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within the vessel structure, facilitate the substitution of one diagnostic or interventional 
device for another, and to distinguish the vasculature.
CONTRAINDICATIONS 
Not intended for use in the coronary or cerebral vasculature.
WARNINGS
This device is not designed for use with atherectomy devices.
This device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not resterilize 
and / or reuse. 


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 excessive 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.


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.
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.
Avoid abrasion of the hydrophilic coating. 
Do not withdraw or manipulate the hydrophilic‑coated wire through a metal cannula or 
sharp-edged object.
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CAUTIONS
•	 This device should be used only by physicians trained in angiography and 


percutaneous transluminal angioplasty (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 instructions supplied with any interventional devices to be used in 


conjunction with the Hi-Torque Guide Wire for their intended uses, contraindications, 
and potential complications.


DESCRIPTION
The Hi-Torque Guide Wire is a steerable guide wire available in 210 and 300 cm lengths. 
The distal tip is shapeable. Refer to the product label for product specifications (e.g., wire 
length, diameter, and length of tip radiopacity).
Brachial and femoral markers located on the proximal segment of the 0.018” (0.46 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.
Refer to the product label for presence of a hydrophilic coating. When wet, a hydrophilic 
coating increases the lubricity of the guide wire surface.
HOW SUPPLIED
Sterile – Sterilized with electron-beam radiation. 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, one (1) torque device, one (1) guide wire introducer
Storage – Store in a dry, dark, cool place.
INDICATIONS FOR USE
This Hi-Torque Guide Wire is intended to facilitate the placement of balloon dilatation 
catheters during percutaneous transluminal angioplasty (PTA) in arteries such as the 
femoral, popliteal, and infra-popliteal arteries. This guide wire may also be used with 
compatible stent devices during therapeutic procedures.
The guide wire may also be used to reach and cross a target lesion, provide a pathway 
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CAUTIONS


•	 This device should be used only by physicians trained in angiography and percutaneous 
transluminal angioplasty (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 instructions supplied with any interventional devices to be used in 
conjunction with the Hi-Torque Guide Wire for their intended uses, contraindications, 
and potential complications. 
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ADVERSE EVENTS (AEs)
Potential Adverse Events associated with use of this device may include the following but 
are not limited to:
•	 Abrupt closure
•	 Allergic reaction (contrast medium, drug, guide wire material)
•	 Amputation or limb loss
•	 Aneurysm or pseudoaneurysm in vessel or at vascular access site
•	 Angina or coronary ischemia, arrhythmia (including premature beats, bradycardia, atrial 


or ventricular tachycardia, atrial or ventricular fibrillation)
•	 Arteriovenous fistula
•	 Bleeding complications requiring transfusion or surgical intervention
•	 Critical limb ischemia
•	 Death
•	 Detachment of a system component
•	 Embolization (air, tissue, plaque, thrombotic material, device)
•	 Emergent surgery
•	 Fever
•	 Hematoma or hemorrhagic event, with or without surgical repair
•	 Hypotension / hypertension
•	 Infection
•	 Ischemia or infarction not covered under other AEs
•	 Myocardial infarction
•	 Occlusion
•	 Pain (leg, foot, back and / or insertion site)
•	 Perforation or rupture
•	 Peripheral nerve injury
•	 Pulmonary embolism
•	 Renal failure or insufficiency secondary to contrast medium (with or without treatment 


including dialysis)
•	 Restenosis
•	 Shock
•	 Stroke
•	 Thrombosis
•	 Tissue injury
•	 Transient ischemic attack
•	 Venous thromboembolism
•	 Vessel dissection
•	 Vessel spasm or recoil 
•	 Worsening claudication
PREPARATION FOR USE
Contraindications, warnings, and intended uses of interventional devices compatible with 
this Hi-Torque Guide Wire 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 any defective equipment.
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.	 If indicated, the guide wire tip may be carefully shaped using standard tip-shaping 
practices. Do not use a shaping instrument with a sharp edge.


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 / sheath, engage the guiding catheter and insert the 


interventional device / guide wire assembly through the hemostatic valve. Advance 
the system through the guiding catheter / sheath until it is just proximal to the tip of 
the guiding catheter / sheath.


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 / sheath and then insert a guide wire introducer through 


the hemostatic valve attached to the guiding catheter / sheath.
2.	 Carefully insert the distal tip of the guide wire through the introducer and into the 


guiding catheter / sheath.
3.	 If a metal guide wire introducer was used, be sure to remove it before withdrawing 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 / sheath 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 manifold. Slowly withdraw 


the guide wire while observing guide wire movement under fluoroscopy.
b.	 Close the hemostatic valve and 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.	 Maintain guide wire position while withdrawing the interventional device over the 


exchange-length guide wire.
2.	 Prepare the other interventional device per manufacturer’s instructions. 
3.	 Load the device onto the guide wire and advance it over the Hi-Torque exchange 


guide wire and across the lesion. 
4.	 Proceed according to standard medical practices.
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.
TRADEMARKS
Hi-Torque Command and Hi-Torque are trademarks of the Abbott Group of Companies.
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Водач Hi-Torque Command 18 за PTA
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Това устройство трябва да се използва само от лекари, които са обучени за 


ангиография и перкутанна транслуминална ангиопластика (PTA).
•	 Внимателно прочетете инструкциите преди употреба. Съблюдавайте всички 


предупреждения и предпазни мерки, посочени в настоящите инструкции. 
В противен случай има риск от усложнения. 


•	 Вижте инструкциите към отделните интервенционални устройства, който 
се използват заедно с водача Hi-Torque, относно тяхната употреба по 
предназначение, противопоказания и възможни усложнения.


ОПИСАНИЕ
Водачът Hi-Torque представлява управляем водач, наличен в дължини 
210 и 300 cm. Дисталният връх е моделируем. Вижте етикета на продукта за 


Следвайте стриктно инструкциите относно „Никога“ и „Винаги“ по-долу. 
Неспазването им може да доведе до травма на съда, увреждане на 
водача, отделяне на върха на водача или увреждане на стента. Ако 
е налице съпротивление, определете причината под флуороскопски 
контрол и вземете необходимите мерки за отстраняване на проблема. 
Използвайте най-подходящия водач за третираната лезия. 
Никога: 
•	 Не насилвайте, не придвижвайте, не изтегляйте и не въртете водач, който 


среща прекомерно съпротивление. 
•	 Не въртете водача, ако върхът се заплете в съдовата мрежа. 
•	 Не оставяйте върха на водача в пролабирало положение.
•	 Не разгръщайте стента така, че водачът да се заклещи между съдовата стена 


и стента.
Винаги: 
•	 Въвеждайте и изтегляйте водача бавно. 
•	 Използвайте рентгеноконтрастния маркер на интервенционалното 


устройство, за да потвърдите позицията. 
•	 Проверявайте движението на върха под флуороскопски контрол преди 


манипулиране, преместване или въртене на водача. 
•	 Наблюдавайте жилото под флуороскопски контрол за прегъване на върха, 


което е знак за съпротивление. 
•	 Поддържайте постоянен поток, докато отстранявате или вкарвате отново 


водача, за да предотвратите попадане на въздух в системата на катетъра. 
Извършвайте смените бавно, за да предотвратите навлизането на въздух и/
или травма.


•	 Когато вкарвате отново водача, се уверете, че върхът на 
интервенционалното устройство е свободен в лумена на кръвоносния съд и 
е успореден на съдовата стена. 


•	 Придвижването на водач през неендотелизиран стент, т.е. през стратовете на 
стента, в съдова бифуркация трябва да се извършва с повишено внимание. 
Използването на тази техника крие допълнителни рискове за пациента, 
включително жилото да се закачи за стратовете на стента.


ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Водачите са чувствителни инструменти и с тях трябва да се работи внимателно. 
Преди употреба и когато е възможно по време на процедурата, огледайте 
внимателно водача за прегъване, пречупване или друга повреда. Не използвайте 
повредени водачи. Използването на повреден водач може да доведе до 
увреждане на съда и/или неточен резултат от въртенето.
Потвърдете съвместимостта на диаметъра на водача с интервенционалното 
устройство непосредствено преди употреба.
Свободното движение на водача в интервенционалното устройство е важна 
характеристика на системата за управляем водач, тъй като то осигурява на 
потребителя ценна тактилна информация. Преди употреба проверете системата 
за наличие на съпротивление. Регулирайте или заменете хемостатичната клапа с 
регулируема клапа, ако се установи, че пречи на движението на водача.
Пазете хидрофилното покритие от надраскване. 
Не използвайте метални канюли или остри предмети при изтегляне или 
манипулиране на жилото с хидрофилно покритие.


СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ
Потенциалните странични ефекти, свързани с употребата на това устройство, 
може да включват, но не се ограничават до:
•	 Внезапно запушване
•	 Алергична реакция (контрастно вещество, медикамент, материал на водача)
•	 Ампутация или загуба на крайник
•	 Аневризма или псевдоаневризма на съд или на съдов достъп
•	 Стенокардия или коронарна исхемия, аритмия (вкл. екстрасистоли, 


брадикардия, предсърдна или камерна тахикардия, предсърдни или камерно 
мъждене)


•	 Артериовенозна фистула
•	 Хеморагични усложнения, налагащи трансфузия или хирургична интервенция
•	 Критична исхемия на крайника
•	 Смърт
•	 Отделяне на системен компонент
•	 Емболизация (въздух, тъкан, плака, тромботичен материал, устройство)
•	 Неотложна операция
•	 Треска
•	 Хематом или хеморагично събитие със или без хирургично възстановяване
•	 Хипотония/хипертония
•	 Инфекция
•	 Исхемия или инфаркт, непричислени към други странични ефекти
•	 Инфаркт на миокарда
•	 Оклузия
•	 Болка (крак, стъпало, гръб и/или място на достъп)
•	 Перфорация или руптура
•	 Травма на периферни нерви
•	 Белодробна емболия
•	 Бъбречна недостатъчност вследствие на контрастното вещество (със или без 


лечение, вкл. диализа)
•	 Рестеноза
•	 Шок
•	 Инсулт
•	 Тромбоза
•	 Тъканно увреждане
•	 Преходна исхемична атака
•	 Венозен тромбоемболизъм
•	 Съдова дисекация
•	 Съдов спазъм или рекойл 
•	 Влошаващо се клаудикацио
ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
Противопоказанията, предупрежденията и предназначенията на 
интервенционалните устройства, съвместими с тези водачи Hi-Torque, са 
описани в инструкциите, предоставени със съответните устройства. 
Преди интервенционалната процедура прегледайте щателно цялото оборудване, 
което ще се използва, включително интервенционалното устройство, за дефекти. 
Не използвайте дефектно оборудване.
1.	 Подгответе интервенционалното устройство според инструкциите на 


производителя. Задължително промийте лумена за водача, преди да 
въведете самия водач.


2.	 Извадете водача от диспенсера, избутвайки откритата част на водача навътре 
в диспенсера, докато върхът на водача и част от тялото излязат от края на 
обръча. След това хванете тялото на жилото, за да го извадите напълно от 
диспенсера. Върхът на водача е много чувствителен и трябва да се пази. 
Не хващайте водача за върха, докато го изваждате от диспенсера.


3.	 При показание върхът на водача може внимателно да бъде оформен 
посредством стандартни процедури за оформяне на връх. Не използвайте 
инструмент за оформяне с остър връх.


Водачи Hi-Torque с хидрофилно покритие
1.	 Преди да извадите водача от диспенсера, инжектирайте физиологичен разтвор 


през отвора на диспенсера, за да намокрите напълно цялата повърхност на водача.
2.	 Внимателно извадете водача от диспенсера, както е посочено в „Подготовка за 


употреба“, стъпка 2. Ако водачът не може да се извади лесно от диспенсера, 
инжектирайте още физиологичен разтвор и отново се опитайте да го извадите.


3.	 Веднъж изваден, водачът не трябва да се вкарва повторно в диспенсера.
4.	 Ако повърхността на жилото с хидрофилно покритие изсъхне, намокрянето й 


с нормален физиологичен разтвор ще поднови хидрофилния ефект. Уверете 
се, че водачът е отново напълно мокър, преди да го въведете повторно в 
интервенционалното устройство.


5.	 След като водачът е изтеглен от тялото, той трябва да се почисти с напоена с 
физиологичен разтвор марля и да се поддържа мокър.


УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Системи тип over-the-wire (техника с предварително зареждане)
1.	 Внимателно вкарайте водача през отвора на лумена за водача на 


интервенционалното устройство.
2.	 Придвижете водача, докато върхът му се позиционира непосредствено 


проксимално на върха на интервенционалното устройство.
3.	 Ако използвате водещ катетър/дезиле, го въведете и вкарайте системата 


интервенционално устройство/водач през хемостатичната клапа. Придвижете 
системата през водещия катетър/дезиле, докато тя се позиционира 
непосредствено проксимално на върха на водещия катетър/дезиле.


4.	 Затегнете хемостатичната клапа, за да се получи уплътнение около 
интервенционалното устройство. Уверете се, че целенасоченото движение на 
водача е все още възможно.


5.	 Прикрепете уреда за въртене към водача, ако желаете.
6.	 Под флуороскопски контрол изведете водача от интервенционалното 


устройство, поддържайки интервенционалното устройство на място. 
Използвайте уреда за въртене, за да направлявате водача през лезията.


7.	 Задръжте водача на място, докато придвижвате интервенционалното 
устройство по него и в лезията.


8.	 При показание за различна конфигурация на върха или различен водач 
внимателно отстранете водача, като наблюдавате движението му под 
флуороскопски контрол.


9.	 Променете формата на върха на водача, следвайки стандартната практика, или 
подгответе следващия водач за употреба.


10.	Въведете повторно водача, като следвате стъпки 1 до 7 от настоящия раздел.
Релсов тип системи (техника с „голо“ жило)
1.	 Въведете водещия катетър/дезиле, след което вкарайте интродюсер на водач 


през хемостатичната клапа, прикрепена към водещия катетър/дезиле.


2.	 Внимателно въведете дисталния връх на водача през интродюсера и във 
водещия катетър/дезиле.


3.	 Ако използвате метален интродюсер на водач, го отстранете преди изтегляне 
или по-нататъшно боравене с жилото.


4.	 Придвижете водача към подходящия проксимален маркер. Когато проксималният 
маркер се изравни с награпеното копче на хемостатичната клапа, върхът на 
водача е непосредствено проксимално на върха на водещия катетър. 
Забележка: Използвайте най-дисталния маркер като критерий за разстояние, 
когато си служите с брахиален водещ катетър от 90 cm, и най-проксималния 
маркер като критерий за разстояние, когато си служите с феморален водещ 
катетър от 100 cm.


5.	 Прикрепете уреда за въртене.
6.	 Под флуороскопски контрол изведете водача от водещия катетър/дезиле и го 


вкарайте в избрания съд. Използвайте уреда за въртене, за да направлявате 
водача през лезията.


7.	 При показание за различна конфигурация на върха или различен водач 
последният може да бъде отстранен, както следва:
а.	 Отворете хемостатичната клапа и линията за промиване на манифолда. 


Бавно изтеглете водача, като наблюдавате движението му под 
флуороскопски контрол.


b.	 Затворете хемостатичната клапа и линията за промиване на манифолда.
8.	 Променете формата на върха на водача, следвайки стандартната практика, или 


подгответе следващия водач.
9.	 Въведете повторно водача, като следвате стъпки 2 до 6 от настоящия раздел.
10.	Отстранете уреда за въртене и интродюсера на водача от водача.
11.	Задръжте водача, докато придвижвате интервенционалното устройство по него 


и в лезията.
ИНСТРУКЦИИ ЗА СМЯНА НА ИНТЕРВЕНЦИОНАЛНО УСТРОЙСТВО 
Системи тип over-the-wire (техника с предварително зареждане)
1.	 Запазете позицията на водача, докато изтегляте интервенционалното 


устройство по обменния водач.
2.	 Подгответе следващото интервенционално устройство, като следвате 


инструкциите на производителя. 
3.	 Наденете устройството на водача и го придвижете по обменния водач 


Hi-Torque и през лезията. 
4.	 Продължете, като следвате стандартните медицински практики.
Релсов тип системи (техника с „голо“ жило)
1.	 Запазете позицията на водача, докато изтегляте устройството по водача.
2.	 Подгответе следващото интервенционално устройство, като следвате 


инструкциите на производителя. 
3.	 Наденете устройството на водача и го придвижете по водача Hi-Torque и през 


лезията. 
4.	 Продължете, като следвате стандартните медицински практики.


продуктови спецификации (напр. дължина на жилото, диаметър и дължина на 
рентгеноконтрастната част на върха).
Брахиалните и феморалните маркери, разположени на проксималния сегмент 
на водача с дължина 0,018" (0,46 mm), спомагат за преценяване на позицията 
на водача по отношение на върха на водещия катетър при използване на 
техниката „голо“ жило (bare wire). Тези водачи са съвместими с водещи катетри 
с минимална дължина 90 cm (брахиален) или 100 cm (феморален).
Вижте етикета на продукта за наличието на хидрофилно покритие. Когато е 
мокро, хидрофилното покритие прави повърхността на водача по-хлъзгава.
КАК СЕ ДОСТАВЯ
Стерилен – Стерилизиран с електронно облъчване. Непирогенен. Не използвайте, 
ако пакетът е отворен или повреден.
Това устройство за еднократна употреба не може да се използва повторно при 
друг пациент, тъй като не е проектирано да функционира по предназначение 
след първата употреба. Промени в механичните, физичните и/или химичните 
характеристики, настъпили в резултат на повторна употреба, почистване и/
или повторна стерилизация, могат да нарушат целостта на устройството и/
или материалите и да причинят замърсяване поради стеснени отвори и/или 
пространства и понижена безопасност и/или функционалност на устройството. 
Липсата на оригиналния етикет може да доведе до неправилна употреба и до 
невъзможност за проследяване на устройството. Липсата на оригиналната 
опаковка може да доведе до повреда на устройството, загуба на стерилност, риск 
за пациента и/или потребителя.
Съдържание – Един (1) водач, един (1) уред за въртене, един (1) интродюсер 
на водач
Съхранение – Съхранявайте на сухо, тъмно, хладно място.
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Този водач Hi-Torque е предназначен да улесни пласирането на балонни 
дилатационни катетри по време на перкутанна транслуминална ангиопластика 
(PTA) в артериите, като феморални, поплитеални и инфрапоплитеални артерии. 
Този водач може също да се използва със съвместими стентове по време на 
терапевтични процедури.
Водачът може да се използва и за достигане и преминаване през прицелна 
лезия, за осигуряване на пътека в съдовата структура, за улесняване подмяната 
на едно диагностично или интервенционално устройство с друго, както и за 
разграничаване на съдовата мрежа.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Не е предназначен за приложение в коронарната или церебралната съдова 
мрежа.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Това устройство не е предназначено за употреба с устройства за 
атеректомия.
Това устройство е проектирано и предназначено САМО ЗА ЕДНОКРАТНА 
УПОТРЕБА. Не стерилизирайте и/или използвайте повторно. 


CONTRAINDICAȚII 
Nu este proiectat pentru a fi utilizat în interiorul vascularizației coronariene sau cerebrale.
AVERTIZĂRI
Acest dispozitiv nu este conceput pentru utilizare cu dispozitive de aterectomie.
Acest dispozitiv este proiectat și destinat NUMAI PENTRU O SINGURĂ UTILIZARE. 
A nu se resteriliza și/sau reutiliza. 


Respectați cu grijă instrucțiunile prezentate mai jos sub titlurile „Nu” și „Da”. 
Nerespectarea lor poate provoca traumatisme ale vasului de sânge, deteriorarea 
firului de ghidare, desprinderea extremității distale a firului de ghidare sau 
deteriorarea stentului. În cazul în care se întâmpină rezistență în orice moment 
al procedurii, identificați radioscopic cauza și luați măsurile necesare pentru 
remedierea acesteia. A se utiliza firul de ghidare cel mai adecvat pentru leziunea 
tratată. 
Nu: 
•	 Nu împingeți, forțați, retrageți sau rotiți niciodată un fir de ghidare atunci când 


întâmpinați rezistență excesivă. 
•	 Nu rotiți un fir de ghidare în cazul în care extremitatea distală a acestuia se blochează 


în interiorul vasului. 
•	 Nu lăsați extremitatea distală a firului de ghidare în stare prolabată.
•	 Nu amplasați stentul astfel încât să se blocheze firul între peretele vasului și stent.
Da: 
•	 Introduceți și retrageți lent firul de ghidare. 
•	 Utilizați marcajul radioopac al dispozitivului intervențional pentru confirmarea poziției. 
•	 Vizualizați radioscopic deplasarea extremității distale a firului de ghidare înainte de a îl 


manevra, deplasa sau roti. 
•	 Urmăriți radioscopic firul pentru a depista îndoirea vârfului, acesta fiind un semn care 


indică întâmpinarea unei rezistențe. 
•	 Mențineți o irigare continuă în timp ce scoateți și reintroduceți firul de ghidare, pentru 


a preveni pătrunderea aerului în sistemul de cateterizare. Efectuați schimbările lent, 
pentru a preveni pătrunderea aerului și/sau producerea de traumatisme.


•	 La reintroducerea firului de ghidare, asigurați-vă că extremitatea distală a 
dispozitivului intervențional se poate deplasa liber în interiorul lumenului vascular și 
că este paralelă cu peretele vasului de sânge. 


•	 Procedați extrem de atent atunci când deplasați un fir de ghidare prin interiorul unui 
stent neendotelizat sau printre barele de comprimare ale unui stent în interiorul unui 
vas de sânge bifurcat. Utilizarea acestei tehnici implică riscuri suplimentare pentru 
pacient, inclusiv riscul ca firul de ghidare să se agațe în barele de comprimare ale 
stentului.


MĂSURI DE PRECAUȚIE
Firele de ghidare sunt instrumente sensibile și trebuie manevrate cu grijă. Înainte de 
utilizare și ori de câte ori este posibil pe parcursul procedurii, inspectați cu grijă firul de 
ghidare pentru a verifica existența îndoiturilor, răsucirilor sau altor semne de deteriorare. 
A nu se utiliza fire de ghidare deteriorate. Utilizarea unui fir de ghidare deteriorat poate 
provoca leziuni vasculare și/sau lipsa preciziei la rotire.
Înainte de utilizarea efectivă, asigurați-vă de compatibilitatea diametrului firului de ghidare 
cu dispozitivul intervențional.
Deplasarea liberă a firului de ghidare în interiorul dispozitivului intervențional reprezintă 
o caracteristică importantă a unui sistem de fir de ghidare dirijabil, deoarece îi oferă 


utilizatorului informații tactile valoroase. Testați sistemul înainte de utilizare pentru a 
identifica orice tip de rezistență. Reglați sau înlocuiți valva hemostatică cu o valvă 
reglabilă dacă aceasta împiedică mișcările firului de ghidare.
Evitați zgârierea învelișului hidrofilic. 
Nu retrageți sau manipulați firul cu înveliș hidrofilic printr-o canulă metalică sau printr-
un obiect cu margini ascuțite.
EVENIMENTE ADVERSE (EA)
Potențialele evenimente adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ, dar nu 
se limitează la, următoarele:
•	 Obstrucție acută
•	 Reacție alergică (la mediul de contrast, medicamente, materialul firului de ghidare)
•	 Amputație sau pierderea membrului
•	 Anevrism sau pseudoanevrism în vasul de sânge sau în locul de acces vascular
•	 Angină sau ischemie coronariană, aritmii (incluzând bătăi premature, bradicardie, 


tahicardie atrială sau ventriculară, fibrilație atrială sau ventriculară)
•	 Fistulă arterio-venoasă
•	 Complicații hemoragice ce necesită transfuzie sau intervenție chirurgicală
•	 Ischemie critică a membrelor
•	 Deces
•	 Detașarea unei componente a sistemului
•	 Embolizare (aer, țesut, placă, material trombotic, dispozitiv)
•	 Intervenție chirurgicală emergentă
•	 Febră
•	 Hematom sau eveniment hemoragic, cu sau fără soluționare chirurgicală
•	 Hipotensiune/hipertensiune arterială
•	 Infecție
•	 Ischemie sau infarct neascuns de alte evenimente adverse
•	 Infarct miocardic
•	 Ocluzie
•	 Durere (picior, laba piciorului, spate și/sau locul de inserare)
•	 Perforare sau rupere
•	 Leziune a nervului periferic
•	 Embolie pulmonară
•	 Insuficiență renală sau insuficiență cauzată de substanța de contrast (cu sau fără 


tratament incluzând dializa)
•	 Restenozare
•	 Șoc
•	 Accident vascular cerebral
•	 Tromboză
•	 Leziune tisulară
•	 Atac ischemic tranzitoriu
•	 Tromboembolism venos
•	 Disecție a vasului de sânge
•	 Spasm sau recul vascular 
•	 Accentuare a claudicației
PREGĂTIREA PENTRU UTILIZARE
Contraindicațiile, avertizările și indicațiile dispozitivelor intervenționale compatibile cu 
acest fir de ghidare Hi-Torque sunt descrise în instrucțiunile furnizate împreună cu 
dispozitivele respective. 


Înainte de procedura intervențională, inspectați cu grijă toate echipamentele care 
urmează să fie utilizate, inclusiv dispozitivul intervențional, pentru a depista existența 
oricărui defect. A nu se utiliza niciun echipament care prezintă defecțiuni.
1.	 Pregătiți dispozitivul intervențional în conformitate cu instrucțiunile producătorului. 


Asigurați-vă că ați irigat lumenul pentru firul de ghidare înainte de a introduce firul 
de ghidare.


2.	 Scoateți firul de ghidare din suport împingând secțiunea vizibilă a firului de ghidare 
în suportul său până când extremitatea sa distală și o parte a zonei centrale pot fi 
văzute ieșind prin capătul inelului. Apoi prindeți zona centrală a firului de ghidare 
pentru a-l scoate complet din suport. Evitați deteriorarea extremității distale fragile 
a firului de ghidare. Nu prindeți firul de ghidare de extremitatea distală atunci când 
îl scoateți din suport.


3.	 În cazul în care este indicat acest lucru, extremitatea distală a firului de ghidare 
poate fi modelată cu grijă prin utilizarea procedurilor standard de modelare. A nu 
se utiliza pentru modelare un instrument cu o margine ascuțită.


Firele de ghidare Hi-Torque cu înveliș hidrofilic
1.	 Înainte de a scoate firul de ghidare din suport, injectați ser fiziologic în butucul de 


la capătul suportului pentru a umezi bine întreaga suprafață a firului de ghidare.
2.	 Îndepărtați cu grijă firul de ghidare din suport, conform indicației de la pasul 2 al 


secțiunii Pregătire pentru utilizare. În cazul în care firul de ghidare nu poate să fie 
scos cu ușurință din suport, mai injectați ser fiziologic și apoi încercați din nou să 
scoateți firul de ghidare.


3.	 Odată scos din suport, nu reintroduceți firul de ghidare în acesta.
4.	 Dacă suprafața firului de ghidare cu înveliș hidrofilic se usucă, umezirea ei cu ser 


fiziologic va reface efectul hidrofil. Asigurați-vă că ați reumezit complet firul de 
ghidare înainte de a-l reintroduce într-un dispozitiv intervențional.


5.	 După ce firul de ghidare a fost retras din corpul pacientului, el trebuie curățat prin 
ștergere cu o bucată de tifon îmbibată în ser fiziologic și menținut umed.


INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Sistemele de tip coaxial (tehnica de preîncărcare)
1.	 Introduceți cu grijă firul de ghidare prin butucul lumenului firului de ghidare al 


dispozitivului intervențional.
2.	 Înaintați progresiv firul de ghidare până când extremitatea distală a acestuia ajunge 


imediat proximal față de extremitatea distală a dispozitivului intervențional.
3.	 În cazul în care se utilizează o teacă/un cateter de ghidare, cuplați cateterul de 


ghidare și introduceți ansamblul dispozitiv intervențional/fir de ghidare prin valva 
hemostatică. Înaintați progresiv sistemul prin cateterul de ghidare/teacă până când 
ajunge imediat proximal față de extremitatea distală a cateterului de ghidare/tecii.


4.	 Strângeți valva hemostatică pentru a crea un element de etanșare în jurul 
dispozitivului intervențional. Asigurați-vă de faptul că sunt încă permise mișcările 
intenționate ale firului de ghidare.


5.	 Dacă este de dorit, atașați dispozitivul de rotire la firul de ghidare.
6.	 Sub control radioscopic, înaintați progresiv firul de ghidare în afara dispozitivului 


intervențional în timp ce dispozitivul intervențional este menținut fix pe poziție. 
Utilizați dispozitivul de rotire pentru a dirija firul de ghidare astfel încât să 
traverseze leziunea.


7.	 Fixați firul de ghidare pe poziție în timp ce ghidați dispozitivul intervențional de-a 
lungul lui și în interiorul leziunii.


8.	 În cazul în care este indicată o altă configurație de extremitate distală sau un alt tip 
de fir de ghidare, extrageți cu grijă firul de ghidare în timp ce îi urmăriți deplasarea 
sub control radioscopic.


9.	 Remodelați extremitatea distală a firului de ghidare în conformitate cu practica 
standard sau pregătiți următorul fir de ghidare care va fi utilizat.


10.	Reintroduceți firul de ghidare urmând pașii de la 1 până la 7 din această secțiune.
Sistemele de tip șină (tehnica cu firul „la vedere”)
1.	 Cuplați cateterul de ghidare/teaca și apoi inserați un dispozitiv de introducere a 


firului de ghidare prin valva hemostatică atașată la cateterul de ghidare/teacă.
2.	 Introduceți cu grijă extremitatea distală a firului de ghidare prin dispozitivul de 


introducere și în cateterul de ghidare/teacă.
3.	 În cazul în care a fost utilizat un dispozitiv metalic de introducere a firului de ghidare, 


asigurați-vă că l-ați îndepărtat înainte de a extrage sau de a continua manevrarea 
firului de ghidare.


4.	 Introduceți progresiv firul de ghidare până la marcajul proximal corespunzător. 
Atunci când marcajul proximal este aliniat cu butonul striat al valvei hemostatice, 
extremitatea distală a firului de ghidare este situată imediat proximal față de 
extremitatea distală a cateterului de ghidare. 
Notă: Atunci când utilizați un cateter de ghidare brahial de 90 cm, folosiți marcajul 
cel mai distal ca reper pentru măsurarea distanței, iar atunci când utilizați un 
cateter de ghidare femural de 100 cm, folosiți pentru acesta marcajul situat cel 
mai proximal.


5.	 Atașați dispozitivul de rotire.
6.	 Sub control radioscopic, avansați progresiv firul de ghidare în afara cateterului de 


ghidare/tecii și în interiorul vasului de sânge ales. Utilizați dispozitivul de rotire pentru 
a dirija firul de ghidare astfel încât să traverseze leziunea.


7.	 Dacă este indicată o altă configurație a extremității distale sau un alt tip de fir de 
ghidare, firul de ghidare poate fi extras după cum urmează:
a.	 Deschideți valva hemostatică și linia de spălare din ramificaţie. Retrageți lent 


firul de ghidare în timp ce îi urmăriți deplasarea sub control radioscopic.
b.	 Închideți valva hemostatică și linia de spălare din ramificație.


8.	 Remodelați extremitatea distală a firului de ghidare în conformitate cu practica 
standard sau pregătiți următorul fir de ghidare.


9.	 Reintroduceți firul de ghidare urmând pașii de la 2 până la 6 din această secțiune.
10.	Extrageți dispozitivul de rotire și dispozitivul de introducere a firului de ghidare de pe 


firul de ghidare.
11.	Fixați firul de ghidare în timp ce ghidați dispozitivul intervențional de-a lungul lui și 


în interiorul leziunii.
INSTRUCȚIUNI PENTRU PROCEDURA DE SCHIMBARE A DISPOZITIVULUI 
INTERVENȚIONAL 
Sistemele de tip coaxial (tehnica de preîncărcare)
1.	 Mențineți poziția firului de ghidare în timp ce extrageți dispozitivul intervențional 


peste porțiunea de schimb a firului de ghidare.
2.	 Pregătiți celălalt dispozitiv intervențional în conformitate cu instrucțiunile 


producătorului. 
3.	 Încărcați dispozitivul peste firul de ghidare și înaintați-l progresiv peste firul de 


ghidare de schimb Hi-Torque și de-a lungul leziunii. 
4.	 Continuați în conformitate cu practicile medicale standard.


Română / Romanian


Fir de ghidare Hi-Torque Command 18 pentru ATP
ATENȚIONĂRI
•	 Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de către medici specializați în angiografie și 


angioplastie transluminală percutanată (ATP).
•	 Citiți cu atenție toate instrucțiunile înainte de utilizare. Respectați toate avertizările și 


măsurile de precauție din aceste instrucțiuni. În caz contrar, pot să apară complicații. 
•	 Consultați instrucțiunile furnizate împreună cu orice dispozitiv intervențional care 


urmează să fie utilizat în asociere cu firul de ghidare Hi-Torque cu privire la indicațiile, 
contraindicațiile și complicațiile sale potențiale.


DESCRIERE
Firul de ghidare Hi-Torque este un fir de ghidare dirijabil, disponibil la lungimi de 210 și 
300 cm. Extremitatea distală este profilabilă. Consultați eticheta produsului cu privire 
la specificațiile acestuia (de ex., lungimea firului, diametrul firului și lungimea zonei 
radioopace de la nivelul extremității distale).
Marcajul brahial și cel femural care sunt amplasate pe segmentul proximal al firului 
de ghidare de 0,018” (0,46 mm) ajută la aprecierea poziției firului de ghidare față de 
extremitatea distală a cateterului de ghidare atunci când se utilizează 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).
Consultați eticheta produsului cu privire la prezența unui înveliș hidrofilic. Atunci când 
este umezit, învelișul hidrofilic crește gradul de lubrifiere a suprafeței firului de ghidare.
MOD DE LIVRARE
Steril – Sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni. Apirogen. Nu utilizați dacă 
ambalajul este deschis sau deteriorat.
Acest dispozitiv de unică folosință nu poate fi reutilizat pentru un alt pacient deoarece 
nu a fost proiectat pentru a mai funcționa conform destinației după o primă utilizare. 
Modificările caracteristicilor mecanice, fizice și/sau chimice survenite ca urmare a 
utilizării, curățării și/sau a resterilizării repetate pot compromite integritatea dispozitivului 
și/sau a materialelor, ducând la contaminare din cauza deschiderilor și/sau a spațiilor 
înguste și la reducerea gradului de siguranță și/sau a performanțelor dispozitivului. Lipsa 
etichetelor originale poate determina o utilizare incorectă și imposibilitatea identificării 
dispozitivului. Lipsa ambalajului original poate conduce la deteriorarea dispozitivului, la 
pierderea sterilității și la riscul rănirii pacientului și/sau utilizatorului.
Conținut – Un (1) fir de ghidare, un (1) dispozitiv de rotire, un (1) dispozitiv de 
introducere a firului de ghidare
Depozitare – Depozitați la adăpost de lumină, într-un loc răcoros și uscat.
INDICAȚII DE UTILIZARE
Firul de ghidare Hi-Torque este conceput pentru a ușura poziționarea cateterelor de 
dilatare cu balonaș în cursul procedurilor de angioplastie transluminală percutanată 
(ATP) în artere precum artera femurală, poplitee și infra-poplitee. Acest fir de ghidare 
poate fi, de asemenea, utilizat împreună cu stenturile compatibile în cursul procedurilor 
terapeutice.
Firul de ghidare poate fi utilizat și pentru atingerea și traversarea leziunii țintă, pentru a 
crea o cale în interiorul structurii vasului, pentru facilitarea înlocuirii unui dispozitiv de 
diagnostic sau intervenţional cu un altul și pentru a observa vascularizația.


причиной неверного использования и исключить возможность отслеживания 
очередности применения устройства. Отсутствие оригинальной упаковки может 
стать причиной повреждения устройства, нарушить стерильность и создать 
опасность получения травмы как для пациента, так и для пользователя.
Содержимое: один (1) удлиняемый проводник, одно (1) поворотное устройство, 
один (1) интродьюсер для проводника
Хранение: хранить устройство в сухом, темном и прохладном месте.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Данный проводник Hi-Torque предназначен для проведения процедуры установки 
катетеров для баллонной дилатации в процессе чрескожной транслюминальной 
ангиопластики (ЧТА) в таких артериях, как бедренные, подколенные, а также в 
конечных ветвях подколенной артерии. Проводник также можно применять с 
совместимыми стентами в ходе лечебных процедур.
Проводник также можно использовать для достижения и пересечения 
пораженного участка для обеспечения пути в сосуде, упрощения замены одного 
диагностического или интервенционного устройства другим, а также различения 
сосудов в сосудистой сети.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Данное устройство не предназначено для использования на коронарной или 
мозговой сосудистой системе.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Устройство не предназначено для использования с устройствами для 
атерэктомии.
Устройство предназначено ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. 
Не подлежит повторной стерилизации или использованию. 


Тщательно соблюдайте инструкции, приведенные в разделах 
«Запрещается» и «Необходимо». Несоблюдение этих инструкций может 
привести к травме сосуда, повреждению проводника, отделению кончика 
проводника или повреждению стента. При возникновении ощущения 
сопротивления во время выполнения процедуры определите его причину 
с помощью рентгеноскопии и примите соответствующие меры по ее 
устранению. Используйте проводник, который наилучшим образом 
подходит для вмешательства на данном пораженном участке. 
Запрещается: 
•	 изменять положение проводника, а также проталкивать, вращать или 


извлекать его, если эти действия встречают чрезмерное сопротивление; 
•	 вращать проводник, если его кончик застрял в сосудистом русле; 
•	 оставлять кончик проводника в пролабированном состоянии;
•	 допускать зажатие проводника между стенкой сосуда и стентом при 


раскрытии стента.
Необходимо: 
•	 осуществлять все манипуляции с проводником (как продвижение по 


сосудистому руслу, так и извлечение) медленно; 
•	 уточнять местоположение интервенционного устройства по 


рентгеноконтрастным меткам; 


•	 перед манипуляцией, перемещением или вращением кончика проводника 
проверять с помощью рентгеноскопии положение дистального кончика 
проводника в сосудистом русле; 


•	 наблюдать за проводником с помощью рентгеноскопии: выгибание кончика 
проводника указывает на наличие препятствия; 


•	 поддерживать постоянный ток жидкости во время извлечения и повторного 
ввода проводника, чтобы предотвратить попадание воздуха в катетер; 
заменять инструменты медленно, чтобы не допустить попадания воздуха в 
сосудистое русло и (или) повреждения сосудов;


•	 при повторном введении проводника убедиться, что кончик интервенционного 
устройства расположен свободно в просвете сосуда и параллелен стенке 
сосуда; 


•	 соблюдать исключительную осторожность при проведении проводника через 
неэндотелизированный стент или через распорки стента в участке бифуркации 
сосуда. Использование этой техники сопряжено с дополнительным риском для 
пациента, включая риск ущемления проводника в распорке стента.


МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Проводник — тонкий инструмент, требующий бережного обращения. Перед 
вмешательством, а также, по возможности, во время вмешательства, внимательно 
осматривайте проводник на предмет изгибов, перегибов и других повреждений. 
Нельзя использовать поврежденные проводники. Использование неисправного 
проводника может привести к повреждению сосуда и (или) неправильному 
вращению проводника.
Перед использованием убедитесь в совместимости диаметра проводника с 
интервенционным устройством.
Свободное движение проводника внутри интервенционного устройства — ценное 
преимущество систем с управляемыми проводниками, поскольку дает хирургу 
важную тактильную информацию. Перед использованием проверьте систему на 
наличие сопротивления. Отрегулируйте или замените гемостатический клапан, 
если он создает сопротивление движению проводника.
Не допускайте появления царапин на гидрофильном покрытии. 
Не перемещайте проводник с гидрофильным покрытием внутри металлической 
канюли или объектов с острыми краями.
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ
Возможные нежелательные последствия, связанные с использованием данного 
устройства, включают, но не ограничиваются следующими:
•	 острое закрытие сосуда;
•	 аллергическая реакция (на контрастное вещество, лекарственный препарат, 


материал проводника);
•	 ампутация или потеря конечности;
•	 аневризма или ложная аневризма сосуда или в месте сосудистого доступа;
•	 стенокардия или коронарная ишемия, аритмия (включая раннюю экстрасистолу, 


брадикардию, предсердную или желудочковую тахикардию, предсердная 
фибрилляцию или фибрилляцию желудочков);


•	 артериовенозная фистула;
•	 геморрагические осложнения, требующие переливания крови или хирургического 


вмешательства;
•	 критическая ишемия конечностей;


•	 смерть;
•	 отсоединение компонента системы;
•	 эмболизация (воздух, ткань, бляшка, тромботический материал, устройство);
•	 возникновение необходимости в экстренной хирургической операции;
•	 лихорадка;
•	 гематома или геморрагическое проявление с реконструктивным хирургическим 


вмешательством или без него;
•	 гипотензия или гипертензия;
•	 инфицирование;
•	 ишемия или инфаркт, не указанные в списке прочих побочных эффектов;
•	 инфаркт миокарда;
•	 окклюзия;
•	 боль (в ноге, ступне, спине и (или) месте введения);
•	 перфорация или разрыв;
•	 поражение периферического нерва;
•	 легочная эмболия;
•	 почечная недостаточность как осложнение после введения контрастного вещества 


(с терапией, включая диализ, или без нее);
•	 рестеноз;
•	 шок;
•	 инсульт;
•	 тромбоз;
•	 повреждение ткани;
•	 преходящее нарушение мозгового кровообращения;
•	 венозная тромбоэмболия;
•	 расслоение стенки сосуда;
•	 спазм или уменьшение просвета сосуда; 
•	 усиление перемежающейся хромоты.
ПОДГОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания, предостережения и области применения устройств для 
интервенционной хирургии, совместимых с проводником Hi-Torque, описаны в 
инструкциях, прилагаемых к этим устройствам. 
Перед интервенционным вмешательством тщательно осмотрите все 
предполагаемое к использованию оборудование, включая интервенционные 
устройства, на наличие дефектов. Нельзя использовать поврежденные 
инструменты.
1.	 Подготовьте интервенционное устройство в соответствии с инструкциями 


производителя. Обязательно промойте просвет для проводника перед 
введением проводника в устройство.


2.	 Извлеките проводник из диспенсера. Для этого проталкивайте оголенную 
часть проводника в диспенсер до тех пор, пока кончик проводника и часть его 
сердечника не появятся из-под оплетки. Извлеките проводник из диспенсера, 
потянув за сердечник. Старайтесь не повредить хрупкий кончик проводника. 
Не берите проводник за кончик при извлечении проводника из диспенсера.


3.	 При необходимости можно аккуратно придать кончику проводника нужную 
форму стандартным способом. Нельзя использовать инструменты с острыми 
краями для изменения формы кончика проводника.


Sistemele de tip șină (tehnica cu firul „la vedere”)
1.	 Mențineți poziția firului de ghidare în timp ce extrageți dispozitivul peste firul de 


ghidare.
2.	 Pregătiți următorul dispozitiv intervențional în conformitate cu instrucțiunile 


producătorului. 
3.	 Încărcați dispozitivul peste firul de ghidare și avansați-l peste firul de ghidare 


Hi-Torque și de-a lungul leziunii. 
4.	 Continuați în conformitate cu practicile medicale standard.


Русский / Russian


Проводник Hi-Torque Command 18 для ЧТА
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
•	 Данное устройство должно использоваться только врачами, обученными 


выполнению ангиографии и чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА).
•	 Перед использованием внимательно изучите все инструкции. Соблюдайте 


все правила безопасности и меры предосторожности, приведенные в 
данной инструкции. Пренебрежение правилами безопасности и мерами 
предосторожности может привести к осложнениям. 


•	 Проверьте инструкции, прилагаемые к другим устройствам для 
интервенционной хирургии, которые планируется использовать совместно 
с проводниками Hi-Torque, на предмет области применения этих устройств, 
противопоказаний и возможных осложнений.


ОПИСАНИЕ
Удлиняемый проводник Hi-Torque является направляемым проводником, 
доступным в длинах 210 и 300 см. Дистальный конец является формируемым. 
Характеристики устройства (в т. ч. длина проводника, его диаметр и длина 
рентгеноконтрастного кончика) указаны на этикетке.
Метки для плечевого и бедренного доступа, расположенные в проксимальном 
сегменте проводника диаметром 0,46 мм (0,018 дюйма), помогают 
позиционировать проводник относительно кончика проводникового катетера 
при использовании техники последовательного введения проводника и катетера. 
Эти проводники совместимы с направляющими катетерами длиной не менее 
90 см (для плечевого доступа) или 100 см (для бедренного доступа).
Наличие гидрофильного покрытия отмечено на этикетке устройства. Во влажной 
среде гидрофильное покрытие служит смазкой поверхности проводника.
ФОРМА ВЫПУСКА И КОМПЛЕКТАЦИЯ
Стерильно: стерилизовано электронным облучением. Апирогенно. 
Не использовать, если нарушена герметичность упаковки.
Это устройство предназначено для одноразового использования. Повторное 
применение для процедур с другим пациентом запрещено, поскольку после 
первого применения оно утрачивает необходимые функциональные свойства. 
Изменение механических, физических и (или) химических свойств вследствие 
повторного применения, очистки и (или) повторной стерилизации может 
привести к нарушению целостности устройства и (или) разрушению материалов, 
из которых оно сделано, что, в свою очередь, способствует загрязнению 
(инфицированию) устройства по причине образования узких щелей и (или) 
надрывов, снижает безопасность применения устройства и (или) ухудшает его 
функциональные свойства. Отсутствие оригинальной маркировки может стать 
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Проводники Hi-Torque с гидрофильным покрытием
1.	 Перед извлечением проводника из диспенсера введите физиологический 


раствор через порт на конце диспенсера, чтобы хорошо смочить всю 
поверхность проводника.


2.	 Осторожно извлеките проводник из диспенсера в соответствии с 
рекомендациями, приведенными выше в пункте 2 раздела «Подготовка к 
применению». Если при извлечении проводника из диспенсера возникнут 
затруднения, введите еще немного физиологического раствора и снова 
попытайтесь извлечь проводник.


3.	 Не вводите извлеченный проводник обратно в диспенсер.
4.	 Если поверхность проводника высохла, то для восстановления гидрофильного 


эффекта покрытия следует увлажнить проводник физиологическим 
раствором. Тщательно увлажните проводник перед повторным введением в 
интервенционное устройство.


5.	 После извлечения проводника из тела пациента следует начисто протереть 
проводник марлевой салфеткой, смоченной стерильным физиологическим 
раствором, и не допускать высыхания.


РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Системы доставки по проводнику (техника предварительной установки 
интервенционного устройства на проводник)
1.	 Осторожно введите проводник через разъем просвета для проводника на 


интервенционном устройстве.
2.	 Продвигайте проводник до тех пор, пока его кончик не окажется проксимален 


кончику интервенционного устройства.
3.	 При использовании проводникового катетера или гильзы установите катетер и 


введите устройство для интервенционной хирургии с введенным в его просвет 
проводником через гемостатический клапан. Продвигайте систему через 
проводниковый катетер или гильзу до тех пор, пока она не окажется несколько 
проксимальнее кончика проводникового катетера или гильзы.


4.	 Затяните гемостатический клапан, чтобы обеспечить герметизацию вокруг 
интервенционного устройства. Убедитесь в отсутствии сопротивления при 
движении проводника.


5.	 При необходимости подсоедините к проводнику поворотное устройство.
6.	 Под контролем рентгеноскопии выдвиньте проводник из устройства для 


интервенционной хирургии, зафиксировав последнее в нужном месте. 
Во время продвижения проводника через пораженный участок управляйте его 
кончиком с помощью поворотного устройства.


7.	 Зафиксируйте проводник в нужном месте, отслеживая положение устройства 
для интервенционной хирургии на проводнике и внутри пораженного участка.


8.	 Если необходима другая конфигурация кончика или другой проводник, 
осторожно извлеките проводник, наблюдая за его перемещением с помощью 
рентгеноскопии.


9.	 Измените форму кончика проводника в соответствии со стандартной 
методикой или подготовьте к применению другой проводник.


10.	Введите проводник повторно в соответствии с пунктами 1–7 данного раздела.
Монорельсовые системы (техника последовательного введения проводника и 
интервенционного устройства)
1.	 Установите проводниковый катетер или гильзу, после чего введите 


интродьюсер для проводника через гемостатический клапан, подсоединенный к 
проводниковому катетеру или гильзе.


2.	 Осторожно введите дистальный кончик проводника в проводниковый катетер 
или гильзу через интродьюсер.


3.	 Если использовался металлический интродьюсер, убедитесь, что он удален, 
прежде чем продвигать проводник дальше или выполнять с ним какие-либо 
манипуляции.


4.	 Продвиньте проводник до соответствующей проксимальной метки. Когда 
проксимальная метка будет на уровне рифленой ручки гемостатического 
клапана, кончик проводника окажется слегка проксимален по отношению к 
концу проводникового катетера. 
Примечание. Используйте самую дистальную метку при позиционировании 
проводникового катетера для плечевого доступа длиной 90 см и самую 
проксимальную метку при позиционировании проводникового катетера для 
бедренного доступа длиной 100 см.


5.	 Подсоедините поворотное устройство.
6.	 Под рентгеноскопическим контролем продвиньте проводниковый катетер 


или гильзу в выбранный сосуд. Во время продвижения проводника через 
пораженный участок управляйте его кончиком с помощью поворотного 
устройства.


7.	 Если необходима другая конфигурация кончика или другой проводник, 
установленный проводник можно извлечь следующим образом:
a.	 Откройте гемостатический клапан и магистраль для промывания 


на манифольде. Медленно извлеките проводник, отслеживая его 
перемещение при помощи рентгеноскопии;


b.	 Закройте гемостатический клапан и магистраль для промывания 
манифольда.


8.	 Измените форму кончика проводника в соответствии со стандартной 
методикой или подготовьте к использованию другой проводник.


9.	 Введите проводник повторно в соответствии с пунктами 2–6 данного раздела.
10.	Отсоедините поворотное устройство и интродьюсер от проводника.
11.	Зафиксируйте проводник и продвигайте по нему устройство для 


интервенционной хирургии внутрь пораженного участка.
ИНСТРУКЦИИ ПО ЗАМЕНЕ УСТРОЙСТВА ДЛЯ ИНТЕРВЕНЦИОННОЙ ХИРУРГИИ 
Системы доставки по проводнику (техника предварительной установки 
интервенционного устройства на проводник)
1.	 Удерживая проводник неподвижно, извлеките устройство для 


интервенционной хирургии по удлиненному проводнику.
2.	 Подготовьте другое устройство для интервенционной хирургии в соответствии 


с инструкциями производителя. 
3.	 Установите устройство на проводник и продвигайте его по удлиненному 


проводнику Hi-Torque вдоль пораженного участка. 
4.	 Продолжайте вмешательство в соответствии со стандартной методикой.
Монорельсовые системы (техника последовательного введения проводника 
и интервенционного устройства)
1.	 Удерживая проводник неподвижно, извлеките устройство для 


интервенционной хирургии по проводнику.
2.	 Подготовьте следующее устройство для интервенционной хирургии в 


соответствии с инструкциями производителя. 
3.	 Установите устройство на проводник и продвигайте его по проводнику 


Hi-Torque вдоль пораженного участка. 
4.	 Продолжайте вмешательство в соответствии со стандартной методикой.


Suomi / Finnish


Hi-Torque Command 18 -ohjainvaijeri valtimon suonensisäistä 
pallolaajennusta (PTA) varten
HUOMIO
•	 Tätä laitetta saavat käyttää ainoastaan lääkärit, jotka on koulutettu angiografian ja 


valtimon suonensisäisen pallolaajennuksen (PTA) suorittamiseen.
•	 Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen käyttöä. Noudata kaikkia näissä 


ohjeissa annettuja varoituksia ja varotoimia. Niiden laiminlyöminen voi johtaa 
komplikaatioihin. 


•	 Lisätietoa Hi-Torque-ohjainvaijerin kanssa käytettävien interventiolaitteiden 
käyttöindikaatioista, kontraindikaatioista ja mahdollisista komplikaatioista annetaan 
niiden mukana toimitetuissa käyttöohjeissa.


KUVAUS
Hi-Torque-ohjainvaijeri on ohjattava ohjainvaijeri, joka on saatavana 210 ja 300 cm:n 
pituisena. Distaalikärki on muotoiltava. Lisätietoa tuotteen teknisistä määrityksistä on 
tuotetarrassa (esim. vaijerin pituus, läpimitta ja kärjen röntgenpositiivisen osan pituus).
0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainvaijerin proksimaaliosassa sijaitsevat olka- ja 
reisivaltimomerkit avustavat ohjainvaijerin sijainnin määrittämisessä ohjainkatetrin 
kärkeen nähden käytettäessä paljasvaijeritekniikkaa. Nämä ohjainvaijerit ovat 
yhteensopivia vähintään 90 cm pitkien (olkavaltimo) tai 100 cm pitkien (reisivaltimo) 
ohjainkatetrien kanssa.
Hydrofiilipinnoitteesta on merkintä tuotetarrassa. Kun hydrofiilipinnoite kastellaan, se 
lisää ohjainvaijerin pinnan luistavuutta.
TOIMITUSTAPA
Steriili – Steriloitu beetasteriloinnilla. Pyrogeenitön. Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
avattu tai vaurioitunut.
Tätä kertakäyttöistä laitetta ei voi käyttää uudelleen toiselle potilaalle, sillä sitä ei ole 
suunniteltu toimimaan käyttötarkoituksen mukaisesti ensimmäisen käytön jälkeen. 
Toistetun käytön, puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin olosuhteiden aiheuttamat 
muutokset mekaanisissa, fysikaalisissa ja/tai kemiallisissa ominaisuuksissa saattavat 
heikentää mallin rakennetta ja/tai materiaaleja. Tämä voi johtaa ahtaista aukoista ja/
tai tiloista johtuvaan kontaminoitumiseen sekä laitteen vähentyneeseen turvallisuuteen 
ja/tai toimintakykyyn. Alkuperäisten tuotetarrojen puuttuminen voi johtaa virheelliseen 
käyttöön ja estää laitteen jäljittämisen. Alkuperäisen pakkauksen puuttuminen voi johtaa 
laitevaurioon, steriiliyden menetykseen ja potilaan ja/tai käyttäjän vammautumisriskiin.
Sisältö – Yksi (1) ohjainvaijeri, yksi (1) vääntölaite, yksi (1) ohjainvaijerin sisäänviejä
Säilytys – Säilytettävä viileässä, pimeässä ja kuivassa paikassa.
KÄYTTÖINDIKAATIOT
Tämä Hi-Torque-ohjainvaijeri on tarkoitettu avustamaan pallolaajennuskatetrien 
sisäänviennissä valtimon suonensisäisen pallolaajennustoimenpiteen (PTA) 
aikana sellaisiin valtimoihin kuten reisi-, polvitaive- ja polvitaipeen alapuoliset 
valtimot. Tätä ohjainvaijeria voidaan käyttää myös yhteensopivien stenttien kanssa 
hoitotoimenpiteissä.
Ohjainvaijeria voidaan käyttää kohdeahtaumaan pääsemiseen ja sen ylittämiseen, 
muodostamaan reitti verisuonistorakenteen sisälle, avustamaan yhden diagnostisen tai 
interventiolaitteen vaihtamista toiseen ja määrittämään verisuoniston sijaintia.


KONTRAINDIKAATIOT 
Ei tarkoitettu käytettäväksi sepelvaltimo- ja aivoverisuonistossa.
VAROITUKSET
Tätä tuotetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi aterektomialaitteiden kanssa.
Tämä laite on tarkoitettu AINOASTAAN KERTAKÄYTTÖÖN. Ei saa steriloida ja/tai 
käyttää uudelleen. 


Noudata huolellisesti seuraavassa annettuja ohjeita siitä, miten ei saa toimia ja 
miten saa toimia. Näiden ohjeiden laiminlyöminen voi johtaa verisuonitraumaan, 
ohjainvaijerin vaurioitumiseen, ohjainvaijerin kärjen irtoamiseen tai stentin 
vaurioitumiseen. Jos missään vaiheessa tuntuu vastusta, määritä vastuksen 
syy läpivalaisuohjauksessa ja ryhdy tarvittaviin toimiin. Käytä kohdeahtaumaan 
parhaiten sopivaa ohjainvaijeria. 
Älä toimi seuraavasti: 
•	 Älä työnnä, kierrä, vedä ulos tai väännä ohjainvaijeria, jos tunnet liikaa vastusta. 
•	 Älä väännä ohjainvaijeria, jos sen kärki on juuttunut suonistoon. 
•	 Älä jätä ohjainvaijerin kärkeä prolapsoituneeseen tilaan.
•	 Älä aktivoi stenttiä siten, että vaijeri jää verisuonen seinämän ja stentin väliin.
Toimi seuraavasti: 
•	 Työnnä ohjainvaijeria sisään- ja ulospäin hitaasti. 
•	 Varmista sijainti interventiolaitteen röntgenpositiivisen merkin avulla. 
•	 Tarkasta kärjen sijainti läpivalaisuohjauksessa ennen ohjainvaijerin käsittelyä, 


liikuttamista tai vääntämistä. 
•	 Tarkkaile ohjainvaijeria läpivalaisussa vastusta ilmaisevan kärjen taipumisen varalta. 
•	 Käytä jatkuvaa huuhtelua poistaessasi ohjainvaijeria ja asettaessasi sitä uudelleen 


paikalleen, jotta estät ilman pääsyn katetrijärjestelmään. Suorita vaihdot hitaasti 
estääksesi ilman pääsyn suonistoon ja/tai trauman.


•	 Kun viet ohjainvaijeria uudestaan sisään, varmista että interventiolaitteen kärki 
liikkuu vapaasti suonen luumenissa ja että se on samansuuntainen suonen 
seinämän kanssa. 


•	 Noudata erityistä varovaisuutta työntäessäsi ohjainvaijeria sellaisen stentin läpi, 
joka ei ole kiinnittynyt endoteeliin, tai stentin tukirakenteiden läpi kaksihaaraiseen 
suoneen. Tämä menetelmä lisää potilaalle aiheutuvaa riskiä, mukaan lukien riskiä 
ohjainvaijerin juuttumisesta stentin tukirakenteeseen.


VAROTOIMET
Ohjainvaijerit ovat herkkiä instrumentteja, ja niitä on käsiteltävä varovasti. Ennen käyttöä 
ja mahdollisuuksien mukaan toimenpiteen aikana tarkasta ohjainvaijeri huolellisesti 
taipumien, mutkien tai muiden vaurioiden varalta. Vaurioituneita ohjainvaijereita ei 
saa käyttää. Vaurioituneen ohjainvaijerin käyttö voi aiheuttaa suoneen vammoja ja/tai 
vääntöliikkeen epätarkkuutta.
Vahvista ohjainvaijerin läpimitan yhteensopivuus interventiolaitteen kanssa ennen 
varsinaista käyttöä.
Ohjainvaijerin vapaa liike interventiolaitteen sisällä on tärkeä ohjattavan 
ohjainvaijerijärjestelmän ominaisuus, koska sen avulla käyttäjä pystyy paremmin 
hahmottamaan laitteen sijainnin. Testaa ennen käyttöä, tuntuuko järjestelmässä 
vastusta. Säädä hemostaasiventtiiliä tai vaihda se säädettävään venttiiliin, jos se estää 
ohjainvaijerin liikettä.


Vältä hydrofiilipinnoitteen hankautumista. 
Älä vedä hydrofiilipinnoitettua ohjainvaijeria ulos äläkä liikuttele sitä metallikanyylissa tai 
teräväreunaisessa kohteessa.
HAITTAVAIKUTUKSET
Seuraavassa luetellaan tämän laitteen käyttöön mahdollisesti liittyviä haittavaikutuksia, 
jotka eivät välttämättä rajoitu näihin:
•	 äkillinen sulkeutuminen
•	 allerginen reaktio (varjoaine, lääke tai ohjainvaijerin materiaali)
•	 amputaatio tai raajan menetys
•	 aneurysma tai valeaneurysma verisuonessa tai verisuoniyhteyskohdassa
•	 angina pectoris tai sepelvaltimon iskemia, rytmihäiriöt (mukaan lukien ennenaikaiset 


sydämenlyönnit, bradykardia, eteisen tai kammion takykardia, eteis- tai kammiovärinä)
•	 arteriovenoosi fisteli
•	 verenvuotokomplikaatiot, jotka edellyttävät verensiirtoa tai leikkaustoimenpidettä
•	 vakava raajojen iskemia
•	 kuolema
•	 järjestelmän osan irtoaminen
•	 embolisaatio (ilma, kudos, plakki, tromboosimateriaali, laite)
•	 hätäleikkaus
•	 kuume
•	 hematooma tai hemorraginen tapahtuma (joko korjausleikkauksen kanssa tai ilman sitä)
•	 hypo- tai hypertensio
•	 infektio
•	 iskemia tai infarkti, jota ei ole mainittu muissa haittavaikutuksissa
•	 sydäninfarkti
•	 tukos
•	 kipu (sääri, jalkaterä, selkä ja/tai sisäänvientipaikka)
•	 perforaatio tai repeämä
•	 perifeerinen hermovaurio
•	 keuhkoembolia
•	 munuaisten vajaatoiminta tai insuffisienssi, joka on sekundaarinen varjoaineelle (joko 


hoidon kuten dialyysin kanssa tai ilman sitä)
•	 restenoosi
•	 sokki
•	 aivohalvaus
•	 tromboosi
•	 kudoksen vaurioituminen
•	 TIA-kohtaus
•	 laskimotromboembolia
•	 suonen dissektio
•	 suonen spasmi tai vastaliike 
•	 lisääntyvä katkokävely.
VALMISTELU KÄYTTÖÄ VARTEN
Hi-Torque-ohjainvaijereiden kanssa yhteensopivien interventiolaitteiden kontraindikaatiot, 
varoitukset ja käyttöindikaatiot on kuvattu kyseisten laitteiden mukana toimitetuissa 
käyttöohjeissa. 
Kaikki käytettävät laitteet interventiolaite mukaan lukien on tarkistettava huolellisesti 
vikojen varalta ennen interventiotoimenpidettä. Viallista laitetta ei saa käyttää.


1.	 Valmistele interventiolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti. Muista huuhdella 
ohjainvaijerin luumen ennen ohjainvaijerin sisäänvientiä.


2.	 Poista ohjainvaijeri annostelijasta työntämällä ohjainvaijerin näkyvissä olevaa osaa 
annostelijaan, kunnes vaijerin kärki ja osa ydintä tulevat ulos annostelijan päästä. 
Tartu sitten ohjainvaijerin ytimeen ja irrota se kokonaisuudessaan annostelijasta. 
Vältä vaurioittamasta ohjainvaijerin haurasta kärkeä. Älä tartu ohjainvaijerin kärkeen 
poistaessasi sitä annostelijasta.


3.	 Ohjainvaijerin kärkeä voidaan muotoilla varovasti vakiomenetelmiä noudattaen, 
mikäli tämä on käyttöindikaatioiden mukaista. Älä käytä teräväreunaista 
muotoiluinstrumenttia.


Hydrofiilipinnoitteella varustetut Hi-Torque-ohjainvaijerit
1.	 Injisoi normaalia keittosuolaliuosta annostelijan kantaan ja kastele ohjainvaijerin pinta 


kunnolla ennen ohjainvaijerin poistamista annostelijasta.
2.	 Poista ohjainvaijeri varovasti annostelijasta yllä annettujen valmisteluohjeiden vaiheen 


2 mukaisesti. Jos ohjainvaijeri ei irtoa annostelijasta vaivattomasti, injisoi lisää 
normaalia keittosuolaliuosta ja yritä uudestaan.


3.	 Älä aseta ohjainvaijeria takaisin annostelijaan sen jälkeen, kun se on poistettu.
4.	 Jos hydrofiilipinnoitetun ohjainvaijerin pinta kuivuu, kastele pinta uudestaan 


normaalilla keittosuolaliuoksella. Tämä aktivoi hydrofiilivaikutuksen uudestaan. 
Huolehdi siitä, että ohjainvaijeri kastellaan kokonaan ennen kuin se viedään uudelleen 
sisään interventiolaitteeseen.


5.	 Kun ohjainvaijeri on vedetty pois elimistöstä, se on pyyhittävä puhtaaksi keittosuolaan 
kastellulla sideharsolla ja pidettävä märkänä.


KÄYTTÖOHJEET
Ohjainvaijeria pitkin sisäänvietävät järjestelmät (esilatausmenetelmä)
1.	 Työnnä ohjainvaijeri varovasti interventiolaitteen ohjainvaijerille tarkoitetun 


luumenkannan läpi.
2.	 Työnnä ohjainvaijeria eteenpäin kunnes sen kärki on juuri interventiolaitteen kärjen 


proksimaalipuolella.
3.	 Jos toimenpiteessä käytetään ohjainkatetria/holkkia, ota se käyttöön ja työnnä 


interventiolaite-/ohjainvaijeriyhdistelmä hemostaasiventtiilin läpi. Työnnä järjestelmää 
eteenpäin ohjainkatetrin/holkin läpi, kunnes se on hiukan proksimaalisesti 
ohjainkatetrin/holkin kärkeen nähden.


4.	 Kiristä hemostaasiventtiiliä tiivisteen muodostamiseksi interventiolaitteen ympärille. 
Varmista, että ohjainvaijeria voidaan vielä liikuttaa.


5.	 Kiinnitä haluttaessa vääntölaite ohjainvaijeriin.
6.	 Työnnä ohjainvaijeri läpivalaisuohjauksessa ulos interventiolaitteesta pitäen 


interventiolaitetta samanaikaisesti tukevasti paikallaan. Ohjaa ohjainvaijeri ahtauman 
poikki vääntölaitteella.


7.	 Kiinnitä ohjainvaijeri paikalleen samalla, kun etenet interventiolaitteella ohjainvaijeria 
pitkin ahtaumaan.


8.	 Jos toimenpiteessä käytetään muuta kärkikokoonpanoa tai ohjainvaijeria, poista 
ohjainvaijeri varovasti seuraten sen liikettä läpivalaisuohjauksessa.


9.	 Muotoile ohjainvaijerin kärki uudestaan vakiomenetelmää käyttäen tai valmistele 
seuraavaksi käytettävä ohjainvaijeri.


10.	Vie ohjainvaijeri uudestaan sisään noudattaen tämän osan vaiheita 1–7.
Kiskotyyppiset järjestelmät (paljasvaijeritekniikka)
1.	 Ota ohjainkatetri/holkki käyttöön ja työnnä sitten ohjainvaijerin sisäänviejä 


ohjainkatetriin/holkkiin kiinnitetyn hemostaasiventtiilin läpi.


Graphical Symbols for Medical Device Labeling; Графични символи за етикетиране на медицински уреди; Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor 
medicale; Графические символы на этикетках медицинских изделий; Lääketieteellisten laitteiden tuotetarroissa esiintyvät symbolit


  Manufacturer; Производител; 
Producător; Производитель; Valmistaja


  Batch code; Партиден номер; 
Codul lotului; Номер серии; Eräkoodi


  Catalogue number; Каталожен 
номер; Număr de catalog; Каталожный 
номер; Tuotenumero


  Date of manufacture; Дата на 
производство; Data fabricaţiei; Дата 
изготовления; Valmistuspäivämäärä


  Do not use if package is damaged; 
Не използвайте, ако пакетът е повреден; Nu utilizaţi dacă 
ambalajul este deteriorat; Не использовать, если упаковка 
повреждена; Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut


  Use by; Годен до; Valabil până la; 
Использовать до; Viimeinen käyttöpäivä   Consult instructions for use; Вижте 


инструкциите за употреба; Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare; Ознакомьтесь с инструкциями по 
применению; Katso käyttöohjeita


  Do not reuse; Не използвайте 
повторно; A nu se reutiliza; Для 
одноразового использования; Ei saa 
käyttää uudelleen


  Non-pyrogenic; Непирогенен; Apirogen; 
Апирогенно; Pyrogeenitön  Keep dry; Пазете на сухо място; A se feri de 


umiditate; Беречь от влаги; Säilytettävä kuivassa


  Contents (numeral represents quantity of 
units inside); Съдържание (брой елементи в пакета); 
Conţinut (numărul reprezintă cantitatea de unităţi din 
interior); Комплектация (число обозначает количество 
предметов в упаковке); Sisältö (numero ilmaisee sisällä 
olevien yksikköjen määrää)


  Keep away from sunlight; Пазете от слънчева 
светлина; A se feri de lumina solară; Беречь от солнечных 
лучей; Säilytettävä suojattuna auringonvalolta


  Authorised representative in the 
European Community; Упълномощен представител в 
Европейската общност; Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană; Уполномоченный 
представитель в ЕС; Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä


  CAUTION: Federal (USA) Law restricts this 
device to sale by or on the order of a physician; 
Внимание: Федералните закони на САЩ ограничават 
продажбата на този уред да се извършва само от 
лекар или по негова поръчка; Atenţie: Legea federală 
(SUA) restricţionează comercializarea acestui aparat doar 
de către sau pe baza comenzii unui medic; 
Предупреждение: федеральное законодательство США 
разрешает продажу этого оборудования только 
врачам или по их предписанию; Huomio: Yhdysvaltain 
liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain 
lääkäri tai lääkärin määräyksestä


  CAUTION: Consult instructions for use for 
warnings and precautions; ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Вижте 
инструкциите за употреба за предупрежденията и 
предпазните мерки; ATENŢIE: Consultaţi instrucţiunile 
de utilizare pentru avertizări şi măsuri de precauţie; 
ВНИМАНИЕ: предупреждения и меры 
предосторожности см. в инструкциях по применению; 
HUOMIO: Katso varoitukset ja varotoimet käyttöohjeista


  Do not resterilize; 
Не стерилизирайте повторно; A nu se 
resteriliza; Не подлежит повторной 
стерилизации; Ei saa steriloida uudelleen


PTA   Percutaneous transluminal angioplasty; 
Перкутанна транслуминална ангиопластика; Angioplastie 
transluminală percutanată; Чрескожная 
транслюминальная ангиопластика; Valtimon 
suonensisäinen pallolaajennus


  Sterilized using 
irradiation; Стерилизиран с облъчване; 
Sterilizat prin iradiere; Стерилизовано 
излучением; Steriloitu sädettämällä


GW INTRODUCER  Guide Wire Introducer; 
Интродюсер на водач; Dispozitiv de introducere a firului 
de ghidare; Интродьюсер для проводника; Ohjainvaijerin 
sisäänviejä


TORQUE DEVICE   Torque Device; Уред 
за въртене; Dispozitiv de rotire; Поворотное устройство; 
Vääntölaite


Hi-Torque Command 18  
Guide Wire for PTA


2.	 Työnnä ohjainvaijerin distaalikärki varovasti sisäänviejän läpi ohjainkatetriin/holkkiin.
3.	 Jos käytettiin metallista ohjainvaijerin sisäänviejää, muista poistaa se ennen 


ohjainvaijerin poistamista tai lisäkäsittelyä.
4.	 Työnnä ohjainvaijeria asianmukaiseen proksimaalimerkkiin asti. Kun proksimaalimerkki 


on kohdakkain hemostaasiventtiilin uritetun nupin kanssa, ohjainvaijerin kärki on juuri 
ohjainkatetrin kärjen proksimaalipuolella. 
Huomautus: Käytä distaalisinta merkkiä etäisyyden mittaamiseen 90 cm:n 
olkavaltimokatetria käytettäessä ja proksimaalisinta merkkiä etäisyyden mittaamiseen 
100 cm:n reisivaltimokatetria käytettäessä.


5.	 Kiinnitä vääntölaite.
6.	 Vie ohjainvaijeri ohjainkatetrista/holkista kohdesuoneen läpivalaisuohjauksessa. Ohjaa 


ohjainvaijeri ahtauman poikki vääntölaitteella.
7.	 Jos tässä vaiheessa on käytettävä eri kärkikokoonpanoa tai ohjainvaijeria, ohjainvaijeri 


voidaan poistaa seuraavasti:
a.	 Avaa hemostaasiventtiili ja putkisarjan huuhteluletku. Vedä ohjainvaijeri hitaasti 


pois seuraten sen liikettä läpivalaisuohjauksessa.
b.	 Sulje hemostaasiventtiili ja putkisarjan huuhteluletku.


8.	 Muotoile ohjainvaijerin kärki uudestaan vakiomenetelmää käyttäen tai valmistele 
seuraava ohjainvaijeri.


9.	 Vie ohjainvaijeri uudestaan sisään noudattaen tämän osan vaiheita 2–6.
10.	Irrota vääntölaite ja ohjainvaijerin sisäänviejä ohjainvaijerista.
11.	Kiinnitä ohjainvaijeri paikalleen samalla kun etenet interventiolaitteella ohjainvaijeria 


pitkin ahtaumaan.
INTERVENTIOLAITTEEN VAIHTAMISOHJEET 
Ohjainvaijeria pitkin sisäänvietävät järjestelmät (esilatausmenetelmä)
1.	 Pidä ohjainvaijeria paikallaan samalla kun vedät interventiolaitetta pois pidennettyä 


ohjainvaijeria pitkin.
2.	 Valmistele toinen interventiolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti. 
3.	 Lataa laite ohjainvaijerin päälle ja vie sisään Hi-Torque-ohjainvaijerijatketta pitkin 


ahtauman poikki. 
4.	 Jatka toimenpidettä noudattamalla lääketieteellisiä vakiomenetelmiä.
Kiskotyyppiset järjestelmät (paljasvaijeritekniikka)
1.	 Pidä ohjainvaijeria paikallaan samalla kun vedät laitetta pois ohjainvaijeria pitkin.
2.	 Valmistele seuraava interventiolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti. 
3.	 Lataa laite ohjainvaijerin päälle ja vie sisään Hi-Torque-ohjainvaijeria pitkin ahtauman 


poikki. 
4.	 Jatka toimenpidettä noudattamalla lääketieteellisiä vakiomenetelmiä.
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Label Type International 


Languages Appearing 
on Label 


• English 
• Bulgarian 
• Romanian 


• Russian 
• Finnish  


 
Note: Controlled content is contained in PPL2122004 (2019-02-13). 
 


Generic Specification See PK2011944 for requirements not listed below. 


Dimensional 
Requirements 


Insheet style 
Adhesive-backed label: 4-9/16” -1/16” W x 5-3/4” -1/16” L 
Inside leaflet: 25-7/16” W x 10-15/16” L folded to 3-1/4” W x 5-1/2” L 


Material Requirements 
Paper: 40 lb. Opaque offset, white 
Label: 0.002” clear polystyrene 
Adhesive: Fasson S 1000 
Liner: 44PK 


Deliverable 
Single Insheet style IFU on a liner 4-7/8” ±1/8” W x 6-1/4” ±1/8” L 


(for reference only) 


Ink Color PANTONE Cool Gray 11 U 


Receiving Inspection 
Requirements Inspect PANTONE color to swatch. 


Artwork Date 2019-02-13 


Label Control Level A 


Barcode Scans II2122004-02 
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