Guide Wires

for Central
Circulatory
Applications

#
'

IF}{I:HIIJ:IWKILWJIJJHIIF ;

"

=

EPflex Feinwerktechnik GmbH @ German
Im Schwéllbogen 24 .
D-72581 Dettingen/Erms @ English
@ French
@E» Spanish

Germany

Rev.
REF 8!

@ Portuguese/Brazil



Gebrauchsanweisung

FUhrungsdrdhte zur Anwendung
am zentralen Kreislaufsystem

2Zweckbestimmung

Fuhrungsdrdhte sind dazu bestimmt, invasiv bzw. chirurgisch-invasiv Gber vorhandene oder
kunstlich geschaffene Korperéffnungen in den Korper oder minimal invasiv Uber eine Schleuse
in die BlutgefdBe des zentralen Kreislaufsystems eingefihrt zu werden, dort anhand steuerbarer
distaler und proximaler Enden zu einem bestimmten Gebiet innerhalb des Korpers gefuhrt zu
werden, um als Fihrung fir einen Katheter oder anderes Produkt zu dienen, das in diesem
Korperbereich eingesefzt werden soll.

Indikationen

Angioplastie (PTA, PTCA), Percutane Dilatationstracheotomie (PDT), Chronische Totale Okklusion
(CTO), Stent Implantation (peripher, coronar, AAA), Carotid Entarterectomy (CEA), Carotid Artery
Stenting (CAS), Transkatheter Aortenklappen-Implantation (TAVI)

Kontraindikationen

Da die Fshrungsdrdhte als Zubehor fur die oben erwdhnten Anwendungen verwendet werden,

gelten im Wesentlichen auch die Kontraindikationen fir diese Anwendungen

* Anwendungen am zentralen Nervensystem

« Kontraindikationen fir Fihrungsdréhte > 0,014" (0,35 mm) kdnnen Chronische Totale
Okklusionen (CTOs) darstellen.

Anwendung

Allgemein

Die Anwendung des Produkts ist ausschlieBlich Fachdrzten und erfahrenen Anwendern
vorbehalten. Das interventionelle Kombinationsprodukt ist gemaB den Angaben des Herstellers
vorzubereiten. Das Fishrungsdrahtlumen des Kombinationsproduktes ist vor der Einfihrung des
Fuhrungsdrahtes zu splen.

FUhrungsdrdhte mit hydrophiler Beschichtung

Vor der Entnahme von hydrophil beschichteten Fhrungsdrahten aus dem Dispenser, muss
der Anwender physiologische Kochsalzlésung in den Ansatz des Dispensers injizieren, um die
gesamte hydrophil beschichtete Oberfléiche des Fihrungsdrahtes zu benetzen.

Nach der Injektion der Kochsalzlésung ist der Fshrungsdraht vorsichtig aus dem Dispenser
herauszuziehen. Lésst sich der Fshrungsdraht nur schlecht aus dem Dispenser entfernen,

ist mehr Kochsalzlosung zu injizieren.

Nach der Entnahme darf der Fihrungsdraht mit hydrophiler Beschichtung nicht ermeut in den
Dispenser eingefUhrt werden.

Warnhinweise

UnsachgemdB angewendet, kénnen Fihrungsdréhte zu einer arteriellen Perforation fihren.

Die Folgen einer Perforation groBer BlutgefdBe sind meist GuBerst schwerwiegend und kdnnen

zum Tode fishren. Die meisten Fdlle von Perforationen treten durch Abknicken (,kinking”) des

Fuhrungsdrahtes auf. Bei der Anwendung des Fihrungsdrahtes ist eine Einfuhrtechnik zu

verwenden, die ein Abknicken des Fihrungsdrahtes verhindert. Hierzu ist eine Einfihrhilfe zu

verwenden. Des Weiteren sind Fdille von Uberinsertion (,Overinsertion”) von Fihrungsdrdhten be-
kannt, die im Allgemeinen ein hohes Risiko dar-stellen. Eine Uberinsertion von Fihrungsdréhten
kann zur Verletzung und/oder Perforation der behandelten GeféBe fuhren.

Fihrungsdrdhte enthalten ferromagnetische Materialien und durfen nicht unter MR Bedingungen

verwendet werden, da sich diese in magnetischen Feldern bewegen und/oder erwarmen kén-

nen. Dies kann zu katastrophalen Komplikationen fihren.

ACHTUNG: Mit Ausnahme der entsprechend gekennzeichneten Produkte dirfen Fihrungs-

drdhte nicht unter MR Bedingungen angewendet werden!

Die als ,MR-conditional” gekennzeichneten Fihrungsdréhte (siehe Symbolbeschreibung)

wurden auf ihre Sicherheit bei Anwendungen unter MR Bedin-gungen getestet und als

MR Conditional eingestuft. Sie kdnnen unter nachfolgend spezifizierten Bedingungen unter

MR Bedingungen verwendet werden:

o Statische Magnetfelder von 1.5Tund 3 T

* Maximale rdumliche Feldgradienten von 12.800 G/cm (128 T/m)

* Maximum force produced of 231 T2/m

« Theoretisch erwartete maximale Gber den gesamten Kérper gemittelte spezifische Energie-
absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (Normal Operation Mo-de),bzw. 4 W/kg (First level
operation mode).

Unter den oben beschriebenen Bedingungen ist nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen

ein maximaler Temperaturanstieg von weniger als

1,6 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-abhdngiger Temperaturanstieg mit einem Hinfergrundtemperatu-
ranstieg von = 1,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) und 3,2 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) RF-abhdngiger Tempera-
furanstieg mit einem Hintergrundtemperaturanstieg von = 2,8 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)

1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-abhdngiger Temperaturanstieg mit einem Hintergrundtemperatur-
anstieg von = 1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla) und 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla) RF-abhdngiger Temperatur-
anstieg mit einem Hintergrundtemperaturanstieg von = 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla) zu erwarten.

In nicht-klinischen Tests expandierten die Bildartefakte, hervorgerufen durch den Fishrungsdraht,

um ca. 9,62 mm bei einer Gradienten Echo Puls Sequenz und einem 3 Tesla System.

Die als MR conditional gekennzeichnten Fhrungsdrdhte sind elektrisch nicht leifend und durfen

deshalb auch zusammen mit HF Gerdten im Bereich der Gastroenterologie eingesetzt werden.

Auswertungen von Literaturrecherchen ergaben, dass ein Durchdringen von Stenosen mit einer

Lange groBer lcm bei weichen Fuhrungsdréhten zu Be-schadigungen bis hin zum Bruch fihren

kann. Dies sollte bei der Operationsplanung entsprechend beriicksichtigt werden. Durch wieder-

holtes vor- und zuriickfihren des Drahtes ist in seltenen Fdllen eine Knotenbildung des Drahtes
maglich. Der Anwender sollte mit entsprechenden Techniken vertraut sein, um in solchen Fallen
schwerwiegende Komplikationen beherrschen zu kénnen

Bei Verwendung von beschichteten Fihrungsdréhten mit anderen Medizinprodukten (z.8.

Katheter) muss auf eine geeignete Kombination geachtet wer-den, um eine Beschddigung der

Beschichtung zu vermeiden.

Vereinzelt sind Fdlle von festsitzenden oder gebrochenen Fihrungsdrahten bekannt geworden.

Die moglichen Techniken zur Bergung festsitzender und gebrochener Fihrungsdréhte werden

ebenf 'MIsBodsmpas peiken vertraut sein, um in solchen Féllen
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Wie nahezu jedes Produkt, das in den Blutkreislauf eingefUhrt wird, kénnen auch Fihrungs-
dréhte bei intravaskuldrer Anwendung zu Thrombosen fishren. Der Anwender ist dafir
verantwortlich addquate MaBnahmen zu treffen, um Thrombosen wahrend der Anwendung

zu verhindern.

Der Fihrungsdraht sollte langsam und vorsichtig manipuliert werden. Die Position der Fihrungs-
drahtspitze sollte mithilfe von Fluoroskopie kontrolliert werden. Eine Manipulation des Fihrungs-
drahtes ohne Kontrolle durch Fluoroskopie kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

Bei einem Katheterwechsel, oder wenn der Katheter zuriickgezogen wird, muss der Fishrungs-
draht in Position gehalten werden, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Skalierungen oder skalierte Rontgenmarker auf den Fihrungsdréhten dienen nur der Orien-
tierung. Messergebnisse sind durch andere Methoden zu Gber-prifen.

Ist wahrend der Handhabung eine Widerstand zu spiren, muss die Manipulation des Fihrungs-
drahtes und/oder des verwendeten Kombinationsproduktes, wie z.B. Katheter, sofort gestoppt
werden und der Grund fir den Widerstand mithilfe verschiedener visueller Verfahren zu bestim-
men. Ansonsten kann es zu Uberdehnungen, Abknicken, Abrissen oder teilweisem Ablésen

des duBeren Polymermantels bzw. des Beschichtungsmaterials des Fishrungsdrahtes kommen.
Entfernen Sie, wenn notwendig, den Fihrungsdraht und die verwendeten Kombinationsprodukte
als ganze Einheit um Komplikationen zu ver-meiden.

Der Fhrungsdraht darf nicht durch eine Metallkanile, Nadel oder andere scharfkantige
Produkte eingefihrt, vorgeschoben oder herausgezogen werden. Hierdurch kann der Fhrungs-
draht beschadigt werden und es kann zur Zerstérung und/oder Abtrennung insbesondere des
GuBeren Polymermantels bzw. der Beschichtung kommen und eine nachfolgende Bergung der
Fragmente erforderlich sein.

Bei der Verwendung von energieemittierenden Produkten (Laser, Druck, Ultraschall...) ist
extreme Vorsicht geboten und der Fihrungsdraht in eine Position zuriickzuziehen, in der er nicht
beschddigt werden kann. Direkter Kontakt mit diesen Produkten kann den Draht beschadigen
und/oder durchtrennen.

VorsichtsmaBnahmen

« Fishrungsdrdhte sind empfindliche Instrumente und sollten GuBerst vorsichtig gehandhabt
werden. Vor dem Gebrauch, und wenn méglich wéhrend des Verfahrens, ist der Fishrungs-
draht sorgfdlfig auf Beschadigungen, Verformungen, Knicke und sonstige Deformationen zu
Uberprifen. Beschadigte, verformte, geknickte und sonstig deformierte FUhrungsdréhte dirfen
nicht angewendet werden und sind zu verwerfen, da hierdurch die Gefahr ei-ner arteriellen
Perforation besteht.

 Die Kombination Fuhrungsdraht, insbesondere mit kompletter oder partieller hydrophiler
Beschichtung, mit interventionellen Medizinprodukt ist vor der Anwendung zu Gberprifen.

* Vermeiden Sie das Zuriickziehen des Fihrungsdrahtes durch eine Metallkandle. Die scharfen
Kanten der Kanile kénnen die PTFE-oder Polymerbeschichtung beschadigen oder abscheren
Ein Katheter, EinfihrhUlse oder GefaBdilatator sollte die Kanle ersetzen, sobald der Fishrungs-
draht in das GefaB eingefihrt wurde.

 Aufgrund von Variationen der Festigkeit, Innendurchmesser oder Form bestimmter Katheter-
spitzen kann es bei der Manipulation zu Abrasionen des GuBeren Polymermantels bzw. der
Beschichtung kommen. Wird bei der Einfihrung des Katheters ein Widerstand festgestellt,
sollten solche Katheter nicht verwendet werden.

* Fishrungsdrdhte mit einer partiellen oder kompletten hydrophilen Beschichtung dirfen generell
nicht mit Alkohol, sowie antiseptischen oder l6semittelhaltigen Substanzen in Kontakt kommen.

Aufbereitung und Sterilisation

Die Fihrungsdréhte werden steril ausgeliefert und konnen nach einmaliger Verwendung
aufgrund ihres Designs nach erfolgter Anwendung NICHT EFFEKTIV gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden, da zwischen die Federwicklungen Korperflissigkeiten eindringen, die nicht
mehr entfernt werden kénnen. Fishrungsdrdhte missen nach einmaliger Anwendung verworfen
werden,

Die Produkte sind nur steril, wenn die Verpackung unbeschadigt und ungeéffnet sowie die
angegebene Haltbarkeitsdauer nicht Gberschritten ist. Produkte, deren Verpackung beschddigt
oder Haltbarkeitsdatum abgelaufen sind, missen verworfen werden.
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Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen. Handhabung
und Entsorgung missen nach anerkannten medizinischen Verfahren und entsprechend den
geltenden gesetzlichen Bestimmungen erfolgen. Alle EPflex Fihrungsdrdhte sind Einmalprodukte
und dirfen nicht wiederaufbereitet und resterilisiert werden, da dadurch Beschadiungen an den
Materia-lien und den Beschichtungen nicht ausgeschlossen werden kénnen.
Die MR-Fihrungsdréhte dirfen nicht gehéckselt werden.

Erlduterungen
Die auf der Verpackung und dessen Etikett verwendeten Symbole haben folgende Bedeutung:
d Herstellungsdatum @ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
‘ Hersteller ® Nicht zur Wiederverwendung
8 Verwendbar bis' A Achtung, Begleitpapiere beachten

Chargennummer Gebrauchsanweisung beachten

Sterilisiert durch Ethylenoxid C € o2g7  CE-Zeichen und Kennummer der benannten
Stelle DQS Medizinprodukte GmbH

@ MR unsicher - Nicht in MR Feldern verwenden

‘ﬁ MR Conditional - Anwendbar in Kombination mit
1,5 Tesla und 3 Tesla Gerdten unter der

oben beschriebenen Kondition

Vor Nasse schiitzen

Al
= § Vor Sonnenlicht schtzen
O

' Das Symbol wird zusammen mit einem Datum angegeben und bedeutet,
dass das Produkt nach dem angegebenen Datum nicht mehr angewendet werden darf.



Instructions for Use

Guide Wires for Central Circulatory
Applications

Intended Use

Guide Wires are intended to be placed in the human body invasively or surgically-invasively
through a natural or artificially produced body orifice or mini-mally-invasively through a port

in the blood vessels of the central circulatory system, to be guided by controllable distal and
proximal ends to a certain area of the human body to be used as a guide for catheters or other
medical devices which are intended to be used in this area of the body.

Indications

Angioplasty (PTA, PTCA), Percutaneous Dilatationstracheotomy (PDT), Chronic Total Occlusion
(CTO), Stent Implantation (peripheral, coronary, AAA), Carotid Entarferectomy (CEA), Carofid
Artery Stenting (CAS); Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI)

Contraindications

As the guide wire is only an accessory for the above mentioned indications, the contraindica-
tions are limited to the contraindications for these applications.

* Applications in the central nervous system

« Contraindications for guide wires > 0.014” (0.35 mm) can be Chronic Total Occlusions (CTOs).

Application

General

The application of the product is exclusively restricted to medical specialists and experienced users.
The interventional combination device has to be prepared according to the instructions of the
manufacturer of the device. The guide wire lumen of the combination device has to be flushed
before insertion of the guide wire.

Guide Wires with Hydrophilic Coating

Prior fo the withdrawal of the full-length hydrophilic guide wire from the dispenser, physiological
saline solution has to be injected into the hub end of the dispenser in order fo wet the complete
hydrophilic surface of the guide wire.

After the injection of the saline solution, the guide wire has to be carefully withdrawn from the
dispenser. If the guide wire cannot be easily withdrawn from the dispenser further saline solution
has to be injected into the dispenser.

After withdrawal, the guide wire with hydrophilic coating must not be introduced into the
dispenser again.

Warning Notices

If not used correctly guide wires can lead to arterial perforation. The damages caused by

arterial perforation are very often extremely serious and can lead to death of the patient.

Arterial perforation primarily occurs due to kinking of the guide wire. During the use of guide

wires an insertion technique must be used that avoids kinking of the guide wire. An insertion

guide has fo be used. Furthermore, there have been cases of overinsertion of guide wires;

this is generally considered a serious risk. Overinsertion of guide wires can lead to injury and/or

perforation of the vessel being treated.

Guide wires contain ferromagnetic materials and must therefore not be used under MR condi-

tions, as heating and movement of the guide wire can occur in magnetic fields. This can lead to

severe complications.

ATTENTION: With the exception of the correspondingly marked products, guide wires must not

be used under MR conditions!!

The guide wires marked as ,MR conditional” (see symbol description) were tested for safety

in applications under MR conditions and were classified as MR conditional. They can be used

under conditions specified below under MRT conditions:.

* Static magnefic fields of 1.5Tand 3 T

* Maximum spatial field gradient of 12,800 G/cm (128 T/m)

* Maximum force produced of 231 72/m

* Theorefically expected maximum whole body average (WBA) specific absorption rate (SAR) of 2
W/kg (normal operation mode) or 4 W/kg (first level operation mode).

Under the conditions described above, after 15 minutes of continuous scanning, a maximum

temperature rise is to be expected of less than

1,6 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-dependent temperature increase with a background temperature
rise of » 1.4 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) and 3.2 °C (4 W/kg, 1.5 Tesla) RF-dependent femperature
increase with a background temperature rise of = 2.8 °C (4 W/kg, 1.5 Tesla)

1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-dependent temperature increase with a background temperature
rise of = 1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla) and 2.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla) RF-dependent temperature rise
with a background temperature rise of = 2.5 °C (4 W/kg, 3 Tesla)

In non-clinical tests, the image artifacts generated by the guide wire expanded by about

9.62 mm with a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla system.

The guide wires, which are marked as MR conditional are non-conductive and may therefore

also be used together with HF devices in the field of gastroenterology.

According to clinical data found in literature, a passing through strictures of greater than

1cm in length may lead to damage or breakage of soft guide wires. This should be taken into

consideration during surgical planning. In rare cases, repeated leading back and forth of the

guide wire may lead to knot building at the distal ip of the wire. Therefore, the user should have
appropriate knowledge in such techniques in order to manage serious complications related

to such events.

If coated guide wires are used with other medical devices (e.g. catheter), special attention has

to be paid to an appropriate combination to avoid damages to the integrity of the coating.

Certain cases of enfrapped or breakdown guide wires have been reported as well as possible

techniques to retrieve the entrapped or broken parts. The user should have knowledge in such

techniques in order to prevent serious consequences related fo such events.

Like almost every product that is introduced into blood vessels, guide wires may lead to throm-

bosis. The user is responsible for taking adequate measures to prevent thrombosis during the

application of the guide wire.
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The guide wire should be manipulated slowly and carefully. The behavior and advancement

of the guide wire tip should be controlled under fluoroscopy. Manipulation of the guide wire
without control by fluoroscopy can result in injury fo the patient.

Likewise, the guide wire must be held in position when changing or withdrawing the catheter in
order fo prevent injury to the patient.

A scale on the guide wire or scaled radiopaque markers are for orientation only.

The measuring results should be confirmed by other methods.

If any resistance is felt during use, the manipulation of the guide wire and/or the combination
device used such as catheter must be stopped immediately and the cause for the resistance
must be determined by use of various visual methods. Otherwise, overexpansion, kinking,
breaks or partial detachment of the outer polymer jacket or the coating material of the guide
wire can occur. Remove, if required, the guide wire and the combination devices used as a
complete unit to avoid complications.

Never insert, advance and/or withdraw the guide wire through a metal cannula or needle or
other sharp-edged devices. This may damage the guide wire and may lead to destruction
and/or detachment, in particular of the outer polymer jacket or the coating, and therefore may
require subsequent retrieval of the fragments.

Use extreme caution when using a device that emits energy (laser, pressure, ultrasound,...), and
retract the guide wire into a position where it will not be damaged. Direct contact may cause
damage to the wire and/or sever the wire.

Preventive Measures

* Guide wires are fragile devices which should be used very carefully. Before and, if possible,
during its use the guide wire should be checked visually for damages, misalignment, kinks,
abrasions of the outer polymer jacket or the coating and for other deformations. Damaged,
misaligned, kinked and other deformed guide wires must not be used any longer and must be
discarded due to potential risk of arterial perforation.

* The combination ability between the guide wire and inferventional medical device must be
verified before use.

« Avoid withdrawing the guide wire through a metal cannula. The sharp edges of the cannula
can damage or shear the PTFE or polymer coating. The cannula should be replaced as soon
as possible affer the insertion of the guide wire into the vessel by a catheter, infroducer sheath
or vessel dilator.

* Due to variations in stiffness, inner diameter or shape of certain catheter tips, abrasions of
the outer polymer jacket or the coating may occur when manipulating. If any resistance is felt
during infroduction of the catheter, such catheters should not be used.

 Guide wires with partial or full-length hydrophilic coating must not come info contact with
alcohol, antiseptic substances or substances containing solvents.

Reprocessing and Sterilisation

Guide wires are delivered in sterile condition. Due to the design of the devices, after one use,
devices CANNOT BE EFFECTIVELY cleaned, disinfected and sterilised after successful application,
as body fluids are migrated into the inner part of the wire and cannot be removed afterwards.
Used once, the guide wire must be discarded.

The devices only remain sterile if packaging has not been damaged or opened and the use-by
date has not been exceeded. In case of damaged sterile packaging or exceeded use-by date,
the devices must be discarded.

Disposal and Reprocessing

After use, this product may present a biological hazard. Handling and disposal must be carried
out according to recognised medical procedures and in accordance with applicable legal
requirements.

All EPflex guide wires are disposable products and must not be reprocessed and resterilised,
as damage fo the materials and the coatings cannot be ruled out.

Annotations
Symbols used on the packaging and labeling of these devices have the following meanings:

d Date of manufacture
‘ Manufacturer

Use by!

@ Do not use if package is damaged

® Do not reuse

A Caution, consult accompanying documents

Batch code . X
Consult instructions for use

Sterilized by ethylene oxide c E o2e7  CE-sign and ID-number of the Nofified Body

Tﬁ DQS Medizintechnik GmbH
Keep dry
- ® MR unsafe
7_-1? Keep away from sunlight Do not use this device in MR fields
MR Conditional

Used in combination with 1.5 Tesla and 3 Tesla
devices under the conditions described above

" The symbol is accompanied by a date to indivate that the device
must not be used after the end of the year, month, or day shown



Manuel d'instructions
Fils de guidage pour utilisation
périphérique

Utilisation

Les fils de guidage sont congus pour étre introduits dans le corps de fagon invasive ou par
chirurgie invasive par des orifices existants ou créés artificielle-ment, ou bien pour étre introduits
dans les vaisseaux sanguins du systéme veineux @ 'aide d’'une gaine par infervention mini-
invasive, pour y étre conduits au moyen des extrémités distales et proximales manoeuvrables
vers une zone parficuliére du corps afin de servir de guidage pour un cathéter ou un autre
produit devant ére ufilisé dans cette partie du corps.

Indications

Angioplastie (ATP, ACTP), trachéotomie percutanée par dilatation (PDT), occlusion coronaire
totale chronique (CTO), implantation de stents (périphérique, coronaire, AAA), endartériectomie
carofidienne (CEA), angioplastie carotidienne avec pose d‘un stent (ACS), implantation de valve
aortique par voie percutanée (TAVI)

Contre-indications

Les fils de guidage étant utilisés comme instrument pour les utilisations mentionnées ci-dessus,
les contre-indications s‘appliquent en principe pour ces ufilisations.

« Utilisations pour le systéme nerveux central

* Contre-indications pour les fils de guidage > 0,014" (0,35 mm) peuvent présenter des occlusi-
ons coronaires chroniques fotales (CTO).

Application

Généralités

L'utilisation du produit est exclusivement réservée aux spécidlistes et aux utilisateurs expéri-
mentés. Le produit interventionnel combiné doit &fre préparé conformément aux indications du
fabricant. La lumiére pour fil de guidage du produit combiné doit étre rincée avant d'introduire
le fil de guidage.

Les fils de guidage & revétement hydrophile

Avant d’enlever du distributeur les fils de guidage a revétement hydrophile, I'utilisateur doit
injecter une solution saline physiologique @ la base du distribu-teur afin de mouiller I'entiére
surface du fil de guidage @ revétement hydrophile.

Aprés injection de la solution saline, le fil de guidage doit étre 6té du distributeur avec précau-
tion. En cas de difficultés pour enlever le fil de guidage du distributeur, injecter plus de solution
saline. Une fois prélevé, le fil de guidage & revétement hydrophile ne doit pas étre réintroduit
dans le distributeur.

Avertissement

Mal utilisés, les fils de guidage peuvent provoquer une perforation artérielle. Les suites d'une

perforation de vaisseaux sanguins importants sont le plus souvent d’'une extréme gravité et

peuvent &fre mortelles. La majorité des cas de perforation sont causés par la pliure (« kinking »)
du fil de guidage. Lors de I'utilisation du fil de guidage, il faut veiller @ employer une technique
d'introduction qui permette d'éviter autant que possible un pliage du fil de guidage. Il convient
d'utiliser une aide a lintroduction. De plus, des cas de surinsertion (overinsertion) ont été rappor-
tés, ce qui est généralement considéré & haut risque. Une surinsertion des fils de guidage peut
provoquer une |ésion et / ou une perforation des vaisseaux traités.

Les fils de guidage contiennent des métaux magnétiques tels que l'acier inoxydable et ne doi-

vent pas éfre utilisés avec des champs de résonance magné-tique car ils sont susceptibles de

bouger et/ou chauffer sous I'effet de la magnétisation rémanente de I'RM, au risque d’entrainer
des complications catas-trophiques.

ATTENTION : Sauf en cas d'indication contraire sur I'étiquetage des produits, les fils de guidage

ne doivent pas &tre utilisés sous résonance magnétique !

La sécurité des fils de guidage étiquetés comme soumis & des conditions spécifiques en matiére

d'utilisation sous IRM (MR-conditional, voir I'explication des symboles ci-dessous), a été testée

etils ont été classés comme « soumis a des conditions sous IRM ». lis peuvent étre utilisés dans
des champs magnétiques dans les conditions spécifiques suivantes :

* Dand des champs magnétiques stafiques entre 1,5et3T;

 Un gradient de champ spatial maximal de 12 800 G/cm (128T/m) ;

* Une force produite maximale de 231 T2/m ;

* Un taux d'absorption d'énergie spécifique (SAR) maximal théoriquement attendu de 2 W/kg
(Mode normal de fonctionnement) et de 4 W/kg (mode de fonctionnement de niveau 1) ;

Dans les conditions décrites ci-dessus et aprés 15 minutes de balayage continu, il faut augmen-

tation maximale de température inférieure @ :

* Une augmentation de la température liée aux fréquences radio de 1,6 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
avec une augmentation de la température ambiante de = 1,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) et une
augmentation de la température liée aux fréquences radio de und 3,2 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
avec une augmentation de la température ambiante de = 2,8 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)

¢ Une augmentation de la température liée aux fréquences radio de 1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

avec une augmentation de la température ambiante de = 1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla) et une
augmentation de la température liée aux fréquences radio de und 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla)
avec une augmentation de la fempérature ambiante de = 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla).

Dans des tests non cliniques, les artefacts provoqués par le fil de guidage se sont étendus &

9,62 mm dans une séquence d'echo de gradient et un IRM systéme Tesla 3.

Les fils de guidage qui sont classés comme soumis a des conditions pour I'RM ne sont

pas conducteurs et peuvent donc étre utilisés avec des appareils HF dans le domaine de la

gastroentérologie.

Les analyses de recherches documentaires ont prouvé que la pénétration de sténoses de

plus d1 cm peut entrainer des dommages allant jusqu‘a la cassure pour les fils de guidage

souples. Ceci doit étre pris en compte lors de la planification de 'opération. Dans de rares cas,

le fait d'avancer et de retirer le fil & plusieurs reprises peut entrainer la formation d'un nceud.

L'utilisateur doit donc étre familiarisé avec les techniques correspondantes permettant de

maitriser les complications gravissimes survenant dans ce type de cas.

Lorsqu'un fil de guidage gainé est utilisé avec un autre produit médical (p.ex. un cathéter), il

faut veiller & ce qu'ils soient compatibles pour ne pas endom-mager le revétement lors de leur
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De rares cas font état de fils de guidage bloqués ou cassés. Les techniques permettant de dé-
gager les fils de guidage bloqués ou cassés font également I'objet de publications. L'utilisateur
doit &tre familiarisé avec ces techniques afin d'écarter les complications gravissimes survenant
dans ce type de cas.

Comme pratiquement tout produit infroduit dans la circulation sanguine, I'utilisation de fils de
guidage peut provoquer des thromboses. L'utilisateur a la responsabilité de prendre les mesu-
res qui s'imposent afin d'éviter la formation de thromboses pendant I'ufilisation.

Le fil de guidage doit &tre manipulé lentement et avec prudence. La position de la pointe du fil
de guidage doit &fre contrdlée  I'aide de la fluoroscopie. Une manipulation du fil de guidage
sans contrdle par fluoroscopie peut entrainer des blessures chez les patients.

Le fil de guidage doit également rester dans une position qui évite de blesser le patient lors du
changement ou du retrait du cathéter.

Les graduations ou les marqueurs radio-opaques gradués sur les fils de guidage servent a
I'orientation. D‘autres méthodes permettent de contrler les résultats de mesure.

En cas de résistance lors de la manipulation du fil de guidage et/ou du produit combiné utilisé
tel qu'un cathéter ou un endoscope, celle-ci doit &tre immé-diatement interrompue et la raison
de la résistance doit &fre déterminée a I'aide de différentes méthodes visuelles. Dans le cas
contraire, des distensions, pliures, arrachements ou décollements partiels de la gaine extérieure
en polymére ou du matériau de revétement peuvent se produire au niveau du fil de guidage.

Si nécessaire, veuillez enlever le fil de guidage et les produits combinés utilisés comme entité a
part entiére afin d'éviter les complications.

Ne jamais infroduire, pousser et/ou refirer le fil de guidage avec une canule en métal ou une
aiguille ou d'autres produits tranchants. Cela peut endomma-ger le fil de guidage et entrainer
une destruction et/ou une séparation, particuliérement de la gaine extérieure en polymére ou
du revétement et rendre nécessaire une récupération des fragments.

En cas d'utilisation de produits générateurs d'énergie (laser, pression, ultrason...), une prudence
extréme est recommandée et le fil de guidage doit &tre retiré dans une position qui ne risque pas
de I'endommager. Le contact direct avec ces produits peut endommager et/ou sectionner le fil.

Mesures de précaution

o Les fils de guidage sont des instruments fragiles et doivent &tre manipulés avec beaucoup de
prudence. Avant usage et si possible pendant I'emploi, vérifier scrupuleusement que le fil de
guidage ne présente pas de dommages, malformations, coude ni autres anomalies. Les fils
de guidage endom-mageés, déformés, coudés ou présentant toute autre anomalie ne doivent
plus étre utilisés et doivent étre jetés car il existe alors un danger de perfora-tion artérielle.

« L'utilisation combinée d'un fil de guidage et d'un produit médical d'infervention doit &tre
vérifiée au préalable, particuliérement si le fil de guidage est recouvert complétement ou
partiellement par un revétement hydrophile.

« Eviter de refirer le fil de guidage avec une canule métallique. Les bords tranchants de la canule
peuvent endommager ou cisailler le revétement PTFE ou polymére. Il convient de remplacer la
canule par un cathéter, une gaine d'introduction ou un dilatateur vasculaire dés que le fils de
guidage a été introduit dans le vaisseau.

* En raison des différences de rigidité, du diamétre intérieur ou de la forme de certaines extrémi-
tés de cathéter, des abrasions de la gaine extérieure en polymére ou du revétement peuvent
se produire. Si une résistance est constatée lors de I'infroduction du cathéter, de tels cathéters
ne doivent pas é&tre employés.

 En général, les fils de guidage dotés d'un revétement hydrophile partiel ou complet ne doivent
pas entrer en contact avec de ['alcool, des substances antiseptiques ou & base de solvants.

Traitement et stérilisation

Les fils de guidage sont livrés stériles et NE PEUVENT PAS ETRE NETTOYES, DESINFECTES NI
STERILISES EFFICACEMENT aprés usage car, en raison de leur conception, des liquides corporels
s'infiltrent entre les bobinages de ressort lors de I'utilisation et ne peuvent plus étre éliminés. Les
fils de guidage doivent étre jetés aprés une seule utilisation.

Les produits sont stériles uniquement si I'emballage n'est ni endommagé ni ouvert et si la durée
de validité indiquée nest pas dépassée. Les produits dont I'emballage est abimé ou dont la
durée de conservation a expiré doivent étre jetés.

Elimination et reconditionnement

Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique. Leur manipulation et leur
élimination doivent étre conformes aux procédures médicales reconnues et aux dispositions
légales applicables. Tous les fils de guidage EPflex sont destinés @ un usage unique et ne
doivent pas étre recyclés ni stérilisés a nouveau car il est impossible d’exclure toute possibilité
d’endommagement des matériaux et des revétements.

Commentaires
Les symboles utilisés sur I'emballage et son éfiquette ont la signification suivante :

Date de fabrication @ Ne pas utiliser si 'emballage est abimé

® Ne pas réutiliser

Attention, veuillez tenir compte des
documents joints

Respecter la notice d’emploi

Fabricant
Utilisable jusquau’!

Numéro de lot

compétent DQS Medizinprodukte GmbH

Incompatible avec I''RM
Ne pas utiliser dans les champs magnétiques

Soumis & des conditions pour I'lRM
Peut étre utilisé avec les appareils Tesla 1,5 et

Protéger de 'humidité

Protéger des rayons du soleil

Tesla 3 selon les conditions décrites ci-dessus.

'Le symbole est accompagné d‘une date et signifie
que le produit ne doit plus étre utilisé aprés la date indiquée.

Stérilisé G I'oxyde d'éthyléne C E w07 Marquage CE et numéro matricule de l'organisme



Instrucciones de uso
Guias para aplicaciones en el
sistema circulatorio central

Finalidad

Las guias estan disefiadas para introducirse en cavidades del cuerpo existentes o arfificiales, de
forma invasiva o mediante cirugia invasiva o de forma minimamente invasiva por una esclusa
en los vasos sanguineos del sistema circulatorio central mediante cirugia invasiva, para dirigirse
a una zona deter-minada mediante extremos distales y proximales y servir de guia para un
catéter u ofro producto que deba inserfarse en esta zona del cuerpo.

Indicaciones

Angioplastia (PTA, PTCA), traqueotomia percutanea por dilatacion (TPD), oclusion crénica total
(OCT), implantacion de stent (periférica, coronaria, AAA), endarterectomia carétidea (CEA), endo-
protesis de arteria cardtida (CAS, por sus siglas en inglés), implante valvular adrtico transcatéter
(TAVI, por sus siglas en inglés)

Contraindicaciones

Dado que las guias se emplean como accesorio para las aplicaciones antes mencionadas, en
principio se aplican también las contraindicaciones para estas aplicaciones.

« Aplicaciones en el sistema nervioso central

* Contraindicaciones para guias > 0,014" (0,35 mm) pueden ser Oclusiones Crénicas Totales (OCT).
Aplicacion

Aspectos generales

La aplicacion del producto estd reservada a médicos y a usuarios con experiencia.

El producto de combinacion intervencionista debe prepararse conforme a las instrucciones del
fabricante. Antes de introducir la guia, hay que limpiar el lumen de la guia.

Guias con revestimiento hidréfilo

Antes de extraer guias con revestimiento hidréfilo del dispensador, el usuario debe inyectar una
solucion salina fisioldgica en el depdsito del dispensador para humedecer toda la superficie de
la guia con revestimiento hidrofilo.

Después de inyectar la solucion salina, es necesario extraer con cuidado la guia del dispensa-
dor. En el caso de que la guia no se extraiga bien del dispen-sador, hay que inyectar mas
solucion salina.

No volver a infroducir la guia con revestimiento hidréfilo en el dispensador después de extraerla

Advertencias

Si no se usan correctamente, las guias pueden provocar perforaciones arteriales. Las conse-

cuencias de una perforacion de vasos sanguineos grandes suelen ser graves e incluso provocar

la muerte. La mayoria de los casos de perforaciones se produce por el torcimiento («kinking»)
de la guia. Al utilizar las guias, hay que procurar emplear una técnica de insercion que evite

el forcimiento de la guia lo maximo posible. Para ello, hay que utilizar un elemento auxiliar.

Ademds se conocen casos de sobreinsercion («overinsertion») de guias, algo que se suele

considerar de alto riesgo. Una sobreinsercion de las guias puede lesionar y/o perforar los vasos

somefidos a tratamiento.

Las guias contienen materiales ferromagnéticos y no deben utilizarse bajo campos RM, ya que

en dichas condiciones, estos se desplazan y/o calientan como consecuencia del magnetismo

residual, lo que podria producir complicaciones catastroficas.

ATENCION: iExcepto en los productos marcados explicitamente, lasguias no deben utilizarse

en campos RM!

Las guias marcadas como ,MR-conditional” (véase descripcion de los simbolos) han sido

testadas a seguridad bajo condiciones MR y han sido clasifica-das como MR Conditional. Bajo

las siguientes condiciones especificadas pueden ser usadas en condiciones MR.

* Campos magnéticos estatidos de 1,5Ty 3 T

« Gradientes de campo espaciales maximos de 12.800 G/cm (128 T/m)

 Fuerza maxima producida de 23172/m

* Tasa empirica de absorcion de la energia maxima tedrica esperada en todo el organismos
(SAR) 2 W/kg (Normal Operation Mode), o bien de 4 W/kg (First level operation mode).

Bajo las condiciones descritas tras 15 minutos de escaneado continuo habrd un ascenso

maximo de la temperatura inferior a

1,6 °C (2 Wrkg, 1,5 Tesla) ascenso de temperatura dependiente de Hr con una temperatura
de fondo de = 1,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) y 3,2 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) ascenso de temperatura
dependiente de Hr con una temperatura de fondo de = 2,8 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)

1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ascenso de temperatura dependiente de Hr con una temperatura de
fondo de = 1,2 °C (2 W/kg, 3 Tesla) y 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla) ascenso de temperatura depen-
diente de Hr con una temperatura de fondo de = 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla)

probablemente.

En test no clinicos los artefactos expandieron debido a la guia aprox. unos 9,62 mm con una
secuencia pulso eco de gradiente y un sistema Tesla 3.
Las guias marcadas como MR conditional no son eléctricamente conductoras y por eso se
pueden usar en combinacion con equipos HF en gastroentero-logia.
Segun los datos que arroja la literatura cienfifica, una estenosis de > 1cm de longitud en las
guias blandas puede provocar desde dafos hasta roturas. Este aspecto deberd tenerse en
cuenta al planificar las operaciones. En contadas ocasiones, los movimientos repetidos del
cable hacia atrds y hacia delante pueden provocar la formacién de nudos. Por eso, el usuario
debe estar familiarizado con las técnicas pertinentes para poder evitar consecuencias graves
en dichos casos.
Cuando se ufilicen las guias con revestimiento, hay que tener cuidado al combinarlas con ofros
productos médicos (p. ej., el catéter) para evitar que el revestimiento se vea dafiado.
Se conocen muy pocos casos de guias estancadas o rotas. Las técnicas existentes para recup-
erar las guias atoradas o rotas se publican igualmente. El usuario debe estar familiarizado con
esas técnicas para poder evitar consecuencias graves en dichos casos.
Aligual que practicamente todos los productos que se introducen en el sistema circulatorio,
el empleo de guias podria ocasionar frombosis. Por eso, el usuario es responsable de tomar
medidas adecuadas para evitar la formacion de trombosis durante la aplicacion.
Perucrpanus MU B Pocsgpasnamsope
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La guia debe manipularse lentamente y con cuidado. La posicion de la punta de la guia debe
controlarse con la ayuda de una fluoroscopia. La manipula-cion de la guia sin utilizar la fluoro-
scopia como medio de control puede provocar lesiones en el paciente.

Asimismo, la guia debe mantenerse en la misma posicion al cambiar o extraer el catéter con el
fin de evitar que el paciente sufra lesiones.

Las escalas o los marcadores radioopacos escalados en las guias son meramente orientativos.
Los resultados de las mediciones deben ser comprobados con ofros métodos.

En el caso de que se experimente resistencia durante el manejo, debe detenerse inmedia-
tamente la manipulacion de la guia y/o los productos de combi-nacion utilizados como, p.

ej., el catéter o el endoscopio, y debera determinarse la causa de la resistencia con ayuda

de procedimientos visuales. De lo contrario, pueden producirse elongaciones, torcimientos,
roturas o desprendimientos parciales del recubrimiento externo de polimero y del material de
revestimiento de la guia. Si es necesario, retire la guia y el producto de combinacion utilizado a
modo de unidad con el fin de evitar complicaciones.

No introducir, empujar y/o extraer la guia por una canula metdlica, aguja u otro producto
afilado. De esta manera, la guia puede resultar daiada y puede producirse la destruccion

y/o desprendimiento del recubrimiento externo de polimero y del revestimiento, lo que haria
necesaria la recuperacion de los fragmentos.

Al utilizar productos que emitan energia (laser, presion, ultrasonidos,...), se debe actuar con
extrema prudencia y posicionar la guia de forma que no se dafie. El contacto directo con estos
productos puede daiar y/o separar el cable.

Precauciones

* Las guias son instrumentos delicados y deben manejarse con especial cuidado. Antes de
usarlas y, a ser posible, durante el uso, comprobar la existencia de dafios, pliegues y otras
deformaciones. Las guias dafadas, torcidas y deformadas de cualquier ofro modo deben
dejar de utilizarse y desecharse, ya que existe el riesgo de perforacion arterial.

* Antes de combinar una guia, especialmente con revestimiento hidréfilo completo o parcial, y
un producto sanitario intervencionista, es necesario realizar una comprobacion.

« Evite retraer la guia por una canula metdlica. Los bordes dfilados de la canula pueden dafiar
o pelar el revestimiento de PTFE o polimero. La canula debe ser sustituida por un catéter, un
manguito de insercién o un vasodilatador, tan pronto como se haya introducido la guia en
elvaso.

 Debido a las variaciones en la resistencia, el diametro interior o la forma de determinadas
puntas de catéter, su manipulacién puede provocar abra-siones del recubrimiento externo de
polimero y del revestimiento. No utilice el catéter si ofrece resistencia al introducirlo.

* iLa confirmacion de la correcta posicion de la guia mediante ultrasonido puede evitar una
perforacion accidental de los vasos durante la dilatacion!

* Las guias con revestimiento hidréfilo parcial o completo no deben entrar en contacto con
alcohol, sustancias antisépticas ni disolventes.

Preparacion y esterilizacion

Las guias se suministran esterilizadas y debido a su disefio, después de usarlas, NO se pueden

limpiar, desinfectar ni esterilizar EFECTIVAMENTE, ya que entre los muelles pueden penetrar fluidos

corporales que resulte imposible refirar. Las guias deben desecharse después del primer uso.

Los productos solo son estériles cuando el envase no ha sido dafiado ni se ha abierto y la fecha

de caducidad no ha sido superada. Deben desecharse los productos cuyo envase se haya

dafado o cuya fecha de caducidad haya sido superada.

Eliminacion y reciclaje

Tras ser usado este producto puede representar peligro bioldgico. La manipulacion y la

eliminacion tienen que ser realizados con base en métodos medi-cinales reconocidos y segin

las disposiciones legales vigentes. Todas las guias EPflex son productos desechables y no se
deben reciclar ni reesterilizar, pues no se puede excluir que haya dafos en los materiales o los
revestimientos.

Las guias MR no se deben triturar.

Aclaraciones
Los simbolos utilizados en el envase y la efiqueta significan lo siguiente:

d Fecha de fabricacion
‘ Fabricante

8 Usar antes del’

@ No utilizar si el envase esta dafado
® No reutilizar
A Afencion, consultar documentacion adjunta

Ndmero de lote Tener en cuenta las instrucciones de uso

Esterilizado con dxido
de etileno

‘?' < Evitar el contacto
‘ con la humedad No apto en MR
2‘{% Evitar el contacto con la luz solar No utilizar en campos MR

MR Conditional
Aplicable en combinacion con equipos Tesla

Marcado CE y nimero de identificacion
c € 0207 del organismo designado de
DQS Medizinprodukte GmbH

"l simbolo aparece junto con una
fecha significa que el producto
debe dejar de utilizarse después
de la fecha sefalada.

1,5y 3 bajo las condiciones descritas antes.



Manual de instrucoes
Fios-guia para aplicagdo no
sistema circulatério central

Propésito

Os fios-guia destinam-se a ser introduzidos no corpo por meio de cirurgia invasiva através
de orificios a existentes no corpo ou criados artificialmente. Também podem ser introduzidos
através de um blogueio nos vasos sanguineos do sistema circulatorio central para serem ai
conduzidos com extremida-des distais controldveis e proximais a uma determinada zona do
corpo, com a finalidade de serem usados como guia para um cateter ou outro produto que
deva ser implantado nessa area do corpo.

Indicagoes

Angioplastia (PTA, PTCA), traqueostomia percuténea de dilatagdo (PDT), oclusdo total cronica
(CTO), implante de stent (periférico, corondrio, AAA), endarterectomia de cardtida (CEA),
implante de stent na artéria carétida (CAS), implante transcateter de valva adrtica (TAVI)
Contraindicacdes

Uma vez que os fios-guia sdo utilizados como acessérios para as aplicagdes acima
mencionadas, as contraindicagdes para essas aplicagdes também sdo vdlidas

o Aplicagdes no sistema nervoso central

« Contraindicagdes para fios-guia > 0,014” (0,35 mm) podem representar oclusées totais
cronicas (CTOs).

Aplicagdo

Generalidades

A aplicagdo do produto é reservada exclusivamente a médicos especialistas e usudrios
experientes.

0 produto combinado da intervengdo deverd ser preparado em conformidade com as especifi-
cagdes do fabricante. O l0men do fio-guia do produto combi-nado deverd ser enxaguado antes
da infrodugdo do fio-guia.

Fios-guia com revestimento hidrofilico

Antes de retirar completamente fios-guia com revestimento hidrofilico do distribuidor, o usudrio
deve injetar soro fisiologico na inser¢do do distribuidor para umedecer a superficie com revesti-
mento hidrofilico do fio-guia

Apbs a inje¢do da solugdo salina, o fio-guia deve ser removido cuidadosamente do distribuidor.
Caso seja dificil retirar o fio-guia do distribuidor, & necessa-rio injetar mais soro fisiologico.
Apos a remogdo, o fio-guia com revestimento hidrofilico ndo pode ser novamente introduzido
no distribuidor.

Adverténcias

Fios-guia incorretamente aplicados podem levar a uma perfuragdo arterial. As consequéncias

de uma perfuracdo de vasos sanguineos grandes normal-mente sdo graves e podem causar a

morte. A maioria dos casos de perfuragdes ocorrem por flexdo (“enroscamentos”) do fio-guia.

Ao se proceder & aplicagdo do fio-guia é necessario aplicar uma técnica de insergdo que evite

a torgdo do fio-guia. £ recomendavel utilizar um auxilio na infrodugéo. Além disso, s@o conhe-

cidos casos de insercdo excessiva (overinsertion) de fios-guia, o que é geralmente considerado

de alto risco. Uma insercdo excessiva de fios-guia pode levar a lesées e/ou perfuragdo dos
vasos tratados.

Os fios-guia contém metais magnetizaveis e ndo podem ser utilizados sob a influéncia campos

de ressondncia magnética, dado que estes podem se movimentar e/ou aquecer, o que pode

levar a complicagdes desastrosas.

ATENGAO: Com excegdio dos produtos indicados, estes fios-guia ndo podem ser utilizados sob

condicdes de ressondncia magnética!

Fios-guias marcados como ,MR conditional” (ver a descri¢Go dos simbolos) foram testados

quanto d sua seguranca em aplicagées sob condigées de ressondncia magnética e foram

classificados como ,MR conditional”. Eles podem ser usados sob as condicées de ressonancia
magnética especificadas abaixo:

* Campos magnéticos estaticos de1,5Te3 T

« Gradientes de campos espaciais méaximos de 12.800 G/cm (128 T/m)

« Forga maxima produzida de 231 T2/m

* Taxa maxima especifica de absorcdo de energia (SAR) teoricamente esperada ao longo
de todo o corpo de 2 W/kg (modo de operagdo normal) ou 4 W/kg (modo de operagdo de
primeiro nivel).

Sob as condides descritas acima, apds 15 minutos de escaneamento continuo, é esperada

uma elevagdo maxima da temperatura de menos de

1,6 °C (2 Wrkg, 1,5 Tesla) de aumento da temperatura dependente da janela de raio X com um
aumento da temperatura de fundo de = 1,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) e 3,2 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
de aumento da temperatura dependente da janela de raio X com um aumento da temperatu-
ra de fundo de = 2,8 °C (4 Wrkg, 1,5 Tesla)

1,2 °C (2W/kg, 3 Tesla) de aumento da temperatura dependente da janela de raio X com um
aumento da temperatura de fundo de = 1,2 °C (2W/kg, 3 Tesla) e 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla) de
aumento da temperatura dependente da janela de raio X com um aumento da temperatura
de fundo de = 2,5 °C (4 W/kg, 3 Tesla)

Em testes ndo clinicos, os artefatos de imagem foram expandidos pelos fios-guia até cerca de

9,62 mm em uma sequéncia de pulso eco de gradiente e um sistema de 3 Tesla.

Os fios-guia identificados como ,MR conditional” ndo sGo condutores elétricos e, portanto,

podem ser utilizados com dispositivos de alta frequéncia na area da gastroenterologia.

Avaliagdes de pesquisas literdrias mostraram que, no caso de fios-guia macios, uma

penetragdo de estenoses com mais de 1cm de comprimento pode causar danos, podendo até

mesmo originar ruptura. Isso deve ser devidamente considerado durante o planejamento da
operagdo. Em casos raros, por meio do avango e recuo repetido do fio, & possivel a formagao
de nddulos no fio. O usudrio deve estar familiarizado com técnicas adequadas para poder
dominar eventuais complicagdes graves em fais casos.

Se fios-guia revestidos forem utilizados com outros dispositivos médicos (por exemplo, cateter),

deve-se assegurar que a combinagdo seja adequada para que o revestimento ndo seja

danificado.
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Ha casos isolados de fios-guia presos ou quebrados. As possiveis técnicas para a recuperagio
de fios-guia presos e quebrados também sdo publicadas. O usudrio deve estar familiarizado
com essas técnicas para poder evitar eventuais consequéncias graves em tais casos.

Como praticamente todo produto que & infroduzido na corrente sanguinea, o uso de fios-guia
pode levar & trombose. O usudrio é responsavel por tomar as medidas adequadas para
prevenir a trombose durante o uso.

0 fio-guia deve ser manuseado lentamente e com cuidado. A posi¢do da ponta do fio-guia
deve ser verificada por meio de fluoroscopia. Uma manipulagdo do fio-guia sem controle por
fluoroscopia pode causar ferimentos no paciente.

Caso seja preciso mudar um cateter ou puxar um cateter para frds, & necessdrio manter o
fio-guia na devida posicéo para evitar ferimentos no paciente.

Escalas ou marcadores de raios X em escala nos fios-guia servem apenas para orientagdo. Os
resultados das medigoes devem ser verificados por outros métodos.

Se for sentida alguma resisténcia durante o manuseio, a manipulaggo do fio-guia e/ou do
produto de combinaggo utilizado, como cateter, devera ser imediatamente interrompida e o
motivo da resisténcia deve ser determinado utilizando diversos procedimentos visuais. Caso
contrdrio, pode ocorrer um alongamento excessivo, dobra, ruptura ou remogdo parcial do
revestimento exterior de polimero ou do material de revestimento do fio-guia. Se necessdrio,
remova o fio-guia e os produtos de combinagdo utilizados como uma unidade inteira para
evitar eventuais complicagdes.

Nunca introduza, empurre ou puxe para fora o fio-guia com a ajuda de uma canula de metal
ou agulha ou outros produtos com arestas pontiagudas. Isso pode danificar o fio-guia e levar @
destruicdo e/ou a remogdo, em particular do revestimento exterior de polimero ou o do revesti-
mento em geral, e pode ser necessdria uma subsequente recuperagdo de fragmentos.
Aconselha-se um extremo cuidado ao usar produtos que transmitam energia (laser, presséo,
ultrassom...) e o fio-guia devera ser puxado para tras, para uma posigdo onde ele ndo possa
ser danificado. O contato direto com esses produtos pode danificar e/ou cortar o fio.

Precaugdes a tomar

* Os fios-guia sdo instrumentos delicados e devem ser manuseados com muito cuidado. Antes
de usar e, se possivel, durante o processo, deve-se inspecionar cuidadosamente o fio-guia a
procura de danos, deformagdes, vincos e outras deformagdes. Fios-guia danificados, torcidos,
vincados e com outras deformacdes nGo devem ser usados e deverdo ser descartados, uma
vez que existe o perigo de perfuracdo arterial.

* A combinagdo de fios-guia, especialmente daqueles que possuem um revestimento hidrofilico
completo ou parcial, com dispositivos médicos de intervencdo deve ser verificada antes de se
proceder @ aplicagdo.

* Evite puxar o fio-guia através de uma canula de metal. As extremidades afiadas da canula
podem danificar ou cortar o revestimento em PTFE ou polimero. Um cateter, manga de
cabo ou vasodilatador deve substituir a cnula assim que o fio-guia for introduzido no vaso
sanguineo.

« Devido s variagdes da resisténcia, diametro interno ou forma de certas pontas de catefer,
poderd ocorrer abrasdo do revestimento exterior do polimero e do revestimento durante o
manuseio. Se for verificada resisténcia durante a insercdo do cateter, esse cateter ndo deve
ser ufilizado.

* De uma forma geral, os fios-guia com um revestimento hidrofilico parcial ou total nGo podem
entrar em contato com dlcool e substancias antissépti-cas ou que contenham solventes.

Preparagdo e esterilizagto

Os fios-guia s@o fornecidos esterilizados e, apés o uso, devido ao design dos dispositivos,
NAO & POSSIVEL limpa-los, desinfetd-los e esteriliza-los, dado que os fluidos corporais
penetram na parte interior e ndo podem ser removidos. Os fios-guia devem ser descartados
apds uma utilizagdo Gnica.

Os produtos so estdo esterilizados se a embalagem estiver intacta e fechada e o prazo de
validade especificado ndo estiver vencido. Os produtos cuja embalagem estiver danificada ou
cujo prazo de validade estiver expirado devem ser descartados.

Descarte e reciclagem

Apos a utilizagdo, este produto pode constituir um perigo bioldgico. O manuseio e o descarte
devem estar de acordo com procedimentos médicos aceitos e de acordo com os requisitos
legais aplicaveis.

Todos os fios-guia EPflex sdo para uso Unico e ndo podem ser reciclados e esterilizados
novamente, pois isso ndo elimina danos aos materiais e revestimentos.

Os fios-guia de ressondncia magnética nGo devem ser cortados.

Explicacoes
0Os simbolos usados na embalagem e no respetivo rotulo t&m o seguinte significado:

Data de fabricacdo Nao use se a embalagem estiver danificada

Fabricante Ndo reutilizavel
Pode ser usado até' Afencdo, observar os documentos anexados

NOmero do lote Seguir as instrugdes de utilizagdo

P @

Esteri_lizodo por oxido Simbolo CE e nimero de identificaggo do drgao
de etileno ( € 0297

DQS Medizinprodukte GmbH nofificado
Instavel sob condigdes de ressondncia
magnética. N&o utilizar em campos de
ressondnciamagnética

MR conditional
Aplicavel em combinagdo com 1,5 Tesla e 3

dispositivos Tesla sob as condigdes descritas
acima.

Proteger da umidade
<l Mantener alejado de la

7_-1.? luz solar

1 Este simbolo & indicado juntamente
com uma data e significa que o
produto ja ndo pode ser utilizado
apds a data especificada.
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NMpoBoAHUKMK

ANA NpUMeHeHuUA
B LLeHTPANIbHOM
KpoBoobpalueHunmn
UHCTpYKUMA

No NPUMEHEHUIO

Pycckuin



HWHCTpyKUUs M0 NPUMEHEeHUI0
IIpoBOAHMKHU AJIs1 IPUMEHEHUS
B IlEHTPAJIbHOM KPOBOOGPaLeHUH

Ha3HayeHHue

[lpoBogHUKN mnpefHa3HaYeHbl [ BBeJeHUS B
TeJIO YeJioBeKa MHBA3WMBHBIM HUJIU XI/IpypI‘I/I‘-IeCKI/IM
MHBA3MBHbIM IIyTEM uYepe3 eCTeCTBEHHOE WJIU
HCKYCCTBEHHOE OTBEpCTHE JINO0 MHHHMAJIbHO
WHBAa3WBHBIM NYTEM 4Yepes3 MOPT B KPOBEHOCHBIX

cocyaax CUCTEMBI IIEHTPAJILHOT'0
KpoBooOpaileHus. [Ipy MoMOIIM yHpaBJIsiEMOr0
JUCTAJBHOTO U NPOKCUMaJbHOIO KOHLA WX
NPOJBUTAIOT B onpe/ieJieHHbIH y4acCToOK

4yeJIOBEUYEeCKOro  TeJja, TIAe  OHH cayKat
HalpaBJsdwOIled [ KaTeTepoB WJIU JAPYyruUx
MeIUIUHCKUX WU3JieJInk, KOTOpbIE oyayT
NPUMEHSITHCS B 3TOM y4acTKe TeJia.

IlokaszaHua

AHruonIacTuKa (TpaHCAIOMUHANBHAS
aHTUOIJIACTHKA (TJIAIT), YpecKOoXKHas
TpaHCJAIOMUHa/NbHasA aHruomaactuka (YKTA)),
YpecKoXKHas AujaTanydoHHas Tpaxeoromus (YAT),
XpOHUYECKas MoJIHAs OKKJIIO3US (XT10),
HMMILJIaHTaLUs CTeHTa (mepudepuueckoro,
KOpPOHAapHOro, JJs1  3aKpbITUSl  aHEBPU3MbI
OPIONIHOMW a0PThI), KAPOTHAHAS IHJAPTEPIKTOMHUS
(K33), crentupoBanue coHHoil apTepuu (CCA);

TpaHCKaTeTepHasi HMMIUIAHTALUS aAOPTaJbHOrO
kjanaHa (THAK).
IIpoTBONIOKa3aHM S

Tak Kak MNPOBOAHUK SIBJSIETCS BCEro JIULIb
NPHUHAJJIE)KHOCTBIO [IJIsT Mepeyuc/eHHbIX Bbllle
NOKa3aHUM, B OTHOLIEHWHW Hero [AeHCTBYIOT
IPOTHUBOINOKAa3aHUsA JJIl 3TUX IPUMeHEeHUH.

e [[puMeHeHNe B LIeHTPaJIbHOM HEPBHOM CUCTEME.
e [IpoTuBOnokasanueM K npoBofgHukam > 0,014
awoiMma (0,35 MM) MoOXeT ObITb XPOHHUYECKas
noJiHas okkJto3us (XI10).

IIpumMeHeHHne

Oo6mue cBeAeHUS

PaspemieHo npUMeHeHHe [JAaHHOLO  U3JeJus
TOJBKO TNpopecCUOHAJbHBIMU  MeJUKaMHu U
ONBITHBIMUA I0JIb30BAaTEJASIMU. YCTPOUCTBO AJis
NpOBeJieHUs BMelllaTeJabCTBa HeobX0JUMO
MOJrOTOBUTDb COrJIacHO VHCTPYKLHUAM
NpoOU3BOJUTENSI Takoro ycrpoictBa. llepeg,

BBeJ€HUEM IMPOBOAHHKA ITPOCBET YCTpOﬁCTBa AJIA
npoBeJeHrd BMellaTeJIbCTBa, HpeﬂHaSHa‘-IeHHbIﬁ
AJIA IPOBOJAHHKA, HeO6XO,C[I/IMO [IPOMBITb.

IIpoBoAHMKM C THAPOPUIBHBIM NOKPLITHEM

[lepe u3BedyeHHEM r'UAPOPUIBHOTO MPOBOAHUKA
M3 ero JucIeHcepa Ha BCO JJIMHY B KaHIOJIO
JlMcIieHcepa HE06X0JUMO BBECTHU
busnoOrUyecKUi COJIEBOM  pacTBOP, YTOOHBI
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CMOYHUTb
IIPOBOJIHHUKA.
[locsie BBesieHHs COJIEBOTO pacTBOpa NMPOBOJHHUK
c/leflyeT aKKypaTHO M3BJieyb U3 AucneHcepa. Eciu
u3BJeyeHUWe  INPOBOJHMKA W3  JUCIeHcepa
3aTpy/AHEHO, B JUCIIeHCep HeoOXOJHMO BBECTH

ruApoPUIbHYIO NOBEPXHOCTh

JIONOJIHUTEJNIbHYI0 TNOpPLUI0  (PU3HUOJIOTUYECKOTO
pacTBopa.
3anpelaeTcs noMenaThb IIPOBOJHUK C

rupoOUIbHBIM HOKPBITHEM
JIMCIIeHCEp MocJie U3BJIeYeHHs.

o6paTHO B

IIpepocrepexeHus

[Ipy HenpaBW/IBHOM IpPUMEHEHHUHU NPOBOJAHUKHU
MOTYyT TIpUBeCTH K nepdopauuu apTepuil.
[ToBpexaeHus, BbI3BaHHbIE nepdoparyei
apTepui, O4YeHb YacTO OBIBAIOT YpPE3BbIYANHO
TXKENbIMHU W MOTYT 3aKOHYUTBHCA CMEepPThIO
nayveHTa. [leppopauus apTepuil BO3HHUKAET
rJ1aBHbIM 06pa3oM M3-3a Neperuba MPOBOJHHUKA.
Bo Bpems nprMeHeHHs NPOBOJHUKOB HEOOX0JUMO

OpUMEHATh  TEeXHHUKY  BBejleHUud, KoTOpas
npefoTBpallaeT Imeperu6d mnpoBoAHWKa. [lpu
BBeJIEHUU Heob6X0JUMO HCII0JIb30BaTh

HalnpaBuTesib. KpoMe TOro, BCTpevyarwTcs cjay4au
Yype3MepHO I1y60KOro BBeJeHUsl MPOBOJHUKOB, U
PUCK B TaKOM CJy4dae O4YeHb BbICOK. Upe3MepHO
riiybokoe  BBeJeHHE  TNPOBOJHHUKOB  MOXET
NPUBECTH K TpaBMe U/ WK nepdopaluu COCyoB,
B KOTOPbIX OHU HAaXO4ATCH.

[IpoBOAHUKHU cozepxat dbeppoMarHuTHbIE
MaTepuaJbl, U, KaK CJeJCTBUE, UX IPUMEHEHHUE B
ycaoBusax MPT 3anpeleHo, Tak Kak B MarHUTHOM
noJie MOXXeT MPOU30UTH HarpeBaHUE U [IBIKEHUE
NMPOBOJAHUKA, KOTOpPble TaKXe MOTYT BbI3BAaThb
cepbe3Hble 0CJII0KHEHUS.

BHUMAHME: 3a ucCKJIIOYEHHMEM U3AeJUH C
COOTBETCTBYIOLIE MapKUPOBKOW, NpHMeEHEHUe
MPOBOAHUKOB B ycsoBudax MPT 3anpemeno!!!
[IpoBogHuKM ¢ MapkupoBkod «MR conditional»

(«MPT-coBMecTuMBIe») (cm. pacinppoBKy
CHMBOJIOB) MPOIIJIN HUCNBITAHUA HA 6€30MacHOCTh
IIpUMEHEHUA B YCJIOBUAX MPT 5

kjJaccupuipoBaHbl  kak ~ MPT-coBMmecTuMble.

PaspemieHo ux mnpuMeHeHue B ycaoBusax MPT,

OTMCAaHHBIX HUXKE:

e cTaTU4Yeckoe MaruiutHoe noJsie 1,5 Tu 3 T

* MaKCHMaJIbHbI NPOCTPAaHCTBEHHBbIN TI'pajUeHT
12800 T'c/cMm (128 T/m)

e MaKCHMMaJibHasi Bo3HUKawwas cuia 231 T2 /m

* TEOPeTUYECKH  OXHJAeMbll  MaKCHMaJIbHBIN
yAeabHbId kKo3dpuuueHT mnoryouieHus (YKII),
ycpeAHeHHbI [Jsi Bcero Tesa, 2 Br/kr (B
HOpMaJ/IbHOM pexume paboTsl) uau 4 Br/kr (B
pexxuMe paboThl NEPBOTO YPOBHS).

B omnucaHHBIX Bblllle YCA0BUSAX 4yepe3 15 MHUHYT

HelpepbIBHOTO CKaHMPOBaHUA OXXHUAAeTCA

MaKCHMaJIbHOe NOBBILIEHWE TeMIepaTypbl MeHee

yeM Ha:


https://www.multitran.com/m.exe?s=%D0%A7%D0%9A%D0%A2%D0%90%26l1=2%26l2=1

¢ 1,6 °C (2 Bt/xr, 1,5 Tecna) B 3aBUcMMOCTH OT PY
C noBbllieHWEeM (QOHOBOH TeMmepaTypbl Ha =
1,4°C (2 Brt/kr, 1,5 Tecna) u 3,2°C (4 Br/xT,
1,5 Tecsna) B 3aBucuMocTH oT PY c noBhlllieHHEM
doHOBOM TeMnepaTyphl Ha = 2,8 °C (4 Bt/kr, 1,5
Tecsa)
¢ 1,2°C (2 Bt/kr, 3 Tecsia) B 3aBUCUMOCTH OT PY ¢
noBbllleHMeM GOHOBOM TeMmIepaTyphbl Ha = 1,2 °C
(2 Br/kr, 3Tecna) u 2,5°C (4 Bt/kr, 3 Tecna) B
3aBucuMoctd oT PY ¢ moBbllnieHneM ¢oOHOBOU
TeMnepaTypsl Ha = 2,5 °C (4 Bt/xr, 3 Tecna).
B HeEKJUHUYECKUX HUCHOBbITAaHUSAX apTedakThl Ha
CHUMKaX, BbI3BaHHbIE MPOBOJHUKOM,
pacnpocTpaHsJIMCb NpUMepPHO Ha 9,62 MM mnpu
M0CJIe/IOBaTeJIbHOCTH UMIYJbCOB I'PAJIUEHT-3X0 B
CHUCTeMe Ha 3 TecJa.
[IlpoBogHukn c MapkupoBkod «MR conditional»
(«MPT-coBMecTHMBIEY) ABJIAITCA
TOKOHENPOBOJALUMHU U, CJe[0BaTe]bHO, MOTYT
npUMeHsATbCA BMecTe ¢ BY-ycTpoiicTBamMu B
06J1aCTH TaCTPO3IHTEPOJIOTHU.
CorJyiacHo KJIMHAY €CKUM JIaHHBIM,
ONyOJIMKOBAaHHBIM B JIUTEpPAType, NPOXOXKJIeHUE

yepe3 CTEHO3UPOBAaHHble yYaCTKU  COCY/IOB
JJMHOW 6Gojiee 1 M MOXeT TMPUBECTH K
MOBPEX/IEHUIO WU MOJIOMKe MSTKHX

NPOBOJHUKOB. IJTO cCJefyeT Y4YUTbIBAaTb MpHU
IJIaHWUPOBAaHUU olnepanuu. B pegkux ciayyasax npu
HEOJJHOKPAaTHOM  MNpPOJABMXKEHUM  NPOBOJHHUKA
BIlepe/i-Ha3aJ, Ha JYMCTaJbHOM KOHIe MPOBOJHUKA
MOXeT o6pa3oBaTbcs y3eJL. [ToaTomy
110J1b30BaTe b JI0JKeH 06J1a/jaThb
COOTBETCTBYIOLIMMU 3HAHUSIMU O TAaKUX MeTOJaX
paboThbl, YTOOBI CYMETb CIIPABUTHCS C CEPbE3HBIMU
OCJIO)KHEHUSIMH, CBSI3aHHBIMU C  TaKUMH
06CTOSATEICTBAMHU.

Eciv NpoBOAHUKHM C NMOKPBITHEM MPUMEHSIIOTCSA
COBMECTHO C JJPyTUMH MeJAULMHCKUMU U3JeTUIMHU
(HampuMep, KaTeTepoM), HEOOXOAMMO OCOOEHHO

BHHUMAaTeJbHO MOJI0MTH K noa6opy
COOTBETCTBYIOIIEH UX KOMOWHAIUK BO U30exaHue
HapylIeHUs 1[eJIOCTHOCTH HOKPBITHUS.

BcTpevasvch ciydyau 3acTpeBaHUS WU MOJIOMKH
NPOBOJIHUKOB, U  CYyIIeCTBYIOT  BO3MOXXHbIe
METOAUKH JJIT M3BJIEYEHHS 3acCTPSBLUIMX WU
OTJIOMaHHBbIX 4YacTel. [losb30BaTeNb [OJIKEH
00J1a/laTh 3HAHUSAMU O TaKUX METOJJMKaX, YTOOLI
CyMeTb NMpPeJi0TBPAaTUTh Cephe3Hble MOCJEe/[CTBUS,
CBsAI3aHHbIE C TAKUMH 00CTOATEIbLCTBAMU.

Kak ¥ mpakTuyecku Jito60e u3/iesive, BBOJUMOE B

KpPOBEHOCHbIE COoCyApblI, IPOBOAHHUKH MOT'YyT
BbI3bIBATb TpOM603. OTBEeTCTBEHHOCTD 3a
IIpHUHATHE COOTBETCTBYHOIIHNX Mep AJIA

npefoTBpalieHUss TpoM603a MNpU NpPUMEHEHUH
IIPOBO/IHUKOB JIEXKUT Ha M0JIb30BaTeJIE.

C mpoBOAHUKOM cjeAyeT paboTaTb MeJJIEHHO U
aKKypaTHO. 3a INOBeJjeHHWeM U MpOJBHKEeHHEM
KOHYMKA MPOBOJHHKA HEOOXOJUMO CIAeAUTb IPU
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MOMOIIM peHTreHockonuu. PaboTa c IpoBOJHUKOM
6e3 pEeHTreHOCKONMHWYECKOTO KOHTPOJSI MOXKET
NPHUBECTH K TPaBMe MalUeHTa.

AHanorndHeIM o06pa3oM, [Jis TpeAoTBpalleHUs
TPaBMHPOBAHMS NALMEHTA BO BpeMsi 3aMeHbl WU
M3BJIeYEHHUsI KaTeTepa HEOOXOAUMO Y/ep>KUBaTb
MPOBOJIHUK Ha OJTHOM MECTE.

[llkasa WM pPEeHTreHOKOHTpPACTHble MapKephbl Ha
MPOBOJIHUKE SIBJISIFOTCS HCKJIIOYUTEJNBHO
OPUEHTHUPOBOYHBIMU. Pe3ysbTaTbl U3MepeHUN
JIOJDKHBI TIOITBEPXKAAThCS APYTUMU METOJaMH.
Eciv BOo BpeMs WCNOJIb30BAaHUS IPOBOJHUKA
OIlyIIaeTcs Kakoe-n60 COMPOTHBJIEHUE, PABOTY C
MPOBOJHUKOM u/unu YCTPOHUCTBOM TS
NpOBeJieHHUs1 BMENIaTeJbCTBA, TAKUM KaK KaTeTep,

HeoOX0JUMO  HeMeJJIeHHO  INpPeKpaTUTb U
BBIICHUTb IPUYUHY CONPOTHUBJIEHUS NIPHA NOMOILHU
KaKoTo0-J1160 MeToza BU3ya/JU3aLHUU. B
MPOTUBHOM cly4dae MOXeT NPOU30UTH

ype3MepHOe pacluIMpeHue, eperu6, NoJoMKa Uau
YaCTUYHOEe OTC/JI0eHUe BHelIHeHd IOoJMMepHOH
060/1049KH WJIn MaTepuaja MOKPbITHS
npoBoJHUKa. [Ipy He06X0AMMOCTH BO H3bexaHUe
OCJIO)KHEHUH cjlefiyeT U3BJedb IPOBOAHUK MU
yCTPOMUCTBO /11 NPOBeJileHUs] BMellaTelbCTBA KakK
OJIHO IieJIoe.

3ampewjaeTcss BBOJAUTb, MNPOJABUraTb H/WIH
U3BJIeKaTb MPOBOJHUK 4Yepe3 MeTaJINYeCcKylo
KaHIOJII, WIIy Jubo Jpyroe yCTPOWUCTBO C
OCTPBIMU KpassMH. IJTO MOXET NPUBECTH K
MOBPEX/AEHUI0 IPOBOAHMKA U pa3pylleHHUI0 U/ uiu
OTCJIOEHUIO, B YAaCTHOCTH, BHEUIHEW MOJUMeEPHOU
060JI0YKM U, Kak pe3yJbTaT, B JaJibHellleM
noTpe6oBaTh U3BJIeUeHUs] pparMeHTOB.

C Besnyailiell OCTOPOXKHOCTbIO HCIOJb3yUTeE
yCTPOMCTBO, HM3Jyyalollee 3Hepruioo (Jsasep,
JlaBJIeHUe, YJIbTPa3BYK), U OTBOJUTE MPOBOJHHUK B
TaKoe MOJIOXKEHHUe, TJle OH He OyAeT MOBpeX/eH.
[Ipy HemocpeACTBEHHOM KOHTAKTe BO3MOXHO
NOBpeX/eHre U/WUI1 pa3pblB IPOBOJHHUKA.

Mepbl Ipe0CTOPOKHOCTH

¢ [[pOBOIHMKK MPEACTABJSAIT COO0H XpyHKHe
YCTPOWCTBA, C KOTOPBIMHM HYKHO  O4YEHb
aKKypaTHO o6pamaTthcs. [lo 4, 10 BO3MOXKHOCTH,
BO BpeMs WCNOJIb30BAaHUSI MPOBOJHHUKA €ro
He06X0JUMO OCMOTpETb Ha HaJIMuue
NOBpEXAEHUH, HapylleHUsl NPSIMOJIMHENHOCTH,
nepervboB, UCTHpPAHUS BHEIIHEeH MNOJMMEpPHOMN
000JIOUKH WJM TMOKPBITHS, a TaKXKe JPYyrux
nedopmauuit. IloBpex/eHHbIE, HCKPUBJIEHHBIE,
COTHYTble M  JApyrue  JepopMUpOBaHHbIE
IPOBOJHUKH HCII0JIb30BaTh Hesb3s. UX cienyer
YTUJIU3UPOBATh BBUAY MOTEHLUAJIBHOTO PHCKa
nepdopanuy apTepuH.

o [lepen NpUMeHeHueM IPOBOHUKA U
MeJMLMHCKOTO YCTPOWCTBA /JJis1 TNpPOBeAeHUs
BMelllaTeJIbCTBa Heob6X0JUMO IIPOBEPUTb
COOTBETCTBHE UX Pa3MepOB.



e 36eraiiTe u3BJedyeHHUs [POBOJHUKA 4epe3
MeTaJJIN4eCKyr KaHioJto. OcTpble Kpas KaHIOJIH
MOIYT NOBpPeJUTb WJIM Cpe3aTb IHNOKPBITHE U3
[IT®3 wau nonumepa. Ilocne BBeAeHUs
NpPOBOJHMKA B COCYJ, KaHIOJNK CJeAyeT Kak
MOXKHO CKopee 3aMeHHUTD KaTeTepoM,
WHTPOJbHCEPOM UJIH AUIATATOPOM COCY/[OB.

e BBUay pas/inyui B KECTKOCTH, BHYTPEHHEM
JvaMeTpe WJM GopMe HEKOTOPHIX KOHYHUKOB
KaTeTepoB NpH paboTe C NPOBOJHUKOM MOXKET
BO3HUKHYTb UCTHpPAaHWE BHELIHeW MNOJUMEePHOU

060JI04KM WM  NOKPbITUS.  3alpellaeTcs
WCII0JIb30BaTh  KaTeTep, Ipd  BBeJeHUHU
NPOBOJHHUKA B KOTOPBIA OLLyIIAeTCs
CONPOTHUBJIEHUE.

¢ [[pOBOJHUMKM C YaCTUYHbIM WJU TOJIHBIM
ruApoPUIbHBIM  TNOKPBITUEM  He  JOJDKHBI
BCTyNaThb B KOHTaKT co CIIUPTOM,
aHTHUCENTUKaMHU WUJIN BellleCTBaMHU,

coaepXaluluMU paCTBOPUTEJIN.

IloBTOpHasi 06paGoOTKa M CTEPUIU3ALMS
HpOBOﬂHI/IKI/I IMOCTABJIAIOTCA B CTEPHUJIBHOM BHE.

Beugy KOHCTPYKLUH yCTPOUCTBA nocje
OJJHOKPATHOTO  YCHEUIHOr0 NpPHUMEHEHUs UX
IPPEKTUBHAA ouuncTtka, [Je3uHOEKIUsS U
CTepuan3anus HEBO3MOXKHA, TakK Kak
GuoJIorHyecKue  KUAKOCTH NONalaloT  BO
BHYTPEHHIOIO  4acTb  NpPOBOJAHHUKA, U  HUX
HEBO3MOXHO VAQIUTh OTTyJa. [Tocne
OZTHOKPATHOTO MPUMeHEeHHUs TPOBOAHUKH TO/DKHBI
YTHUJIN3UPOBATHCS.

YcTpolicTBa COXpPaHAIOT CTEPUJIBHOCTb TOJIBKO
ec/IM yIaKoBKa He MOBpeX/ieHa U He BCKPbITa, a
CPOK TOJHOCTH He HCTeK. [Ipy moBpexaeHHOH
CTEepUJIbHOM yMaKOBKe WJHM HCTEKLIEM CpOKe
rOJJHOCTH YCTPOUCTBO ceflyeT YTUJIU3UPOBaTh.

YTuausanusa v nOBTOPHasA 06pa6oTKa

[locnie mnpuMeHeHUs [JaHHOe U3JleJIUE MOXKET
npeJCTaBAATb 61 0JIOTUYECKYI0 ONAaCHOCT.
MaHunyJ UMM C HUM W yTUJIM3ALUA [JOJDKHBI
OpPOBOJUTBECSI B COOTBETCTBUM C HPHUHATBIMHU
MEJAUIMHCKUMH  MpoLeAypaMH M COTJIACHO
IpYMEHUMBIM Tpe6OBaHHUAM 3aKOHOATEIbCTBA.

Bce  mnpoBogHuku  npousBoAcTBa  «EPflex»
SIBJSIIOTCS  OJJHOPA30BbIMU U3JAEJIUAMHU, U HX

NOBTOpHas 06paboTka 5| NOBTOpHAas
CTepUJIM3alMs 3aNpelialTcs, TaK Kak MPU 3TOM
HEBO3MOXXHO HCKJIIOYUTD BEPOSITHOCTD

MMOBpEeXAECHHNA MaTepHaJioB U HOKprTHﬁ.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Pacmmn¢poBka CHMBOJIOB

CuMBoOJIBI, HCIIOJIb3yeMble Ha YIaKOBKe U B
MapKUpOBKe  JaHHOTO  YCTPOMCTBA, HMEKT
c/leaylollee 3HaYEHUE:

JlaTta npousBojcTBa

H [IpousBoaUTE b

Cpok rogHocTu!

LOT| Kopg naptuu

CTEpI/IJ'II/I3OBaHO 3THUJIEHOKCHUAO0M

? XpaHWUTb B CYXOM MeCTe

—=e=_  XpaHWTbH B 3allMI[€HHOM OT COJITHEYHOTO
AN
CBETa MeCTe

He ucnosib30BaTh NpU MOBPEXJEHHOU
yIaKoOBKe

Tosabko AJid OAHOKPATHOTI'O
IIpUMEHEHUA

OCTOpO)KHO, CM. COIIPOBOAUTEJIbHbBIE
AOKYMEHTbI

CM. MHCTPYKLHMIO 10 TPUMEHEHUIO

MapxkupoBka «CE» u
WAeHTUPUKALUOHHBINA Ne
aKKpeAuTOBaHHOro oprasa DQS
Medizintechnik GmbH

c € 02a7

@ [IpencraBaser onacHocTb npu MPT

CoBMmecTtuMo ¢ MPT. Ucnosib30BaTh B

ﬁ COYeTaHMHU C annapaTtamu Ha 1,5 Teciau
3 Tecs1a IpU YCJIOBUSX, ONMMUCAHHBIX
BbIllIE

1 CumBoa COIIPOBOXKAaeTCA ,ELaTOP[, KOTOpasd MoKa3bIBaeT, YTO
M0 UCTEYEHUH YKa3aHHOro rojJa, Mmecdla U AHA ychOﬁCTBO
HCIO0JIb30BaTh 3allpeliaeTcd.



