AHOC

Ha BOJIEYKVOT BPB Ha KaTeTepoT Kora ce ynoTpebyBa TexHkara co rona Xuua. Tue XuLmu-BoaunKi ce komnatbunHi

€O BOAEUKUTE KaTETPU CO A0MKIHA Of Hajmanky 90 cm (6paxujantu) unu 100 cm (Gemopanyu).

Xuua-soawnka HI-TORQUE co aucTantu panuoHenposuity mapkepu: Hexow xuu-sopunky HI-TORQUE umaar auctantiun
PMOHENPOBUAHI MapKepH. I'IorneuHeTe r0 L|pTeXO0T Ha NPOM3BOAOT Ha ETUKeTara 3a Aa ro YTBpaAnTe NpucycTsoto

" aHa Te. e ce npercraseny co cneawara osnaxa: M. Mpokcumanto on ceuTKyBatbeTo

€ lafieHa cepuja ¢ KaKo [ 3a YTBPAYBAHETO Ha AOMKMHATA HA Neaujata.

XKuum-soaunku HI-TORQUE co xunpodunHo 06noxyBatbe: MornenHeTe ja eTkerata Ha npou3BoA0T 3a Aa BUAUTE Ay MMa
XUBPODUITHO 06MOXYBarbE.

KAKO CE [10CTABYBA

Crepunto — CTepunnanpaHo co 3pauetbe Co eNeKTPOHCKY 3pauu. IorneaHeTe ja eTnkeTara Ha Npou3BOAOT 3a Aa ro BuauTe
METOZOT Ha cTepunu3aumja. AnuporeHo. He ynotpebyBajTe ro ako ambanaxara e 0TBOPeHa Unu OLUTETeHa.

0B0j ypen 3a efHOKpaTHa ynotpe6a He MoXe NMOBTOPHO Aa Ce YNOTPebu Kaj Apyr NauMeHT 6uagjku He e au3ajHupan aa dyHKUMoH!pa
Kako LTO & NpeaBuaeHo nocne npeara ynoTpeGa. ﬂpDMeHMTe BO MEXaHuukuTe, lDI/IBI/I\-IKI/ITE w/mnu xemuckute KapakTepucTuku
LUTO CE NPeMW3BYUKYBAAT BO YCNI0B Ha MOBTOPHA YNIOTPEDA, UNCTeHbE W/ PECTEPUNM3ALMjA MOXE Aa FO HapyLLaT UHTErpuTeToT
Ha AN3aJHOT /WA Ha MaTepujanuTe, LWTO BOAN SO KOHTAMMHALMja Kako Pe3ynTaT Ha TECHUTE NPasHUHM W/unn NpoCcTOpK

W HamaneHa 6e36eaHocT u/unn dyHKLmja Ha ypenort. OTCYCTBOTO Ha OpUrMHANHA ETUKETA MOXE fa A0BEfE A0 NOrpelHa
ynoTpe6a 1 enuMUHIPatbe Ha MOXHOCTA 3a cefietbe. OTCYCTBOTO Ha OpUMUHANHaTa ambanaxa MoXe Aa A0BEfe A0 OLTETYBatE
Ha YpenoT, ry6erbe Ha CTEPUNHOCTA 1 PU3NK Of MOBPEnA HA MAUMEHTOT /WA KOPUCHUKOT.

Coppxuna — Enna (1) xuua-oaunka Bo cexoja Topouyka.
Yysamwe — YyBajTe ro Ha CyBo, TEMHO 1 1aAHO MECTO.

NPEABWAEHA HAMEHA

XKuLmTe-BORWIKY Ce NPeABMAEHI fia ja ONIECHAT HABMraLWjaTa Hit3 BACKyNapHUTE aHAaTOMUM 1 CTPYKTYPH CO Lien Aa Ce ocTasar
AVjarHOCTYKY 1 TEpaneBTCKM ypean.

WHANKALAW 3A YNOTPEBA

0OBaa xuua-BOANNKa e NpeasiaeHa na ja oNecHn 40CTaBara Ha UHTEPBEHTHI ypean co KateTep 3a Bpeme Ha PTCA u PTA.

Kuuara-Boaunka Moxe fia ce ynotpedysa co KOMNaTBUNHY ypeaw 3a CTEHTUParbe BO TEKOT Ha TepanesTCKy NPOLEAypU.

JKuuara-soaunka Moxe Aa ce ynoTpedu 3a fa ce CTUrHe [0 U Aa Ce NPeMUHe Npeky LenHara nesuja, na ce o0besbeav nar

BO CTPYKTypaTa Ha KpBHUOT Caf, [l CE ONECH! 3aMeHara Ha efieH AMjarHoCTIAYKIA Wi UHTEPBEHTEH YPerL CO APYT 1 1a Ce Hanpasit
pasnuka Mer'y KpBHUTe canosy. XKiLaTa-Bounka MOXe fia ce ynoTpe6yBa 1 3a ia Ce MPeMUHE Wik 1a NOMOrHe fia Ce NpemMike

NPeKy /e HOBO (de novo) XPOHWYHW LIENOCHI KOPOHapHU okny3um (CTO).

KOHTPANHONKALNA
He ce npensvaen 3a ynotpe6a Bo LiepebpanHara Backynarypa.

NPEAYNPEOYBAA

0OBoj ypen He e HanpaBeH 3a ynotpe6a co ype/un 3a atepektomuja. He ce yTBpaeHn 6e36enHOCTa 1 eeKTMBHOCTA Ha
0Baa xuua-soaunka HI-TORQUE™ co ypenn 3a atepektomuja.

JKnBOTHNOT BeK Ha YPe/OT € NPETCTABEH CO POKOT Ha Tpaeke HaBeaeH Ha eTuketara. OBoj ypen e Au3ajunpax
n npeasuaed CAMO 3A ELLHOKPATHA YMOTPEBA. He cTepunu3upajte ro n/unu xe ynotpebyBajte ro noBTopHo.
bes6eaHocTa I e)EKTMBHOCTA Ha YPEMOT He Ce YTBPAEHN 0TKAKo MCTMOT 6un 06paboTyBaH 3a noBeKekpaTHa ynotpeda.

Vpepot uma o6nora Ha py Kpaj B0 0 25,6 cm u xuppodobHa obnora Ha

Kpaj Bp3 BO op, 133 cm (Ha xuum op 190 cm) n 250 cm (Ha Xuum
0p, 300 cm), Kako 1 xuapodo6Ha o6nora oa nonuterpadnyopoetunen (PTFE) Ha NPOKCMMANHMOT KPaj BO AOMMKMHA
op, 156,5 cm (Ha »uum op, 190 cm) n 266,5 cm (Ha xuuw op 300 cm).
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Mornepxere ro penor MOATOTOBKA 3A VIOTPEBA 3a aononnuTenin MHpopmaLum 3a Toa Kako Aa ro NoaroTeuTe n
ynoTpeGuTe 0BOj ypen, co Len Aa ce ocurypuTe ieka Ke paboTu kako WTo e npeasuaeHo. AKo He ce NpuApXKyBate 0
npeaynpenyBakata AafeHin Ha eTUKeTaTa, MOXe a ce NPeansBIKa OLITETYBake Ha 06710rata Ha yperoT, no WTo Moxe Aa
1IMa noTpe6a of, MHTEPBEHLIMja NN Aa PE3YNITIPA CO CEPUO3HIN HECAKAHI HACTaHM.

besbenHocTa u edeKTUBHOCTA HA YPeoOT He Ce YTBPAEHN NN Ce HeNO3HaTh BO BACKYNapHUTE PErMoHN WTo
He ce cneunguyHo HaBeaeHn.

Kora xuuara-Bogunka e U3NoXeHa Ha BackynapHuoT CCTEM, CO Hea Tpeba Aa ce pakyBa nof BUCOKOKBANNTETHO
dnyopockonHo HaBsbypyBakbe.

Jlnuara KonwTo MMAar UCTOPUja Ha aneprija Ha HeKkoja of A0NYHaBEJEHUTE KOMMOHEHTH Ha YPEOT MOXE Aa
NOXUBEar aneprucka p ja Ha 0Baa XuLy Mpen na ce ynoTpe6y Kaj MalMeHToT, cO NaLUeHToT Tpe6a Aa
ce p pa 3a pujanute BO YPE/IOT 1 MOpa TEMEJHO /1a Ce ANCKYTIPA 32 NCTOpUjaTa Ha aneprim.
Ypenot coapxun He'procyBauKn YenuK, Nerypa Ha nnaTuHa-HuKen, nerypa Ha kanaj-cpebpo, nerypa na anaro-kanaj,
cunnkoncka o6nora MICROGLIDE™, o6nora op, PTFE n o6nora op, nonuunnnnuponnpaox (PVP).

cnepete rmy B0 ,He npasete” n ,Hanp: nopony. Bo cnp MOXe Aa Aojae [o Tpayma
Ha KpBHWOT cap, ou.lTeTysau:e Ha XNLaTa-BoaunKa, opaenysate Ha BPBOT 0 »muaTa BOAWIKA WIN OWTETYBakbe
Ha CTEHTOT. AKO BO koe 6uno Bpeme ce 3aGenexu 0Tnop, yTBpAETe ja npi Ta noa Gy ] e
i NOTpe6HUTE KOPEKTUBHIM Mepku. YnoTpe6ere ja Haj a KuL 3a WTO Ce TPeTupa.
He npasere:

© He npuTuCKajTe, He NEHETPUPA]TE, HE 3BNEKYBA|TE U HE CBPTYBA|TE ja XuLiaTa-BOAWKA KOra Hauaysare Ha otnop.

* He cBPTYBajTe ja XULaTa-BOANIKA ako BPBOT HA XuLATA-BOAWIKA CE 3arTIaBi BO Backynartypara.

* He 7103BONyBajTe BPBOT [la OCTaHe BO Nponabupana coctoj6a.

© He CTaBajTe CTEHT LUTO Ke Npeau3BIKa XuLiaTa fa GUe BKIELTEHA MEry SWROT Ha KDBHUOT Caf U CTEHTOT.
Hanpasere:
BmeTHyBajTe ja unu n3BnekysajTe ja xuuata-BoaunKa noneka.
VnoTpe6eTe ro paanoHenpoBUBHINOT MapKep Ha MHTEPBEHTHUOT Ypen 3a Aa ja NOTBPATE No3uumjata.
VicnuTajte ro ABIKEHHETO Ha BPBOT Nof (nyopockonija npef Aa MaHVnyniApaTe Co ABIDKEH-ETO WK fa ja CBpTyBaTe
KuLaTa-BouIKa.
Cnegerte ja xuuara nog Gnyopockonuja 3a 3arnasyBarbe Ha BpBOT, LUTO € 3HaK 3a 0TNOop.
* QOpp: jTe HenpekuHaTo JI00EKa ja OTCTPaHy WM MOBTOPHO ja BOBEAyBaTe XuLaTa-BOAWIKA 3 ia Ce Cripeunt
BIIETYBArbe Ha BO3MYX BO CUCTEMOT Ha KaTeTepor.
lonexa npaBeTe v Pa3veHyTe 3a Aa Ce CTIpeyyt BIIEryBatbe Ha BO3AYX W/ Tpayma.
Kora noBTOpHO Ce BOBEAYBa XWLATa-BOMIKA, NOTBPAETE Aeka BPBOT HA HTEPBEHTHIOT Yper, € CI0BOAEH BO lyMeHOT
Ha KPBHWOT Caji 1 fieka BPBOT € NapanerneH co SU0T Ha KPBHUOT Caf.
OcobeHo BHIMaBajTe Kora ja ABWKUTE XLATa-BOAWTKA HI3 HEEHROTENMANN3MPaH CTEHT W HU3 MEPKUTE Ha CTEHTOT
BO Pa3rpaHeTOT KpBeH Cafl. YnoTpebara Ha 0Baa TexHWKa BKITy4yBa [OMONHUTENHY PU3MLIA 33 NALMEHTOT, WTO
T0 BKJTy4yBa PU3NKOT Off 3arnaByBarbe Ha XILATa Ha NepKUTE Ha CTEHTOT.
VviajTe npeasuz Aeka ako ce NocTaByBa CekyHAapHa XuLa BO rpaHka co pasrpayBatbe, Taa XwLia Moxebu ke Tpeba
[a ce MoBAeye Npef a ce pacnopenun CTEHTOT GUAejKi MMa AONONHNUTENEH PU3NK CekyHapHaTa Xuua a ce 3arnasu
MEry SUAOT Ha KPBHUOT Cafi U CTEHTOT.
Camo 3a pamunujara xuuu-sopunkn HI-TORQUE INFILTRAC™: xuwy on HI-TORQUE INFILTRAC
umaar Kpaesu co LBPCTHHA. jTe co oBue XuLy co uen aa
He ro noBpeauTe KPBHNOT cap, cneaejkn rn uHgopmawmute Bo oBUe ynatcTa. Pabotara co noronem BPTEXeEH MOMEHT,
TNOLBPCTUTE ANCTANTHI KDAeBN 1 /i MOToNIeNara Cina 3a ABINKEHb€ Hanpesl MOXe /ia NPETCTaByBaar Noronem pusmk
3a nepgopauuja unn noBpe/a OTKONKY MU yroTpe6a Ha XuLa-BoausKa co nopnekcubunes AucTanex kpaj. 3apanm Toa,
ynotpe6eTe ja XuLiaTa-BoAUsIKa CO KojawuTo Ke MOXe fa ce ncTpeTupa jata, a uma Haj usper Kpaj
11 ocobeHo BoieTe CMETKA @ ce MUHIMI3Mpa PU3NKOT o, nepdopalija Wnm Apyro OWITETYBake Ha KPBHUTE Caf0BH.

OrPAHNYYBAHA

OBwme xuum-Bogunku HI-TORQUE™ Hemaart cneumduuHi orpaHuyyBarba 3a Bpeme Ha ynotpebata, Ho ce An3ajHupanm
3a BacKynapHu npoLeaypi Co PasnnyHo BPEMETPaetbe 3aBICHO Off KOMMNEKCHOCT Ha neaujara.

MepkyTaxa TpaHCNyMUHanHa kopoHapHa airuonnactija (PTCA) Tpeba fa ce 3BpLUYBa CaMo BO LEHTP Kafe LUTO MOXe
[la Ce Hanpas| UTeH XUPYPLLKY 3adat 3a rpadT 3a 6ajnac Ha kopoHapHa aptepuja (CABG).

MEPKIA HA MPETMA3/BOCT

KILUTE-BORUIKI CE HEXHI UHC 11 CO HYB Tpe6a 0 Aia ce pakysa. Mpen ynoTpe6a 1 Kora e MOXHO BO TeKOT

Ha npoLieaypara, BHUMATeNHO NPernenajTe Aanu Xuuara-BofwIKa va CBUTKYBatba, jadnit W Apyro OLLITETyBarbe. He ynoTpebysajte
OLLITETEHV XML-BOAWNKW, YOTPe6aTa Ha OLLTETeHa XiLia-BOTVIKA MOXe fia PE3YNTUPa CO OLLUTETYBArbe Ha KPBEH Caf v/vin
HEMpeLW3eH OAroBOp Ha CBPTYBatbETO.

[MoTBpAETE ja KOMNATUBMAHOCTA HA ANjaMETapOT Ha XKuLaTa-BOAWIKA CO MHTEPBEHTHUOT Ypea npes ynoTpeda.

[MorneaHeTe rv MHANKALWUTE HA ETUKETATa M BO YNaTCTBOTO 32 ynoTpeba 3a Aa ja NoTBpAMTE COOMBETHATA Backynatypa BO
KOjaLLTo MOXe Aa Ce KOPUCTM 0Baa XWLa-Boaunka. Ako He ce Te [0 T jata MOXe Aa [ojne
no HECOBMararbe Ha roeMuHnTe Ha KPBHWOT Caj W Xuuara-Boawnka, WTo MoXe Aa pe3yntupa co noBpean Ha KPBHUOT caf,
KaKo LUTO Ce, HO 6e3 OrpaHnuyBate Ha nephopaumja, ANCeKumja, pynTypa u apynauja.

He ce yTBpnenu 6e3benHocTa 1 epukacHocTa Ha 0Baa xuua-Boaunka HI-TORQUE™ kaj neaujatpuckarta nonynauuja.

CJ'IOﬁOﬂHOTO [BWXEHE Ha XK1LATa-BOAWIKA BO MHTEPBEHTHWUOT YPEA & BaXXHA KapakTepUCTIKA Ha CUCTEMOT Ha XuLata-BoanIkKa
€O MOXHOCT 3a ynpasy 6Gunejku Ha kop )T My f1aBa BPeHIN ONUNAMBI MHhOPMAUnK. TECTUPAjTE ro CUCTEMOT 3a
T0a Ny UMa Kako 61no oTnop npea ynotpe6a. MpucnocoBete ro Wi 3aveHeTe ro XeMOCTATUYHUOT BEHTIN CO MpUCnocobnmne
BEHTWN aKo Ce yBMAWN AieKa TO] o mnxmﬁmpa [IBWXEHETO Ha XuLaTa-Boaunka. Ce npenopayysa KOPUCHUKOT fa ro yTepau 13sopot
Ha 0TNOp, Aa BHUMABA NP OTCTPAHYBArE HA YPEAOT W/WAM APYTM KOMMOHEHTY Kako eQUHULA W a FO 3aMeHV YPEaoT CO HOB
32 12 ja 3aBpLLUM nocTankara.

HuKoraw He noBp3yBajTe ro ypeaoT 3a BPTEXEH MOMEHT CO M3MEHETUOT fieN 0f NPOKCUMANHUOT Kpaj Ha XuLaTta-Boaunka
€O MOXHOCT 3a NPOAOMKYBarbE; BO CNPOTUBHO, MOXKE [12 HACTAHE OLUTETYBatbE Ha XuLATa-BOAMIKA CPeYyBajKi ja MOXHOCTA
32 NOBP3yBatbe CO NPOJOMKETOKOT 32 XiLara-soaunka DOC™.

136erHyBajTe abpasuja Ha XuapodUIHOTO o yBarwe. He u: yBajTe ja unm He €0 XMuara co

06NI0XKYBarbE HII3 METANHA KaHuna Ui npeaMeT co 0cTpu pabosi. MaHunynauvjara, ABIKELETO HANPER 1/ MOBTIEKYBaETO
HU3 METaNeH ypes MOXe 1a PesynTipaaT co YHULITYBatbe U / Wi 0[BOjyBatbe Ha HanBopeluHaTa 06nora, WTo, NaK, MoXe
[a Npeau3ByKa MaTepujanoT 3a 0bnoxysatbe Aa 0cTaHe BO Backynarypara. Toa, nak, MOXe Ja i0Befie A0 HenpensuaeHi
HecakaHy HacTaHu, 3a KOWULLTO 61 6una noTpebHa AONONHUTENHA MHTEPBEHLIA]A.

Kora e BnaxHo, XMJZLDOQMJ'IHOTD OGHO)KyBaH':e ]a 3ronemyBa N3raBocTa Ha NOBPLUKMHATA HA XULATA-BOAWIKA.




He notonyBajte ro ypenot noponro o YeTMpy yaca Kora ypeaoT He ce kopucTu. MA3berysajte ofHanpes Aa ri notonyBare
ypenuTe Noaonro OTKONKY LUTO € HaBeaeHo, GuaejK Toa MoXe Aa Bvjae Bp3 3Benbara Ha obnorara.

O6norara ce HababpyBa Kora e 3N0XKeHa Ha BOJIEH MEMUyM, HO HEMa HUKAKBO BvjaHue B3 ynoTpebata Ha ypenor.

MoaroToBkara co HEKOMNATMEUAHN MEAYMI WK PacTBOPYBaYI MOXE HEraTMBHO fa BMjae BP3 UHTETPUTETOT W n3Benbata
Ha obnorara Ha ypenor. /Imajte rv npeasma CnenHuTe BaXHW Npenopaku:

© |36erHyBajTe ypenoT aa ro bpuLeTe cO CyBa rasa bupejkv Taka Moxe Aa ce OLTeTH 0bnorata Ha ypeaoT.
© |136erHyBajTe NpeKymMepHO bpuLLetbe Ha 0BN0XeHNOT ypen.

o |136erHysajte ynotpe6a Ha ankoxon, aHTUCENTUYHI PACTBOPY WM APYTM PACcTBOPYBauM (Ha Np., ynoTpeba Ha nexosi
u rotoflush) 3a NpeTxofieH TPeTMaH Ha ypeaoT, Giejku Taka MoXe Aa Ce NPeau3BIKaaT HeNpeasULINBY NPOMEHN Ha
obrorara LT, nak, MOXE HEraTueHo Aa Bnujae Bp3 6e36eAHOCTA 1 U3BEABATa Ha KULATa-BOANNKA.

Co 06MAOT fia Ce CMeHI 0BMUKOT Ha YPEATE CO BUTKAtbE, 3BPTYBAtbE WM CMYHYI METORM NONHAKBY OfL HANOXEHNTE
METOMN, MOXE ia CE 3arpo3il UHTErPUTETOT Ha 06NI0raTa, @ TAKBOTO OLLTETYBAHLETO Ha 06TIOraTa He CeKOrall MoXe

fa ce 3abenexu co rono oKo.

Enna v noBeke KOMNOHEHTI Of 0BOj YPed MOXE fia ja COAPXAT clefHara cynctadumja, aedunupaqa kako CMR 1B,

BO KOHLEHTpaumja Haa 0,1 % of BKynHaTa TexuHa: KobanT; Cnyx6a 3a xemuckin nssopu (CAS) 6p. 7440-48-4;

E3 6p. 231-158-0.

AKTYeNHWTe Hay4Hi 10Ka3n NOTBP/YBAAT Aeka MEeULIMHCKUTE Ypenu NPOU3BeaeH Of Nerypy Ha He'procyBaykm Yenuk co
Kk06anT, He NPeaN3BUKYBaaT 3roNeMeH PU3NK Off PaK Ui nak Hecakaxy edeTin Kaj penpoAYKTUBHIOT CUCTEM.

Mo ynotpe6ara, Npon3BOOT MOXE Aa NPETCTaByBa NOTEHLMjANHA BUONOLLKA onacHocT. PakyBajte ro 1 ucdpnete ro Bo
COIMACcHOCT €O NpudaTeHara MeAMLVHCKA NPakTiKa 1 Te NOKanHu, no i1 3aKOHW 1 POMUCH.

HECAKAHIN HACTAHI
MoTeruwj HacTaHI

€0 yNoTpe6aTa Ha 0BOj YPER MOXE fa BITyUyBaaT, HO He Ce Orp: Ha

AI'ISDI'MCKH peaKum]a WK XMNepCeH3UTUBHOCT Ha N1aTeKC, Ha CPEACTBO 3a KOHTPACT, aHecTeanja, MﬂTeDM]ﬂJ’IM Ha ypefot
W peakuun Ha NeKoBK, Kako aHTUKOArynaHcu unu aHTI/ITDOMﬁOLlVITHI/I neKosu

Mepdopaunja

Tncekunja

KpBasetbe

Creosa/pecTeHosa

Oxnyanja

Aputmnja

MuokapaeH nHdapkt
Embonuja

AB ductyna
AHeBpu3Ma/ncesgoaHeBpuama
VHdekumja

BasokoHcTpUKLMja
Basocnasam

Xunoten3unja

Xuneprenauja

e Cmpr

MPJABYBAHE HECAKAHIN HACTAHI

KOpUCHUKOT 1W/unu naumeHToT Tpeba Aa rv Npujasar ciuTe CEPUO3HN MHLIMAEHTM LUTO CE CRYYWne, a bune NoBP3aHW CO XuLara-
soaunka HI-TORQUE™, kaj npon3soawTenort u TE OpraHn 8o Esp a 3eMja-uneHka Kaae Ke wwnn
NauUVEHTOT Ce Haoraar.

TMOATOTOBKA 3A YNOTPEBA

KoHTpanHavkauumTe, npegynpeny Ta, OrpaHmyy a 1 NpefBuaeHara ynotpe6a Ha UHTEPBEHTHUTE ypeau
KOMNaTtnéunHm co xuumte-soaunku HI-TORQUE™ ce onuwwanu BO ynaTtcTBata AOCTABEHM CO COOABETHUTE ypeau.

Mpen npoLieaypa, 0 ja LienaTa onpema LLTo Tpe6a fia ce YNnoTpe6i, BKITy4yBajKY rO MHTEPBEHTHUOT
ypex, 3a AedexTu. He ynotpe6yBajte ro ako YPeAoT e OLUTETEH WK AedieKTeH.

1. TIoArOTBETE O MHTEPBEHTHUOT YPEA COMMIACHO YNaTcTBaTa Ha NpoW3BOANTENOT. orpukeTe Ce Aa ro UCTNAKHETe yMeHoT
Ha XuLaTa-Boaunka npeq Aa ja BOBemeETe.

V13BageTe ja xuLaTa-BoAuIKa Of AOBOAOT Taka LUTO Ke o MpuUTHCKaTe N3N0XEHNOT fien Of XuLaTa-BoANIKa BO A0BOAOT
0/ieKa BPBOT Ha XWLaTa-BOANNKA W AENOT Ha jaapoTo He U3nesar of Kpajot Ha 0bpavor. MoToa, Gatete ro jaapoTo Ha
KUuaTa 3a LenocHo Aa ja 0TCTpaHuTe O A0BOAOT. V36erHyBajTe OLITETYBatbE Ha KPLUAMBUOT BPB Ha XKWLiaTa-BOAUIKA.
He dakajte ro BpBOT Ha Xuuara [ofeka ja 0TcTpaHysare 0f A0BOAOT.

AKO € Ha3HaueHo, BPBOT Ha XiLATa-BOAWIKA MOXE BHUMATENHO a Ce 0GOPMY CO NOMOLL Ha CTaHAAPAHUTE NMPAKTUKY

3a 0QopmyBatbe BPBOBH. He ynoTpebyBajte MHCTPYMEHT CO 0cTap pab 3a 0dopmyBarbe.
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Xuun-soannku co xuapodunna oénora HI-TORQUE

1. Tlpen fa ja M3BaavTe XvLaTa-BOAWIKA Of} JOBOJOT 3 XWLATA, UH]EKTUPajTe 0614eH GU3MONIOLLKI PACTBOP BO LEHTPATHUOT
[eN Ha [JOBOLOT 3a TEMENHO f1a ja HaBNKHNUTE Lignata NoBpLUMHA Ha XKULATa-BOAWIKA.

BHUMmatenHo n3Bagere ja xuLata-Boaunka of AOBOAOT, Kako LUTO € onuwato norope o MOJAMOTOBKA 3A YIOTPEBA,
ueKop 2. AKO HE MOXE NIECHO Aa Ce M3Baa XuLaTa-BOAWIKA 0ff MOBOAOT, UHiEKTUPAjTE NOBEKe 0BMYEH QU3NONOLLKY
pacTBOp 11 061AETe Ce NOBTOPHO Aa ja M3BAANTE XuLaTa-BOAMKA.

He BMeTHYBajTe ja xuLata-BOAWIKa NOBTOPHO BO 0BOAOT OTKAKO Ke ja N3BaauTe.

AKO NOBPLUMHATA Ha XWLiaTa CO XMAPOGUIHO 0BNOXKYBatLE Ce MCYLL, XMAPODUIHIOT EPEKT Ke Ce 0BHOBY CO HaBNaXHYyBatbe
Ha MoBpLUMHATA CO 0BMYeH (BU3MONOLLIKY PacTBOP. BuaeTe CUrypHU Aeka Xuuata-BOANIKA e TEMeNHO HaBNaXHETa npes
MOBTOPHO /1a ja BMETHETE BO UHTEPBEHTEH YPes.

0TKako Xuuara-Boaunka Ke buae n3gneyeHa of Tenoto, Tpeba fa ce McUMcTh Co BpHLLEHE CO ra3a HaToneHa Bo Gr3MonoLuKkm
pacTBOp 1 fia Ce OfpXKyBa BnaxHa.
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HACOKI 3A YNOTPEBA

CucTemm npexy xuua (TEXHNKa 3a NPETXOAHO NOCTaBYBakbe)
1. BHMMaTenHo BMETHETE ja XuLaTa-BOAWIKA HN3 LIEHTApOT Ha JMEHOT 3a XuLiaTa-BOANIKA Ha MHTEPBEHTHIOT Ypen.
2. [BIDKETe ja xuLaTa-BOAWIKA OAEKa BPBOT Ha XILATa-BOAWTKA HE € COCeMa NPOKCUMATTHO Ha BPBOT Ha UHTEPBEHTHIOT Ypen.

3. Axoce KOPUCTW BOLEYKW KaTeTep, @aTETe [0 BOAEYKWOT KaTeTep U BMETHETE r0 CKIONOT Ha UHTEPBEHTHUOT ypeﬂ/
XULaTa-BOAUNKA H3 XeMOCTATYHINOT BEHTUN. [IBIXKETE ro CUCTEMOT HU3 BOOEUKMOT KaTeTep A0AeKa He bupe cocema
NPOKCMMaTHO Ha BPBOT HA BOAEYKMOT KaTeTep.

4. 3auBpcTeTe ro XeMOCTaTUYHMOT BEHTUA 3a fia HanpasuTe NNOMba OKONY MHTEPBEHTHUOT ypen. MorpuxeTe ce cenak
12 buae [03BOMEHO HAMEPHO [BIDKEHE HA XKLiaTa-BOAMIKA.

5. [pvKaveTe ro ypeaoT 3a BPTEXEH MOMEHT Ha XuLiaTa-BOAUIKE, ako cakare.

6. TMoa Gnyopockonuja, ABMXETE ja XMLATa-BOAWIKA HAABOP O MHTEPBEHTHIOT ypen A0Aeka ro GuKcupate HTEPBEHTHUOT
Ypeq Ha MecTo. YroTpe6eTe ro ypenoT 3a BPTEXeEH MOMEHT 3a 1 ynpaByBaTe cO XuLaTa-BouIKa Hi3 nesujara.

7. (Qukcupajre ja xuLaTa-BOAWNKA Ha MECTO OAEKA O CTIEAUTE UHTEPBEHTHUOT YPER Had Hea 1 BO Neaujara.

8. AKO € HasHaueH BPB CO Apyra KOHUrypaumja uam Apyra Xua-BoANNKa, BHUMATENHO OTCTPHETe ja XuLaTa-BoAMNKa
JI0fieKa ro CrenuTe [BIDKEHETO HA XKULATa-BOAMNKA MO Gyopockonyja.

9. W3menete jﬂ d)opmaTa Ha BPBOT Ha XWLiaTa-BOAUNKa COrnacHo CtaHaapaHara npakTuka unmn noaroteeTe ja Kuuara-Boaunka
wwTo Tpeba Aa ce ynotpebu cneaxo.

10. MoBTOPHO BMETHETE ja XULaTa-BOAUNKA Taka LUTO Ke rin cneavte Yekopute 1 40 7 04 0BOj fAen.

Cuctem co npyru (TexHuka co rona xuua)

1. (DaTeTe r0 BOAEYKMOT KareTep 1 noToa BMETHETE BOBEAYBaY 32 XMLa-BOAWIKA HIN3 XeMOCTATUUHINOT BEHTI NpUKayeH
Ha BOLEYKMOT KareTep.

2. BHMMaTENnHO BMETHETE 1o AUCTaNHNOT BpB Ha XuLaTa-BoOAUNIKa HIN3 BOBEAYBAYOT W BO BOAEUKWOT KaTeTep.

3. AK0 61N MCKOPUCTEH MeTaneH BOBELyBay 3a XWLa-BOAWIKA, MOTPUXKeETE Ce TOj Aa b1uae OTCTPAHET Nped fia ja n3Bnevete
W1 QONONHUTENHO Aa ja MaHunynupare xuuara.

4. [1BIKETe ja xvLiaTa-BOZWIKA HANPes A0 COOBETHUOT MPOKCUMANIEH Mapkep. Kora NPOKCUMANHIOT Mapkep Ke buge nopamHeT
CO [TIABECTOTO KOMYe Of XeMOCTATUHUOT BEHTWI, BPBOT Ha XWLiaTa-BOAWTKA Ke 61ile COCEMA NPOKCUMATHO Ha BPBOT
Ha BOMEUKVIOT KateTep.

Beneluka: Ynotpe6ete ro HAjaUCTAHIOT MapKep Kako MepKa 3a pacTojaHue kora ynoTpebysare 6paxvjaneH Bofeuki
kareTep on 90 €M 1 HAJIPOKCUMANHUOT MapKep Kako Mepka 3a pacTojaHue kora ynoTpebysare GemopaneH BOAeuKy
Karetep og 100 cm.

5. TpuKayeTe ro ypenor 3a BPTEXEH MOMEHT.

6. Moa Gnyopockonuja, ABUXETE ja XuLaTa-BOAWIKA HABOP Of BOAEYKNOT KateTep 1 BO N3BPaHIOT KPBEH Cafl.
Ynotpebere ro ypenoT 3a BPTEXEH MOMEHT 3a fia ynpaByBarte €O XuLata-BoAMKa HU3 neaujara.

7. AKO € HasHaueH BPB CO Apyra KOHGUrypaumja unm Apyra XuLa-BOAWIKA, XKILATa-BOAWTKA MOXE A Ce OTCTPaHI
Ha CMIEAHNOT HAUH:

a.  OTBOpETE ro XeMOCTATUYHIOT BEHTWN M NMHUjaTa 3a MNAKHEHE Ha KOPOHAPHYOT KonekTop. Moneka oTcTpaHeTe
ja XuLaTa-BoAUNKa AOAEKA O CTIEAUTE ABWKEHHETO HA XKILATa-BOAWIKA NOA (nyopockonyja.

6. saTBOpETE r0 XeMOCTATUYHUOT BEHTW W NUHWjaTa 33 NaKkHEeHe Ha KOPOHAPHIOT KONEKTOp.

8. U3menete ja lI]ODMﬂTa Ha BPBOT Ha Xulara-Bo4uIKa cornacHo ctaHaapaHara npakTuka unu noaroTeeTe ja cneaxara
XKuua-sogunka.

9. ToBTOPHO BMETHETE ja XWLiaTa-BOAWNKA TaKa LUTO Ke rin cneuTe YekopuTe 2 4o 6 of 0BOj Aen.
10. OTcTpaHeTe ro ypeaoT 3a BPTEXEH MOMEHT 1 BOBEAYBAYOT 3a XWLa-BOAWNKA Of XuLaTa-BOAMIKA.
11. QuKcupajTe ja Xuuara-Boaunika AOAEKa ro CNeaUTe MHTEPBEHTHUOT YPEA Hafl Hea U BO neujara.

YNATCTBA 3A NPOLIEAYPATA 3A PASMEHA HA IHTEPBEHTHIOT YPEL

CucTemu NpeKy XuLa (TEXHNKA 32 NPETXOAHO NOCTaBYBake)
1. Ako ynotpebyBare xuLa-sogunka 3a pasmera HI-TORQUE™ , npogonxeTe co Yekop 3.

2. Ako ynotpebyBarte Xuua-Boaunka co MOXHOCT 3a npofomkyBatbe HI-TORQUE, npopomxkeTe ja xuLata-Boannka co nomoL
Ha NPOJOMKETOK 3a Xuua-ogunka DOC™ . MorneaHeTe rv ynarcTeara AafeHin co NPOLOMKETOKOT 3a CreunduyHn
VHGOpMaUMK 3a ynoTpebata Ha xuuata-soaunka HI-TORQUE Kako xuua-Bogunka co fOMKIHA 32 pa3MeHa.

3. Onpmyaa]Te ja nosuumjaTa Ha xuLiara-BoaIKa NOAEKa ro i Ypen Hap XuL 0AWIKa CO AOMKMHA
32 pasveHa.

4. TloproTeete ro ApyrinoT MHTEPBEHTEH YPef COMNAcHO ynaTcTsara Ha Npon3BOANUTENOT.
5. TocTaseTe ro ypenoT Ha Xuuara-BoAMIKa v IBUXETE ro BP3 Xuuara-Boaunka 3a pasmera HI-TORQUE 1 Hu3 neaujata.
6. TpopomkeTe COMNAcHO CTaHAAPAHUTE MEAVLIMHCKI NPAKTUKY.

CucTem co npyrun (TEXHUKA CO rona Xuua)

1. OnpxyBajTe ja nosuuujaTa Ha xuuara-BOAVNKa 0MieKa ro U3snexysare ypenoT Haj xuuara-BoaunKa.

2. ToaroTeete ro CNEAHMOT UHTEPBEHTEH YPe[ COMMAcHO ynaTtcTaara Ha NPOM3BOAVTENOT.

3. TocTaBete ro ypenoT Ha XuLata-Boavnka i aBIkeTe ro Bp3 xuuara-soaunka HI-TORQUE n Hu3 nesujara.
4. Tpopomxete COrNacHO CTaHAAPAHNTE MESULMHCKI NPAKTUKY.
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