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Headway® Microcatheter with Hydrophilic Coating

Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Headway Microcatheter is a single lumen catheter designed to be introduced over a steerable guidewire to access small, tortuous vasculature. The 
semi-rigid proximal section transitions to a flexible distal tip to facilitate advancement through vessels. Dual radiopaque markers at the distal end facilitate 
fluoroscopic visualization. The outer surface of the Microcatheter is coated with a hydrophilic polymer to increase lubricity. A luer fitting on the Microcatheter 
hub is used for the attachment of accessories.

CONTENTS

One Headway Microcatheter with shaping mandrel and introducer sheath.

INDICATIONS FOR USE

The Headway Microcatheter is intended for general intravascular use, including the peripheral, coronary and neuro vasculature for the infusion of diagnostic 
agents, such as contrast media, and therapeutic agents, such as occlusion coils.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

CAUTION

RX-Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNINGS 

The Microcatheter should only be used by physicians who are familiar with angiographic and interventional procedures. It is important to follow the instructions 
for use prior to using this product.
The Microcatheter is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or damaged. Do not use if the packaging is breached or damaged.
The Microcatheter is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the device. After use, dispose device in accordance with hospital and/or local 
government policy.
Inspect the Microcatheter prior to use for any irregularities or damage and discard if any inconsistencies are observed.
The Microcatheter should be advanced or manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met 
until the cause of resistance is determined. 
Infusion pressure should not exceed 300 psi to avoid potential rupture of the Microcatheter.
Shaping mandrel is not intended for use inside the body. Ensure shaping mandrel is removed from Microcatheter prior to introduction into the RHV or other 
accessories.

PRECAUTIONS

Verify Microcatheter compatibility when using other ancillary devices commonly used in intravascular procedures. Physician must be familiar with 
percutaneous, intravascular techniques and possible complications associated with the procedure. 
The Microcatheter has a lubricious surface and should be hydrated prior to use.
Exercise care in handling the Microcatheter to reduce the chance of accidental damage.
Verify that the diameter of any guidewire or accessory device that is used is compatible with the inner diameter of the Microcatheter prior to use.
Potential complications include, but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, ischemia, 
intracerebral/intracranial hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection, vessel dissection, thrombus formation, and death.
To reduce the risk of damage or separation of the device, avoid repeated bending at the same point of the Microcatheter.
Take precaution when manipulating the Microcatheter in tortuous vasculature to avoid damage to the Microcatheter. Avoid advancing or withdrawal against 
resistance until the cause of resistance is determined.

PREPARATION FOR USE

Before removing the Microcatheter, fully hydrate the hydrophilic segment of the device by flushing heparinized saline through the dispenser tube using a syringe 
attached to the dispenser tube hub.
To remove the Microcatheter from the dispenser tube, gently pull the hub out from the dispenser tube. Remove the Microcatheter by pulling it from the 
dispenser tube. If resistance is met, repeat the flushing procedure until the Microcatheter is well hydrated and can be easily removed from the dispenser tube. 
Inspect the Microcatheter thoroughly to ensure it is not damaged. Do not allow Microcatheter to dry prior to introduction into the guiding catheter.

Microcatheter Shaft Length Guide Catheter Minimum ID Guidewire Recommendation

Headway 17 150 cm 0.056 in. / 1.42 mm ≤ 0.014 in. / ≤ 0.36 mm

Headway 21
150 cm 
156 cm

0.056 in. / 1.42 mm ≤ 0.018 in. / ≤ 0.46 mm

Headway 27
150 cm 
156 cm

0.056 in. / 1.42 mm ≤ 0.018in. / ≤ 0.46 mm

The Microcatheter is compatible for use with dimethyl sulfoxide (DMSO).

Steam Shaping
•	 �If tip shaping is desired, remove the shaping mandrel and the introducer sheath from the card. Bend the steam shaping mandrel to the desired shape. Note: 

the shaping mandrel should be over‑bent by approximately one-third to achieve the desired shape in the Microcatheter (for example, for a 45° bend in the 
Microcatheter, shape the mandrel with a 60° bend). Carefully introduce the Microcatheter through the introducer sheath. Gently insert the shaped mandrel 
into the Microcatheter distal tip.

•	 �Hold Microcatheter tip/shaping mandrel assembly approximately one inch from a steam source for approximately 30 seconds to form shape. 
•	 �Immediately place Microcatheter tip/shaping mandrel assembly into heparinized saline to set the shape.
•	 �Carefully remove shaping mandrel from Microcatheter and discard. 
Warning: Shaping mandrel is not intended for use inside the body.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to use, flush the Microcatheter lumen thoroughly with heparinized saline to prime the Microcatheter and provide smooth movement of the guidewire within 
the Microcatheter. A rotating hemostatic valve (RHV) may be attached to the Microcatheter hub and used to facilitate the flushing process.
Carefully insert the distal section of the guidewire into the Microcatheter hub (refer to the guidewire instructions for use). A guidewire insertion tool may be used 
to facilitate insertion of the guidewire distal tip through an RHV and into the Microcatheter hub. Advance the guidewire until the distal tip is near the distal end of 
the Microcatheter. Gently tighten the RHV to maintain position.
Slip the torque device over the proximal end of the guidewire to the desired location (refer to guidewire or torque device instructions for use). Secure the torque 
device in place by tightening the rotating knob. The torque device may be repositioned by loosening and retightening the rotating knob. 
A guiding catheter is placed into the appropriate vessel and the Microcatheter/guidewire assembly is then advanced through the guiding catheter to the target 
vessel or vascular lesion. Set up a continuous flush of heparinized saline by connecting RHVs with pressurized flush solution lines to the hub of the guiding 
catheter and Microcatheter. 
Loosen the guiding catheter RHV and introduce the Microcatheter/guidewire into the guiding catheter using the introducer sheath. Carefully advance the 
Microcatheter/guidewire to the guiding catheter distal tip. After the Microcatheter/guidewire reaches the tip of the guiding catheter, remove the introducer from 
the Microcatheter shaft by retracting the introducer from the RHV and peeling off the introducer. During navigation in the vasculature, advance the guidewire a 
short distance, then advance the Microcatheter over the guidewire and repeat until the desired site is reached. The proximal portion of the Microcatheter does 
not have the hydrophilic surface and may encounter resistance when this section is advanced through the RHV.
Once the desired location has been reached, the guidewire is removed from the Microcatheter. The diagnostic or therapeutic agent(s) are then prepared for 
delivery through the Microcatheter. Warning: Do not exceed the maximum recommended infusion pressure of 300 psi.

Microcatheter Microcatheter ID Dead Space

Headway 17 0.43 mm / 0.0170 in. 0.41cc 

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0.53 mm / 0.0210 in.
0.49 cc 
0.55 cc

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0.69 mm / 0.0270 in.
0.79 cc 
0.83 cc

Microcatheter Approximate Nominal Flow Rates at 100 and 300 psi Infusion Pressure

Saline 60% Contrast 76% Contrast

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

Headway 17 0.66  
cc/sec

1.42  
cc/sec

0.26  
cc/sec

0.75  
cc/sec

0.12  
cc/sec

0.49  
cc/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1.00  
cc/sec

1.90  
cc/sec

0.40  
cc/sec

0.90  
cc/sec

0.20 / 0.30  
cc/sec

0.70 / 0.80  
cc/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2.30 / 2.60  
cc/sec

4.00 / 4.2  
cc/sec

0.90 / 1.2  
cc/sec

1.40 / 1.7  
cc/sec

0.60 / 0.9  
cc/sec

0.90 / 1.1  
cc/sec

Between uses, rinse the Microcatheter in a basin of heparinized saline and wipe it gently with sterile, wet gauze and place in a basin of heparinized saline or a 
flushed dispenser tube to keep the hydrophilic surface wet until use. 

STORAGE

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during storage. Store the Microcatheter under controlled room temperature. See the 
product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life. 

MATERIALS

The Microcatheter does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other 
warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties 
of merchantability or fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical 
procedure and other matters beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained from its use. MicroVention’s obligation under this 
warranty is limited to the repair or replacement of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense 
directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional 
liability or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and makes 
no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device. 
Prices, specifications and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. All rights reserved.

French/Français
Microcathéter Headway® avec revêtement hydrophile

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le microcathéter Headway est un cathéter monolumière destiné à être inséré sur un guide directionnel pour l’accès à de petits vaisseaux tortueux. La section 
proximale semi-rigide passe à une pointe flexible pour faciliter la progression dans les vaisseaux. Les deux repères radio-opaques de la pointe facilitent la 
visualisation radioscopique. La surface externe du microcathéter est revêtue d’un polymère hydrophile pour améliorer la lubrification. Un connecteur Luer sur 
l’embase du microcathéter permet la connexion d’accessoires.

CONTENU

Un microcathéter Headway avec mandrin de conformation et gaine d’introduction.

INDICATIONS

Le microcathéter Headway est destiné à l’utilisation intravasculaire générale, notamment dans la vascularisation périphérique, coronaire et neurovasculaire, 
pour la perfusion de produits diagnostiques comme une solution de contraste, et de produits thérapeutiques comme des spirales d’occlusion.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS 

Le microcathéter doit être utilisé exclusivement par des médecins habitués aux procédures angiographiques et interventionnelles. Il est essentiel de lire le mode 
d’emploi avant d’utiliser ce produit.
Le microcathéter est livré stérile et apyrogène sauf si son emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si l’emballage présente est ouvert ou 
endommagé.
Le microcathéter est exclusivement destiné à un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif. Après l’utilisation, éliminer le dispositif 
conformément à la politique de l’hôpital et/ou à la réglementation locale.
Examiner le microcathéter avant l’utilisation et rechercher les irrégularités ou les dommages éventuels ; éliminer le microcathéter en cas de problème.
Le microcathéter doit être avancé ou manipulé sous guidance fluoroscopique. En cas de résistance excessive, ne pas avancer ou retirer le dispositif avant 
d’avoir déterminé la cause de la résistance. 
La pression de perfusion ne doit pas dépasser 2068 kPa (300 psi) pour éviter tout risque de rupture du microcathéter.
Le mandrin de conformation n’est pas destiné à être utilisé à l’intérieur de l’organisme. Vérifier que le mandrin de conformation est retiré du microcathéter 
avant son introduction dans la valve hémostatique rotative (RHV) ou d’autres accessoires.

MISES EN GARDE

Vérifier la compatibilité du microcathéter lors d’utilisation d’autres dispositifs accessoires habituellement utilisés lors des procédures intravasculaires. Le 
médecin doit bien connaître les techniques intravasculaires percutanées et les complications possibles associées à la procédure. 
Le microcathéter comporte une surface lubrifiée et doit être hydraté avant l’utilisation.
Manipuler délicatement le microcathéter afin de réduire le risque d’endommagement accidentel.
Avant l’utilisation, vérifier que le diamètre des guides et des dispositifs accessoires utilisés sont compatibles avec le diamètre interne du microcathéter.
Les complications potentielles sont les notamment les suivantes : perforation de vaisseau ou d’anévrisme, vasospasme, hématome au niveau du site d’entrée, 
embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale/intracrânienne, pseudo-anévrisme, convulsion, AVC, infection, dissection vasculaire, formation d’un thrombus et 
décès.
Pour réduire le risque d’endommagement ou de séparation du dispositif, éviter une flexion répétée du microcathéter au même endroit.
Prendre des précautions lors de la manipulation du microcathéter dans des vaisseaux tortueux afin d’éviter de l’endommager. En cas de résistance excessive, 
ne pas avancer ou retirer le dispositif avant d’avoir déterminé la cause de la résistance.

PRÉPARATION AVANT L’UTILISATION

Avant de sortir le microcathéter, hydrater complètement le segment hydrophile du dispositif en injectant du sérum physiologique hépariné dans le dévidoir avec 
une seringue attachée à l’embase du dévidoir.
Pour sortir le microcathéter du dévidoir, tirer délicatement l’embase hors du dévidoir. Sortir le microcathéter en le tirant hors du dévidoir. En cas de résistance, 
répéter la procédure de rinçage jusqu’à ce que le microcathéter soit bien hydraté et puisse être facilement sorti du dévidoir. Examiner soigneusement le 
microcathéter pour vérifier qu’il n’est pas endommagé. Ne pas laisser sécher le microcathéter avant son introduction dans le cathéter-guide.

Microcathéter Longueur du corps DI minimum du cathéter-guide Recommandation pour le guide

Headway 17 150 cm 0,056 po / 1,42 mm ≤ 0,014 po / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 po / 1,42 mm ≤ 0,018 po / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 po / 1,42 mm ≤ 0,018 po / ≤ 0,46 mm

Le microcathéter est compatible pour une utilisation avec le diméthylsulfoxyde (DMSO).

Conformation à la vapeur
•	 �Si l’on souhaite mettre en forme la pointe, détacher le mandrin de conformation et la gaine d’introduction de la carte. Donner la forme voulue au mandrin 

de conformation à la vapeur. Remarque : Le mandrin de conformation doit être plié selon un angle supérieur d’environ un tiers pour obtenir la forme 
désirée dans le microcathéter. (Il faut par exemple plier le mandrin de 60° pour obtenir un angle de 45° du microcathéter.) Introduire avec précaution le 
microcathéter par la gaine d’introduction. Insérer délicatement le mandrin conformé dans la pointe du microcathéter.

•	 �Tenir l’assemblage pointe microcathéter/mandrin de conformation à environ 2,5 cm (1 po) d’une source de vapeur pendant environ 30 secondes pour 
conformer le cathéter. 

•	 �Placer immédiatement l’assemblage pointe du microcathéter/mandrin de conformation dans du sérum physiologique hépariné pour fixer la forme.
•	 �Retirer délicatement le mandrin de conformation hors du microcathéter et l’éliminer. 
Avertissement : Le mandrin de conformation n’est pas destiné à être utilisé à l’intérieur de l’organisme.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant l’utilisation, rincer abondamment la lumière du microcathéter avec du sérum physiologique hépariné pour amorcer le microcathéter et faciliter le 
glissement du guide à l’intérieur du microcathéter. Une valve hémostatique rotative (RHV) peut être raccordée à l’embase du microcathéter et utilisée pour 
faciliter la procédure de rinçage.
Insérer délicatement la section distale du guide dans l’embase du microcathéter. (Se reporter au mode d’emploi du guide.) Un instrument d’insertion pour guide 
peut être utilisé pour faciliter l’insertion de l’extrémité distale du guide par la valve hémostatique rotative et dans l’embase du microcathéter. Avancer le guide 
jusqu’à ce que son extrémité distale soit située près de la pointe du microcathéter. Serrer délicatement la valve hémostatique rotative pour maintenir la position.
Glisser le dispositif de torsion sur l’extrémité proximale du guide jusqu’à l’emplacement désiré. (Se reporter au mode d’emploi du guide ou du dispositif de 
torsion.) Fixer en place le dispositif de torsion en serrant la molette. Le dispositif de torsion peut être repositionné en desserrant puis en resserrant la molette. 
Placer un cathéter-guide dans le vaisseau approprié, puis avancer l’assemblage microcathéter/guide dans le cathéter-guide jusqu’au vaisseau cible ou la lésion 
vasculaire. Établir un rinçage continu de sérum physiologique hépariné en connectant des valves hémostatiques rotatives avec lignes de solution de rinçage 
pressurisées à l’embase du cathéter-guide et du microcathéter. 
Desserrer la valve hémostatique rotative du cathéter-guide et introduire le microcathéter/guide dans le cathéter-guide en utilisant la gaine d’introduction. 
Avancer avec précaution le microcathéter/guide jusqu’à la pointe distale du cathéter guide. Lorsque le microcathéter/guide a atteint la pointe du cathéter-guide, 
sortir l’introducteur de la tige du microcathéter en tirant l’introducteur hors de la valve hémostatique rotative et déchirer l’introducteur pour le retirer. Pendant la 
progression dans le système vasculaire, avancer le guide d’une courte distance, puis avancer le microcathéter sur le guide, et recommencer jusqu’à l’atteinte 
du site désiré. La partie proximale du microcathéter ne comporte pas de surface hydrophile ; on peut donc ressentir une résistance quand cette section est 
avancée dans la valve hémostatique rotative.
Quand le microcathéter a atteint l’endroit désiré, sortir le guide hors du microcathéter. Préparer ensuite le ou les produits diagnostiques ou médicaments pour 
l’administration par le microcathéter. Avertissement : Ne pas dépasser la pression de perfusion maximum recommandée de 2068 kPa (300 psi).

Microcathéter DI du microcathéter Espace mort

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 po 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 po 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 po 0,79 ml 
0,83 ml

Microcathéter Débits nominaux approximatifs à la pression de perfusion de 689 kPa (100 psi) et de 2068 kPa (300 psi)

Sérum physiologique Produit de contraste à 60 % Produit de contraste à 76 %

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Entre les utilisations, rincer le microcathéter dans un conteneur de sérum physiologique hépariné et l’essuyer délicatement avec une compresse mouillée stérile 
; déposer ensuite le microcathéter dans un conteneur de sérum physiologique hépariné ou dans un dévidoir rincé pour maintenir mouillée la surface hydrophile 
jusqu’au moment de l’utilisation. 

STOCKAGE

Éviter l’exposition à l’eau, à la lumière solaire, à des températures extrêmes et à une humidité élevée pendant le stockage. Conserver le microcathéter à une 
température ambiante contrôlée. Consulter l’étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas utiliser le dispositif après la durée limite de stockage 
indiquée sur l’étiquette. 

MATÉRIAUX

Le microcathéter est exempt de latex et de PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut 
toute autre garantie non citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou autrement, y compris et sans limitation, toute garantie implicite de 
qualité marchande ou d’adéquation à un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs 
ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement, à l’intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contrôle, ont un effet 
direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation. L’unique responsabilité de MicroVention au titre de la présente garantie est la réparation 
ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun cas être tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects, 
directement ou indirectement liés à l’utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et n’autorise aucun tiers à assumer en son nom, d’autres 
responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre 
aucune garantie expresse ou implicite quant à, y compris mais sans limitation, la qualité marchande ou l’adéquation à un usage particulier en rapport avec 
ledit dispositif. 
Les prix, les spécifications et la disponibilité des modèles sont sujets à modification sans préavis.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

German/Deutsch
Headway®-Mikrokatheter mit hydrophiler Beschichtung

Gebrauchsanleitung

BESCHREIBUNG DES GERÄTS

Beim Headway-Mikrokatheter handelt es sich um einen Einlumenkatheter zur Einführung über einen steuerbaren Führungsdraht in kleine gewundene 
Gefäße. Der halbsteife proximale Abschnitt geht in eine flexible distale Spitze über, um das Vorschieben durch die Gefäße zu erleichtern. Zwei röntgendichte 
Markierungen am distalen Ende erleichtern die fluoroskopische Visualisierung. Der Mikrokatheter ist zur Verbesserung der Schlüpfrigkeit außen mit einem 
hydrophilen Polymer beschichtet. Ein Luer-Anschluss am Mikrokatheteransatz dient zum Anbringen von Zusatzvorrichtungen.

INHALT

Ein Headway-Mikrokatheter mit Formungsdorn und Einführschleuse.

INDIKATIONEN

Der Headway-Mikrokatheter ist für den allgemeinen intravaskulären Gebrauch, einschließlich des koronaren und peripheren Gefäßsystems und des 
neurovaskulären Systems, zur Infusion oder Einführung von diagnostischen Agenzien, wie z. B. Kontrastmitteln, und therapeutischen Agenzien, wie z. B. 
Okklusionsspulen, vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE 

Der Mikrokatheter darf nur von Ärzten angewendet werden, die mit angiographischen und interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses 
Produkts ist die Gebrauchsanleitung durchzulesen.
Der Mikrokatheter ist bei Erhalt steril und nicht-pyrogen, sofern die Verpackung unbeschädigt und nicht geöffnet ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn die 
Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.
Der Mikrokatheter ist nur zur Einmalverwendung vorgesehen. Das Gerät darf nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Das Gerät nach dem 
Gebrauch gemäß den Vorschriften des Krankenhauses und/oder der örtlichen Aufsichtsbehörde entsorgen.
Den Mikrokatheter vor Gebrauch auf Unregelmäßigkeiten oder Schäden prüfen und gegebenenfalls verwerfen.
Der Mikrokatheter sollte nur unter Durchleuchtungskontrolle vorgeschoben oder manipuliert werden. Das Gerät bei deutlich spürbarem Widerstand erst dann 
weiter vorschieben oder zurückziehen, wenn die Ursache für den Widerstand aufgeklärt ist. 
Der Infusionsdruck sollte 2068 kPa (300 psi) nicht überschreiten, um ein Reißen des Mikrokatheters zu vermeiden.
Der Formungsdorn ist nicht zur Verwendung im Körper vorgesehen. Vor Einführen des Mikrokatheters in das RHV oder eine andere Zusatzvorrichtung 
sicherstellen, dass der Formungsdorn vom Katheter abgenommen ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei Verwendung von zusätzlichen, mit intravaskulären Verfahren gewöhnlich eingesetzten Geräten ist deren Kompatibilität mit dem Mikrokatheter 
sicherzustellen. Der Arzt muss mit perkutaner intravaskulärer Technik und den bei diesen Verfahren möglicherweise auftretenden Komplikationen vertraut sein. 
Der Mikrokatheter hat eine Gleitoberfläche und sollte vor Gebrauch hydratisiert werden.
Der Mikrokatheter ist sorgfältig zu handhaben, um die Gefahr von Beschädigungen zu minimieren. 
Vor Gebrauch ist sicherzustellen, dass der Durchmesser eines eventuell verwendeten Führungsdrahts oder anderen Zusatzgeräts mit dem Innendurchmesser 
des Mikrokatheters kompatibel ist.
Zu den möglichen Komplikationen zählen unter anderem: Gefäßperforation, Aneurysmaperforation, Vasospasmus, Hämatom an der Einstichstelle, Embolie, Ischämie, 
intrazerebrale/intrakraniale Blutung, Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion, Gefäßdissektion, Thrombusbildung sowie Tod.
Um die Gefahr einer Beschädigung oder Ablösung des Geräts zu minimieren, darf der Mikrokatheter nicht wiederholt an der gleichen Stelle gebogen werden.
Den Mikrokatheter in einem stark gewundenen Gefäß vorsichtig manipulieren, damit er nicht beschädigt wird. Bei spürbarem Widerstand erst dann weiter 
vorschieben oder zurückziehen, wenn die Ursache für den Widerstand aufgeklärt ist.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Vor Herausziehen des Mikrokatheters das hydrophile Segment des Geräts vollständig hydratisieren, indem mit Hilfe einer am Abgabeschlauchansatz 
angebrachten Spritze heparinisierte Kochsalzlösung durch den Abgabeschlauch eingespült wird.
Der Mikrokatheter wird durch sorgsames Herausziehen des Ansatzes aus dem Abgabeschlauch vom Abgabeschlauch abgenommen. Den Mikrokatheter durch 
Abziehen vom Abgabeschlauch entfernen. Bei spürbarem Widerstand die Spülung wiederholen, bis der Mikrokatheter gut hydratisiert ist und problemlos vom 
Abgabeschlauch abgenommen werden kann. Den Mikrokatheter sorgfältig inspizieren, um sicherzustellen, dass er nicht beschädigt ist. Der Mikrokatheter darf 
vor dem Einführen in den Führungskatheter nicht austrocknen.

Mikrokatheter Schaftlänge Führungsdraht-
Mindestinnendurchmesser 

Führungsdraht- 
Empfehlung 

Headway 17 150 cm 0,056 Zoll / 1,42 mm ≤ 0,014 Zoll / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 Zoll / 1,42 mm ≤ 0,018 Zoll / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 Zoll / 1,42 mm ≤ 0,018 Zoll / ≤ 0,46 mm

Der Mikrokatheter ist für den Gebrauch mit Dimethylsulfoxid (DMSO) geeignet.

Dampfformung
•	 �Wenn die Spitze geformt werden soll, den Formungsdorn und die Einführschleuse aus der Karte nehmen. Den Dampfformungsdorn in die gewünschte Form 

biegen. Hinweis: Um die im Mikrokatheter gewünschte Form zu erzielen, sollte der Formungsdorn um ca. ein Drittel stärker gebogen werden. (Den Dorn z. B. 
auf eine 60°-Biegung formen, um ein 45°-Biegung im Mikrokatheter zu erreichen.) Den Mikrokatheter sorgfältig durch die Einführschleuse einführen. Den 
geformten Dorn sorgsam in die distale Spitze des Mikrokatheters einführen.

•	 �Die Mikrokatheterspitze-Formungsdorn-Einheit ca. 30 Sekunden lang ungefähr 2,5 cm von einer Dampfquelle entfernt halten, um die gewünschte Form zu 
erhalten. 

•	 �Die Mikrokatheterspitze-Formungsdorn-Einheit zur Festigung der Form sofort in heparinisierte Kochsalzlösung legen.
•	 �Den Formungsdorn sorgfältig vom Mikrokatheter abnehmen und entsorgen. 
Warnung: Der Formungsdorn ist nicht zur Verwendung im Körper vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Verwendung das Mikrokatheterlumen gründlich mit heparinisierter Kochsalzlösung spülen, um den Mikrokatheter vorzufüllen und eine glatte Bewegung 
des Führungsdrahts im Mikrokatheter sicherzustellen. Ein rotierendes Hämostaseventil (RHV) kann am Mikrokatheteransatz angebracht und zur Erleichterung 
des Spülvorgangs verwendet werden.
Den distalen Abschnitt des Führungsdrahts sorgfältig in den Mikrokatheteransatz einführen (siehe Gebrauchsanleitung zum Führungsdraht). Zum besseren 
Einführen der distalen Spitze des Führungsdrahts durch das RHV hindurch in den Mikrokatheteransatz kann ein Führungsdraht-Einführwerkzeug verwendet 
werden. Den Führungsdraht so weit vorschieben, bis sich die distale Spitze nahe am distalen Ende des Mikrokatheters befindet. Das RHV sorgsam spannen, um 
es in der Position zu stabilisieren.
Den Steuergriff über das proximale Ende des Führungsdrahts an die gewünschte Stelle schieben (siehe Gebrauchsanleitung zum Führungsdraht oder 
Steuergriff). Den Steuergriff durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch Lösen und erneutes Anziehen der Feststellschraube lässt sich der Steuergriff 
umpositionieren. 
Ein Führungskatheter wird in das betreffende Gefäß eingeführt, und die Mikrokatheter-Führungsdraht-Einheit wird dann durch den Führungskatheter bis zum 
Zielgefäß oder der Gefäßläsion vorgeschoben. RHVs mit unter Druck stehenden Spüllösungsleitungen am Ansatz des Führungskatheters und Mikrokatheters 
anschließen, um eine kontinuierliche Spülung mit heparinisierter Kochsalzlösung einzurichten. 
Das Führungskatheter-RHV lockern und den Mikrokatheter/Führungsdraht über die Einführschleuse in den Führungskatheter einführen. Den Mikrokatheter/
Führungsdraht sorgfältig bis zur distalen Spitze des Führungskatheters vorschieben. Wenn der Mikrokatheter/Führungsdraht die Spitze des Führungskatheters 
erreicht hat, die Einführschleuse durch Zurückziehen vom RHV und Abziehen der Einführschleuse vom Mikrokatheterschaft abnehmen. Während der Navigation 
im Gefäßsystem den Führungsdraht ein kurzes Stück vorschieben und den Mikrokatheter dann über den Führungsdraht nachführen; diesen Vorgang so lange 
wiederholen, bis die gewünschte Stelle erreicht ist. Der proximale Teil des Mikrokatheters ist nicht hydrophil beschichtet und kann beim Vorschieben durch das 
RHV einen Widerstand verursachen.
Wenn die gewünschte Stelle erreicht ist, wird der Führungsdraht aus dem Mikrokatheter entfernt. Anschließend werden die diagnostischen oder 
therapeutischen Agenzien für die Abgabe durch den Mikrokatheter vorbereitet. Warnung: Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 2068 kPa (300 psi) 
nicht überschreiten.

Mikrokatheter Mikrokatheter-innendurchmesser Totvolumen

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 Zoll 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 Zoll 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 Zoll 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatheter Angenäherte nominelle Flussraten bei 689 kPa (100 psi) und 2068 kPa (300 psi) Infusionsdruck 

Kochsalzlösung 60% Kontrast 76% Kontrast

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/Sek.

1,42  
ml/Sek.

0,26  
ml/Sek.

0,75  
ml/Sek.

0,12  
ml/Sek.

0,49  
ml/Sek.

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/Sek.

1,90  
ml/Sek.

0,40  
ml/Sek.

0,90  
ml/Sek.

0,20 / 0,30 
ml/Sek.

0,70 / 0,80 
ml/Sek.

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/Sek.

4,00 / 4,2  
ml/Sek.

0,90 / 1,2  
ml/Sek.

1,40 / 1,7  
ml/Sek.

0,60 / 0,9  
ml/Sek.

0,90 / 1,1  
ml/Sek.

Den Mikrokatheter nach dem Gebrauch in einer Schale mit heparinisierter Kochsalzlösung abspülen und vorsichtig mit einer sterilen, feuchten Kompresse 
abwischen. Den Mikrokatheter dann in eine Schale mit heparinisierter Kochsalzlösung oder einen gespülten Abgabeschlauch legen, um die hydrophile 
Außenseite bis zum nächsten Einsatz feucht zu halten. 

LAGERUNG

Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden. Den Mikrokatheter bei geregelter Raumtemperatur 
lagern. Die Lagerfähigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Gerät nicht über die angegebene Lagerfähigkeit hinaus verwenden. 

MATERIALIEN

Der Mikrokatheter enthält keine Latex- oder PVC-Materialien.

GEWÄHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewährleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und Fertigung dieses Geräts. Diese Gewährleistung schließt alle anderen 
Gewährleistungen aus, die hier nicht ausdrücklich erwähnt sind. Dazu gehören ausdrückliche oder stillschweigende Gewährleistungen durch Anwendung von 
Gesetzen oder anderen Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewährleistung der Handelsüblichkeit oder der Eignung für einen bestimmten 
Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geräts sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation 
und andere Aspekte außerhalb der Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerät und die durch dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse. 
Die Haftung von MicroVention unter dieser Gewährleistung beschränkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geräts und MicroVention haftet nicht 
für Begleit- oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die direkt oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Geräts entstehen. MicroVention übernimmt 
keinerlei zusätzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerät und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder 
Verantwortung zuzusichern. MicroVention übernimmt keine Haftung für Geräte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet 
keine Gewährleistung, weder ausdrücklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelsüblichkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck, in 
Bezug auf dieses Gerät. 
Preise, technische Daten und Modellverfügbarkeit können sich ohne Vorankündigung ändern.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Spanish/Español
Microcatéter Headway® con recubrimiento hidrófilo

Instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El microcatéter Headway es un catéter de una sola luz diseñado para introducirse sobre una guía metálica dirigible y lograr acceso a vasculatura pequeña y 
tortuosa. La sección proximal semirrígida se transforma en el extremo distal en una punta flexible que facilita el avance a través de los vasos. Los marcadores 
radiopacos dobles del extremo distal facilitan la visualización fluoroscópica. La superficie externa del microcatéter está recubierta con un polímero hidrófilo que 
aumenta la lubricidad. El adaptador tipo luer en el conector del microcatéter se utiliza para acoplar accesorios.

CONTENIDO

Un microcatéter Headway con mandril curvador y vaina introductora.

INDICACIONES DE USO

El microcatéter Headway está concebido para uso intravascular general, inclusive la vasculatura periférica, coronaria y la neurovasculatura, para la infusión de 
agentes de diagnóstico, tales como medios de contraste, y de agentes terapéuticos, tales como espirales de oclusión.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS 

El microcatéter sólo deben utilizarlo médicos familiarizados con los procedimientos angiográficos e intervencionistas. Antes de utilizar este dispositivo, es 
importante leer las instrucciones de uso.
El microcatéter se suministra estéril y apirógeno a menos que el envase esté abierto o dañado. No lo utilice si el envase está abierto o dañado.
El microcatéter está concebido para un solo uso. No reesterilizar ni utilizar nuevamente el dispositivo. Después de su utilización, deséchelo según la normativa 
del hospital o de las autoridades locales.
Inspeccione el microcatéter antes de utilizarlo para detectar desperfectos o daños, y deséchelo si los encuentra.
El microcatéter debe introducirse y manipularse bajo vigilancia fluoroscópica. Si percibe una resistencia excesiva, no haga avanzar ni retire el dispositivo hasta 
determinar la causa de dicha resistencia. 
La presión de infusión no debe superar los 2068 kPa (300 psi) para evitar una posible rotura del microcatéter.
El mandril curvador no está concebido para uso dentro del cuerpo. Asegúrese de que el mandril curvador se ha retirado del microcatéter antes de introducirlo 
en la VHR o acoplar otros accesorios.

PRECAUCIONES

Cuando utilice el microcatéter con dispositivos auxiliares, habitualmente utilizados en los procedimientos intravasculares, compruebe la compatibilidad 
del microcatéter. El médico debe estar familiarizado con las técnicas percutáneas e intravasculares y con las posibles complicaciones asociadas a dichos 
procedimientos. 
El microcatéter posee una superficie lubricosa y debe hidratarse antes de su utilización.
Manipule el microcatéter con cuidado para reducir la posibilidad de dañarlo accidentalmente. 
Compruebe que el diámetro de la guía metálica o de los dispositivos auxiliares utilizados es compatible con el diámetro interno del microcatéter antes de su 
utilización.
Las complicaciones incluyen, pero no se limitan a: perforación vascular o del aneurisma, vasoespasmos, hematomas en el sitio de entrada, émbolos, isquemia, 
hemorragias intracerebrales o intracraneales, pseudoaneurismas, crisis convulsiva, accidentes cerebrovasculares, infección, rotura de vasos sanguíneos, 
formación de trombos y muerte.
Para reducir el riesgo de daño o de separación del dispositivo, evite doblarlo repetidamente en el mismo punto del microcatéter.
Cuando se encuentre en vasculatura tortuosa, manipule el dispositivo con cuidado para evitar daños al microcatéter. Si detecta resistencia, no realice avances 
ni retiradas hasta determinar la causa de la misma.

PREPARACIÓN PARA EL EMPLEO

Antes de extraer el microcatéter, hidrate bien el segmento hidrófilo del dispositivo mediante una purga con solución salina heparinizada a través del tubo 
dispensador empleando una jeringa acoplada al conector del tubo dispensador.
Para extraer el microcatéter del tubo dispensador, tire suavemente hasta sacar el conector del tubo dispensador. Tire del microcatéter para extraerlo del tubo 
dispensador. Si encuentra resistencia, repita el procedimiento de purga hasta que el microcatéter esté bien hidratado y pueda extraerlo con facilidad del tubo 
dispensador. Inspeccione el microcatéter para asegurarse de que no esté dañado. No permita que el microcatéter se seque antes de introducirlo en el catéter 
guía.

Microcatéter Longitud del cuerpo DI mínimo del catéter guía Guía metálica recomendada

Headway 17 150 cm 0,056 pulg. / 1,42 mm ≤ 0,014 pulg. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 pulg. / 1,42 mm ≤ 0,018 pulg. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 pulg. / 1,42 mm ≤ 0,018 pulg. / ≤ 0,46 mm

El microcatéter es compatible con el uso de dimetil sulfóxido (DMSO).

®
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Curvado mediante vapor
•	 �Si desea dar forma a la punta, retire el mandril curvador y la vaina introductora del envase. Curve el mandril de la forma deseada utilizando la fuente 

de vapor. Nota: el mandril curvador debe curvarse aproximadamente un tercio más de lo deseado para lograr la forma esperada en el microcatéter (por 
ejemplo, para una curvatura de 45° en el microcatéter, aplique una curvatura de 60° en el mandril). Introduzca el microcatéter con cuidado a través de la 
vaina introductora. Inserte suavemente el mandril curvado en la punta distal del microcatéter.

•	 �Sostenga, como una unidad, la punta del microcatéter y el mandril curvador a unos dos centímetros de la fuente de vapor durante unos 30 segundos para 
dar forma. 

•	 �Inmediatamente, coloque la unidad de punta del microcatéter- mandril curvador en una solución salina heparinizada para fijar la forma.
•	 �Extraiga el mandril curvador del microcatéter con cuidado y deséchelo. 
Advertencia: El mandril curvador no está concebido para uso dentro del cuerpo.

MODO DE EMPLEO

Antes de utilizarlo, purgue la luz del microcatéter a fondo con solución salina heparinizada a fin de preparar el microcatéter y lograr un deslizamiento suave de 
la guía metálica dentro del microcatéter. Es posible acoplar una válvula hemostática rotatoria (VHR) en el conector del microcatéter y utilizarla para facilitar el 
proceso de purga.
Inserte con cuidado la sección distal de la guía metálica en el conector del microcatéter (consulte las instrucciones de uso de la guía metálica). Se puede 
utilizar una herramienta para inserción de guías metálicas que facilite la inserción de la punta distal de la guía metálica a través de la VHR hasta el conector del 
microcatéter. Haga avanzar la guía metálica hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del microcatéter. Apriete suavemente la VHR para mantener 
la posición.
Deslice el dispositivo de torsión sobre el extremo proximal de la guía metálica hasta llegar a la ubicación deseada (consulte las instrucciones de uso de la 
guía metálica o del dispositivo de torsión). Fije el dispositivo de torsión en su lugar apretando el botón giratorio. El dispositivo de torsión puede cambiarse de 
posición, para lo cual será necesario aflojar el botón giratorio y volverlo a apretar. 
Una vez colocado el catéter guía en el vaso apropiado, la unidad de microcatéter/guía metálica se hace avanzar a través del catéter guía hasta llegar al vaso o 
a la lesión vascular deseados. Establezca una purga continua de solución salina heparinizada mediante la conexión de VHR con líneas presurizadas de solución 
salina al conector del catéter guía y del microcatéter. 
Afloje la VHR del catéter guía e introduzca el microcatéter/guía metálica en el catéter guía empleando la vaina introductora. Haga avanzar el microcatéter/
guía metálica hacia la punta distal del catéter guía. Después de que el microcatéter/guía metálica alcancen la punta del catéter guía, extraiga el introductor del 
cuerpo del microcatéter mediante la retirada del introductor de la VHR y despegue el introductor. Durante la navegación en la vasculatura, haga avanzar la guía 
metálica una distancia corta, luego haga avanzar el microcatéter sobre la guía metálica y repita el procedimiento hasta alcanzar el sitio deseado. La porción 
proximal del microcatéter no posee una superficie hidrófila y puede encontrar resistencia cuando haga avanzar esta sección a través del VHR.
Una vez alcanzada la ubicación deseada, la guía metálica se retira del microcatéter. Posteriormente, se preparan agente(s) de diagnóstico(s) o terapéutico(s) 
para administrarlos a través del microcatéter. Advertencia: No exceda la presión máxima de infusión recomendada de 2068 kPa (300 psi).

Microcatéter DI del microcatéter Espacio muerto

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 pulg. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 pulg. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 pulg. 0,79 ml 
0,83 ml

Microcatéter Flujos nominales aproximados a una presión de infusión de 689 kPa (100 psi) y 2068 kPa (300 psi)

Solución salina Contraste al 60% Contraste al 76%

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Entre usos, enjuague el microcatéter en un recipiente con solución salina heparinizada y límpielo suavemente con una gasa húmeda y estéril; colóquelo en un 
recipiente con solución salina heparinizada o aplique un tubo dispensador con purga para mantener la superficie hidrófila humedecida hasta el momento de 
su uso. 

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposición a agua, luz solar, temperaturas extremas y humedad elevada. Almacene el microcatéter bajo una temperatura 
ambiente controlada. La vida de almacenamiento del dispositivo está especificada en la etiqueta del producto. No utilice el dispositivo después de la vida de 
almacenamiento indicada en la etiqueta. 

MATERIALES

El microcatéter no contiene látex ni materiales de PVC.

GARANTÍA

MicroVention, Inc., garantiza que el diseño y la fabricación de este dispositivo se han llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantía sustituye y 
excluye a todas las demás garantías no especificadas expresamente en este documento, ya sean expresas o implícitas legalmente o de otra manera, incluidas, 
entre otras, cualquier garantía implícita de idoneidad para la comercialización o para algún propósito particular. La manipulación, almacenamiento, limpieza 
y esterilización del dispositivo, así como los factores relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, la intervención quirúrgica y otros aspectos 
que están fuera del control de MicroVention, afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Según esta garantía, la obligación de 
MicroVention se limita a la reparación o sustitución de este dispositivo, y MicroVention no será responsable de cualquier pérdida, daño o gasto incidentales 
o emergentes derivados directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con este 
dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos que se reutilicen, 
reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantía -ni expresa ni implícita, lo que incluye, entre otras, las de idoneidad para la comercialización o para el 
uso indicado, relacionada con dichos dispositivos. 
Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin previo aviso.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados

Italian/Italiano
Microcatetere Headway® con rivestimento idrofilo

Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il microcatetere Headway è un catetere a lume singolo da introdurre su un filo guida orientabile per accedere a piccoli vasi tortuosi. La sezione prossimale 
semirigida si trasforma in una punta distale flessibile che agevola l’avanzamento nei vasi. Due marker radiopachi all’estremità distale facilitano la 
visualizzazione fluoroscopica. La superficie esterna del microcatetere è rivestita di polimero idrofilo che ne aumenta la viscidità. L’attacco Luer sul raccordo del 
microcatetere serve per collegare gli accessori.

CONTENUTO
Un microcatetere Headway con mandrino modellabile e guaina di introduzione.

INDICAZIONI PER L’USO
Il microcatetere Headway è destinato all’uso endovascolare generale, compresi i vasi periferici, coronarici e neurologici, per l’infusione di agenti diagnostici, 
come i mezzii di contrasto, e teraupetici come le spirali d’occlusione.

CONTROINDICAZIONI
Non è nota alcuna controindicazione.

AVVERTENZE 
Il microcatetere deve essere usato solo da medici che hanno dimestichezza con le procedure angiografiche e di intervento. Prima di utilizzare il dispositivo, è 
importante leggere attentamente le istruzioni per l’uso.
Il microcatetere viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non usare il prodotto se la confezione è aperta o 
danneggiata.
Il microcatetere è esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo né riutilizzarlo. Dopo l’uso, smaltire il dispositivo secondo le norme ospedaliere e/o le leggi locali.
Prima di usarlo, controllare il microcatetere per verificare che non presenti irregolarità o danni e smaltirlo se si notano delle incongruenze.
Inserire o manipolare il microcatetere sotto guida fluoroscopica. Non fare avanzare né ritirare il dispositivo se si incontra eccessiva resistenza finché non se ne 
determina la causa. 
Per evitare di rompere il microcatetere, la pressione di infusione non deve superare 2068 kPa (300 psi).
Il mandrino modellabile non deve essere usato all’interno del corpo. Prima di introdurre il microcatetere nella valvola emostatica rotante o in altri accessori, 
verificare che il mandrino modellabile sia stato rimosso dal microcatetere.

PRECAUZIONI
Quando si utilizzano altri dispositivi ancillari comunemente usati in procedure endovascolari, controllarne la compatibilità con il microcatetere. Il medico deve 
essere a conoscenza delle tecniche percutanee endovascolari e delle possibili complicazioni associate alla procedura. 
Il microcatetere ha una superficie viscida che richiede idratazione prima dell’uso.
Per ridurre la possibilità di danni accidentali, maneggiare il microcatetere con cura. 
Prima dell’uso, verificare che il diametro dei fili guida o degli accessori usati sia compatibile con il diametro interno del microcatetere.
Le potenziali complicanze includono, non a titolo esclusivo: perforazione dei vasi o dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma al sito di ingresso, embolismo, 
ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, attacco epilettico, ictus, infezione, dissezione dei vasi, formazione di trombi e morte.
Per prevenire il rischio di danni o di separazione del dispositivo, evitare di piegare più volte il microcatetere nello stesso punto.
Per evitare danni al microcatetere, prendere delle precauzioni quando lo si manipola in vasi tortuosi. Evitare di fare avanzare o ritirare il dispositivo se si incontra 
resistenza finché non se ne determina la causa.

PREPARAZIONE PER L’USO
Prima di rimuovere il microcatetere, idratare completamente il segmento idrofilo del dispositivo irrigandolo con soluzione fisiologica eparinizzata attraverso il 
tubo dispensatore con una siringa collegata al connettore del tubo del dispensatore.
Per rimuovere il microcatetere dal tubo del dispensatore, tirare delicatamente il connettore fuori dal tubo. Rimuovere il microcatetere tirandolo dal tubo del 
dispensatore. Se si incontra resistenza, ripetere la procedura di irrigazione finché il microcatetere non è ben idratato e può essere quindi rimosso facilmente 
dal tubo del dispensatore. Ispezionare il microcatetere con attenzione per verificare che non sia danneggiato. Non lasciare asciugare il microcatetere prima di 
introdurlo nel catetere di guida.

Microcatetere Lunghezza del corpo Diametro interno minimo 
del catetere guida Raccomandazioni per il filo guida 

Headway 17 150 cm 0,056 in. / 1,42 mm ≤ 0,014 in. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 in. / 1,42 mm ≤ 0,018 in. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 in. / 1,42 mm ≤ 0,018 in. / ≤ 0,46 mm

Il microcatetere è compatibile per l’uso con il dimetilsolfossido (DMSO).

Modellazione a vapore
•	 �Se si desidera modellare la punta, togliere il mandrino modellabile e la guaina di introduzione dalla custodia. Piegare il mandrino modellabile a vapore fino 

ad ottenere la forma desiderata. Nota: per raggiungere la forma desiderata nel microcatetere, piegare in eccesso di un terzo il mandrino modellabile (per 
esempio, per ottenere una piegatura nel microcatetere di 45°, dare al mandrino la forma di 60°). Inserire delicatamente il microcatetere nella guaina di 
introduzione. Inserire delicatamente il mandrino così modellato nella punta distale del microcatetere.

•	 �Per dare la forma desiderata, tenere il gruppo microcatetere/mandrino modellabile a circa due centimetri e mezzo dalla fonte di vapore per circa 30 secondi. 
•	 �Porre immediatamente la punta del microcatetere con il mandrino modellabile in soluzione fisiologica eparinizzata per fissare la forma.
•	 �Rimuovere con attenzione il mandrino modellabile dal microcatetere e smaltirlo. 
Avvertenza - Il mandrino modellabile non deve essere usato all’interno del corpo.

ISTRUZIONI PER L’USO
Prima dell’uso, irrigare completamente il lume del microcatetere con soluzione fisiologica eparinizzata per caricare il microcatetere e garantire il movimento 
scorrevole del filo guida all’interno del microcatetere. Per facilitare l’irrigazione, è possibile attaccare una valvola emostatica rotante (RHV) al connettore del 
microcatetere.
Inserire con attenzione la sezione distale del filo guida nel connettore del microcatetere (consultare le istruzioni per l’uso del filo guida). Per facilitare 
l’inserimento della punta distale del filo guida nella valvola emostatica rotante e nell’attacco del microcatetere, è possibile usare un apposito strumento. Fare 
avanzare il filo guida finché la punta distale non si trova vicino all’estremità distale del microcatetere. Stringere delicatamente la valvola emostatica rotante per 
mantenerne la posizione.
Far scorrere il dispositivo di torsione sull’estremità prossimale del filo guida fino a raggiungere la posizione desiderata (consultare le istruzioni per l’uso del filo 
guida o del dispositivo di torsione). Fissare il dispositivo di torsione in posizione serrando l’apposito pomello. È possibile riposizionare il dispositivo di torsione 
allentando e serrando nuovamente il pomello. 
Collocare un catetere guida nel vaso appropriato, nel quale far avanzare il microcatetere con il filo guida fino al vaso target o alla lesione vascolare su cui 
intervenire. Garantire l’irrigazione continua di soluzione fisiologica eparinizzata collegando valvole emostatiche rotanti con linee di irrigazione pressurizzata al 
connettore del catetere guida e del microcatetere. 
Allentare la valvola emostatica rotante del catetere guida e introdurre il microcatetere/filo guida nel catetere guida servendosi della guaina di introduzione. Far 
avanzare con cautela il microcatetere/filo guida verso la punta distale del catetere guida. Una volta che il microcatetere/filo guida ha raggiunto la punta del 
catetere guida, rimuovere l’introduttore dal corpo del microcatetere, ritirando l’introduttore dalla valvola emostatica rotante e staccandolo. Durante l’introduzione 
nei vasi, far avanzare il filo guida di poco, quindi far avanzare il microcatetere sul filo guida e ripetere fino a raggiungere il sito desiderato. La parte prossimale 
del microcatetere non ha una superficie idrofila, per cui potrebbe incontrare resistenza quando viene fatta avanzare attraverso la valvola emostatica rotante.
Una volta raggiunto il punto desiderato, rimuovere il filo guida dal microcatetere. Preparare quindi gli agenti diagnostici o terapeutici per somministrarli con il 
microcatetere. Avvertenza - Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2068 kPa (300 psi).

Microcatetere Diametro interno del microcatetere Spazio morto

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 in. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 in. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 in. 0,79 ml 
0,83 ml

Microcatetere Portate nominali approssimative alla pressione di infusione di 689 e 2068 kPa (100 e 300 psi)

Soluzione fisiologica Contrasto al 60% Contrasto al 76%

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Tra un uso e un altro, sciacquare il microcatetere in una bacinella di soluzione fisiologica eparinizzata e pulirlo delicatamente con una garza sterile e bagnata. 
Porlo poi in una bacinella di soluzione fisiologica eparinizzata o nel tubo del dispensatore irrigato per mantenere bagnata la superficie idrofila fino all’uso. 

CONSERVAZIONE
Durante l’immagazzinaggio, evitare l’esposizione all’acqua, alla luce solare, a temperature estreme e a elevati tassi di umidità. Conservare il microcatetere a 
temperatura ambiente controllata. Per la durata di conservazione del dispositivo, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non usare il dispositivo oltre la data 
di scadenza indicata. 

MATERIALI
Il microcatetere non contiene lattice o materiali al cloruro di polivinile.

GARANZIA
La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce 
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite o implicite, ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, 
le garanzie implicite di commerciabilità o idoneità. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati al 
paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi, che esulano dal controllo della MicroVention, incidono direttamente sul 
dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi della presente garanzia sono limitati alla riparazione o alla sostituzione 
del presente dispositivo e la MicroVention non si riterrà responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati direttamente o indirettamente 
dall’impiego del dispositivo. La MicroVention non si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilità in relazione all’uso del 
presente dispositivo. La MicroVention non si assume alcuna responsabilità in relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali 
dispositivi, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie di commerciabilità o idoneità allo scopo previsto. 
I prezzi, i dati tecnici e la disponibilità dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza preavviso.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

Portuguese/Português
Microcateter Headway® com revestimento hidrofílico

Instruções de utilização

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O microcateter Headway é um cateter de lúmen único desenvolvido para ser introduzido sobre um fio guia direcionável e obter acesso a vasculaturas pequenas 
e sinuosas. O microcateter tem uma seção proximal semi-rígida que aos poucos se transforma numa ponta distal flexível para facilitar o avanço através dos 
vasos. Marcadores duplos radiopacos na extremidade distal facilitam a visualização fluoroscópica. A superfície externa do microcateter é revestida com um 
polímero hidrofílico para aumentar a lubrificação. Um encaixe tipo luer no eixo do microcateter é usado para conectar acessórios.

CONTEÚDO
Um microcateter Headway com mandril para moldagem e bainha introdutora.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O microcateter Headway é indicado para uso intravascular geral, incluindo a vasculatura periférica, coronariana e neurovasculatura, para infusão de agentes de 
diagnóstico como contrastes e de agentes terapêuticos como espirais de oclusão.

CONTRA-INDICAÇÕES
Não há contra-indicações conhecidas.

ADVERTÊNCIAS 
O microcateter só deve ser utilizado por médicos familiarizados com procedimentos angiográficos e de intervenção. É importante que as instruções de uso 
sejam seguidas antes de utilizar o produto.
O microcateter é fornecido estéril e não pirogênico, a menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada. Não utilize se a embalagem estiver 
violada ou danificada.
O microcateter deve ser utilizado uma única vez. Não reesterilize nem reutilize o dispositivo. Após o uso, descarte o dispositivo de acordo com a política do 
hospital ou normas governamentais locais.
Inspecione o microcateter antes do uso para verificar se há irregularidades ou danos e descarte caso sejam observadas falhas.
O microcateter deve ser avançado ou manipulado sob orientação fluoroscópica. Não avance ou retroceda o dispositivo quando houver resistência excessiva até 
que a causa da resistência seja descoberta. 
A pressão de infusão não deve ultrapassar 2.068 kPa (300 psi) para evitar uma possível ruptura do microcateter.
O mandril para moldagem não foi desenvolvido para uso intracorpóreo. Certifique-se de que o mandril para moldagem foi retirado do microcateter antes de 
introduzir o microcateter na válvula hemostática rotatória ou outros acessórios.

PRECAUÇÕES
Verifique a compatibilidade com o microcateter quando for usar outros dispositivos auxiliares comumente usados em procedimentos intravasculares. O médico 
deve estar familiarizado com técnicas percutâneas, intravasculares e com as possíveis complicações associadas ao procedimento. 
O microcateter possui superfície lisa e deve ser hidratado antes do uso.
Tenha cuidado ao manusear o microcateter para reduzir as chances de dano acidental. 
Antes de usar, verifique se o diâmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessório usado seja compatível com o diâmetro interno do microcateter.
Possíveis complicações incluem, entre outras: perfuração de vasos ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no local da entrada, embolismo, isquemia, 
hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsão, derrame, infecção, dissecção de vaso, formação de trombo e óbito.
Para reduzir o risco de danos ou a separação do dispositivo, evite dobrar o microcateter repetidamente no mesmo ponto.
Tome precauções ao manipular o microcateter em uma vasculatura sinuosa para evitar danos ao microcateter. Não avance ou retroceda o dispositivo contra 
resistência até que a causa da resistência seja determinada.

PREPARAÇÃO PARA O USO
Antes de remover o microcateter, hidrate completamente o segmento hidrofílico do dispositivo inserindo solução salina heparinizada através do tubo de 
administração, usando uma seringa acoplada ao eixo do tubo de administração.
Para remover o microcateter do tubo de administração, puxe com cuidado o eixo para fora do tubo de administração. Remova o microcateter puxando-o do 
tubo de administração. Se for encontrada resistência, repita o procedimento de lavagem até que o microcateter esteja bem hidratado e possa ser facilmente 
retirado do tubo de administração. Inspecione cuidadosamente o microcateter para verificar se não há danos. Não deixe o microcateter secar antes de sua 
introdução no cateter-guia.

Microcateter Comprimento da haste DI mínimo do cateter-guia Recomendação de cateter-guia

Headway 17 150 cm 0,056 pol. / 1,42 mm ≤ 0,014 pol. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 pol. / 1,42 mm ≤ 0,018 pol. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 pol. / 1,42 mm ≤ 0,018 pol. / ≤ 0,46 mm

O microcateter é compatível com a utilização de dimetilsulfóxido (DMSO).

Moldagem a vapor
•	 �Para a moldagem da ponta, remova do cartão o mandril para moldagem e a bainha introdutora. Dobre o mandril para moldagem a vapor até a forma 

desejada. Nota: para obter a forma desejada no microcateter, dobre o mandril para moldagem cerca de um terço a mais além da forma desejada (por 
exemplo, para uma dobra de 45° no microcateter, molde o mandril com uma dobra de 60°). Introduza cuidadosamente o microcateter pela bainha 
introdutora. Insira cuidadosamente o mandril moldado na ponta distal do microcateter.

•	 �Mantenha a ponta o conjunto do microcateter e do mandril para moldagem a aproximadamente 2,5 centímetros de uma fonte de vapor durante cerca de 
30 segundos para obter a forma. 

•	 �Coloque a ponta do microcateter e o conjunto do mandril para moldagem imediatamente em solução salina heparinizada, para fixar a forma.
•	 �Remova cuidadosamente o mandril para moldagem do microcateter e descarte. 
Advertência: O mandril para moldagem não foi desenvolvido para uso intracorpóreo.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Antes do uso, lave completamente o lúmen do microcateter com solução salina heparinizada para preparar o microcateter e proporcionar movimento suave do 
fio-guia dentro do microcateter. Uma válvula hemostática rotatória (RHV) pode ser acoplada ao eixo do microcateter e usada para facilitar o processo de lavagem.
Insira cuidadosamente a seção distal do fio-guia no eixo do microcateter (consulte as instruções de uso do fio-guia). Uma ferramenta de inserção de fio-guia 
pode ser usada para facilitar a inserção da ponta distal do fio-guia através de uma RHV e no eixo do microcateter. Avance o fio-guia até que a ponta distal 
esteja próxima à extremidade distal do microcateter. Aperte delicadamente a RHV para fixar a posição.
Deslize o dispositivo de torção sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local desejado (consulte as instruções de uso do fio-guia ou do dispositivo de 
torção). Fixe o dispositivo de torção no lugar apertando o botão giratório. Para reposicionar o dispositivo de torção, solte e volte a apertar o botão giratório. 
Um cateter-guia é posicionado no vaso apropriado e o microcateter e o conjunto de fio-guia é avançado pelo cateter-guia até o vaso ou lesão vascular desejados. 
Realize uma lavagem contínua com solução salina heparinizada conectando RHVs com linhas pressurizadas de fluxo ao eixo do cateter-guia e do microcateter. 
Solte a RHV do cateter-guia e introduza o microcateter/fio-guia no cateter-guia usando a bainha introdutora. Avance cuidadosamente o microcateter/fio-guia 
até a ponta distal do cateter-guia. Quando o microcateter/fio-guia atingir a ponta do cateter-guia, remova a bainha introdutora do microcateter retraindo-a da 
RHV e puxando-a para trás. Ao percorrer a vasculatura, avance o fio-guia por uma distância curta, depois avance o microcateter sobre o fio-guia e repita a 
operação até que o local desejado seja atingido. A porção proximal do microcateter não possui a superfície hidrofílica e pode haver resistência quando essa 
seção passar pela RHV.
Quando o local desejado for atingido, o fio-guia é retirado do microcateter. O(s) agente(s) terapêutico(s) ou de diagnóstico são então preparados para colocação 
através do microcateter. Advertência: Não ultrapasse a pressão máxima de infusão recomendada de 2.068 kPa (300 psi).

Microcateter DI do microcateter Espaço morto

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 pol. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 pol. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 pol. 0,79 ml 
0,83 ml

Microcateter Taxas nominais aproximadas de fluxo a pressões de infusão de 689 e 2.068 kPa (100 e 300 psi)

Solução salina Contraste 60% Contraste 76%

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Entre cada uso, lave o microcateter em um recipiente com solução salina heparinizada, passe levemente uma gaze estéril embebida no microcateter e 
coloque-o em um recipiente com solução salina heparinizada ou em um tubo de administração lavado para manter a superfície hidrofílica úmida até o uso. 

ARMAZENAMENTO
Evite a exposição à água, à luz solar, a temperaturas extremas e à alta umidade durante o armazenamento. Armazene o microcateter sob temperatura ambiente 
controlada. Consulte a etiqueta do produto para obter informações sobre o prazo de validade. Não utilize o dispositivo uma vez transcorrido o prazo de validade 
indicado na etiqueta. 

MATERIAIS
O microcateter não contém materiais em látex nem em PVC.

GARANTIA
A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricação deste dispositivo foram executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas 
as demais garantias não expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implícitas por força legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas 
sem se limitar, quaisquer garantias implícitas de comercialização ou adequação. O manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilização do dispositivo, 
assim como os fatores relacionados com o paciente, o diagnóstico, o tratamento, o procedimento cirúrgico e outras questões que estão além do controle da 
MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos de seu uso. As obrigações da MicroVention sob o amparo desta garantia estão limitadas 
ao reparo ou substituição deste dispositivo. A MicroVention não deverá ser responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou conseqüentes, nem por 
danos ou despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A MicroVention não assume e não autoriza qualquer pessoa a assumir em 
seu lugar qualquer responsabilidade adicional ou relacionada a este dispositivo. A MicroVention não assume responsabilidades por dispositivos reutilizados, 
reprocessados ou reesterilizados e não oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implícita, incluindo mas sem se limitar, garantias de comercialização e/ou 
adequação para usos previstos em relação ao dispositivo. 
Preços, especificações e disponibilidade de modelos estão sujeitos a alterações sem aviso prévio.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

Danish/Dansk
Headway® mikrokateter med hydrofil coating

Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Headway mikrokateteret er et enkeltlumenkateter, der er beregnet til at blive anlagt over en styrbar guidewire for at få adgang til små, snoede kar. Den 
semirigide proksimale sektion går over i en fleksibel distal spids, der letter fremføringen gennem karrene. Dobbelte røntgenfaste markører ved den distale 
ende letter fluoroskopisk visualisering. Mikrokateterets udvendige overflade er coatet med en hydrofil polymer for at forbedre glideevnen. En luerkobling på 
mikrokateterets muffe benyttes til tilkobling af tilbehør.

INDHOLD
Et Headway mikrokateter med formningsredskab og indføringssheath.

BRUGSINDIKATIONER
Headway mikrokateteret er beregnet til generel intravaskulær anvendelse, herunder i perifer, koronar og neurovaskulatur til infusion af diagnostiske midler som 
f.eks. kontrastmidler og til indføring af terapeutiske anordninger som f.eks. okklusionsspiraler.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER 
Mikrokateteret må kun anvendes af læger, som har erfaring med angiografiske og interventionelle procedurer. Det er vigtigt at følge vejledningen, før dette 
produkt anvendes.
Mikrokateteret leveres sterilt og pyrogenfrit, med mindre enhedspakningen har været åbnet eller er beskadiget. Må ikke anvendes, hvis pakningen er brudt eller 
beskadiget.
Mikrokateteret er alene beregnet til engangsbrug. Må ikke resteriliseres og/eller genbruges. Efter brugen skal anordningen bortskaffes i overensstemmelse med 
hospitalets og/eller lokale myndighedskrav.
Efterse mikrokateteret før anvendelse for eventuelle uregelmæssigheder eller skader, og kassér det, hvis der observeres uoverensstemmelser.
Mikrokateteret skal føres frem eller manipuleres under fluoroskopisk vejledning. Hvis der mødes overdreven modstand, må anordningen hverken føres frem 
eller trækkes tilbage, før årsagen til modstanden kan bestemmes. 
For at undgå risiko for ruptur af mikrokateteret må infusionstrykket ikke overstige 2068 kPa (300 psi).
Formningsredskabet er ikke beregnet til brug inde i kroppen. Sørg for, at formningsredskabet fjernes fra mikrokateteret, før dette introduceres i den roterende 
hæmostatiske ventil eller andet tilbehør.

FORHOLDSREGLER
Kontrollér kompatibiliteten med mikrokateteret, når der anvendes andre hjælpeanordninger, som almindeligvis anvendes ved intravaskulære procedurer. Lægen 
skal være fortrolig med perkutane, intravaskulære teknikker og de mulige komplikationer i forbindelse med proceduren. 
Mikrokateteret har en glidebehandlet overflade og skal hydreres før brug.
Udvis forsigtighed under håndteringen af kateteret for at reducere risikoen for utilsigtet beskadigelse. 
Kontrollér før brugen, at diameteren på en eventuel guidewire eller tilbehørsanordning er kompatibel med mikrokateterets indvendige diameter.
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: kar- eller aneurismeperforation, vasospasme, hæmatom på indføringsstedet, embolisme, iskæmi, 
intracerebral/intrakraniel blødning, pseudoaneurisme, krampe, slagtilfælde, infektion, kardissektion, trombedannelse og død.
For at minimere risikoen for beskadigelse eller adskillelse af anordningen skal gentagen bøjning over det samme punkt på mikrokateteret undgås.
Udvis forsigtighed under manipulation af mikrokateteret i snoede kar for at undgå beskadigelse af mikrokateteret. Undgå at føre anordningen frem eller tilbage, 
før årsagen til modstanden kan bestemmes.

FORBEREDELSE TIL BRUG
Før mikrokateteret fjernes, skal anordningens hydrofile segment hydreres omhyggeligt ved at skylle hepariniseret saltvand gennem dispenserslangen ved hjælp 
af en sprøjte, der monteres på muffen på dispenserslangen.
Træk forsigtigt muffen af dispenserslangen for at afmontere mikrokateteret fra dispenserslangen. Fjern mikrokateteret ved at trække det ud af 
dispenserslangen. Hvis der mødes modstand, skal man gentage skylleproceduren, indtil mikrokateteret er grundigt hydreret og nemt kan fjernes fra 
dispenserslangen. Efterse mikrokateteret omhyggeligt for at sikre, at det ikke er beskadiget. Lad ikke mikrokateteret tørre før det introduceres i guidekateteret.

Mikrokateter Skaftets længde Guidekateterets mindste 
indvendige diameter Anbefalet guidewire

Headway 17 150 cm 0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,014 tommer / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Mikrokateteret er kompatibelt til brug med dimethylsulfoxid (DMSO).

Dampformning
•	 �Hvis det ønskes at forme spidsen, fjernes formningsredskab og indføringssheath fra pappet. Bøj det dampformelige formningsredskab i den ønskede form. 

Bemærk: Formningsredskabet skal overbøjes med ca. en tredjedel for at give mikrokateteret den ønskede form (for eksempel skal redskabet bøjes til 60°, 
hvis der ønskes en bøjning på 45° af mikrokateteret). Før med forsigtighed mikrokateteret gennem indføringssheath’en. Før forsigtigt det formede redskab 
ind i mikrokateterets distale spids.

•	 �Hold enheden bestående af mikrokateterspids/formningsredskab ca. 2,5 cm fra en dampkilde i cirka 30 sekunder for at forme mikrokateteret. 
•	 �Før øjeblikkeligt enheden bestående af mikrokateterspids/formningsredskab over i hepariniseret saltvand for at hærde formen.
•	 �Fjern forsigtigt formningsredskabet fra mikrokateteret og kassér det. 
Advarsel: Formningsredskabet er ikke beregnet til brug inde i kroppen.

BRUGSANVISNING
Før brugen skal mikrokateterets lumen skylles grundigt med hepariniseret saltvand for at prime mikrokateteret og sikre, at guidewiren kan bevæge sig glidende 
inde i kateteret. En roterende hæmostatisk ventil kan monteres på mikrokateterets muffe og bruges til at lette skylleprocessen.
Indfør forsigtigt den distale sektion af guidewiren i mikrokateterets muffe (der henvises til brugsanvisningen til guidewiren). Man kan eventuelt anvende et 
guidewireindføringsredskab til at lette indføringen af guidewirens distale spids gennem en roterende hæmostatisk ventil og ind i mikrokateterets muffe. Før 
guidewiren frem indtil den distale spids er tæt på den distale ende af mikrokateteret. Stram den roterende hæmostatiske ventil med forsigtighed for at fastholde 
positionen.
Skub drejningsanordningen over den proksimale ende af guidewiren til den ønskede placering (der henvises til brugsanvisningen til guidewire eller 
drejningsanordning). Fastgør drejningsanordningen i position ved at stramme roteringshåndtaget. Drejningsanordningen kan omplaceres ved at løsne og 
stramme roteringshåndtaget igen. 
Der placeres et guidekateter i det pågældende kar, og miokrokateter/guidewire-enheden føres derefter frem gennem guidekateteret til målkarret eller den 
vaskulære mållæsion. Etablér en kontinuerlig skylning med hepariniseret saltvand ved at tilslutte roterende hæmostatiske ventiler med skylleopløsningsslanger 
under tryk til muffen på guidekateteret og mikrokateteret. 
Løsn den roterende hæmostatiske ventil på guidekateteret og før mikrokateteret/guidewiren ind i guidekateteret ved hjælp af indføringssheath’en. Før forsigtigt 
mikrokateteret/guidewiren frem til guidekateterets distale spids. Så snart mikrokateteret/guidewiren har nået spidsen af guidekateteret, fjernes indføreren fra 
mikrokateterets skaft ved at trække indføreren tilbage fra den roterende hæmostatiske ventil og trække indføreren af. Under navigation i vaskulaturen skal man 
først føre guidewiren et lille stykke frem og derefter føre mikrokateteret frem over guidewiren. Denne fremgangsmåde gentages, indtil man når det tilsigtede 
sted. Den proksimale del af mikrokateteret har ikke den hydrofile overflade, og man kan derfor støde på modstand, når denne sektion føres frem igennem den 
roterende hæmostatiske ventil.
Så snart man har nået det tilsigtede sted, fjernes guidewiren fra mikrokateteret. De(t) diagnostiske eller terapeutiske middel/midler klargøres derefter til indgift 
gennem mikrokateteret. Advarsel: Overskrid ikke det maksimale anbefalede infusionstryk på 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Mikrokateterets indvendige diameter Dødrum

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tommer 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tommer 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tommer 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Omtrentlige nominelle flowhastigheder ved et infusionstryk på 689 og 2068 kPa (100 og 300 psi)

Saltvand 60 % kontrastmiddel 76 % kontrastmiddel

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek.

1,42  
ml/sek.

0,26  
ml/sek.

0,75  
ml/sek.

0,12  
ml/sek.

0,49  
ml/sek.

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek.

1,90  
ml/sek.

0,40  
ml/sek.

0,90  
ml/sek.

0,20 / 0,30 
ml/sek.

0,70 / 0,80 
ml/sek.

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek.

4,00 / 4,2  
ml/sek.

0,90 / 1,2  
ml/sek.

1,40 / 1,7  
ml/sek.

0,60 / 0,9  
ml/sek.

0,90 / 1,1  
ml/sek.

Mellem anvendelser skal man skylle mikrokateteret i en bakke med hepariniseret saltvand og tørre det forsigtigt af med steril, vædet gaze. Derefter placeres det 
i en bakke med hepariniseret saltvand eller en skyllet dispenserslange for at holde den hydrofile overflade våd indtil næste brug. 

OPBEVARING
Undgå eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og høj fugtighed under opbevaring. Mikrokateteret skal opbevares i kontrolleret stuetemperatur. Se 
produktetiketten for anordningens levetid. Anvend ikke anordningen efter den etiketterede levetid. 

MATERIALER
Mikrokateteret indeholder hverken latex- eller PVC-materialer.

GARANTI
MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af denne anordning. Garantien erstatter og ekskluderer alle øvrige garantier, 
der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforståede ved udøvelse af lov eller andet, herunder men ikke begrænset til 
underforståede garantier for salgbarhed eller egnethed. Håndtering, opbevaring, rengøring og sterilisering af anordningen, såvel som faktorer, der vedrører 
patient, diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, påvirker direkte anordningen og resultaterne opnået ved 
dens brug. MicroVentions forpligtelse under denne garanti er begrænset til reparation eller erstatning af denne anordning, og MicroVention er ikke ansvarlig for 
tilfældigt eller følgeligt tab, beskadigelse eller udgift, direkte eller indirekte opstået fra brugen af denne anordning. MicroVention påtager sig ikke og bemyndiger 
ikke andre til at påtage sig andet eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention påtager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, 
omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstået, inklusive, men ikke begrænset til, salgbarhed eller egnethed til 
bestemt anvendelse af en sådan anordning. 
Priser, specifikationer og modeltilgængelighed kan ændres uden varsel.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Dutch/Nederlands
Headway® microkatheter met hydrofiele deklaag

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Headway microkatheter is een enkellumenkatheter ontworpen voor introductie over een stuurbare voerdraad voor toegang tot kleine, kronkelige bloedvaten. Het 
semi-rigide proximale gedeelte gaat over in een flexibele distale tip om het opvoeren door bloedvaten te vergemakkelijken. Dubbele radiopake markeringen bij het 
distale uiteinde maken visualisatie middels doorlichting mogelijk. Het uitwendige oppervlak van de microkatheter is voorzien van een deklaag van een hydrofiele 
polymeer, wat de microkatheter gladder maakt. Een Luer-fitting op het aanzetstuk van de microkatheter wordt gebruikt voor het aansluiten van accessoires.

INHOUD
Eén Headway microkatheter met modelleringsmandrijn en inbrenghuls.

INDICATIES
De Headway microkatheter is bestemd voor algemeen intravasculair gebruik (met inbegrip van perifere en coronaire bloedvaten en de neurovasculatuur) voor 
de infusie van diagnostische middelen, zoals contrastmiddelen, en therapeutische middelen, zoals occlusiecoils.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN 
De microkatheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met angiografische en interventionele procedures. Het is belangrijk dat de 
gebruiksaanwijzing wordt opgevolgd vóór gebruik van dit product.
De microkatheter is bij levering steriel en niet-pyrogeen mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking verbroken of 
beschadigd is.
De microkatheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Voer het hulpmiddel na gebruik af 
overeenkomstig het ziekenhuis- en/of lokaal overheidsbeleid.
Inspecteer de microkatheter vóór gebruik op onregelmatigheden of beschadigingen en voer de microkatheter af als onregelmatigheden of beschadigingen 
worden geconstateerd.
De microkatheter dient op geleide van doorlichting te worden opgevoerd of gemanipuleerd. Wanneer grote weerstand wordt ondervonden, mag het hulpmiddel 
pas worden opgevoerd of teruggetrokken nadat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld. 
Om te voorkomen dat de microkatheter scheurt, mag de infusiedruk niet groter zijn dan 2068 kPa (300 psi).
De modelleringsmandrijn is niet bestemd voor gebruik in het lichaam. Controleer of de modelleringsmandrijn uit de microkatheter verwijderd is voordat de 
microkatheter in de draaibare hemostaseklep of een andere accessoire wordt ingebracht.

VOORZORGSMAATREGELEN
Wanneer ook andere bij intravasculaire procedures veel toegepaste hulpmiddelen worden gebruikt, controleer dan of deze compatibel zijn met de 
microkatheter. De arts moet vertrouwd zijn met percutane, intravasculaire technieken en mogelijke complicaties in verband met de procedure. 
De microkatheter heeft een glad oppervlak en dient vóór gebruik te worden gehydrateerd.
Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de microkatheter om het risico van accidentele beschadiging te verkleinen. 
Controleer vóór gebruik of de diameter van te gebruiken voerdraden en andere hulpmiddelen compatibel is met de inwendige diameter van de microkatheter.
Mogelijke complicaties zijn onder meer: vaat- of aneurysmaperforatie, vasospasme, hematoom op de toegangsplaats, embolisatie, ischemie, intracerebrale/
intracraniële bloeding, pseudoaneurysma, epileptische aanval, CVA, infectie, vaatdissectie, trombusvorming en overlijden.
Verbuig de microkatheter niet meerdere keren op dezelfde plaats om het risico op beschadiging of afscheuring van het hulpmiddel te verkleinen.
Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met de microkatheter door kronkelige bloedvaten om beschadiging van de microkatheter te voorkomen. Vermijd 
opvoeren of terugtrekken tegen weerstand in voordat de oorzaak van de weerstand vastgesteld is.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK
Voordat de microkatheter uit de houder wordt gehaald, moet het hydrofiele segment van het hulpmiddel geheel worden gehydrateerd. Doe dit door de houder 
door te spoelen met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing uit een spuit aangesloten op het aanzetstuk van de houder.
Haal de microkatheter uit de houder door het aanzetstuk voorzichtig uit de houder te trekken. Verwijder de microkatheter door deze uit de houder te trekken. Als 
weerstand wordt ontmoet, herhaal het doorspoelen dan tot de microkatheter goed gehydrateerd is en gemakkelijk uit de houder te verwijderen is. Inspecteer 
de microkatheter grondig om er zeker van te zijn dat deze niet beschadigd is. Laat de microkatheter niet opdrogen voordat deze in de geleidekatheter wordt 
ingebracht.

Microkatheter Lengte schacht Minimum ID geleidekatheter Aanbevolen voerdraad

Headway 17 150 cm 0,056 inch / 1,42 mm ≤ 0,014 inch / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inch / 1,42 mm ≤ 0,018 inch / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inch / 1,42 mm ≤ 0,018 inch / ≤ 0,46 mm

De microkatheter is compatibel voor gebruik met dimethylsulfoxide (DMSO).

Met stoom modelleren
•	 �Als modellering van de tip gewenst is, haal dan de modelleringsmandrijn en de inbrenghuls van de kaart. Buig de met stoom modelleerbare mandrijn in de 

gewenste vorm. Opmerking: De modelleringsmandrijn dient ongeveer eenderde verder te worden gebogen dan de gewenste bocht in de microkatheter (om 
bijvoorbeeld de microkatheter 45° te buigen, dient de modelleringsmandrijn 60° te worden gebogen). Breng de microkatheter voorzichtig via de inbrenghuls 
in. Steek de gemodelleerde mandrijn voorzichtig in de distale tip van de microkatheter.

•	 �Breng de microkatheter in de gewenste vorm door de combinatie van microkathetertip en modelleringsmandrijn gedurende ongeveer 30 seconden op 
ongeveer op 2,5 cm afstand van een stoombron te houden. 

•	 �Plaats de combinatie van microkathetertip en modelleringsmandrijn onmiddellijk in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om de microkatheter zijn 
vorm te laten vasthouden.

•	 �Verwijder de modelleringsmandrijn voorzichtig uit de microkatheter en voer de modelleringsmandrijn af. 
Waarschuwing: De modelleringsmandrijn is niet bestemd voor gebruik in het lichaam.

GEBRUIKSAANWIJZING
Spoel het lumen van de microkatheter vóór gebruik grondig door met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om de microkatheter te vullen en ervoor 
te zorgen dat de voerdraad probleemloos door de microkatheter kan worden bewogen. Er kan een draaibare hemostaseklep aan het aanzetstuk van de 
microkatheter worden bevestigd om het spoelen te vergemakkelijken.
Steek het distale gedeelte van de voerdraad voorzichtig in het aanzetstuk van de microkatheter (raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de voerdraad). Er kan 
een voerdraadinbrenghulpmiddel worden gebruikt om het inbrengen van de distale voerdraadtip via een draaibare hemostaseklep in het aanzetstuk van de 
microkatheter te vergemakkelijken. Voer de voerdraad op tot de distale tip bij het distale uiteinde van de microkatheter ligt. Draai de draaibare hemostaseklep 
voorzichtig vast om de positie van de voerdraad te handhaven.
Schuif het torsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voerdraad op tot de gewenste locatie (raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de voerdraad of het 
torsiehulpmiddel). Zet het torsiehulpmiddel op zijn plaats vast door de draaiknop vast te draaien. Het torsiehulpmiddel kan worden verplaatst door de draaiknop 
los en daarna weer vast te draaien. 
Er wordt een geleidekatheter in het juiste bloedvat geplaatst en vervolgens wordt de combinatie van microkatheter en voerdraad via de geleidekatheter 
opgevoerd tot het doelvat of de vaatlaesie. Sluit de katheters aan op continue spoeling met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing door draaibare 
hemostasekleppen met druklijnen voor spoeloplossing aan te sluiten op het aanzetstuk van de geleidekatheter en de microkatheter. 
Draai de hemostaseklep van de geleidekatheter open en breng de microkatheter/voerdraad met behulp van de inbrenghuls in de geleidekatheter in.  Voer de 
microkatheter/voerdraad voorzichtig op tot de distale tip van de geleidekatheter.  Verwijder nadat de microkatheter/voerdraad de tip van de geleidekatheter 
bereikt heeft het inbrenghulpmiddel uit de schacht van de microkatheter door het inbrenghulpmiddel uit de draaibare hemostaseklep te trekken en het 
inbrenghulpmiddel weg te trekken. Voer de voerdraad tijdens het navigeren door de bloedvaten een klein eindje op, voer vervolgens de microkatheter over 
de voerdraad op en herhaal deze procedure tot de gewenste locatie bereikt is. Het proximale gedeelte van de microkatheter heeft geen hydrofiel oppervlak; 
daardoor kan weerstand worden ondervonden wanneer dit gedeelte in de draaibare hemostaseklep wordt opgeschoven.
Verwijder de voerdraad uit de microkatheter nadat de gewenste locatie bereikt is. Maak het/de diagnostische of therapeutische middel(en) klaar voor toediening 
via de microkatheter. Waarschuwing: De aanbevolen maximale infusiedruk van 2068 kPa (300 psi) mag niet worden overschreden.

Microkatheter ID microkatheter Dode ruimte

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inch 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inch 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inch 0,79 ml 
0,83 ml

Microkatheter Benaderde nominale stroomsnelheid bij een infusiedruk van 689 kPa (100 psi) en 2068 kPa (300 psi)

Fysiologische zoutoplossing 60% contrastmiddel 76% contrastmiddel

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Spoel de microkatheter tussen twee keer gebruiken door in een bak met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing, neem de microkatheter voorzichtig 
af met een steriel, nat gaasje en plaats de microkatheter in een bak met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing of een doorgespoelde houder om het 
hydrofiele oppervlak nat te houden tot het volgende gebruik. 

OPSLAG
Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid tijdens opslag. Bewaar de microkatheter bij gecontroleerde 
kamertemperatuur. Zie het productetiket voor de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet nadat de uiterste gebruiksdatum op 
het etiket verstreken is. 

MATERIALEN
De microkatheter bevat geen materialen van latex of pvc.

GARANTIE
MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan ontwerp en de fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties 
die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking van de wet of op andere wijze, inclusief zonder beperking alle 
impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel 
alsmede factoren in verband met de patiënt, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle van MicroVention zijn, hebben 
rechtstreeks invloed op het hulpmiddel en de resultaten die verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze garantie is 
beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention is niet aansprakelijk voor enige incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten direct 
of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid 
op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot 
hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, inclusief zonder beperking verkoopbaarheid 
of geschiktheid voor beoogd gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel. 
Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Finnish/Suomi
Headway®-mikrokatetri, jossa on hydrofiilinen pinnoite

Käyttöohjeet

VÄLINEEN KUVAUS
Headway-mikrokatetri on yksiluumeninen katetri, joka on tarkoitettu asetettavaksi ohjattavan johtimen päällä pieneen, kiemuraiseen verisuoneen. Puolijäykkä 
proksimaalinen osa vaihtuu joustavaksi distaalikärjeksi verisuoneen viemisen helpottamiseksi. Kaksi röntgenpositiivista merkkiä katetrin distaalipäässä 
helpottavat sen näkyvyyttä läpivalaisussa. Mikrokatetrin ulkopinta on päällystetty hydrofiilisellä polymeerilla sen liukastuttamiseksi. Mikrokatetrin rungon luer-
liitäntää käytetään lisävarusteiden liittämiseen.

SISÄLTÖ
Yksi Headway-mikrokatetri, jossa on muotoilumandriini ja sisäänvientiholkki.

KÄYTTÖKOHTEET
Headway-mikrokatetri on tarkoitettu yleiseen käyttöön verisuonissa, mukaan lukien ääreisverisuonet, sepelvaltimot ja neurovaskulaarinen käyttö diagnostisten 
aineiden, kuten varjoaineiden, ja hoitomateriaalien, kuten sterilointikierteiden, sisäänvientiä varten.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

VAROITUKSET 
Mikrokatetria saavat käyttää vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet lääkärit. On tärkeää seurata käyttöohjeita ennen tämän tuotteen käyttöä.
Mikrokatetri toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittomana, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Mikrokatetri on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Ei saa steriloida tai käyttää uudelleen. Katetri on hävitettävä käytön jälkeen sairaalan ja/tai paikallisten säännösten 
mukaisesti.
Tarkista ennen käyttöä, ettei mikrokatetrissa ole epäsäännöllisyyksiä tai vaurioita, ja hävitä se jos virheitä havaitaan.
Mikrokatetri on vietävä sisään ja sitä on käsiteltävä läpivalaisuseurannassa. Katetria ei saa viedä eteenpäin eikä vetää pois, kun liiallista vastusta tuntuu. 
Vastuksen syy on selvitettävä. 
Infuusiopaine ei saa ylittää 2068 kPa:ia (300 psi) mikrokatetrin repeämisvaaran takia.
Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu käytettäväksi ruumiin sisällä. Varmista, että muotoilumandriini on poistettu mikrokatetrista ennen sen viemistä 
käännettävään hemostaasiventtiiliin tai muihin lisävarusteisiin.

VAROTOIMENPITEET
Tarkista mikrokatetrin yhteensopivuus, kun käytetään muita suonensisäisissä toimenpiteissä yleisiä lisälaitteita. Lääkärin on tunnettava perkutaaniset, 
suonensisäiset menetelmät ja toimenpiteeseen mahdollisesti liittyvät komplikaatiot. 
Mikrokatetrissa on liukastuspinta, ja se tulisi pitää kosteana ennen käyttöä.
Käsittele mikrokatetria varovasti tahattomien vaurioiden välttämiseksi. 
Tarkista ennen käyttöä, että käytettävän johtimen tai lisävarusteen halkaisija on yhteensopiva mikrokatetrin kanssa.
Mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa seuraavat: verisuonen tai aneurysman perforaatio, vasospasmi, hematooma sisäänvientikohdassa, embolia, 
iskemia, aivojen- tai kallonsisäinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kohtaus, aivohalvaus, infektio, verisuonen dissektio, trombin muodostuminen ja kuolema.
Vältä mikrokatetrin toistuvaa taivuttamista samasta kohdasta välineen vaurioitumisen tai irtoamisen välttämiseksi.
Käsittele mikrokatetria varovasti kiemuraisissa verisuonissa mikrokatetrin vaurioitumisen välttämiseksi. Vältä katetrin työntämistä tai vetämistä vastusta 
vastaan, jos vastuksen syytä ei ole määritetty.

KÄYTÖN VALMISTELU
Kastele välineen hydrofiilinen osa kokonaan ennen mikrokatetrin poistamista huuhtelemalla heparinoidulla keittosuolaliuoksella jakeluletkun kautta käyttämällä 
jakeluletkun runkoon kiinnitettyä ruiskua.
Irrota mikrokatetri jakeluletkusta vetämällä runko varovasti ulos jakeluletkusta. Irrota mikrokatetri vetämällä se jakeluletkusta. Jos vastusta tuntuu, toista 
huuhtelutoimenpidettä, kunnes mikrokatetri on kunnolla kasteltu ja se voidaan poistaa helposti jakeluletkusta. Tarkista mikrokatetri perusteellisesti 
varmistaaksesi, ettei se ole vaurioitunut. Mikrokatetria ei saa päästää kuivumaan ennen johtimeen viemistä.

Mikrokatetri Varren pituus Johdinkatetrin minimiläpimitta Johdinsuositus

Headway 17 150 cm 0,056 tuumaa / 1,42 mm ≤ 0,014 tuumaa / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tuumaa / 1,42 mm ≤ 0,018 tuumaa / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tuumaa / 1,42 mm ≤ 0,018 tuumaa / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetri sopii käytettäväksi dimetyylisulfoksidin (DMSO) kanssa.

Höyrymuotoilu
•	 �Jos kärkeä on muotoiltava, irrota muotoilumandriini ja sisäänvientiholkki kortista. Taivuta höyryllä muotoiltava mandriini haluttuun muotoon. Huomautus: 

muotoilumandriini tulisi ylitaivuttaa noin 1/3 mikrokatetrin halutun muodon saavuttamiseksi (jos mikrokatetri halutaan taivuttaa esimerkiksi 45 asteen 
kulmaan, taivuta mandriini 60 asteen kulmaan). Vie mikrokatetri varovasti sisäänvientiholkin läpi. Työnnä muotoiltu mandriini varovasti mikrokatetrin 
distaalikärkeen.

•	 �Pidä mikrokatetrin kärkeä/muotoilumandriinia noin 2,5 cm:n (1 tuuman) päässä höyrylähteestä noin 30 sekunnin ajan, jotta se muotoutuu. 
•	 �Aseta mikrokatetrin kärki ja muotoilumandriini välittömästi heparinoituun keittosuolaliuokseen muodon kovettamiseksi.
•	 �Poista muotoilumandriini varovasti mikrokatetrista ja hävitä se. 
Varoitus: Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu käytettäväksi ruumiin sisällä.

KÄYTTÖOHJEET
Huuhtele mikrokatetrin luumen ennen käyttöä huolellisesti heparinoidulla keittosuolaliuoksella mikrokatetrin valmistelemiseksi ja johtimen tasaisen liikkeen 
varmistamiseksi mikrokatetrin sisällä. Kääntyvä hemostaasiventtiili voidaan kiinnittää mikrokatetrin runkoon ja sitä voidaan käyttää huuhteluprosessin helpottamiseksi.
Työnnä johtimen distaalipää varovasti mikrokatetrin runkoon (katso johtimen käyttöohjeita). Johtimen asetustyökalua voidaan käyttää helpottamaan johtimen 
distaalikärjen työntämistä kääntyvän hemostaasiventtiilin läpi mikrokatetrin rungon sisään. Vie johdinta eteenpäin, kunnes distaalikärki on mikrokatetrin 
distaalipään lähellä. Kiristä kääntyvä hemostaasiventtiili sen asennon säilyttämiseksi.
Aseta pyöritin johtimen proksimaalipään yli haluttuun kohtaan (katso johtimen tai pyörittimen käyttöohjetta). Kiinnitä pyöritin paikoilleen kiristäen sen 
kiertonuppia. Pyörittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia löysentämällä ja uudelleen kiristämällä. 
Johdinkatetri sijoitetaan sopivaan verisuoneen ja mikrokatetri ja johdin viedään sitten johdinkatetrin läpi kohdeverisuoneen tai verisuonileesioon. Asenna 
jatkuva huuhtelu heparinoidulla keittosuolaliuoksella yhdistämällä kääntyvät hemostaasiventtiilit, joissa on paineistetut huuhteluliuosletkut, johdinkatetrin ja 
mikrokatetrin runkoon. 
Löysää johdinkatetrin kääntyvä hemostaasiventtiili ja vie mikrokatetri/johdin johdinkatetriin sisäänvientiholkkia käyttäen. Työnnä mikrokatetri/johdin varovasti 
eteenpäin johdinkatetrin distaalikärkeen. Kun mikrokatetri/johdin saavuttaa johdinkatetrin distaalikärjen, poista sisäänviejä mikrokatetrin varresta vetämällä 
sisäänviejä pois kääntyvästä hemostaasiventtiilistä ja vetämällä sisäänviejä irti. Vie johdinta lyhyt matka eteenpäin verisuonessa liikuttaessa ja vie sitten 
mikrokatetria eteenpäin johtimen päällä. Toista, kunnes haluttu kohta saavutetaan. Mikrokatetrin proksimaaliosassa ei ole hydrofiilista pintaa, joten voit tuntea 
vastusta, kun tämä osa viedään kääntyvän hemostaasiventtiilin läpi.
Kun haluttu kohta saavutetaan, johdin poistetaan mikrokatetrista. Diagnostiikka- tai hoitoaine(et) valmistellaan seuraavaksi mikrokatetrin läpi vientiä varten. 
Varoitus: Suositeltua maksimi-infuusiopainetta 2068 kPa (300 psi) ei saa ylittää.

Mikrokatetri Mikrokatetrin sisäläpimitta Katvealue

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tuumaa 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tuumaa 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tuumaa 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetri Arvioidut nimellisvirtausnopeudet 689 ja 2068 kPa:n (100 ja 300 psi:n) infuusiopaineella

Keittosuolaliuos 60 % varjoainetta 76 % varjoainetta

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Huuhtele mikrokatetri käyttökertojen välillä heparinoitua keittosuolaliuosta sisältävässä altaassa ja pyyhi se varovasti steriilillä, märällä sideharsolla. Aseta se 
sitten heparinoitua keittosuolaliuosta sisältävään altaaseen tai huuhdeltuun jakeluputkeen, jotta hydrofiilinen pinta pysyy märkänä seuraavaan käyttökertaan 
saakka. 

SÄILYTYS
Vältä säilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, äärimmäisille lämpötiloille ja ilman kosteudelle. Säilytä mikrokatetria kontrolloidussa 
huoneenlämmössä. Tuote-etiketistä löytyy välineen varastoitavuusaika. Välinettä ei saa käyttää sen etiketissä annetun varastoitavuusajan jälkeen. 

KOOSTUMUS
Mikrokatetri ei sisällä lateksia tai PVC-materiaaleja.

TAKUU
MicroVention, Inc. takaa, että tämän välineen suunnittelussa ja valmistuksessa on käytetty kohtuullista huolellisuutta. Tämä takuu korvaa ja sulkee pois kaikki 
muut joko ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tässä ei nimenomaisesti ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset 
kaupattavuutta tai kuntoa koskevat takuut. Välineen käsittelyllä, säilytyksellä, puhdistuksella ja sterilisoinnilla sekä potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja 
kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvillä sekä muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijöillä on suoranainen vaikutus välineeseen ja sen käytöstä 
saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tämän takuun perusteella on rajoitettu tämän välineen korjaukseen tai vaihtoon, eikä MicroVention ole vastuussa 
mistään satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai välillisesti tämän välineen käytöstä johtuvasta menetyksestä, vahingosta tai kustannuksesta. 
MicroVention ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä puolestaan ottamaan mitään muuta tai lisävastuuta tai velvollisuutta tämän välineen yhteydessä. 
MicroVention ei ota mitään vastuuta koskien toistuvasti käytettyjä, uudelleen prosessoituja tai uudelleen steriloituja välineitä eikä anna niiden suhteen mitään 
ilmaistuja tai konkludenttisia takuita rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta. 
Hintoja, tuote-erittelyjä ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitä ilmoittamatta.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.

Norwegian/Norsk
Headway®-mikrokateter med hydrofilt belegg

Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Headway-mikrokateteret er et kateter med ett lumen som er laget for å føres inn over en styrbar ledevaier for å få tilgang til små kar med mange buktninger. 
Den halvstive proksimale delen går over i en fleksibel distal spiss som gjør fremføringen lettere gjennom karene. Doble røntgentette markører på den distale 
enden gjør det lettere å se kateteret ved hjelp av fluoroskopi. Overflaten på mikrokateteret er dekket med en hydrofil polymer for å øke glattheten. En 
luerkobling på mikrokateterfestet brukes til tilkobling av tilbehør.

INNHOLD
Et Headway-mikrokateter med formingsmandreng og innføringshylse.

INDIKASJONER FOR BRUK
Headway-mikrokateteret er tiltenkt generell intravaskulær bruk, inkludert perifer, koronar og nevrologisk vaskulatur til infusjon av diagnostiske midler som 
kontrastmidler og behandlende midler som okklusjonscoiler.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER 
Mikrokateteret skal kun brukes av leger som er kjent med angiografiske prosedyrer og intervensjonsprosedyrer. Det er viktig å følge bruksanvisningen før dette 
produktet tas i bruk.
Mikrokateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen ikke er åpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.
Mikrokateteret er kun for engangsbruk. Anordningen må ikke gjenbrukes eller resteriliseres. Etter bruk skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets 
forskrifter og/eller forskrifter fra lokale myndigheter.
Kontroller mikrokateteret før bruk for eventuelle uregelmessigheter eller skader, og kasser det hvis det oppdages slike.
Mikrokateteret skal føres frem eller manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstår betydelig motstand, må anordningen ikke føres frem eller 
trekkes tilbake før årsaken til motstanden er fastslått. 
Infusjonstrykket skal ikke overskride 2068 kPa (300 psi) for å unngå faren for at mikrokateteret revner.
Formingsmandrengen skal ikke brukes inne i kroppen. Påse at formingsmandrengen er fjernet fra mikrokateteret før det settes inn i den dreibare 
hemostaseventilen eller annet tilbehør.

FORHOLDSREGLER
Kontroller at mikrokateteret er kompatibelt når det benyttes annet tilleggsutstyr som vanligvis brukes under intravaskulære prosedyrer. Legen må være kjent 
med perkutane, intravaskulære teknikker og mulige komplikasjoner forbundet med prosedyren. 
Mikrokateteret har en glatt overflate og skal hydreres før bruk.
Utvis forsiktighet når du håndterer mikrokateteret for å redusere faren for utilsiktet skade. 
Kontroller at diameteren på eventuelle ledevaiere eller eventuelt tilbehør som benyttes, er kompatibel med mikrokateterets indre diameter før bruk.
Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforasjon av kar eller aneurisme, vasospasme, hematom på inngangsstedet, emboli, iskemi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, kardisseksjon, trombedannelse og død.
For å redusere anordningens fare for skade eller atskillelse, unngå å bøye mikrokateteret gjentatte ganger på samme sted. 
Ta forholdsregler når du manipulerer mikrokateteret i vaskulatur med mange buktninger for å unngå skader på mikrokateteret. Hvis du kjenner motstand, må du 
unngå fremføring eller tilbaketrekking inntil du har fastslått årsaken til motstanden.

KLARGJØRE TIL BRUK
Før du fjerner mikrokateteret, må du hydrere den hydrofile delen på anordningen fullstendig ved å skylle med heparinisert saltløsning gjennom 
dispenserslangen ved hjelp av en sprøyte koblet til dispenserslangefestet.
Når du skal fjerne mikrokateteret fra dispenserslangen, trekker du forsiktig festet ut fra dispenserslangen. Fjern mikrokateteret ved å trekke det bort fra 
dispenserslangen. Hvis du kjenner motstand, gjentar du skylleprosedyren til mikrokateteret er ordentlig hydrert og lar seg lett fjerne fra dispenserslangen. 
Kontroller mikrokateteret nøye for å sikre at det er uten skader. Mikrokateteret må ikke tørke før det settes inn i føringskateteret.

Mikrokateteret Skaftlengde Føringskateterets minste 
indre diameter Anbefalt ledevaier

Headway 17 150 cm 0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,014 tommer / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Mikrokateteret er kompatibelt for bruk med dimetylsulfoksid (DMSO).

Dampforming
•	 �Hvis du ønsker å forme spissen, fjern formingsmandrengen og innføringshylsen fra kortet. Bøy damp- formingsmandrengen til ønsket form. Merk: 

Formingsmandrengen skal ”overbøyes” med ca. en tredjedel for at mikrokateteret skal få ønsket fasong (hvis for eksempel mikrokateteret skal bøyes 45°, 
former du mandrengen med en bøyning på 60°). Før mikrokateteret forsiktig inn gjennom innføringshylsen. Sett den formede mandrengen forsiktig inn i den 
distale spissen på mikrokateteret.

•	 �Hold den sammensatte mikrokateterspissen/formingsmandrengen ca. 2,5 cm fra en dampkilde i ca. 30 sekunder for å lage fasongen. 
•	 �Legg den sammensatte mikrokateterspissen/formingsmandrengen umiddelbart i heparinisert saltløsning for at fasongen skal stivne.
•	 �Fjern formingsmandrengen forsiktig fra mikrokateteret og kasser den. 
Advarsel: Formingsmandrengen skal ikke brukes inne i kroppen.

BRUKSANVISNING
Før bruk må du skylle lumenet i mikrokateteret grundig med heparinisert saltløsning for å klargjøre mikrokateteret og sørge for at ledevaieren har en jevn 
bevegelse inne i mikrokateteret. Du kan koble en dreibar hemostaseventil til mikrokateterfestet og bruke den til å gjøre skylleprosessen lettere.
Sett den distale delen av ledevaieren forsiktig inn i mikrokateterfestet (se bruksanvisningen for ledevaieren). Du kan bruke et verktøy for å gjøre det lettere 
å sette den distale spissen på ledevaieren inn gjennom en dreibar hemostaseventil og videre inn i mikrokateterfestet. Før ledevaieren frem inntil den distale 
spissen er like ved den distale enden på mikrokateteret. Stram forsiktig den dreibare hemostaseventilen for å beholde plasseringen.
La momentanordningen gli over den proksimale enden på ledevaieren til den får ønsket plassering (se bruksanvisningen for ledevaieren eller 
momentanordningen). Fest momentanordningen på stedet ved å stramme den roterende bryteren. Du kan endre plasseringen av momentanordningen ved å 
løsne og stramme den roterende bryteren igjen. 
Plasser et føringskateter i det relevante karet, og før deretter sammensetningen av mikrokateteret/ledevaieren gjennom føringskateteret til målkaret eller den 
vaskulære lesjonen. Opprett kontinuerlig skylling med heparinisert saltløsning ved å koble de dreibare hemostaseventilene med trykksatte skylleløsningsslanger 
til føringskateterets og mikrokateterets feste. 
Løsne den dreibare hemostaseventilen på føringskateteret og sett mikrokateteret/ledevaieren inn i førekateteret med hjelp av innføringshylsen. Før 
mikrokateteret/ledevaieren forsiktig frem til den distale spissen på føringskateteret. Etter at mikrokateteret/ledevaieren når spissen på føringskateteret, fjern 
innføreren fra mikrokateterskaftet ved å trekke tilbake innføreren fra den dreibare hemostaseventilen og skrell av innføreren. Under navigeringen i vaskulaturen 
fører du ledevaieren frem et lite stykke før du fører mikrokateteret over ledevaieren. Gjenta dette til du når frem til ønsket sted. Den proksimale delen av 
mikrokateteret har ikke en hydrofil overflate, og det kan oppstå motstand når denne delen føres gjennom den dreibare hemostaseventilen.
Fjern ledevaieren fra mikrokateteret når du har nådd frem til ønsket sted. Deretter kan de diagnostiske eller behandlende midlene gjøres klare for å tilføres 
gjennom mikrokateteret. Advarsel: Overskrid ikke det maksimalt anbefalte infusjonstrykket på 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateteret Mikrokateterets indre diameter Dødrom

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tommer 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tommer 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tommer 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateteret Omtrentlige nominelle strømningshastigheter ved infusjonstrykk på 689 kPa (100 psi) og 2068 kPa (300 psi) 

Saltløsning 60 % kontrastmiddel 76 % kontrastmiddel

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Mellom hver bruk må mikrokateteret skylles i en bolle med heparinisert saltløsning og tørkes forsiktig med en steril, våt gaskompress og legges i en bolle med 
heparinisert saltløsning eller en skylt dispenserslange for å holde den hydrofile overflaten fuktig inntil det skal brukes. 

OPPBEVARING
Unngå eksponering mot vann, sollys, ekstreme temperaturer og høy fuktighet under oppbevaring. Oppbevar mikrokateteret ved kontrollert romtemperatur. Se 
produktetiketten for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes utover holdbarheten angitt på etiketten. 

MATERIALER
Mikrokateteret inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI
MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig forsiktighet i formgivningen og fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker 
alle andre garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstått gjennom lov eller på annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle 
underforståtte garantier for salgbarhet eller egnethet. Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av denne anordningen så vel som forhold vedrørende 
pasienten, diagnosen, behandlingen, operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll, påvirker anordningen direkte, og resultatene som oppnås 
fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention er ikke ansvarlig for 
noen tilfeldige eller derav følgende tap, skade eller utgifter som oppstår direkte eller indirekte som følge av anordningens bruk. MicroVention verken påtar seg 
eller autoriserer andre personer til å påta seg på deres vegne, ytterligere ansvar eller forpliktelser i forbindelse med denne anordningen. MicroVention påtar seg 
intet ansvar for gjenbrukte, bearbeidede for gjenbruk eller resteriliserte anordninger, og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforståtte, herunder, men 
ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til en slik anordning. 
Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan endres uten varsel.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

Swedish/Svenska
Headway® mikrokateter med hydrofil beläggning

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING
Headway mikrokatetern är en enkellumenkateter som utformats för att föras in över en styrbar ledare för tillgång till små, slingriga kärlsystem. Den halvstyva 
proximala delen övergår till en böjlig distal spets för att underlätta införing genom kärlen. Dubbla röntgentäta markeringar i den distala änden underlättar 
visualisering med fluoroskop. Den externa ytan på mikrokatetern är täckt med hydrofil polymer för att öka dess glatta egenskaper. En luerkoppling på 
mikrokateterns fattning används för anslutning av tillbehör.

INNEHÅLL
En Headway mikrokateter med formningsmandräng och införarhylsa.

INDIKATIONER
Headway mikrokatetern är avsedd för allmänt intravaskulärt bruk, inklusive perifera, koronar- och neurologiska kärlsystem för infusion av diagnostiska medel, 
såsom kontrastmedel, och terapeutiska verktyg, såsom ocklusionsspiraler.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kända kontraindikationer.

VARNINGAR 
Mikrokatetern bör endast användas av läkare som är förtrogna med angiografiska och interventionella förfaranden. Det är viktigt att bruksanvisningen följs 
innan denna produkt används.
Mikrokatetern tillhandahålls steril och icke-pyrogen så länge enhetsförpackningen inte har öppnats eller skadats. Använd inte produkten om förpackningen har 
öppnats eller skadats.
Mikrokatetern är endast avsedd för engångsbruk. Den får inte omsteriliseras och/eller återanvändas. Efter användning ska anordningen kasseras i enlighet med 
sjukhusets och/eller den lokala förvaltningens policy.
Före användning ska mikrokatetern undersökas för ojämnheter eller skador, och den ska kasseras om oförenligheter observeras.
Mikrokatetern bör föras fram eller manipuleras under fluoroskopi. Anordningen får inte föras fram eller dras tillbaka vid överdrivet motstånd förrän orsaken till 
motståndet har fastställts. 
För att undvika potentiell ruptur av mikrokatetern bör infusionstrycket inte överstiga 2 068 kPa (300 psi).
Formningsmandrängen är inte avsedd att användas inuti kroppen. Se till att formningsmandrängen avlägsnas från mikrokatetern innan den förs in i den 
roterande hemostasventilen eller övriga tillbehör.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Bekräfta mikrokateterns kompatibilitet vid användning av övriga tillbehör som ofta används vid intravaskulära förfaranden. Läkaren måste vara förtrogen med 
perkutana, intravaskulära tekniker och eventuella komplikationer i samband med förfarandet. 
Mikrokatetern har en glatt yta och bör fuktas före användning.
Var försiktig vid hantering av mikrokatetern för att reducera risken för oavsiktlig skada. 
Före användning ska det bekräftas att diametern för den ledare eller det tillbehör som används är kompatibel med mikrokateterns innerdiameter.
Potentiella komplikationer omfattar, men begränsas inte till: kärl- eller aneurysmperforation, vasospasm, hematom vid ingångsstället, emboli, ischemi, 
intracerebral/intrakranial hemorragi, pseudoaneurysm, anfall, stroke, infektion, kärldissektion, trombbildning och dödsfall.
För att minska risken för skada eller separation av anordningen, ska upprepad böjning vid samma punkt på mikrokatetern undvikas.
Undvik skada på mikrokatetern genom att vara försiktig när mikrokatetern manipuleras i slingriga kärlsystem. Undvik vid motstånd att föra fram eller dra 
tillbaka tills orsaken till motståndet har fastställts.

FÖRBEREDELSE FÖRE ANVÄNDNING
Innan mikrokatetern avlägsnas ska dess hydrofila del fuktas genom att hållaren spolas igenom med hepariniserad koksaltlösning med hjälp av en spruta som 
fästs vid hållarens fattning.
Avlägsna mikrokatetern från hållaren genom att varsamt dra ut fattningen ur hållaren. Avlägsna mikrokatetern genom att dra ut den ur hållaren. Om motstånd 
uppstår ska spolningsförfarandet upprepas tills mikrokatetern har fuktats ordentligt och enkelt kan avlägsnas från hållaren. Undersök mikrokatetern noga för att 
säkerställa att den inte är skadad. Låt inte mikrokatetern torka innan den förs in i styrkatetern.

Mikrokateter Skaftets längd Minsta innerdiameter 
för styrkatetern

Rekommendationer 
för styrkatetern

Headway 17 150 cm 0,056 tum / 1,42 mm ≤ 0,014 tum / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tum / 1,42 mm ≤ 0,018 tum / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tum / 1,42 mm ≤ 0,018 tum / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetern är kompatibel för användning med dimetylsulfoxid (DMSO).

Ångformning
•	 �Om spetsformning önskas, ska formningsmandrängen och införarhylsan avlägsnas från kortet. Böj ångformningsmandrinen till önskad form. OBS! 

Formningsmandrängen bör böjas ungefär en tredjedel mer än avsett för att önskad form ska uppnås för mikrokatetern (för exempelvis 45-graders böjning 
av mikrokatetern ska mandrängen formas med en 60-gradig böjning). För varsamt in mikrokatetern genom införarhylsan. För varsamt in den formade 
mandrängen i mikrokateterns distala spets.

•	 �Håll mikrokateterspetsen/formningsmandrängen ca 2,5 cm från en ångkälla i ungefär 30 sekunder för att erhålla rätt form. 
•	 �Placera omedelbart enheten med mikrokateterspetsen/formningsmandrängen i hepariniserad koksaltlösning så att formen sätter sig.
•	 �Avlägsna varsamt formningsmandrängen från mikrokatetern och kassera den. 
Varning: Formningsmandrängen är inte avsedd att användas inuti kroppen.

BRUKSANVISNING
Före användning ska mikrokateterns lumen noggrant spolas igenom med hepariniserad koksaltlösning för priming av mikrokatetern och så att jämn förflyttning av 
ledaren kan ske inuti mikrokatetern. En roterande hemostasventil kan anslutas till mikrokateterns fattning och användas för att underlätta spolningsförfarandet.
För försiktigt in den distala delen av ledaren i mikrokateterns fattning (se bruksanvisningen för ledaren). Ett införingsverktyg för ledaren kan användas för att 
underlätta införing av ledarens distala spets genom en roterande hemostasventil och in i mikrokateterns fattning. För fram ledaren tills den distala spetsen 
ligger i närheten av mikrokateterns distala ände. Dra varsamt åt den roterande hemostasventilen för att bevara läget.
För vridanordningen över ledarens proximala ände till önskat läge (se bruksanvisningen för ledaren eller vridanordningen). Fäst vridanordningen på plats genom 
att dra åt vridknappen. Vridanordningen kan placeras om genom att vridknappen lossas och sedan dras åt på nytt. 
Placera en styrkateter i lämpligt kärl och för sedan enheten med mikrokatetern/ledaren genom styrkatetern till målkärlet eller kärllesionen. Arrangera 
kontinuerlig spolning med hepariniserad koksaltlösning genom att ansluta roterande hemostasventiler med trycksatta ledningar för spolningslösning till 
fattningen på styrkatetern och mikrokatetern. 
Lossa styrkateterns roterande hemostasventil och för in mikrokatetern/ledaren i styrkatetern med införarhylsan. För försiktigt fram mikrokatetern/ledaren 
till styrkateterns distala spets. När mikrokatetern/ledaren når styrkateterns spets, avlägsnas införaren från mikrokateterns skaft genom att du drar tillbaka 
införaren från den roterande hemostasventilen och skalar av införaren. Vid navigering i kärlsystemet ska ledaren föras fram en kort bit och sedan ska 
mikrokatetern föras fram över ledaren. Upprepa förfarandet tills önskat ställe har nåtts. Mikrokateterns proximala del har inte en hydrofil yta så motstånd kan 
uppstå när denna del förs genom den roterande hemostasventilen.
När önskad plats har nåtts avlägsnas ledaren från mikrokatetern. Förbered sedan diagnostiska eller terapeutiska medel för tillförsel genom mikrokatetern. 
Varning: Infusionstrycket får inte överstiga max. rekommenderat infusionstryck på 2 068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Mikrokateterns innerdiameter Dött rum

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tum 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tum 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tum 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Ungefärliga nominella flödeshastigheter vid 689 kPa (100 psi) och 2 068 kPa (300 psi) infusionstryck

Koksaltlösning 60-procentigt kontrastmedel 76-procentigt kontrastmedel

689 kPa  
(100 psi)

2 068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2 068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2 068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Mellan användningarna ska mikrokatetern sköljas i ett fat med hepariniserad koksaltlösning och varsamt torkas av med en steril, våt kompress. Lägg sedan 
mikrokatetern i ett fat med hepariniserad koksaltlösning eller en genomspolad hållare för att hålla den hydrofila ytan våt tills den ska användas. 

FÖRVARING
Undvik exponering för vatten, solljus, extrema temperaturer och hög luftfuktighet under förvaring. Förvara mikrokatetern vid kontrollerad rumstemperatur. Se 
produktetiketten för information om anordningens hållbarhetstid. Använd inte anordningen efter hållbarhetstiden som visas på etiketten. 

MATERIAL
Mikrokatetern innehåller inte latex eller PVC-material.

GARANTI
MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillämpats vid utformning och tillverkning av denna anordning. Denna garanti gäller istället för och utesluter 
alla andra garantier som inte uttryckligen framlagts häri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begränsat till alla 
underförstådda garantier beträffande säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och sterilisering av anordningen samt 
andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser, behandlingar, operationsförfaranden och övriga frågor som ligger utom Microventions kontroll påverkar direkt 
anordningen samt resultaten av dess användning. MicroVentions förpliktelse under denna garanti är begränsad till reparation eller utbyte av anordningen, 
och MicroVention har inget ansvar för oförutsedda eller sekundära förluster, skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstår pga. användningen av denna 
anordning. MicroVention varken åtar sig eller auktoriserar någon annan person att å dess vägnar åta sig andra eller ytterligare skadeståndsskyldigheter eller 
ansvar relaterade till denna anordning. MicroVention åtar sig ingen skadeståndsskyldighet beträffande anordningar som återanvänds, ombehandlas eller 
omsteriliseras, och utfärdar inga garantier, uttryckliga eller underförstådda, inklusive men ej begränsat till säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål, 
med avseende på sådana anordningar. 
Priser, specifikationer och modelltillgänglighet kan komma att ändras utan föregående varning.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Med ensamrätt.

Greek/Ελληνικά
Μικροκαθετήρας Headway® με υδρόφιλη επικάλυψη

Οδηγίες Χρήσης

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Ο μικροκαθετήρας Headway είναι ένας καθετήρας μονού αυλού, που έχει σχεδιαστεί για εισαγωγή πάνω από ένα κατευθυνόμενο οδηγό σύρμα, για την 
προσπέλαση μικρών ελικοειδών αγγειακών συστημάτων. To ημιάκαμπτο εγγύς τμήμα μεταπίπτει σε ένα εύκαμπτο περιφερικό άκρο, για τη διευκόλυνση της 
προώθησης διαμέσου των αγγείων. Διπλοί ακτινοσκιεροί δείκτες στο περιφερικό άκρο διευκολύνουν την ακτινοσκοπική απεικόνιση. Η εξωτερική επιφάνεια 
του μικροκαθετήρα επικαλύπτεται με ένα υδρόφιλο πολυμερές για την αύξηση της ολισθηρότητας. Για την προσάρτηση των εξαρτημάτων χρησιμοποιείται ένας 
σύνδεσμος luer στον ομφαλό του μικροκαθετήρα.

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
Ένας μικροκαθετήρας Headway με άξονα διαμόρφωσης και θηκάρι εισαγωγέα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ο μικροκαθετήρας Headway προορίζεται για γενική ενδαγγειακή χρήση, συμπεριλαμβανομένης της χρήσης στο περιφερικό, στεφανιαίο και νευρικό αγγειακό 
σύστημα, για τη χορήγηση διαγνωστικών παραγόντων, όπως σκιαγραφικά μέσα, και θεραπευτικών παραγόντων, όπως μικροσπειράματα απόφραξης.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
Ο μικροκαθετήρας θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από ιατρούς, που είναι εξοικειωμένοι με αγγειογραφικές και επεμβατικές διαδικασίες. Είναι σημαντικό να 
ακολουθούνται οι οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση του προϊόντος αυτού.
Ο μικροκαθετήρας παρέχεται στείρος και μη πυρετογόνος, εκτός εάν η συσκευασία της μονάδας έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά. Μην τον χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά.
Ο μικροκαθετήρας προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε ή/και επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. Μετά τη χρήση, απορρίψτε τη συσκευή 
σύμφωνα με την πολιτική του νοσοκομείου ή/και της τοπικής αυτοδιοίκησης.
Επιθεωρήστε το μικροκαθετήρα πριν από τη χρήση για τυχόν ατέλειες ή ζημιές και απορρίψτε τον, εάν παρατηρήσετε κάποιο πρόβλημα.
Η προώθηση και ο χειρισμός του μικροκαθετήρα θα πρέπει να γίνονται υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση. Μην προωθείτε ή αποσύρετε τη συσκευή όταν 
συναντάτε υπερβολική αντίσταση, έως ότου προσδιορίσετε την αιτία της αντίστασης. 
Η πίεση έγχυσης δε θα πρέπει να υπερβαίνει τα 2068 kPa (300 psi), ώστε να αποφεύγεται πιθανή ρήξη του μικροκαθετήρα.
Ο άξονας διαμόρφωσης δεν προορίζεται για χρήση εντός του σώματος. Βεβαιωθείτε ότι ο άξονας διαμόρφωσης έχει αφαιρεθεί από το μικροκαθετήρα πριν από 
την εισαγωγή του στην περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα ή σε άλλα εξαρτήματα.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Επαληθεύστε τη συμβατότητα του μικροκαθετήρα, όταν χρησιμοποιείτε άλλες βοηθητικές συσκευές που χρησιμοποιούνται συχνά σε ενδαγγειακές επεμβάσεις. Ο 
ιατρός πρέπει να είναι εξοικειωμένος με διαδερμικές ενδαγγειακές τεχνικές και με τις πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με την επέμβαση. 
Ο μικροκαθετήρας φέρει ολισθηρή επιφάνεια και θα πρέπει να ενυδατώνεται πριν από τη χρήση.
Να είστε προσεκτικοί κατά το χειρισμό του μικροκαθετήρα, ώστε να ελαττώσετε την πιθανότητα πρόκλησης ακούσιας ζημιάς. 
Επαληθεύστε ότι η διάμετρος κάθε οδηγού σύρματος ή βοηθητικής συσκευής που χρησιμοποιείται είναι συμβατή με την εσωτερική διάμετρο του μικροκαθετήρα 
πριν από τη χρήση.
Οι δυνητικές επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, και τις εξής: διάτρηση αγγείου ή ανευρύσματος, αγγειόσπασμο, αιμάτωμα στη θέση εισόδου, εμβολή, 
ισχαιμία, ενδοεγκεφαλική/ενδοκράνια αιμορραγία, ψευδοανεύρυσμα, επιληπτική κρίση, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, διαχωρισμό αγγείου, σχηματισμό 
θρόμβου και θάνατο.
Για να μειώσετε τον κίνδυνο πρόκλησης ζημιάς ή διαχωρισμού της συσκευής, αποφύγετε την επανειλημμένη κάμψη του μικροκαθετήρα στο ίδιο σημείο. 
Λάβετε προφυλάξεις κατά το χειρισμό του μικροκαθετήρα σε ελικοειδή αγγειακά συστήματα για να αποφύγετε την πρόκληση ζημιάς στο μικροκαθετήρα. 
Αποφύγετε την προώθηση ή απόσυρση όταν συναντάτε αντίσταση, έως ότου προσδιορίσετε την αιτία της αντίστασης.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Πριν από την αφαίρεση του μικροκαθετήρα, ενυδατώστε πλήρως το υδρόφιλο τμήμα της συσκευής, εκπλένοντας με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα διαμέσου 
του σωλήνα διανομής, χρησιμοποιώντας μία σύριγγα που έχει προσαρτηθεί στον ομφαλό του σωλήνα διανομής.
Για την απομάκρυνση του μικροκαθετήρα από το σωλήνα διανομής, τραβήξτε με ήπιες κινήσεις τον ομφαλό από το σωλήνα διανομής. Αφαιρέστε το 
μικροκαθετήρα, τραβώντας τον από το σωλήνα διανομής. Εάν συναντήσετε αντίσταση, επαναλάβετε τη διαδικασία έκπλυσης, έως ότου ενυδατωθεί καλά ο 
μικροκαθετήρας και μπορεί να αφαιρεθεί από το σωλήνα διανομής με ευκολία. Επιθεωρήστε σχολαστικά το μικροκαθετήρα, για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει 
υποστεί ζημιά. Μην αφήνετε το μικροκαθετήρα να στεγνώσει πριν από την εισαγωγή του στον οδηγό καθετήρα.

Μικροκαθετήρας Μήκος στελέχους Ελάχιστη εσωτερική διάμετρος 
οδηγού καθετήρα

Συστάσεις σχετικά  
με το οδηγό σύρμα

Headway 17 150 cm 0,056 ίντσες / 1,42 mm ≤ 0,014 ίντσες / ≤ 0,36 mm

Headway 21 150 cm
156 cm 0,056 ίντσες / 1,42 mm ≤ 0,018 ίντσες / ≤ 0,46 mm

Headway 27 150 cm
156 cm 0,056 ίντσες / 1,42 mm ≤ 0,018 ίντσες / ≤ 0,46 mm

Ο μικροκαθετήρας είναι συμβατός για χρήση με διμεθυλοσουλφοξείδιο (DMSO).

Διαμόρφωση με ατμό
•	 �Εάν επιθυμείτε τη διαμόρφωση του άκρου, αφαιρέστε τον άξονα διαμόρφωσης και το θηκάρι εισαγωγέα από την κάρτα. Κάμψτε τον άξονα διαμόρφωσης 

με ατμό στο επιθυμητό σχήμα. Σημείωση: ο άξονας διαμόρφωσης θα πρέπει να καμφθεί κατά περίπου ένα τρίτο περισσότερο από το επιθυμητό, ώστε 
να επιτύχετε το επιθυμητό σχήμα στο μικροκαθετήρα (για παράδειγμα για κάμψη του μικροκαθετήρα κατά 45°, διαμορφώστε τον άξονα με κάμψη 60°). 
Εισαγάγετε προσεκτικά τον μικροκαθετήρα διαμέσου του θηκαριού εισαγωγέα. Εισαγάγετε με ήπιες κινήσεις το διαμορφωμένο άξονα στο περιφερικό άκρο 
του μικροκαθετήρα.

•	 �Κρατήστε τη διάταξη άκρου μικροκαθετήρα/άξονα διαμόρφωσης περίπου 2,5 cm (μία ίντσα) από μία πηγή ατμού για περίπου 30 δευτερόλεπτα, ώστε να 
αποκτήσει τη διαμόρφωση. 

•	 �Τοποθετήστε αμέσως τη διάταξη άκρου μικροκαθετήρα/άξονα διαμόρφωσης στο ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα, ώστε να μονιμοποιηθεί η διαμόρφωση.
•	 �Αφαιρέστε προσεκτικά τον άξονα διαμόρφωσης από το μικροκαθετήρα και απορρίψτε τον. 
Προειδοποίηση: Ο άξονας διαμόρφωσης δεν προορίζεται για χρήση εντός του σώματος.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πριν από τη χρήση, εκπλύνετε σχολαστικά τον αυλό του μικροκαθετήρα με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα, ώστε να προετοιμάσετε το μικροκαθετήρα και να 
επιτύχετε ομαλή κίνηση του οδηγού σύρματος εντός του μικροκαθετήρα. Στον ομφαλό του μικροκαθετήρα μπορεί να προσαρτηθεί μία περιστροφική αιμοστατική 
βαλβίδα και να χρησιμοποιηθεί για τη διευκόλυνση της διαδικασίας έκπλυσης.
Εισαγάγετε προσεκτικά το περιφερικό τμήμα του οδηγού σύρματος στον ομφαλό του μικροκαθετήρα (ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του οδηγού σύρματος). 
Ένα εργαλείο εισαγωγής οδηγού σύρματος μπορεί να χρησιμοποιηθεί για να διευκολύνει την εισαγωγή του περιφερικού άκρου του οδηγού σύρματος μέσω μίας 
περιστροφικής αιμοστατικής βαλβίδας, μέσα στον ομφαλό του μικροκαθετήρα. Προωθήστε το οδηγό σύρμα έως ότου το περιφερικό του άκρο βρεθεί κοντά στο 
περιφερικό άκρο του μικροκαθετήρα. Σφίξτε με ήπιες κινήσεις την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα, ώστε να διατηρηθεί στη θέση της.
Σύρετε τη συσκευή στρέψης πάνω από το περιφερικό άκρο του οδηγού σύρματος ως την επιθυμητή θέση (ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του οδηγού σύρματος 
ή της συσκευής στρέψης). Ασφαλίστε τη συσκευή στρέψης στη θέση της σφίγγοντας τον περιστροφικό κοχλία. Η συσκευή στρέψης μπορεί να επανατοποθετηθεί 
χαλαρώνοντας και σφίγγοντας εκ νέου τον περιστροφικό κοχλία. 
Ένας οδηγός καθετήρας τοποθετείται στο κατάλληλο αγγείο και στη συνέχεια προωθείται η διάταξη μικροκαθετήρα/οδηγού σύρματος διαμέσου του οδηγού 
καθετήρα στο αγγείο ή στην αγγειακή βλάβη που επιθυμείτε. Ρυθμίστε συνεχή ροή ηπαρινισμένου αλατούχου διαλύματος συνδέοντας τις περιστροφικές 
αιμοστατικές βαλβίδες, με γραμμές διαλύματος έκπλυσης υπό πίεση, στον οδηγό καθετήρα και το μικροκαθετήρα. 
Χαλαρώστε την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα του οδηγού καθετήρα και εισαγάγετε τον μικροκαθετήρα/οδηγό σύρμα στον οδηγό καθετήρα 
χρησιμοποιώντας το θηκάρι εισαγωγέα. Προωθήστε προσεκτικά τον μικροκαθετήρα/οδηγό σύρμα προς το περιφερικό άκρο του οδηγού καθετήρα. Όταν φτάσει 
ο μικροκαθετήρας/οδηγό σύρμα στο άκρο του οδηγού καθετήρα, αφαιρέστε τον εισαγωγέα από τον άξονα του μικροκαθετήρα αποσύροντας τον εισαγωγέα από 
την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα και αποσπώντας τον εισαγωγέα. Κατά τη μετακίνηση μέσα στο αγγειακό σύστημα, προωθήστε το οδηγό σύρμα κατά 
μικρή απόσταση, στη συνέχεια προωθήστε το μικροκαθετήρα πάνω από το οδηγό σύρμα και επαναλάβετε, έως ότου φτάσετε στην επιθυμητή θέση. Η εγγύς 
μοίρα του μικροκαθετήρα δε φέρει την υδρόφιλη επιφάνεια και ενδέχεται να συναντήσετε αντίσταση, όταν προωθείτε αυτό το τμήμα διαμέσου της περιστροφικής 
αιμοστατικής βαλβίδας.
Όταν φτάσετε στην επιθυμητή θέση, το οδηγό σύρμα αφαιρείται από το μικροκαθετήρα. Τότε προετοιμάζονται οι διαγνωστικοί ή θεραπευτικοί παράγοντες που θα 
χορηγηθούν διαμέσου του μικροκαθετήρα. Προειδοποίηση: Μην υπερβαίνετε τη μέγιστη συνιστώμενη πίεση έγχυσης των 2068 kPa (300 psi).

Μικροκαθετήρας Εσωτερική διάμετρος μικροκαθετήρα Νεκρός χώρος
Headway 17 0,43 mm / 0,0170 ίντσες 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 ίντσες 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 ίντσες 0,79 ml 
0,83 ml

Μικροκαθετήρας Ονομαστικοί ρυθμοί ροής κατά προσέγγιση σε πίεση έγχυσης 689 και 2068 kPa (100 και 300 psi)
Αλατούχο διάλυμα Σκιαγραφικό μέσο 60% Σκιαγραφικό μέσο 76%

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Μεταξύ των χρήσεων, εκπλύνετε το μικροκαθετήρα σε μία λεκάνη ηπαρινισμένου αλατούχου διαλύματος, σκουπίστε τον με ήπιες κινήσεις με στείρα, υγρή γάζα 
και τοποθετήστε τον σε λεκάνη με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα ή σε σωλήνα διανομής που έχει εκπλυθεί, ώστε η υδρόφιλη επιφάνεια να διατηρηθεί υγρή 
μέχρι τη χρήση. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Αποφύγετε έκθεση σε νερό, ηλιακό φως, ακραίες θερμοκρασίες και υψηλή υγρασία κατά την αποθήκευση. Φυλάσσετε το μικροκαθετήρα σε ελεγχόμενη 
θερμοκρασία δωματίου. Βλ. ετικέτα προϊόντος για την ημερομηνία λήξης της συσκευής. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή πέρα από την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στη συσκευασία της. 

ΥΛΙΚΑ
Ο μικροκαθετήρας δεν περιέχει υλικά από λάτεξ ή PVC.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η MicroVention, Inc. εγγυάται ότι έχουν ληφθεί τα εύλογα μέτρα κατά τον σχεδιασμό και κατασκευή της συσκευής αυτής. Η εγγύηση αυτή αντικαθιστά και ακυρώνει 
οποιαδήποτε προηγούμενη εγγύηση που δεν αναφέρεται ρητά εις το παρόν, και επιβάλλεται ρητώς ή συνάγεται από τη νομοθεσία ή αλλιώς, μεταξύ των οποίων, 
οποιαδήποτε κατηγορηματική εγγύηση περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας. Ο χειρισμός, η αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση της συσκευής 
καθώς και παράγοντες που σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, την αγωγή, τη χειρουργική επέμβαση και άλλα θέματα εκτός ελέγχου της MicroVention 
επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή και τα αποτελέσματα που λαμβάνονται από τη χρήση της. Η υποχρέωση της MicroVention υπό την παρούσα εγγύηση περιορίζεται 
στην επιδιόρθωση ή αντικατάσταση της συσκευής αυτής και η MicroVention ουδεμία ευθύνη φέρει για οποιαδήποτε θετική ή αποθετική απώλεια, ζημιά ή δαπάνη 
που προέρχεται άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση της συσκευής αυτής. Η MicroVention ούτε δέχεται, ούτε εξουσιοδοτεί οποιονδήποτε άλλο φυσικό ή νομικό 
πρόσωπο να αναλάβει αντ’ αυτής οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη ευθύνη σχετικά με την παρούσα συσκευή. Η MicroVention ουδεμία ευθύνη αναλαμβάνει για 
επαναχρησιμοποιημένες, ανακατεργασμένες ή επαναποστειρωμένες συσκευές, και ουδεμία ρητή ή κατηγορηματική εγγύηση παρέχει, μεταξύ των οποίων για την 
εμπορευσιμότητα ή καταλληλότητα για την προοριζόμενη χρήση, τέτοιων συσκευών. 
Οι τιμές, προδιαγραφές και διαθεσιμότητα των μοντέλων μπορούν να αλλάξουν χωρίς προειδοποίηση.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Με επιφύλαξη παντός δικαιώματος.

Turkish/Türkçe
Hidrofilik Kaplamalı Headway® Mikrokateteri

Kullanma Talimatı

CİHAZ TANIMI

Headway Mikrokateteri küçük, kıvrımlı damarlara erişmek için yönlendirilebilir bir kılavuz tel üzerinden yerleştirilmek üzere tasarlanmış tek lümenli bir kateterdir. 
Yarı sert proksimal kısım damarlar içinden ilerlemeyi kolaylaştırmak için distalde esnek bir uca dönüşür. Distal uçtaki çift radyoopak işaretleyici floroskopik 
görüntülemeyi kolaylaştırır. Mikrokateterin dış yüzeyi kayganlığı arttırmak üzere hidrofilik bir polimerle kaplıdır. Mikrokateter göbeği üzerindeki luer bağlantı 
aksesuar bağlamak için kullanılır.

İÇİNDEKİLER

Bir Headway Mikrokateteri, şekillendirilebilir mandrel ve introduser kılıf.

KULLANMA TALİMATI

Headway Mikrokateteri kontrast maddeler gibi tanısal ajanların ve oklüzyon sarmalları gibi terapötik ajanların infüzyonu için periferal, koroner ve nörovasküler 
damar yapısı dahil genel intravasküler kullanım için tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR 

Mikrokateter sadece anjiyografik ve girişimsel işlemlere aşina doktorlar tarafından kullanılmalıdır. Bu ürünü kullanmadan önce kullanma talimatını izlemek 
önemlidir.
Mikrokateter, ünite ambalajı açık veya hasarlı olmadığı sürece steril ve pirojenik olmayan şekilde sağlanır. Ambalaj bozulmuş veya hasarlıysa kullanmayın.
Mikrokateter sadece tek kullanım için tasarlanmıştır. Cihazı tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayın. Kullanımdan sonra cihazı hastane ve/veya yerel 
hükümet politikasına göre atın.
Kullanımdan önce Mikrokateteri herhangi bir uygunsuzluk veya hasar açısından inceleyin ve herhangi bir tutarsızlık izleniyorsa atın.
Mikrokateter floroskopi kılavuzluğu altında ilerletilmeli ve manipüle edilmelidir. Aşırı dirençle karşılaşıldığında direncin nedeni belirleninceye kadar cihazı 
ilerletmeyin veya geri çekmeyin. 
Mikrokateterin olası rüptürünü önlemek için infüzyon basıncı 2.068 kPa (300 psi) değerini geçmemelidir.
Şekillendirilebilir mandrelin vücut içinde kullanılması amaçlanmamıştır. Şekillendirilebilir mandrelin döner hemostatik valf (DHV) veya başka aksesuarlar içine 
yerleştirme öncesinde Mikrokateterden çıkarıldığından emin olun.

ÖNLEMLER

İntravasküler işlemlerde sıklıkla kullanılan başka yardımcı cihazlar kullanırken Mikrokateter uyumluluğunu doğrulayın. Doktorlar perkütan, intravasküler 
tekniklere ve işlemle ilişkili olası komplikasyonlara aşina olmalıdır. 
Mikrokateterin kaygan bir yüzeyi vardır ve kullanımdan önce nemlendirilmesi gerekir.
Yanlışlıkla hasar oluşması riskini azaltmak için Mikrokateteri kullanırken dikkatli olun. 
Kullanılan herhangi bir kılavuz tel veya aksesuar cihazın çapının kullanımdan önce Mikrokateter iç çapıyla uyumlu olduğundan emin olun.
Olası komplikasyonlar arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere şunlar vardır: Damar veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giriş yerinde hematom, emboli, 
iskemi, intraserebral/intrakraniyal kanama, psödoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, damar diseksiyonu, trombus oluşumu ve ölüm.
Cihazın hasar görmesi veya ayrılması riskini azaltmak için Mikrokateterin aynı noktasında tekrarlanan bükmelerden kaçının.
Mikrokateterin hasar görmesinden kaçınmak için Mikrokateteri kıvrımlı damarlarda manipüle ederken dikkatli olun. Direnç nedeni belirleninceye kadar dirence 
karşı ilerletmekten veya geri çekmekten kaçının.

KULLANIM HAZIRLIĞI

Mikrokateteri çıkarmadan önce dispenser tüp göbeğine takılı bir şırınga kullanıp dispenser tüpten heparinize salin geçirerek cihazın hidrofilik kısmını tümüyle 
nemlendirin.
Mikrokateteri dispenser tüpten çıkarmak için göbeği dispenser tüpten yavaşça dışarı çekin. Mikrokateteri dispenser tüpten çekerek çıkarın. Dirençle 
karşılaşılırsa, sıvı geçirme işlemini Mikrokateter iyice nemlenip dispenser tüpten kolayca çıkarılabilinceye kadar tekrarlayın. Mikrokateteri hasar görmediğinden 
emin olmak için iyice inceleyin. Mikrokateterin kılavuz katetere yerleştirilmesinden önce kurumasına izin vermeyin.

Mikrokateter Gövde Uzunluğu Kılavuz Kateter  
Minimum İç Çapı Kılavuz Tel Önerisi

Headway 17 150 cm 0,056 inç / 1,42 mm ≤ 0,014 inç / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inç / 1,42 mm ≤ 0,018 inç / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inç / 1,42 mm ≤ 0,018 inç / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter, dimetil sülfoksit (DMSO) ile kullanılmak için uyumludur.

Buharla Şekillendirme
•	 �Uç şekillendirme isteniyorsa şekillendirilebilir mandreli ve introduser kılıfı karttan çıkarın. Buharla şekillendirilebilen mandreli istenen şekle eğin. Not: 

Şekillendirilebilir mandrel, Mikrokateter içinde istenen şekli elde etmek için yaklaşık üçte bir fazla eğilmelidir (örneğin Mikrokateterde 45° eğim için mandreli 
60° eğimle şekillendirin). Mikrokateteri introduser kılıf içinden dikkatle yerleştirin. Şekillendirilmiş mandreli Mikrokateter distal ucuna yavaşça sokun.

•	 �Mikrokateter ucu/şekillendirilebilir mandrel tertibatını şekillendirmek için yaklaşık 30 saniye boyunca bir buhar kaynağından yaklaşık 2,5 cm uzakta tutun. 
•	 �Mikrokateter ucu/şekillendirilebilir mandrel tertibatını, şekli korumasını sağlamak için hemen heparinize salin içine yerleştirin.
•	 �Şekillendirilebilir mandreli Mikrokateterden dikkatle çıkarın ve atın. 
Uyarı: Şekillendirilebilir mandrelin vücut içinde kullanılması amaçlanmamıştır.

KULLANMA TALİMATI

Kullanmadan önce Mikrokateterden sıvı geçirmek ve kılavuz telin Mikrokateter içinde düzgün hareketini sağlamak üzere Mikrokateter lümeni içinden iyice 
heparinize salin geçirin. Mikrokateter göbeğine bir DHV takılabilir ve sıvı geçirme işlemini kolaylaştırmak için kullanılabilir.
Kılavuz tel distal kısmını Mikrokateter göbeğine dikkatle yerleştirin (kılavuz tel kullanma talimatına bakınız). Kılavuz tel distal ucunun bir DHV içinden ve 
Mikrokateter göbeği içine insersiyonunu kolaylaştırmak için bir kılavuz tel insersiyon aracı kullanılabilir. Distal uç, Mikrokateterin distal ucuna yakın oluncaya 
kadar kılavuz teli ilerletin. Konumu korumak için DHV’yi yavaşça sıkın.
Tork cihazını kılavuz telin proksimal ucu üzerinden istenen konuma kaydırın (kılavuz tel veya tork cihazı kullanma talimatına bakınız). Döner topuzu sıkarak tork 
cihazını yerine sabitleyin. Tork cihazı, döner topuz gevşetilip tekrar sıkılarak tekrar konumlandırılabilir. 
Uygun damara bir kılavuz kateter yerleştirilir ve Mikrokateter/kılavuz tel tertibatı sonra kılavuz kateter içinden hedef damara veya vasküler lezyona ilerletilir. 
Mikrokateter ve basınçlı sıvı geçirme solüsyon hatları olan DHV’leri kılavuz kateter göbeğine bağlayarak bir sürekli heparinize salin geçirme sistemi oluşturun. 
Kılavuz tel DHV’sini gevşetin ve Mikrokateter/kılavuz teli, introduser kılıfı kullanarak kılavuz kateter içine sokun. Mikrokateter/kılavuz teli kılavuz kateter distal 
ucuna dikkatle ilerletin. Mikrokateter/kılavuz tel kılavuz kateter ucuna eriştiğinde, introduseri DHV’den geri çekip introduseri soyarak Mikrokateter gövdesinden 
çıkarın. Damar sisteminde navigasyon sırasında kılavuz teli biraz ilerletip sonra Mikrokateteri kılavuz tel üzerinden ilerletin ve istenen bölgeye ulaşılıncaya kadar 
tekrarlayın. Mikrokateterin proksimal kısmı hidrofilik bir yüzeye sahip değildir ve bu kısım DHV içinden ilerletilirken dirençle karşılaşabilir.
İstenen konuma erişildiğinde kılavuz tel Mikrokateterden çıkarılır. Sonra tanısal veya terapötik ajan(lar) Mikrokateterden iletilmek üzere hazırlanır. Uyarı: 
Maksimum önerilen infüzyon basıncı olan 2.068 kPa (300 psi) değerini geçmeyin.

Mikrokateter Mikrokateter İç Çapı Ölü Boşluk

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inç 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inç 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inç 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter 689 kPa (100 psi) ve 2.068 kPa (300 psi) İnfüzyon Basıncında Yaklaşık Nominal Akış Hızları

Salin %60 Kontrast %76 Kontrast

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sn

1,42  
ml/sn

0,26  
ml/sn

0,75  
ml/sn

0,12  
ml/sn

0,49  
ml/sn

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sn

1,90  
ml/sn

0,40  
ml/sn

0,90  
ml/sn

0,20 / 0,30 
ml/sn

0,70 / 0,80 
ml/sn

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sn

4,00 / 4,2  
ml/sn

0,90 / 1,2  
ml/sn

1,40 / 1,7  
ml/sn

0,60 / 0,9  
ml/sn

0,90 / 1,1  
ml/sn

İki kullanım arasında Mikrokateteri heparinize salin dolu bir kapta durulayın ve hidrofilik yüzeyi kullanılıncaya kadar ıslak tutmak için Mikrokateteri steril ve ıslak 
bir gazlı bezle dikkatlice silip heparinize salin dolu bir kaba veya sıvı geçirilmiş bir dispenser tüpe yerleştirin. 

SAKLAMA

Saklama sırasında su, güneş ışığı, aşırı sıcaklıklar ve yüksek neme maruz kalmasından kaçının. Mikrokateteri kontrollü oda sıcaklığında saklayın. Cihaz raf ömrü 
için ürün etiketine bakınız. Cihazı etikette belirtilen raf ömründen sonra kullanmayın. 

MATERYALLER

Mikrokateter, lateks veya PVC materyaller içermez.

GARANTİ

MicroVention, Inc., bu cihazın tasarım ve üretiminde makul özenin gösterildiğini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir satılabilirlik veya uygunluk zımni garantisi 
dahil ama bununla sınırlı olmamak üzere, kanunen veya başka şekillerde açık veya zımni, burada açık olarak belirtilmemiş tüm diğer garantilerin yerini alır ve 
bunları hariç bırakır. Cihazın kullanımı, saklanması, temizliği ve sterilizasyonunun yanı sıra, hasta, tanı, tedavi, cerrahi işlemle ilgili faktörler ve MicroVention’ın 
kontrolü dışındaki diğer meseleler cihazı ve kullanımından elde edilen sonuçları doğrudan etkiler. MicroVention’ın bu garanti altındaki yükümlülüğü bu cihazın 
tamiri veya değiştirilmesiyle sınırlıdır ve MicroVention bu cihazın kullanımından doğrudan veya dolaylı olarak doğan herhangi bir arızi veya sonuçsal zarar, ziyan 
veya masraftan yükümlü olmayacaktır. MicroVention bu cihazla ilgili olarak başka veya ek yükümlülük üstlenmez ve başkasının kendisi için üstlenmesine izin 
vermez. MicroVention, tekrar kullanılan, tekrar işleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlar için herhangi bir sorumluluk üstlenmez ve böyle bir cihazla ilgili 
olarak satılabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sınırlı olmamak üzere açık veya zımni hiçbir garanti vermez. 
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve sağlanan modeller haber vermeden değiştirilebilir.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Tüm hakları saklıdır.

Korean/한국어
Headway® 친수성 코팅 마이크로카테터

사용 지침

장치 설명
Headway 마이크로카테터는 조작 가능한 가이드와이어 위로 삽입하여 가늘고 구불구불한 혈관에 도달할 수 있도록 고안된 단일 내강 
카테터입니다. 반강체(semi-rigid) 근위부는 원위부 말단으로 가면서 유연해져 혈관을 통해 카테터를 진행시키기 쉽게 되어 있습니다. 
원위부 말단에 있는 두 개의 방사선 비투과성 표식자는 투시 검사 상 쉽게 볼 수 있습니다. 마이크로카테터의 외부 표면은 윤활성을 
높이기 위해 친수성 폴리머로 코팅되어 있습니다. 마이크로카테터 허브의 루어 피팅은 부속장치를 연결하는 데 쓰입니다.

내용물
성형심쇠(shaping mandrel)와 삽입관을 갖춘 한 개의 Headway 마이크로카테터.

사용 지침
Headway 마이크로카테터는 조영제 등 진단용 제제 및 색전술용 코일 등 치료용 제제의 말초, 관상동맥 및 신경혈관계로의 투여를 
비롯한 일반적 혈관 내 사용을 목적으로 고안되었습니다.

금기 사항
알려진 금기사항은 없습니다.

경고 
혈관조영술 및 중재적 시술에 친숙한 의사만이 본 마이크로카테터를 사용할 수 있습니다. 이 제품을 사용하기 전에 사용 지침을 
준수하는 것이 중요합니다.

단위 포장이 개봉 또는 손상되지 않는 한 본 마이크로카테터는 멸균 및 비발열원성을 유지합니다. 포장이 개봉되어 있거나 손상된 
경우 사용하지 마십시오.

본 마이크로카테터는 일회용입니다. 장치를 재 멸균 및/또는 재사용하지 마십시오. 사용 후에는, 본 장치를 병원 및/또는 해당 지역 
정부 방침에 따라 폐기하십시오.

사용 전에 마이크로카테터의 이상이나 손상 유무를 잘 살펴, 문제가 있는 경우 폐기하십시오.

본 마이크로카테터는 투시 유도 하에서 삽입 또는 조작해야 합니다. 과도한 저항이 느껴지는 경우, 그 원인이 밝혀질 때까지 장치를 
전진 또는 후퇴시키지 마십시오. 

마이크로카테터의 파열 가능성을 피하기 위해 주입 압력은 2068 kPa (300 psi)를 초과해서는 안 됩니다.

성형심쇠는 체내 사용을 목적으로 고안되지 않았습니다. 회전식 지혈 밸브(RHV) 또는 기타 부속장치 내로 삽입하기 전에 
마이크로카테터로부터 성형 심쇠를 제거했는지 확인하십시오.

주의사항
혈관 내 시술에 흔히 사용되는 보조 장치와 함께 사용할 때는 마이크로카테터의 적합성을 확인하십시오. 시술 의사는 경피, 혈관 내 
술기 및 이러한 시술 시 발생 가능한 합병증에 대해 잘 알고 있어야 합니다. 

마이크로카테터의 표면은 매끌매끌하며 사용 전에는 반드시 물에 적셔야 합니다.

예기치 못한 손상의 가능성을 줄이기 위해 본 장치 취급 시에는 주의를 기울이십시오. 

사용 전에 가이드와이어 또는 부속장치의 직경이 마이크로카테터의 내경에 적합한지 확인하십시오.

발생 가능한 합병증에는 다음이 포함되지만 이에 국한되는 것은 아닙니다 – 혈관 또는 동맥류 파열, 혈관경련, 삽입 부위 혈종, 
색전증, 허혈, 뇌내/두개내 출혈, 가성동맥류, 경련, 뇌졸중, 감염, 혈관 박리, 혈전 및 사망.

장치의 손상 또는 분리를 피하기 위해 마이크로카테터의 같은 부위를 반복해서구부리지 마십시오.

마이크로카테터의 손상을 피하기 위해 구불구불한 혈관 내에서 마이크로카테터를 조작할 때는 주의를 기울이십시오. 저항이 
느껴지는 경우, 그 원인이 밝혀질 때까지 장치를 전진 또는 후퇴시키지 마십시오.

사용 준비
마이크로카테터를 꺼내기 전에, 디스펜서 튜브 허브에 연결된 주사기를 이용하여 헤파린으로 처리한 식염수로 장치의 친수성 부분을 
완전히 적십니다.

디스펜서 튜브에서 마이크로카테터를 꺼낼 때는 허브를 디스펜서 튜브로부터 조심스럽게 당기십시오. 마이크로카테터를 
디스펜서 튜브에서 당겨 꺼내십시오. 저항이 느껴질 때는, 마이크로카테터가 충분히 적셔져 디스펜서 튜브로부터 쉽게 빠져 나올 
때까지 적시는 과정을 반복합니다. 마이크로카테터가 손상된 곳이 없는지 철저히 검사하십시오. 가이드 카테터에 삽입하기 전에 
마이크로카테터가 마르지 않도록 하십시오.

마이크로카테터 샤프트 길이 가이드 카테터 최소 내경 가이드와이어 권장수치

Headway 17 150 cm 0.056 인치 / 1.42 mm ≤ 0.014 인치 / ≤ 0.36 mm

Headway 21
150 cm

156 cm
0.056 인치 / 1.42 mm ≤ 0.018 인치 / ≤ 0.46 mm

Headway 27
150 cm

156 cm
0.056 인치 / 1.42 mm ≤ 0.018 인치 / ≤ 0.46 mm

마이크로카테터는 디메틸 술폭시드(DMSO)와 함께 사용할 수 있습니다.

증기 성형

•	 �말단부 성형이 필요한 경우, 카드에서 성형심쇠와 삽입관을 꺼냅니다. 증기 성형심쇠를 원하는 모양으로 구부립니다. 주의: 
마이크로카테터의 원하는 형태를 얻기 위해서는 성형심쇠를 약 1/3 정도 과도굴곡 시켜야 합니다 (예를 들어, 마이크로카테터를 
45°굴곡시키려면, 성형심쇠를 60°굴곡시켜야 합니다). 삽입관을 통해 조심스럽게 마이크로카테터를 삽입합니다. 성형심쇠를 
마이크로카테터 원위부 말단에 조심스럽게 삽입합니다.

•	 �마이크로카테터 말단/성형심쇠 조합부를 증기원으로부터 약 2.5 cm 떨어진 곳에 약 30초 간 두어 성형합니다. 

•	 �마이크로카테터 말단/성형심쇠 조합부를 즉시 헤파린 처리한 식염수에 담가 모양을 고정시킵니다.

•	 �마이크로카테터로부터 성형심쇠를 조심스럽게 제거하여 폐기합니다. 

경고: 성형심쇠는 체내 사용을 목적으로 고안되지 않았습니다.

사용 방법
사용 전에, 마이크로카테터 내강을 헤파린 처리한 식염수로 완전히 적셔 가이드와이어가 마이크로카테터 안에서 부드럽게 움직일 수 
있도록 합니다. 마이크로카테터 허브에 회전식 지혈 밸브(RHV)를 연결하면 적시는 과정을 보다 쉽게 할 수 있습니다.

가이드와이어의 원위부를 마이크로카테터 허브 안으로 조심스럽게 삽입합니다 (가이드와이어 사용 설명서를 참조하십시오). RHV를 
통해 마이크로카테터 허브 안으로 가이드와이어 원위부 말단을 삽입하는 과정을 쉽게 하기 위해 가이드와이어 삽입 기구를 사용할 
수도 있습니다. 원위부 말단이 마이크로카테터의 원위부 말단 가까이 이를 때까지 가이드와이어를 진행시킵니다. RHV를 부드럽게 
조여 위치를 유지합니다.

가이드와이어 근위부 말단 위로 회전 장치를 원하는 위치에 끼웁니다(가이드와이어 또는 회전 장치 사용 설명서를 참조하십시오). 
회전 놉을 조여서 회전 장치를 제자리에 고정하십시오. 회전 장치의 위치는 회전 놉을 느슨하게 하고 다시 조여서 다시 조정할 수 
있습니다. 

가이드 카테터를 적절한 혈관에 위치시킨 후 마이크로카테터/가이드와이어 조합을 가이드카테터를 통해 목표 혈관 또는 혈관성 
병변까지 진행시킵니다. RHV를 이용하여 양압 헤파린 용액을 가이드카테터와 마이크로카테터의 허브에 연결하여 헤파린 처리된 
식염수의 지속 주입이 이루어지도록 합니다. 

가이드 카테터의 RHV를 풀고 마이크로카테터/가이드와이어 조합부를 삽입관을 이용해 가이드 카테터 안으로 삽입합니다. 
마이크로카테터/가이드와이어 조합부를 가이드 카테터 원위부 말단까지 조심스럽게 전진시킵니다. 마이크로카테터/가이드와이어 
조합부가 가이드 카테터 말단에 도달하면, 삽입관을 RHV로부터 빼내고 삽입관을 벗겨 내어 마이크로카테터 샤프트로부터 
제거합니다. 혈관 내 진행 시에는 먼저 가이드와이어를 조금 전진시킨 후 마이크로카테터를 가이드와이어 위로 전진시키는 방식을 
반복하여 원하는 위치에 도달합니다. 마이크로카테터의 근위부는 친수성 표면을 지니고 있지 않으며, 이 부분을 RHV 안으로 
진행시키려고 하면 저항이 느껴질 수 있습니다.

원하는 위치에 도달하면, 마이크로카테터로부터 가이드와이어를 제거합니다. 마이크로카테터를 통해 주입할 진단 또는 치료제(들)를 
준비합니다. 경고: 최대 권장 주입 압력인 2068 kPa (300 psi)를 초과하지 않도록 하십시오.

마이크로카테터 마이크로카테터 내경 무효공간(Dead Space)

Headway 17 0.43 mm / 0.0170 인치 0.41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0.53 mm / 0.0210 인치 0.49 ml 
0.55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0.69 mm / 0.0270 인치 0.79 ml 
0.83 ml

마이크로카테터 주입 압력 689 및 2068 kPa(100 및 300 psi)에서 공칭 유속 근사치 

식염수 60% 조영제 76% 조영제

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa

(300 psi)

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa

(300 psi)

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa

(300 psi)

Headway 17 0.66  
ml/초

1.42  
ml/초

0.26  
ml/초

0.75  
ml/초

0.12  
ml/초

0.49  
ml/초

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1.00  
ml/초

1.90  
ml/초

0.40  
ml/초

0.90  
ml/초

0.20 / 0.30 
ml/초

0.70 / 0.80 
ml/초

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2.30 / 2.60  
ml/초

4.00 / 4.2  
ml/초

0.90 / 1.2  
ml/초

1.40 / 1.7  
ml/초

0.60 / 0.9  
ml/초

0.90 / 1.1  
ml/초

사용하지 않을 때는, 마이크로카테터를 헤파린 처리된 식염수가 담긴 용기에서 세척하여 멸균된 젖은 거즈로 
부드럽게 닦은 후, 친수성 표면을 젖은 상태로 유지하기 위하여 헤파린 처리된 식염수가 담긴 용기 또는 용액이 
채워진 디스펜서 튜브 안에 보관합니다. 

보관

보관 중 물, 햇빛, 극온 및 고습도에 노출되지 않도록 하십시오. 본 마이크로카테터는 조절된 실온 하에 
보관하십시오. 장치의 저장 수명을 확인하려면 제품 레이블을 참조하십시오. 표시된 저장 수명이 지난 장치는 
사용하지 마십시오. 

재료

본 마이크로카테터에는 라텍스 또는 PVC 성분이 함유되어 있지 않습니다.

보증
MicroVention, Inc. 은 본 장치의 설계 및 제조 과정에서 충분한 주의를 기울였음을 보증합니다. 본 보증은, 여기 명시적으로 기재되지 
않은 상품성 또는 적합성을 포함하되 이에 국한되지 않는 묵시적 보증을 비롯하여, 법률에 의한 명시적 또는 묵시적, 기타 모든 
보증을 배제합니다. 장치의 취급, 보관, 세척 및 멸균을 비롯하여 환자, 진단, 치료, 수술 및 기타 MicroVention의 통제권 밖에 있는 
다양한 요인들이 장치와 그 사용으로 인한 결과에 직접적인 영향을 미칩니다. 본 보증에 따른 MicroVention의 의무는 본 장치의 수리 
및 교체로 제한되며 MicroVention은 본 장치 사용으로 인해 직접 또는 간접적으로 발생하는 부수적 또는 결과적 손해, 손상 또는 
비용에 대해 책임을 지지 않습니다. MicroVention은 본 장치와 관련된 추가적 책임이 있는 것으로 간주하거나 다른 사람이 그렇게 
간주하는 것을 인정하지 않습니다. MicroVention은 재사용, 재처리, 재 멸균된 장치에 대한 책임을 지지 않고 명시적 또는 묵시적 
보증을 하지 않으며, 여기에는 그러한 장치와 관련된 시장성 또는 그 사용의 적합성이 포함되며 이에 국한되지 않습니다. 

가격, 사양 및 모델 사용 가능 여부는 사전 통보 없이 변경될 수 있습니다.

© Copyright 2015 MicroVention, Inc. 모든 저작권 보유.

Chinese/中文
带亲水涂层的Headway®微导管

使用说明

产品描述

Headway微导管是一种单腔导管。按设计，可以沿可控导丝将微导管导入到细小弯曲的血管系统之中。为半硬性近段逐渐转变为柔
软的远端尖头，以便于在血管内推进。微导管的远端有两个不透射线的标记物，有助于在透视下观察。微导管的表面涂有亲水性聚
合物，以增加其润滑性。微导管接头上有一个路厄接头，可用于连接各种附件。

包装内容

一根带有塑形轴和导入鞘的Headway微导管。

适用范围

Headway微导管适用于一般性血管内操作，包括在外周血管、冠状动脉和神经血管内输注诊断性制剂（如造影剂）和治疗性装置
（如阻塞线圈）。

禁忌症

尚不知有任何禁忌症。

警告

此微导管只能由熟悉血管造影和介入性操作的医生使用。使用本产品之前，必须遵循使用说明，这一点很重要。

微导管是无菌的，不含热源质（包装已打开或破损除外）。如果包装已有破裂或破损，请勿使用。

此微导管只供一次性使用。此装置不得再次灭菌和/或重复使用。使用后，请按所在医院和/或当地政府法规弃置此装置。

使用前请检查微导管，查看有无缺陷或损坏，如果有则予以废弃。

此微导管应该在透视指引下推进或操纵。如果遇到过大阻力，在找出阻力原因之前，请勿推进或退出。

输注压力不得超过2068 kPa（300 psi），以免造成微导管破裂。

塑形轴不适合在人体内使用。导入旋转止血阀或其它附件之前，确保已从微导管上取下塑形轴。



English
Headway® Microcatheter with Hydrophilic Coating

Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Headway Microcatheter is a single lumen catheter designed to be introduced over a steerable guidewire to access small, tortuous vasculature. The 
semi-rigid proximal section transitions to a flexible distal tip to facilitate advancement through vessels. Dual radiopaque markers at the distal end facilitate 
fluoroscopic visualization. The outer surface of the Microcatheter is coated with a hydrophilic polymer to increase lubricity. A luer fitting on the Microcatheter 
hub is used for the attachment of accessories.

CONTENTS

One Headway Microcatheter with shaping mandrel and introducer sheath.

INDICATIONS FOR USE

The Headway Microcatheter is intended for general intravascular use, including the peripheral, coronary and neuro vasculature for the infusion of diagnostic 
agents, such as contrast media, and therapeutic agents, such as occlusion coils.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

CAUTION

RX-Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNINGS 

The Microcatheter should only be used by physicians who are familiar with angiographic and interventional procedures. It is important to follow the instructions 
for use prior to using this product.
The Microcatheter is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or damaged. Do not use if the packaging is breached or damaged.
The Microcatheter is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the device. After use, dispose device in accordance with hospital and/or local 
government policy.
Inspect the Microcatheter prior to use for any irregularities or damage and discard if any inconsistencies are observed.
The Microcatheter should be advanced or manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met 
until the cause of resistance is determined. 
Infusion pressure should not exceed 300 psi to avoid potential rupture of the Microcatheter.
Shaping mandrel is not intended for use inside the body. Ensure shaping mandrel is removed from Microcatheter prior to introduction into the RHV or other 
accessories.

PRECAUTIONS

Verify Microcatheter compatibility when using other ancillary devices commonly used in intravascular procedures. Physician must be familiar with 
percutaneous, intravascular techniques and possible complications associated with the procedure. 
The Microcatheter has a lubricious surface and should be hydrated prior to use.
Exercise care in handling the Microcatheter to reduce the chance of accidental damage.
Verify that the diameter of any guidewire or accessory device that is used is compatible with the inner diameter of the Microcatheter prior to use.
Potential complications include, but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, ischemia, 
intracerebral/intracranial hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection, vessel dissection, thrombus formation, and death.
To reduce the risk of damage or separation of the device, avoid repeated bending at the same point of the Microcatheter.
Take precaution when manipulating the Microcatheter in tortuous vasculature to avoid damage to the Microcatheter. Avoid advancing or withdrawal against 
resistance until the cause of resistance is determined.

PREPARATION FOR USE

Before removing the Microcatheter, fully hydrate the hydrophilic segment of the device by flushing heparinized saline through the dispenser tube using a syringe 
attached to the dispenser tube hub.
To remove the Microcatheter from the dispenser tube, gently pull the hub out from the dispenser tube. Remove the Microcatheter by pulling it from the 
dispenser tube. If resistance is met, repeat the flushing procedure until the Microcatheter is well hydrated and can be easily removed from the dispenser tube. 
Inspect the Microcatheter thoroughly to ensure it is not damaged. Do not allow Microcatheter to dry prior to introduction into the guiding catheter.

Microcatheter Shaft Length Guide Catheter Minimum ID Guidewire Recommendation

Headway 17 150 cm 0.056 in. / 1.42 mm ≤ 0.014 in. / ≤ 0.36 mm

Headway 21
150 cm 
156 cm

0.056 in. / 1.42 mm ≤ 0.018 in. / ≤ 0.46 mm

Headway 27
150 cm 
156 cm

0.056 in. / 1.42 mm ≤ 0.018in. / ≤ 0.46 mm

The Microcatheter is compatible for use with dimethyl sulfoxide (DMSO).

Steam Shaping
•	 �If tip shaping is desired, remove the shaping mandrel and the introducer sheath from the card. Bend the steam shaping mandrel to the desired shape. Note: 

the shaping mandrel should be over‑bent by approximately one-third to achieve the desired shape in the Microcatheter (for example, for a 45° bend in the 
Microcatheter, shape the mandrel with a 60° bend). Carefully introduce the Microcatheter through the introducer sheath. Gently insert the shaped mandrel 
into the Microcatheter distal tip.

•	 �Hold Microcatheter tip/shaping mandrel assembly approximately one inch from a steam source for approximately 30 seconds to form shape. 
•	 �Immediately place Microcatheter tip/shaping mandrel assembly into heparinized saline to set the shape.
•	 �Carefully remove shaping mandrel from Microcatheter and discard. 
Warning: Shaping mandrel is not intended for use inside the body.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to use, flush the Microcatheter lumen thoroughly with heparinized saline to prime the Microcatheter and provide smooth movement of the guidewire within 
the Microcatheter. A rotating hemostatic valve (RHV) may be attached to the Microcatheter hub and used to facilitate the flushing process.
Carefully insert the distal section of the guidewire into the Microcatheter hub (refer to the guidewire instructions for use). A guidewire insertion tool may be used 
to facilitate insertion of the guidewire distal tip through an RHV and into the Microcatheter hub. Advance the guidewire until the distal tip is near the distal end of 
the Microcatheter. Gently tighten the RHV to maintain position.
Slip the torque device over the proximal end of the guidewire to the desired location (refer to guidewire or torque device instructions for use). Secure the torque 
device in place by tightening the rotating knob. The torque device may be repositioned by loosening and retightening the rotating knob. 
A guiding catheter is placed into the appropriate vessel and the Microcatheter/guidewire assembly is then advanced through the guiding catheter to the target 
vessel or vascular lesion. Set up a continuous flush of heparinized saline by connecting RHVs with pressurized flush solution lines to the hub of the guiding 
catheter and Microcatheter. 
Loosen the guiding catheter RHV and introduce the Microcatheter/guidewire into the guiding catheter using the introducer sheath. Carefully advance the 
Microcatheter/guidewire to the guiding catheter distal tip. After the Microcatheter/guidewire reaches the tip of the guiding catheter, remove the introducer from 
the Microcatheter shaft by retracting the introducer from the RHV and peeling off the introducer. During navigation in the vasculature, advance the guidewire a 
short distance, then advance the Microcatheter over the guidewire and repeat until the desired site is reached. The proximal portion of the Microcatheter does 
not have the hydrophilic surface and may encounter resistance when this section is advanced through the RHV.
Once the desired location has been reached, the guidewire is removed from the Microcatheter. The diagnostic or therapeutic agent(s) are then prepared for 
delivery through the Microcatheter. Warning: Do not exceed the maximum recommended infusion pressure of 300 psi.

Microcatheter Microcatheter ID Dead Space

Headway 17 0.43 mm / 0.0170 in. 0.41cc 

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0.53 mm / 0.0210 in.
0.49 cc 
0.55 cc

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0.69 mm / 0.0270 in.
0.79 cc 
0.83 cc

Microcatheter Approximate Nominal Flow Rates at 100 and 300 psi Infusion Pressure

Saline 60% Contrast 76% Contrast

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

Headway 17 0.66  
cc/sec

1.42  
cc/sec

0.26  
cc/sec

0.75  
cc/sec

0.12  
cc/sec

0.49  
cc/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1.00  
cc/sec

1.90  
cc/sec

0.40  
cc/sec

0.90  
cc/sec

0.20 / 0.30  
cc/sec

0.70 / 0.80  
cc/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2.30 / 2.60  
cc/sec

4.00 / 4.2  
cc/sec

0.90 / 1.2  
cc/sec

1.40 / 1.7  
cc/sec

0.60 / 0.9  
cc/sec

0.90 / 1.1  
cc/sec

Between uses, rinse the Microcatheter in a basin of heparinized saline and wipe it gently with sterile, wet gauze and place in a basin of heparinized saline or a 
flushed dispenser tube to keep the hydrophilic surface wet until use. 

STORAGE

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during storage. Store the Microcatheter under controlled room temperature. See the 
product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life. 

MATERIALS

The Microcatheter does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other 
warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties 
of merchantability or fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical 
procedure and other matters beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained from its use. MicroVention’s obligation under this 
warranty is limited to the repair or replacement of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense 
directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional 
liability or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and makes 
no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device. 
Prices, specifications and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. All rights reserved.

French/Français
Microcathéter Headway® avec revêtement hydrophile

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le microcathéter Headway est un cathéter monolumière destiné à être inséré sur un guide directionnel pour l’accès à de petits vaisseaux tortueux. La section 
proximale semi-rigide passe à une pointe flexible pour faciliter la progression dans les vaisseaux. Les deux repères radio-opaques de la pointe facilitent la 
visualisation radioscopique. La surface externe du microcathéter est revêtue d’un polymère hydrophile pour améliorer la lubrification. Un connecteur Luer sur 
l’embase du microcathéter permet la connexion d’accessoires.

CONTENU

Un microcathéter Headway avec mandrin de conformation et gaine d’introduction.

INDICATIONS

Le microcathéter Headway est destiné à l’utilisation intravasculaire générale, notamment dans la vascularisation périphérique, coronaire et neurovasculaire, 
pour la perfusion de produits diagnostiques comme une solution de contraste, et de produits thérapeutiques comme des spirales d’occlusion.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS 

Le microcathéter doit être utilisé exclusivement par des médecins habitués aux procédures angiographiques et interventionnelles. Il est essentiel de lire le mode 
d’emploi avant d’utiliser ce produit.
Le microcathéter est livré stérile et apyrogène sauf si son emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si l’emballage présente est ouvert ou 
endommagé.
Le microcathéter est exclusivement destiné à un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif. Après l’utilisation, éliminer le dispositif 
conformément à la politique de l’hôpital et/ou à la réglementation locale.
Examiner le microcathéter avant l’utilisation et rechercher les irrégularités ou les dommages éventuels ; éliminer le microcathéter en cas de problème.
Le microcathéter doit être avancé ou manipulé sous guidance fluoroscopique. En cas de résistance excessive, ne pas avancer ou retirer le dispositif avant 
d’avoir déterminé la cause de la résistance. 
La pression de perfusion ne doit pas dépasser 2068 kPa (300 psi) pour éviter tout risque de rupture du microcathéter.
Le mandrin de conformation n’est pas destiné à être utilisé à l’intérieur de l’organisme. Vérifier que le mandrin de conformation est retiré du microcathéter 
avant son introduction dans la valve hémostatique rotative (RHV) ou d’autres accessoires.

MISES EN GARDE

Vérifier la compatibilité du microcathéter lors d’utilisation d’autres dispositifs accessoires habituellement utilisés lors des procédures intravasculaires. Le 
médecin doit bien connaître les techniques intravasculaires percutanées et les complications possibles associées à la procédure. 
Le microcathéter comporte une surface lubrifiée et doit être hydraté avant l’utilisation.
Manipuler délicatement le microcathéter afin de réduire le risque d’endommagement accidentel.
Avant l’utilisation, vérifier que le diamètre des guides et des dispositifs accessoires utilisés sont compatibles avec le diamètre interne du microcathéter.
Les complications potentielles sont les notamment les suivantes : perforation de vaisseau ou d’anévrisme, vasospasme, hématome au niveau du site d’entrée, 
embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale/intracrânienne, pseudo-anévrisme, convulsion, AVC, infection, dissection vasculaire, formation d’un thrombus et 
décès.
Pour réduire le risque d’endommagement ou de séparation du dispositif, éviter une flexion répétée du microcathéter au même endroit.
Prendre des précautions lors de la manipulation du microcathéter dans des vaisseaux tortueux afin d’éviter de l’endommager. En cas de résistance excessive, 
ne pas avancer ou retirer le dispositif avant d’avoir déterminé la cause de la résistance.

PRÉPARATION AVANT L’UTILISATION

Avant de sortir le microcathéter, hydrater complètement le segment hydrophile du dispositif en injectant du sérum physiologique hépariné dans le dévidoir avec 
une seringue attachée à l’embase du dévidoir.
Pour sortir le microcathéter du dévidoir, tirer délicatement l’embase hors du dévidoir. Sortir le microcathéter en le tirant hors du dévidoir. En cas de résistance, 
répéter la procédure de rinçage jusqu’à ce que le microcathéter soit bien hydraté et puisse être facilement sorti du dévidoir. Examiner soigneusement le 
microcathéter pour vérifier qu’il n’est pas endommagé. Ne pas laisser sécher le microcathéter avant son introduction dans le cathéter-guide.

Microcathéter Longueur du corps DI minimum du cathéter-guide Recommandation pour le guide

Headway 17 150 cm 0,056 po / 1,42 mm ≤ 0,014 po / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 po / 1,42 mm ≤ 0,018 po / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 po / 1,42 mm ≤ 0,018 po / ≤ 0,46 mm

Le microcathéter est compatible pour une utilisation avec le diméthylsulfoxyde (DMSO).

Conformation à la vapeur
•	 �Si l’on souhaite mettre en forme la pointe, détacher le mandrin de conformation et la gaine d’introduction de la carte. Donner la forme voulue au mandrin 

de conformation à la vapeur. Remarque : Le mandrin de conformation doit être plié selon un angle supérieur d’environ un tiers pour obtenir la forme 
désirée dans le microcathéter. (Il faut par exemple plier le mandrin de 60° pour obtenir un angle de 45° du microcathéter.) Introduire avec précaution le 
microcathéter par la gaine d’introduction. Insérer délicatement le mandrin conformé dans la pointe du microcathéter.

•	 �Tenir l’assemblage pointe microcathéter/mandrin de conformation à environ 2,5 cm (1 po) d’une source de vapeur pendant environ 30 secondes pour 
conformer le cathéter. 

•	 �Placer immédiatement l’assemblage pointe du microcathéter/mandrin de conformation dans du sérum physiologique hépariné pour fixer la forme.
•	 �Retirer délicatement le mandrin de conformation hors du microcathéter et l’éliminer. 
Avertissement : Le mandrin de conformation n’est pas destiné à être utilisé à l’intérieur de l’organisme.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant l’utilisation, rincer abondamment la lumière du microcathéter avec du sérum physiologique hépariné pour amorcer le microcathéter et faciliter le 
glissement du guide à l’intérieur du microcathéter. Une valve hémostatique rotative (RHV) peut être raccordée à l’embase du microcathéter et utilisée pour 
faciliter la procédure de rinçage.
Insérer délicatement la section distale du guide dans l’embase du microcathéter. (Se reporter au mode d’emploi du guide.) Un instrument d’insertion pour guide 
peut être utilisé pour faciliter l’insertion de l’extrémité distale du guide par la valve hémostatique rotative et dans l’embase du microcathéter. Avancer le guide 
jusqu’à ce que son extrémité distale soit située près de la pointe du microcathéter. Serrer délicatement la valve hémostatique rotative pour maintenir la position.
Glisser le dispositif de torsion sur l’extrémité proximale du guide jusqu’à l’emplacement désiré. (Se reporter au mode d’emploi du guide ou du dispositif de 
torsion.) Fixer en place le dispositif de torsion en serrant la molette. Le dispositif de torsion peut être repositionné en desserrant puis en resserrant la molette. 
Placer un cathéter-guide dans le vaisseau approprié, puis avancer l’assemblage microcathéter/guide dans le cathéter-guide jusqu’au vaisseau cible ou la lésion 
vasculaire. Établir un rinçage continu de sérum physiologique hépariné en connectant des valves hémostatiques rotatives avec lignes de solution de rinçage 
pressurisées à l’embase du cathéter-guide et du microcathéter. 
Desserrer la valve hémostatique rotative du cathéter-guide et introduire le microcathéter/guide dans le cathéter-guide en utilisant la gaine d’introduction. 
Avancer avec précaution le microcathéter/guide jusqu’à la pointe distale du cathéter guide. Lorsque le microcathéter/guide a atteint la pointe du cathéter-guide, 
sortir l’introducteur de la tige du microcathéter en tirant l’introducteur hors de la valve hémostatique rotative et déchirer l’introducteur pour le retirer. Pendant la 
progression dans le système vasculaire, avancer le guide d’une courte distance, puis avancer le microcathéter sur le guide, et recommencer jusqu’à l’atteinte 
du site désiré. La partie proximale du microcathéter ne comporte pas de surface hydrophile ; on peut donc ressentir une résistance quand cette section est 
avancée dans la valve hémostatique rotative.
Quand le microcathéter a atteint l’endroit désiré, sortir le guide hors du microcathéter. Préparer ensuite le ou les produits diagnostiques ou médicaments pour 
l’administration par le microcathéter. Avertissement : Ne pas dépasser la pression de perfusion maximum recommandée de 2068 kPa (300 psi).

Microcathéter DI du microcathéter Espace mort

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 po 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 po 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 po 0,79 ml 
0,83 ml

Microcathéter Débits nominaux approximatifs à la pression de perfusion de 689 kPa (100 psi) et de 2068 kPa (300 psi)

Sérum physiologique Produit de contraste à 60 % Produit de contraste à 76 %

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Entre les utilisations, rincer le microcathéter dans un conteneur de sérum physiologique hépariné et l’essuyer délicatement avec une compresse mouillée stérile 
; déposer ensuite le microcathéter dans un conteneur de sérum physiologique hépariné ou dans un dévidoir rincé pour maintenir mouillée la surface hydrophile 
jusqu’au moment de l’utilisation. 

STOCKAGE

Éviter l’exposition à l’eau, à la lumière solaire, à des températures extrêmes et à une humidité élevée pendant le stockage. Conserver le microcathéter à une 
température ambiante contrôlée. Consulter l’étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas utiliser le dispositif après la durée limite de stockage 
indiquée sur l’étiquette. 

MATÉRIAUX

Le microcathéter est exempt de latex et de PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut 
toute autre garantie non citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou autrement, y compris et sans limitation, toute garantie implicite de 
qualité marchande ou d’adéquation à un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs 
ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement, à l’intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contrôle, ont un effet 
direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation. L’unique responsabilité de MicroVention au titre de la présente garantie est la réparation 
ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun cas être tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects, 
directement ou indirectement liés à l’utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et n’autorise aucun tiers à assumer en son nom, d’autres 
responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre 
aucune garantie expresse ou implicite quant à, y compris mais sans limitation, la qualité marchande ou l’adéquation à un usage particulier en rapport avec 
ledit dispositif. 
Les prix, les spécifications et la disponibilité des modèles sont sujets à modification sans préavis.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

German/Deutsch
Headway®-Mikrokatheter mit hydrophiler Beschichtung

Gebrauchsanleitung

BESCHREIBUNG DES GERÄTS

Beim Headway-Mikrokatheter handelt es sich um einen Einlumenkatheter zur Einführung über einen steuerbaren Führungsdraht in kleine gewundene 
Gefäße. Der halbsteife proximale Abschnitt geht in eine flexible distale Spitze über, um das Vorschieben durch die Gefäße zu erleichtern. Zwei röntgendichte 
Markierungen am distalen Ende erleichtern die fluoroskopische Visualisierung. Der Mikrokatheter ist zur Verbesserung der Schlüpfrigkeit außen mit einem 
hydrophilen Polymer beschichtet. Ein Luer-Anschluss am Mikrokatheteransatz dient zum Anbringen von Zusatzvorrichtungen.

INHALT

Ein Headway-Mikrokatheter mit Formungsdorn und Einführschleuse.

INDIKATIONEN

Der Headway-Mikrokatheter ist für den allgemeinen intravaskulären Gebrauch, einschließlich des koronaren und peripheren Gefäßsystems und des 
neurovaskulären Systems, zur Infusion oder Einführung von diagnostischen Agenzien, wie z. B. Kontrastmitteln, und therapeutischen Agenzien, wie z. B. 
Okklusionsspulen, vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE 

Der Mikrokatheter darf nur von Ärzten angewendet werden, die mit angiographischen und interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses 
Produkts ist die Gebrauchsanleitung durchzulesen.
Der Mikrokatheter ist bei Erhalt steril und nicht-pyrogen, sofern die Verpackung unbeschädigt und nicht geöffnet ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn die 
Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.
Der Mikrokatheter ist nur zur Einmalverwendung vorgesehen. Das Gerät darf nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Das Gerät nach dem 
Gebrauch gemäß den Vorschriften des Krankenhauses und/oder der örtlichen Aufsichtsbehörde entsorgen.
Den Mikrokatheter vor Gebrauch auf Unregelmäßigkeiten oder Schäden prüfen und gegebenenfalls verwerfen.
Der Mikrokatheter sollte nur unter Durchleuchtungskontrolle vorgeschoben oder manipuliert werden. Das Gerät bei deutlich spürbarem Widerstand erst dann 
weiter vorschieben oder zurückziehen, wenn die Ursache für den Widerstand aufgeklärt ist. 
Der Infusionsdruck sollte 2068 kPa (300 psi) nicht überschreiten, um ein Reißen des Mikrokatheters zu vermeiden.
Der Formungsdorn ist nicht zur Verwendung im Körper vorgesehen. Vor Einführen des Mikrokatheters in das RHV oder eine andere Zusatzvorrichtung 
sicherstellen, dass der Formungsdorn vom Katheter abgenommen ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei Verwendung von zusätzlichen, mit intravaskulären Verfahren gewöhnlich eingesetzten Geräten ist deren Kompatibilität mit dem Mikrokatheter 
sicherzustellen. Der Arzt muss mit perkutaner intravaskulärer Technik und den bei diesen Verfahren möglicherweise auftretenden Komplikationen vertraut sein. 
Der Mikrokatheter hat eine Gleitoberfläche und sollte vor Gebrauch hydratisiert werden.
Der Mikrokatheter ist sorgfältig zu handhaben, um die Gefahr von Beschädigungen zu minimieren. 
Vor Gebrauch ist sicherzustellen, dass der Durchmesser eines eventuell verwendeten Führungsdrahts oder anderen Zusatzgeräts mit dem Innendurchmesser 
des Mikrokatheters kompatibel ist.
Zu den möglichen Komplikationen zählen unter anderem: Gefäßperforation, Aneurysmaperforation, Vasospasmus, Hämatom an der Einstichstelle, Embolie, Ischämie, 
intrazerebrale/intrakraniale Blutung, Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion, Gefäßdissektion, Thrombusbildung sowie Tod.
Um die Gefahr einer Beschädigung oder Ablösung des Geräts zu minimieren, darf der Mikrokatheter nicht wiederholt an der gleichen Stelle gebogen werden.
Den Mikrokatheter in einem stark gewundenen Gefäß vorsichtig manipulieren, damit er nicht beschädigt wird. Bei spürbarem Widerstand erst dann weiter 
vorschieben oder zurückziehen, wenn die Ursache für den Widerstand aufgeklärt ist.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Vor Herausziehen des Mikrokatheters das hydrophile Segment des Geräts vollständig hydratisieren, indem mit Hilfe einer am Abgabeschlauchansatz 
angebrachten Spritze heparinisierte Kochsalzlösung durch den Abgabeschlauch eingespült wird.
Der Mikrokatheter wird durch sorgsames Herausziehen des Ansatzes aus dem Abgabeschlauch vom Abgabeschlauch abgenommen. Den Mikrokatheter durch 
Abziehen vom Abgabeschlauch entfernen. Bei spürbarem Widerstand die Spülung wiederholen, bis der Mikrokatheter gut hydratisiert ist und problemlos vom 
Abgabeschlauch abgenommen werden kann. Den Mikrokatheter sorgfältig inspizieren, um sicherzustellen, dass er nicht beschädigt ist. Der Mikrokatheter darf 
vor dem Einführen in den Führungskatheter nicht austrocknen.

Mikrokatheter Schaftlänge Führungsdraht-
Mindestinnendurchmesser 

Führungsdraht- 
Empfehlung 

Headway 17 150 cm 0,056 Zoll / 1,42 mm ≤ 0,014 Zoll / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 Zoll / 1,42 mm ≤ 0,018 Zoll / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 Zoll / 1,42 mm ≤ 0,018 Zoll / ≤ 0,46 mm

Der Mikrokatheter ist für den Gebrauch mit Dimethylsulfoxid (DMSO) geeignet.

Dampfformung
•	 �Wenn die Spitze geformt werden soll, den Formungsdorn und die Einführschleuse aus der Karte nehmen. Den Dampfformungsdorn in die gewünschte Form 

biegen. Hinweis: Um die im Mikrokatheter gewünschte Form zu erzielen, sollte der Formungsdorn um ca. ein Drittel stärker gebogen werden. (Den Dorn z. B. 
auf eine 60°-Biegung formen, um ein 45°-Biegung im Mikrokatheter zu erreichen.) Den Mikrokatheter sorgfältig durch die Einführschleuse einführen. Den 
geformten Dorn sorgsam in die distale Spitze des Mikrokatheters einführen.

•	 �Die Mikrokatheterspitze-Formungsdorn-Einheit ca. 30 Sekunden lang ungefähr 2,5 cm von einer Dampfquelle entfernt halten, um die gewünschte Form zu 
erhalten. 

•	 �Die Mikrokatheterspitze-Formungsdorn-Einheit zur Festigung der Form sofort in heparinisierte Kochsalzlösung legen.
•	 �Den Formungsdorn sorgfältig vom Mikrokatheter abnehmen und entsorgen. 
Warnung: Der Formungsdorn ist nicht zur Verwendung im Körper vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Verwendung das Mikrokatheterlumen gründlich mit heparinisierter Kochsalzlösung spülen, um den Mikrokatheter vorzufüllen und eine glatte Bewegung 
des Führungsdrahts im Mikrokatheter sicherzustellen. Ein rotierendes Hämostaseventil (RHV) kann am Mikrokatheteransatz angebracht und zur Erleichterung 
des Spülvorgangs verwendet werden.
Den distalen Abschnitt des Führungsdrahts sorgfältig in den Mikrokatheteransatz einführen (siehe Gebrauchsanleitung zum Führungsdraht). Zum besseren 
Einführen der distalen Spitze des Führungsdrahts durch das RHV hindurch in den Mikrokatheteransatz kann ein Führungsdraht-Einführwerkzeug verwendet 
werden. Den Führungsdraht so weit vorschieben, bis sich die distale Spitze nahe am distalen Ende des Mikrokatheters befindet. Das RHV sorgsam spannen, um 
es in der Position zu stabilisieren.
Den Steuergriff über das proximale Ende des Führungsdrahts an die gewünschte Stelle schieben (siehe Gebrauchsanleitung zum Führungsdraht oder 
Steuergriff). Den Steuergriff durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch Lösen und erneutes Anziehen der Feststellschraube lässt sich der Steuergriff 
umpositionieren. 
Ein Führungskatheter wird in das betreffende Gefäß eingeführt, und die Mikrokatheter-Führungsdraht-Einheit wird dann durch den Führungskatheter bis zum 
Zielgefäß oder der Gefäßläsion vorgeschoben. RHVs mit unter Druck stehenden Spüllösungsleitungen am Ansatz des Führungskatheters und Mikrokatheters 
anschließen, um eine kontinuierliche Spülung mit heparinisierter Kochsalzlösung einzurichten. 
Das Führungskatheter-RHV lockern und den Mikrokatheter/Führungsdraht über die Einführschleuse in den Führungskatheter einführen. Den Mikrokatheter/
Führungsdraht sorgfältig bis zur distalen Spitze des Führungskatheters vorschieben. Wenn der Mikrokatheter/Führungsdraht die Spitze des Führungskatheters 
erreicht hat, die Einführschleuse durch Zurückziehen vom RHV und Abziehen der Einführschleuse vom Mikrokatheterschaft abnehmen. Während der Navigation 
im Gefäßsystem den Führungsdraht ein kurzes Stück vorschieben und den Mikrokatheter dann über den Führungsdraht nachführen; diesen Vorgang so lange 
wiederholen, bis die gewünschte Stelle erreicht ist. Der proximale Teil des Mikrokatheters ist nicht hydrophil beschichtet und kann beim Vorschieben durch das 
RHV einen Widerstand verursachen.
Wenn die gewünschte Stelle erreicht ist, wird der Führungsdraht aus dem Mikrokatheter entfernt. Anschließend werden die diagnostischen oder 
therapeutischen Agenzien für die Abgabe durch den Mikrokatheter vorbereitet. Warnung: Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 2068 kPa (300 psi) 
nicht überschreiten.

Mikrokatheter Mikrokatheter-innendurchmesser Totvolumen

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 Zoll 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 Zoll 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 Zoll 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatheter Angenäherte nominelle Flussraten bei 689 kPa (100 psi) und 2068 kPa (300 psi) Infusionsdruck 

Kochsalzlösung 60% Kontrast 76% Kontrast

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/Sek.

1,42  
ml/Sek.

0,26  
ml/Sek.

0,75  
ml/Sek.

0,12  
ml/Sek.

0,49  
ml/Sek.

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/Sek.

1,90  
ml/Sek.

0,40  
ml/Sek.

0,90  
ml/Sek.

0,20 / 0,30 
ml/Sek.

0,70 / 0,80 
ml/Sek.

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/Sek.

4,00 / 4,2  
ml/Sek.

0,90 / 1,2  
ml/Sek.

1,40 / 1,7  
ml/Sek.

0,60 / 0,9  
ml/Sek.

0,90 / 1,1  
ml/Sek.

Den Mikrokatheter nach dem Gebrauch in einer Schale mit heparinisierter Kochsalzlösung abspülen und vorsichtig mit einer sterilen, feuchten Kompresse 
abwischen. Den Mikrokatheter dann in eine Schale mit heparinisierter Kochsalzlösung oder einen gespülten Abgabeschlauch legen, um die hydrophile 
Außenseite bis zum nächsten Einsatz feucht zu halten. 

LAGERUNG

Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden. Den Mikrokatheter bei geregelter Raumtemperatur 
lagern. Die Lagerfähigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Gerät nicht über die angegebene Lagerfähigkeit hinaus verwenden. 

MATERIALIEN

Der Mikrokatheter enthält keine Latex- oder PVC-Materialien.

GEWÄHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewährleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und Fertigung dieses Geräts. Diese Gewährleistung schließt alle anderen 
Gewährleistungen aus, die hier nicht ausdrücklich erwähnt sind. Dazu gehören ausdrückliche oder stillschweigende Gewährleistungen durch Anwendung von 
Gesetzen oder anderen Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewährleistung der Handelsüblichkeit oder der Eignung für einen bestimmten 
Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geräts sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation 
und andere Aspekte außerhalb der Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerät und die durch dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse. 
Die Haftung von MicroVention unter dieser Gewährleistung beschränkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geräts und MicroVention haftet nicht 
für Begleit- oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die direkt oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Geräts entstehen. MicroVention übernimmt 
keinerlei zusätzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerät und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder 
Verantwortung zuzusichern. MicroVention übernimmt keine Haftung für Geräte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet 
keine Gewährleistung, weder ausdrücklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelsüblichkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck, in 
Bezug auf dieses Gerät. 
Preise, technische Daten und Modellverfügbarkeit können sich ohne Vorankündigung ändern.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Spanish/Español
Microcatéter Headway® con recubrimiento hidrófilo

Instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El microcatéter Headway es un catéter de una sola luz diseñado para introducirse sobre una guía metálica dirigible y lograr acceso a vasculatura pequeña y 
tortuosa. La sección proximal semirrígida se transforma en el extremo distal en una punta flexible que facilita el avance a través de los vasos. Los marcadores 
radiopacos dobles del extremo distal facilitan la visualización fluoroscópica. La superficie externa del microcatéter está recubierta con un polímero hidrófilo que 
aumenta la lubricidad. El adaptador tipo luer en el conector del microcatéter se utiliza para acoplar accesorios.

CONTENIDO

Un microcatéter Headway con mandril curvador y vaina introductora.

INDICACIONES DE USO

El microcatéter Headway está concebido para uso intravascular general, inclusive la vasculatura periférica, coronaria y la neurovasculatura, para la infusión de 
agentes de diagnóstico, tales como medios de contraste, y de agentes terapéuticos, tales como espirales de oclusión.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS 

El microcatéter sólo deben utilizarlo médicos familiarizados con los procedimientos angiográficos e intervencionistas. Antes de utilizar este dispositivo, es 
importante leer las instrucciones de uso.
El microcatéter se suministra estéril y apirógeno a menos que el envase esté abierto o dañado. No lo utilice si el envase está abierto o dañado.
El microcatéter está concebido para un solo uso. No reesterilizar ni utilizar nuevamente el dispositivo. Después de su utilización, deséchelo según la normativa 
del hospital o de las autoridades locales.
Inspeccione el microcatéter antes de utilizarlo para detectar desperfectos o daños, y deséchelo si los encuentra.
El microcatéter debe introducirse y manipularse bajo vigilancia fluoroscópica. Si percibe una resistencia excesiva, no haga avanzar ni retire el dispositivo hasta 
determinar la causa de dicha resistencia. 
La presión de infusión no debe superar los 2068 kPa (300 psi) para evitar una posible rotura del microcatéter.
El mandril curvador no está concebido para uso dentro del cuerpo. Asegúrese de que el mandril curvador se ha retirado del microcatéter antes de introducirlo 
en la VHR o acoplar otros accesorios.

PRECAUCIONES

Cuando utilice el microcatéter con dispositivos auxiliares, habitualmente utilizados en los procedimientos intravasculares, compruebe la compatibilidad 
del microcatéter. El médico debe estar familiarizado con las técnicas percutáneas e intravasculares y con las posibles complicaciones asociadas a dichos 
procedimientos. 
El microcatéter posee una superficie lubricosa y debe hidratarse antes de su utilización.
Manipule el microcatéter con cuidado para reducir la posibilidad de dañarlo accidentalmente. 
Compruebe que el diámetro de la guía metálica o de los dispositivos auxiliares utilizados es compatible con el diámetro interno del microcatéter antes de su 
utilización.
Las complicaciones incluyen, pero no se limitan a: perforación vascular o del aneurisma, vasoespasmos, hematomas en el sitio de entrada, émbolos, isquemia, 
hemorragias intracerebrales o intracraneales, pseudoaneurismas, crisis convulsiva, accidentes cerebrovasculares, infección, rotura de vasos sanguíneos, 
formación de trombos y muerte.
Para reducir el riesgo de daño o de separación del dispositivo, evite doblarlo repetidamente en el mismo punto del microcatéter.
Cuando se encuentre en vasculatura tortuosa, manipule el dispositivo con cuidado para evitar daños al microcatéter. Si detecta resistencia, no realice avances 
ni retiradas hasta determinar la causa de la misma.

PREPARACIÓN PARA EL EMPLEO

Antes de extraer el microcatéter, hidrate bien el segmento hidrófilo del dispositivo mediante una purga con solución salina heparinizada a través del tubo 
dispensador empleando una jeringa acoplada al conector del tubo dispensador.
Para extraer el microcatéter del tubo dispensador, tire suavemente hasta sacar el conector del tubo dispensador. Tire del microcatéter para extraerlo del tubo 
dispensador. Si encuentra resistencia, repita el procedimiento de purga hasta que el microcatéter esté bien hidratado y pueda extraerlo con facilidad del tubo 
dispensador. Inspeccione el microcatéter para asegurarse de que no esté dañado. No permita que el microcatéter se seque antes de introducirlo en el catéter 
guía.

Microcatéter Longitud del cuerpo DI mínimo del catéter guía Guía metálica recomendada

Headway 17 150 cm 0,056 pulg. / 1,42 mm ≤ 0,014 pulg. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 pulg. / 1,42 mm ≤ 0,018 pulg. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 pulg. / 1,42 mm ≤ 0,018 pulg. / ≤ 0,46 mm

El microcatéter es compatible con el uso de dimetil sulfóxido (DMSO).

®
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Curvado mediante vapor
•	 �Si desea dar forma a la punta, retire el mandril curvador y la vaina introductora del envase. Curve el mandril de la forma deseada utilizando la fuente 

de vapor. Nota: el mandril curvador debe curvarse aproximadamente un tercio más de lo deseado para lograr la forma esperada en el microcatéter (por 
ejemplo, para una curvatura de 45° en el microcatéter, aplique una curvatura de 60° en el mandril). Introduzca el microcatéter con cuidado a través de la 
vaina introductora. Inserte suavemente el mandril curvado en la punta distal del microcatéter.

•	 �Sostenga, como una unidad, la punta del microcatéter y el mandril curvador a unos dos centímetros de la fuente de vapor durante unos 30 segundos para 
dar forma. 

•	 �Inmediatamente, coloque la unidad de punta del microcatéter- mandril curvador en una solución salina heparinizada para fijar la forma.
•	 �Extraiga el mandril curvador del microcatéter con cuidado y deséchelo. 
Advertencia: El mandril curvador no está concebido para uso dentro del cuerpo.

MODO DE EMPLEO

Antes de utilizarlo, purgue la luz del microcatéter a fondo con solución salina heparinizada a fin de preparar el microcatéter y lograr un deslizamiento suave de 
la guía metálica dentro del microcatéter. Es posible acoplar una válvula hemostática rotatoria (VHR) en el conector del microcatéter y utilizarla para facilitar el 
proceso de purga.
Inserte con cuidado la sección distal de la guía metálica en el conector del microcatéter (consulte las instrucciones de uso de la guía metálica). Se puede 
utilizar una herramienta para inserción de guías metálicas que facilite la inserción de la punta distal de la guía metálica a través de la VHR hasta el conector del 
microcatéter. Haga avanzar la guía metálica hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del microcatéter. Apriete suavemente la VHR para mantener 
la posición.
Deslice el dispositivo de torsión sobre el extremo proximal de la guía metálica hasta llegar a la ubicación deseada (consulte las instrucciones de uso de la 
guía metálica o del dispositivo de torsión). Fije el dispositivo de torsión en su lugar apretando el botón giratorio. El dispositivo de torsión puede cambiarse de 
posición, para lo cual será necesario aflojar el botón giratorio y volverlo a apretar. 
Una vez colocado el catéter guía en el vaso apropiado, la unidad de microcatéter/guía metálica se hace avanzar a través del catéter guía hasta llegar al vaso o 
a la lesión vascular deseados. Establezca una purga continua de solución salina heparinizada mediante la conexión de VHR con líneas presurizadas de solución 
salina al conector del catéter guía y del microcatéter. 
Afloje la VHR del catéter guía e introduzca el microcatéter/guía metálica en el catéter guía empleando la vaina introductora. Haga avanzar el microcatéter/
guía metálica hacia la punta distal del catéter guía. Después de que el microcatéter/guía metálica alcancen la punta del catéter guía, extraiga el introductor del 
cuerpo del microcatéter mediante la retirada del introductor de la VHR y despegue el introductor. Durante la navegación en la vasculatura, haga avanzar la guía 
metálica una distancia corta, luego haga avanzar el microcatéter sobre la guía metálica y repita el procedimiento hasta alcanzar el sitio deseado. La porción 
proximal del microcatéter no posee una superficie hidrófila y puede encontrar resistencia cuando haga avanzar esta sección a través del VHR.
Una vez alcanzada la ubicación deseada, la guía metálica se retira del microcatéter. Posteriormente, se preparan agente(s) de diagnóstico(s) o terapéutico(s) 
para administrarlos a través del microcatéter. Advertencia: No exceda la presión máxima de infusión recomendada de 2068 kPa (300 psi).

Microcatéter DI del microcatéter Espacio muerto

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 pulg. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 pulg. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 pulg. 0,79 ml 
0,83 ml

Microcatéter Flujos nominales aproximados a una presión de infusión de 689 kPa (100 psi) y 2068 kPa (300 psi)

Solución salina Contraste al 60% Contraste al 76%

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Entre usos, enjuague el microcatéter en un recipiente con solución salina heparinizada y límpielo suavemente con una gasa húmeda y estéril; colóquelo en un 
recipiente con solución salina heparinizada o aplique un tubo dispensador con purga para mantener la superficie hidrófila humedecida hasta el momento de 
su uso. 

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposición a agua, luz solar, temperaturas extremas y humedad elevada. Almacene el microcatéter bajo una temperatura 
ambiente controlada. La vida de almacenamiento del dispositivo está especificada en la etiqueta del producto. No utilice el dispositivo después de la vida de 
almacenamiento indicada en la etiqueta. 

MATERIALES

El microcatéter no contiene látex ni materiales de PVC.

GARANTÍA

MicroVention, Inc., garantiza que el diseño y la fabricación de este dispositivo se han llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantía sustituye y 
excluye a todas las demás garantías no especificadas expresamente en este documento, ya sean expresas o implícitas legalmente o de otra manera, incluidas, 
entre otras, cualquier garantía implícita de idoneidad para la comercialización o para algún propósito particular. La manipulación, almacenamiento, limpieza 
y esterilización del dispositivo, así como los factores relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, la intervención quirúrgica y otros aspectos 
que están fuera del control de MicroVention, afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Según esta garantía, la obligación de 
MicroVention se limita a la reparación o sustitución de este dispositivo, y MicroVention no será responsable de cualquier pérdida, daño o gasto incidentales 
o emergentes derivados directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con este 
dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos que se reutilicen, 
reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantía -ni expresa ni implícita, lo que incluye, entre otras, las de idoneidad para la comercialización o para el 
uso indicado, relacionada con dichos dispositivos. 
Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin previo aviso.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados

Italian/Italiano
Microcatetere Headway® con rivestimento idrofilo

Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il microcatetere Headway è un catetere a lume singolo da introdurre su un filo guida orientabile per accedere a piccoli vasi tortuosi. La sezione prossimale 
semirigida si trasforma in una punta distale flessibile che agevola l’avanzamento nei vasi. Due marker radiopachi all’estremità distale facilitano la 
visualizzazione fluoroscopica. La superficie esterna del microcatetere è rivestita di polimero idrofilo che ne aumenta la viscidità. L’attacco Luer sul raccordo del 
microcatetere serve per collegare gli accessori.

CONTENUTO
Un microcatetere Headway con mandrino modellabile e guaina di introduzione.

INDICAZIONI PER L’USO
Il microcatetere Headway è destinato all’uso endovascolare generale, compresi i vasi periferici, coronarici e neurologici, per l’infusione di agenti diagnostici, 
come i mezzii di contrasto, e teraupetici come le spirali d’occlusione.

CONTROINDICAZIONI
Non è nota alcuna controindicazione.

AVVERTENZE 
Il microcatetere deve essere usato solo da medici che hanno dimestichezza con le procedure angiografiche e di intervento. Prima di utilizzare il dispositivo, è 
importante leggere attentamente le istruzioni per l’uso.
Il microcatetere viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non usare il prodotto se la confezione è aperta o 
danneggiata.
Il microcatetere è esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo né riutilizzarlo. Dopo l’uso, smaltire il dispositivo secondo le norme ospedaliere e/o le leggi locali.
Prima di usarlo, controllare il microcatetere per verificare che non presenti irregolarità o danni e smaltirlo se si notano delle incongruenze.
Inserire o manipolare il microcatetere sotto guida fluoroscopica. Non fare avanzare né ritirare il dispositivo se si incontra eccessiva resistenza finché non se ne 
determina la causa. 
Per evitare di rompere il microcatetere, la pressione di infusione non deve superare 2068 kPa (300 psi).
Il mandrino modellabile non deve essere usato all’interno del corpo. Prima di introdurre il microcatetere nella valvola emostatica rotante o in altri accessori, 
verificare che il mandrino modellabile sia stato rimosso dal microcatetere.

PRECAUZIONI
Quando si utilizzano altri dispositivi ancillari comunemente usati in procedure endovascolari, controllarne la compatibilità con il microcatetere. Il medico deve 
essere a conoscenza delle tecniche percutanee endovascolari e delle possibili complicazioni associate alla procedura. 
Il microcatetere ha una superficie viscida che richiede idratazione prima dell’uso.
Per ridurre la possibilità di danni accidentali, maneggiare il microcatetere con cura. 
Prima dell’uso, verificare che il diametro dei fili guida o degli accessori usati sia compatibile con il diametro interno del microcatetere.
Le potenziali complicanze includono, non a titolo esclusivo: perforazione dei vasi o dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma al sito di ingresso, embolismo, 
ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, attacco epilettico, ictus, infezione, dissezione dei vasi, formazione di trombi e morte.
Per prevenire il rischio di danni o di separazione del dispositivo, evitare di piegare più volte il microcatetere nello stesso punto.
Per evitare danni al microcatetere, prendere delle precauzioni quando lo si manipola in vasi tortuosi. Evitare di fare avanzare o ritirare il dispositivo se si incontra 
resistenza finché non se ne determina la causa.

PREPARAZIONE PER L’USO
Prima di rimuovere il microcatetere, idratare completamente il segmento idrofilo del dispositivo irrigandolo con soluzione fisiologica eparinizzata attraverso il 
tubo dispensatore con una siringa collegata al connettore del tubo del dispensatore.
Per rimuovere il microcatetere dal tubo del dispensatore, tirare delicatamente il connettore fuori dal tubo. Rimuovere il microcatetere tirandolo dal tubo del 
dispensatore. Se si incontra resistenza, ripetere la procedura di irrigazione finché il microcatetere non è ben idratato e può essere quindi rimosso facilmente 
dal tubo del dispensatore. Ispezionare il microcatetere con attenzione per verificare che non sia danneggiato. Non lasciare asciugare il microcatetere prima di 
introdurlo nel catetere di guida.

Microcatetere Lunghezza del corpo Diametro interno minimo 
del catetere guida Raccomandazioni per il filo guida 

Headway 17 150 cm 0,056 in. / 1,42 mm ≤ 0,014 in. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 in. / 1,42 mm ≤ 0,018 in. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 in. / 1,42 mm ≤ 0,018 in. / ≤ 0,46 mm

Il microcatetere è compatibile per l’uso con il dimetilsolfossido (DMSO).

Modellazione a vapore
•	 �Se si desidera modellare la punta, togliere il mandrino modellabile e la guaina di introduzione dalla custodia. Piegare il mandrino modellabile a vapore fino 

ad ottenere la forma desiderata. Nota: per raggiungere la forma desiderata nel microcatetere, piegare in eccesso di un terzo il mandrino modellabile (per 
esempio, per ottenere una piegatura nel microcatetere di 45°, dare al mandrino la forma di 60°). Inserire delicatamente il microcatetere nella guaina di 
introduzione. Inserire delicatamente il mandrino così modellato nella punta distale del microcatetere.

•	 �Per dare la forma desiderata, tenere il gruppo microcatetere/mandrino modellabile a circa due centimetri e mezzo dalla fonte di vapore per circa 30 secondi. 
•	 �Porre immediatamente la punta del microcatetere con il mandrino modellabile in soluzione fisiologica eparinizzata per fissare la forma.
•	 �Rimuovere con attenzione il mandrino modellabile dal microcatetere e smaltirlo. 
Avvertenza - Il mandrino modellabile non deve essere usato all’interno del corpo.

ISTRUZIONI PER L’USO
Prima dell’uso, irrigare completamente il lume del microcatetere con soluzione fisiologica eparinizzata per caricare il microcatetere e garantire il movimento 
scorrevole del filo guida all’interno del microcatetere. Per facilitare l’irrigazione, è possibile attaccare una valvola emostatica rotante (RHV) al connettore del 
microcatetere.
Inserire con attenzione la sezione distale del filo guida nel connettore del microcatetere (consultare le istruzioni per l’uso del filo guida). Per facilitare 
l’inserimento della punta distale del filo guida nella valvola emostatica rotante e nell’attacco del microcatetere, è possibile usare un apposito strumento. Fare 
avanzare il filo guida finché la punta distale non si trova vicino all’estremità distale del microcatetere. Stringere delicatamente la valvola emostatica rotante per 
mantenerne la posizione.
Far scorrere il dispositivo di torsione sull’estremità prossimale del filo guida fino a raggiungere la posizione desiderata (consultare le istruzioni per l’uso del filo 
guida o del dispositivo di torsione). Fissare il dispositivo di torsione in posizione serrando l’apposito pomello. È possibile riposizionare il dispositivo di torsione 
allentando e serrando nuovamente il pomello. 
Collocare un catetere guida nel vaso appropriato, nel quale far avanzare il microcatetere con il filo guida fino al vaso target o alla lesione vascolare su cui 
intervenire. Garantire l’irrigazione continua di soluzione fisiologica eparinizzata collegando valvole emostatiche rotanti con linee di irrigazione pressurizzata al 
connettore del catetere guida e del microcatetere. 
Allentare la valvola emostatica rotante del catetere guida e introdurre il microcatetere/filo guida nel catetere guida servendosi della guaina di introduzione. Far 
avanzare con cautela il microcatetere/filo guida verso la punta distale del catetere guida. Una volta che il microcatetere/filo guida ha raggiunto la punta del 
catetere guida, rimuovere l’introduttore dal corpo del microcatetere, ritirando l’introduttore dalla valvola emostatica rotante e staccandolo. Durante l’introduzione 
nei vasi, far avanzare il filo guida di poco, quindi far avanzare il microcatetere sul filo guida e ripetere fino a raggiungere il sito desiderato. La parte prossimale 
del microcatetere non ha una superficie idrofila, per cui potrebbe incontrare resistenza quando viene fatta avanzare attraverso la valvola emostatica rotante.
Una volta raggiunto il punto desiderato, rimuovere il filo guida dal microcatetere. Preparare quindi gli agenti diagnostici o terapeutici per somministrarli con il 
microcatetere. Avvertenza - Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2068 kPa (300 psi).

Microcatetere Diametro interno del microcatetere Spazio morto

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 in. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 in. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 in. 0,79 ml 
0,83 ml

Microcatetere Portate nominali approssimative alla pressione di infusione di 689 e 2068 kPa (100 e 300 psi)

Soluzione fisiologica Contrasto al 60% Contrasto al 76%

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Tra un uso e un altro, sciacquare il microcatetere in una bacinella di soluzione fisiologica eparinizzata e pulirlo delicatamente con una garza sterile e bagnata. 
Porlo poi in una bacinella di soluzione fisiologica eparinizzata o nel tubo del dispensatore irrigato per mantenere bagnata la superficie idrofila fino all’uso. 

CONSERVAZIONE
Durante l’immagazzinaggio, evitare l’esposizione all’acqua, alla luce solare, a temperature estreme e a elevati tassi di umidità. Conservare il microcatetere a 
temperatura ambiente controllata. Per la durata di conservazione del dispositivo, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non usare il dispositivo oltre la data 
di scadenza indicata. 

MATERIALI
Il microcatetere non contiene lattice o materiali al cloruro di polivinile.

GARANZIA
La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce 
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite o implicite, ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, 
le garanzie implicite di commerciabilità o idoneità. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati al 
paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi, che esulano dal controllo della MicroVention, incidono direttamente sul 
dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi della presente garanzia sono limitati alla riparazione o alla sostituzione 
del presente dispositivo e la MicroVention non si riterrà responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati direttamente o indirettamente 
dall’impiego del dispositivo. La MicroVention non si assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilità in relazione all’uso del 
presente dispositivo. La MicroVention non si assume alcuna responsabilità in relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali 
dispositivi, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie di commerciabilità o idoneità allo scopo previsto. 
I prezzi, i dati tecnici e la disponibilità dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza preavviso.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

Portuguese/Português
Microcateter Headway® com revestimento hidrofílico

Instruções de utilização

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O microcateter Headway é um cateter de lúmen único desenvolvido para ser introduzido sobre um fio guia direcionável e obter acesso a vasculaturas pequenas 
e sinuosas. O microcateter tem uma seção proximal semi-rígida que aos poucos se transforma numa ponta distal flexível para facilitar o avanço através dos 
vasos. Marcadores duplos radiopacos na extremidade distal facilitam a visualização fluoroscópica. A superfície externa do microcateter é revestida com um 
polímero hidrofílico para aumentar a lubrificação. Um encaixe tipo luer no eixo do microcateter é usado para conectar acessórios.

CONTEÚDO
Um microcateter Headway com mandril para moldagem e bainha introdutora.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O microcateter Headway é indicado para uso intravascular geral, incluindo a vasculatura periférica, coronariana e neurovasculatura, para infusão de agentes de 
diagnóstico como contrastes e de agentes terapêuticos como espirais de oclusão.

CONTRA-INDICAÇÕES
Não há contra-indicações conhecidas.

ADVERTÊNCIAS 
O microcateter só deve ser utilizado por médicos familiarizados com procedimentos angiográficos e de intervenção. É importante que as instruções de uso 
sejam seguidas antes de utilizar o produto.
O microcateter é fornecido estéril e não pirogênico, a menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada. Não utilize se a embalagem estiver 
violada ou danificada.
O microcateter deve ser utilizado uma única vez. Não reesterilize nem reutilize o dispositivo. Após o uso, descarte o dispositivo de acordo com a política do 
hospital ou normas governamentais locais.
Inspecione o microcateter antes do uso para verificar se há irregularidades ou danos e descarte caso sejam observadas falhas.
O microcateter deve ser avançado ou manipulado sob orientação fluoroscópica. Não avance ou retroceda o dispositivo quando houver resistência excessiva até 
que a causa da resistência seja descoberta. 
A pressão de infusão não deve ultrapassar 2.068 kPa (300 psi) para evitar uma possível ruptura do microcateter.
O mandril para moldagem não foi desenvolvido para uso intracorpóreo. Certifique-se de que o mandril para moldagem foi retirado do microcateter antes de 
introduzir o microcateter na válvula hemostática rotatória ou outros acessórios.

PRECAUÇÕES
Verifique a compatibilidade com o microcateter quando for usar outros dispositivos auxiliares comumente usados em procedimentos intravasculares. O médico 
deve estar familiarizado com técnicas percutâneas, intravasculares e com as possíveis complicações associadas ao procedimento. 
O microcateter possui superfície lisa e deve ser hidratado antes do uso.
Tenha cuidado ao manusear o microcateter para reduzir as chances de dano acidental. 
Antes de usar, verifique se o diâmetro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessório usado seja compatível com o diâmetro interno do microcateter.
Possíveis complicações incluem, entre outras: perfuração de vasos ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no local da entrada, embolismo, isquemia, 
hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsão, derrame, infecção, dissecção de vaso, formação de trombo e óbito.
Para reduzir o risco de danos ou a separação do dispositivo, evite dobrar o microcateter repetidamente no mesmo ponto.
Tome precauções ao manipular o microcateter em uma vasculatura sinuosa para evitar danos ao microcateter. Não avance ou retroceda o dispositivo contra 
resistência até que a causa da resistência seja determinada.

PREPARAÇÃO PARA O USO
Antes de remover o microcateter, hidrate completamente o segmento hidrofílico do dispositivo inserindo solução salina heparinizada através do tubo de 
administração, usando uma seringa acoplada ao eixo do tubo de administração.
Para remover o microcateter do tubo de administração, puxe com cuidado o eixo para fora do tubo de administração. Remova o microcateter puxando-o do 
tubo de administração. Se for encontrada resistência, repita o procedimento de lavagem até que o microcateter esteja bem hidratado e possa ser facilmente 
retirado do tubo de administração. Inspecione cuidadosamente o microcateter para verificar se não há danos. Não deixe o microcateter secar antes de sua 
introdução no cateter-guia.

Microcateter Comprimento da haste DI mínimo do cateter-guia Recomendação de cateter-guia

Headway 17 150 cm 0,056 pol. / 1,42 mm ≤ 0,014 pol. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 pol. / 1,42 mm ≤ 0,018 pol. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 pol. / 1,42 mm ≤ 0,018 pol. / ≤ 0,46 mm

O microcateter é compatível com a utilização de dimetilsulfóxido (DMSO).

Moldagem a vapor
•	 �Para a moldagem da ponta, remova do cartão o mandril para moldagem e a bainha introdutora. Dobre o mandril para moldagem a vapor até a forma 

desejada. Nota: para obter a forma desejada no microcateter, dobre o mandril para moldagem cerca de um terço a mais além da forma desejada (por 
exemplo, para uma dobra de 45° no microcateter, molde o mandril com uma dobra de 60°). Introduza cuidadosamente o microcateter pela bainha 
introdutora. Insira cuidadosamente o mandril moldado na ponta distal do microcateter.

•	 �Mantenha a ponta o conjunto do microcateter e do mandril para moldagem a aproximadamente 2,5 centímetros de uma fonte de vapor durante cerca de 
30 segundos para obter a forma. 

•	 �Coloque a ponta do microcateter e o conjunto do mandril para moldagem imediatamente em solução salina heparinizada, para fixar a forma.
•	 �Remova cuidadosamente o mandril para moldagem do microcateter e descarte. 
Advertência: O mandril para moldagem não foi desenvolvido para uso intracorpóreo.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Antes do uso, lave completamente o lúmen do microcateter com solução salina heparinizada para preparar o microcateter e proporcionar movimento suave do 
fio-guia dentro do microcateter. Uma válvula hemostática rotatória (RHV) pode ser acoplada ao eixo do microcateter e usada para facilitar o processo de lavagem.
Insira cuidadosamente a seção distal do fio-guia no eixo do microcateter (consulte as instruções de uso do fio-guia). Uma ferramenta de inserção de fio-guia 
pode ser usada para facilitar a inserção da ponta distal do fio-guia através de uma RHV e no eixo do microcateter. Avance o fio-guia até que a ponta distal 
esteja próxima à extremidade distal do microcateter. Aperte delicadamente a RHV para fixar a posição.
Deslize o dispositivo de torção sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local desejado (consulte as instruções de uso do fio-guia ou do dispositivo de 
torção). Fixe o dispositivo de torção no lugar apertando o botão giratório. Para reposicionar o dispositivo de torção, solte e volte a apertar o botão giratório. 
Um cateter-guia é posicionado no vaso apropriado e o microcateter e o conjunto de fio-guia é avançado pelo cateter-guia até o vaso ou lesão vascular desejados. 
Realize uma lavagem contínua com solução salina heparinizada conectando RHVs com linhas pressurizadas de fluxo ao eixo do cateter-guia e do microcateter. 
Solte a RHV do cateter-guia e introduza o microcateter/fio-guia no cateter-guia usando a bainha introdutora. Avance cuidadosamente o microcateter/fio-guia 
até a ponta distal do cateter-guia. Quando o microcateter/fio-guia atingir a ponta do cateter-guia, remova a bainha introdutora do microcateter retraindo-a da 
RHV e puxando-a para trás. Ao percorrer a vasculatura, avance o fio-guia por uma distância curta, depois avance o microcateter sobre o fio-guia e repita a 
operação até que o local desejado seja atingido. A porção proximal do microcateter não possui a superfície hidrofílica e pode haver resistência quando essa 
seção passar pela RHV.
Quando o local desejado for atingido, o fio-guia é retirado do microcateter. O(s) agente(s) terapêutico(s) ou de diagnóstico são então preparados para colocação 
através do microcateter. Advertência: Não ultrapasse a pressão máxima de infusão recomendada de 2.068 kPa (300 psi).

Microcateter DI do microcateter Espaço morto

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 pol. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 pol. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 pol. 0,79 ml 
0,83 ml

Microcateter Taxas nominais aproximadas de fluxo a pressões de infusão de 689 e 2.068 kPa (100 e 300 psi)

Solução salina Contraste 60% Contraste 76%

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Entre cada uso, lave o microcateter em um recipiente com solução salina heparinizada, passe levemente uma gaze estéril embebida no microcateter e 
coloque-o em um recipiente com solução salina heparinizada ou em um tubo de administração lavado para manter a superfície hidrofílica úmida até o uso. 

ARMAZENAMENTO
Evite a exposição à água, à luz solar, a temperaturas extremas e à alta umidade durante o armazenamento. Armazene o microcateter sob temperatura ambiente 
controlada. Consulte a etiqueta do produto para obter informações sobre o prazo de validade. Não utilize o dispositivo uma vez transcorrido o prazo de validade 
indicado na etiqueta. 

MATERIAIS
O microcateter não contém materiais em látex nem em PVC.

GARANTIA
A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricação deste dispositivo foram executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas 
as demais garantias não expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implícitas por força legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas 
sem se limitar, quaisquer garantias implícitas de comercialização ou adequação. O manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilização do dispositivo, 
assim como os fatores relacionados com o paciente, o diagnóstico, o tratamento, o procedimento cirúrgico e outras questões que estão além do controle da 
MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos de seu uso. As obrigações da MicroVention sob o amparo desta garantia estão limitadas 
ao reparo ou substituição deste dispositivo. A MicroVention não deverá ser responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou conseqüentes, nem por 
danos ou despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A MicroVention não assume e não autoriza qualquer pessoa a assumir em 
seu lugar qualquer responsabilidade adicional ou relacionada a este dispositivo. A MicroVention não assume responsabilidades por dispositivos reutilizados, 
reprocessados ou reesterilizados e não oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implícita, incluindo mas sem se limitar, garantias de comercialização e/ou 
adequação para usos previstos em relação ao dispositivo. 
Preços, especificações e disponibilidade de modelos estão sujeitos a alterações sem aviso prévio.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

Danish/Dansk
Headway® mikrokateter med hydrofil coating

Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Headway mikrokateteret er et enkeltlumenkateter, der er beregnet til at blive anlagt over en styrbar guidewire for at få adgang til små, snoede kar. Den 
semirigide proksimale sektion går over i en fleksibel distal spids, der letter fremføringen gennem karrene. Dobbelte røntgenfaste markører ved den distale 
ende letter fluoroskopisk visualisering. Mikrokateterets udvendige overflade er coatet med en hydrofil polymer for at forbedre glideevnen. En luerkobling på 
mikrokateterets muffe benyttes til tilkobling af tilbehør.

INDHOLD
Et Headway mikrokateter med formningsredskab og indføringssheath.

BRUGSINDIKATIONER
Headway mikrokateteret er beregnet til generel intravaskulær anvendelse, herunder i perifer, koronar og neurovaskulatur til infusion af diagnostiske midler som 
f.eks. kontrastmidler og til indføring af terapeutiske anordninger som f.eks. okklusionsspiraler.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER 
Mikrokateteret må kun anvendes af læger, som har erfaring med angiografiske og interventionelle procedurer. Det er vigtigt at følge vejledningen, før dette 
produkt anvendes.
Mikrokateteret leveres sterilt og pyrogenfrit, med mindre enhedspakningen har været åbnet eller er beskadiget. Må ikke anvendes, hvis pakningen er brudt eller 
beskadiget.
Mikrokateteret er alene beregnet til engangsbrug. Må ikke resteriliseres og/eller genbruges. Efter brugen skal anordningen bortskaffes i overensstemmelse med 
hospitalets og/eller lokale myndighedskrav.
Efterse mikrokateteret før anvendelse for eventuelle uregelmæssigheder eller skader, og kassér det, hvis der observeres uoverensstemmelser.
Mikrokateteret skal føres frem eller manipuleres under fluoroskopisk vejledning. Hvis der mødes overdreven modstand, må anordningen hverken føres frem 
eller trækkes tilbage, før årsagen til modstanden kan bestemmes. 
For at undgå risiko for ruptur af mikrokateteret må infusionstrykket ikke overstige 2068 kPa (300 psi).
Formningsredskabet er ikke beregnet til brug inde i kroppen. Sørg for, at formningsredskabet fjernes fra mikrokateteret, før dette introduceres i den roterende 
hæmostatiske ventil eller andet tilbehør.

FORHOLDSREGLER
Kontrollér kompatibiliteten med mikrokateteret, når der anvendes andre hjælpeanordninger, som almindeligvis anvendes ved intravaskulære procedurer. Lægen 
skal være fortrolig med perkutane, intravaskulære teknikker og de mulige komplikationer i forbindelse med proceduren. 
Mikrokateteret har en glidebehandlet overflade og skal hydreres før brug.
Udvis forsigtighed under håndteringen af kateteret for at reducere risikoen for utilsigtet beskadigelse. 
Kontrollér før brugen, at diameteren på en eventuel guidewire eller tilbehørsanordning er kompatibel med mikrokateterets indvendige diameter.
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: kar- eller aneurismeperforation, vasospasme, hæmatom på indføringsstedet, embolisme, iskæmi, 
intracerebral/intrakraniel blødning, pseudoaneurisme, krampe, slagtilfælde, infektion, kardissektion, trombedannelse og død.
For at minimere risikoen for beskadigelse eller adskillelse af anordningen skal gentagen bøjning over det samme punkt på mikrokateteret undgås.
Udvis forsigtighed under manipulation af mikrokateteret i snoede kar for at undgå beskadigelse af mikrokateteret. Undgå at føre anordningen frem eller tilbage, 
før årsagen til modstanden kan bestemmes.

FORBEREDELSE TIL BRUG
Før mikrokateteret fjernes, skal anordningens hydrofile segment hydreres omhyggeligt ved at skylle hepariniseret saltvand gennem dispenserslangen ved hjælp 
af en sprøjte, der monteres på muffen på dispenserslangen.
Træk forsigtigt muffen af dispenserslangen for at afmontere mikrokateteret fra dispenserslangen. Fjern mikrokateteret ved at trække det ud af 
dispenserslangen. Hvis der mødes modstand, skal man gentage skylleproceduren, indtil mikrokateteret er grundigt hydreret og nemt kan fjernes fra 
dispenserslangen. Efterse mikrokateteret omhyggeligt for at sikre, at det ikke er beskadiget. Lad ikke mikrokateteret tørre før det introduceres i guidekateteret.

Mikrokateter Skaftets længde Guidekateterets mindste 
indvendige diameter Anbefalet guidewire

Headway 17 150 cm 0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,014 tommer / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Mikrokateteret er kompatibelt til brug med dimethylsulfoxid (DMSO).

Dampformning
•	 �Hvis det ønskes at forme spidsen, fjernes formningsredskab og indføringssheath fra pappet. Bøj det dampformelige formningsredskab i den ønskede form. 

Bemærk: Formningsredskabet skal overbøjes med ca. en tredjedel for at give mikrokateteret den ønskede form (for eksempel skal redskabet bøjes til 60°, 
hvis der ønskes en bøjning på 45° af mikrokateteret). Før med forsigtighed mikrokateteret gennem indføringssheath’en. Før forsigtigt det formede redskab 
ind i mikrokateterets distale spids.

•	 �Hold enheden bestående af mikrokateterspids/formningsredskab ca. 2,5 cm fra en dampkilde i cirka 30 sekunder for at forme mikrokateteret. 
•	 �Før øjeblikkeligt enheden bestående af mikrokateterspids/formningsredskab over i hepariniseret saltvand for at hærde formen.
•	 �Fjern forsigtigt formningsredskabet fra mikrokateteret og kassér det. 
Advarsel: Formningsredskabet er ikke beregnet til brug inde i kroppen.

BRUGSANVISNING
Før brugen skal mikrokateterets lumen skylles grundigt med hepariniseret saltvand for at prime mikrokateteret og sikre, at guidewiren kan bevæge sig glidende 
inde i kateteret. En roterende hæmostatisk ventil kan monteres på mikrokateterets muffe og bruges til at lette skylleprocessen.
Indfør forsigtigt den distale sektion af guidewiren i mikrokateterets muffe (der henvises til brugsanvisningen til guidewiren). Man kan eventuelt anvende et 
guidewireindføringsredskab til at lette indføringen af guidewirens distale spids gennem en roterende hæmostatisk ventil og ind i mikrokateterets muffe. Før 
guidewiren frem indtil den distale spids er tæt på den distale ende af mikrokateteret. Stram den roterende hæmostatiske ventil med forsigtighed for at fastholde 
positionen.
Skub drejningsanordningen over den proksimale ende af guidewiren til den ønskede placering (der henvises til brugsanvisningen til guidewire eller 
drejningsanordning). Fastgør drejningsanordningen i position ved at stramme roteringshåndtaget. Drejningsanordningen kan omplaceres ved at løsne og 
stramme roteringshåndtaget igen. 
Der placeres et guidekateter i det pågældende kar, og miokrokateter/guidewire-enheden føres derefter frem gennem guidekateteret til målkarret eller den 
vaskulære mållæsion. Etablér en kontinuerlig skylning med hepariniseret saltvand ved at tilslutte roterende hæmostatiske ventiler med skylleopløsningsslanger 
under tryk til muffen på guidekateteret og mikrokateteret. 
Løsn den roterende hæmostatiske ventil på guidekateteret og før mikrokateteret/guidewiren ind i guidekateteret ved hjælp af indføringssheath’en. Før forsigtigt 
mikrokateteret/guidewiren frem til guidekateterets distale spids. Så snart mikrokateteret/guidewiren har nået spidsen af guidekateteret, fjernes indføreren fra 
mikrokateterets skaft ved at trække indføreren tilbage fra den roterende hæmostatiske ventil og trække indføreren af. Under navigation i vaskulaturen skal man 
først føre guidewiren et lille stykke frem og derefter føre mikrokateteret frem over guidewiren. Denne fremgangsmåde gentages, indtil man når det tilsigtede 
sted. Den proksimale del af mikrokateteret har ikke den hydrofile overflade, og man kan derfor støde på modstand, når denne sektion føres frem igennem den 
roterende hæmostatiske ventil.
Så snart man har nået det tilsigtede sted, fjernes guidewiren fra mikrokateteret. De(t) diagnostiske eller terapeutiske middel/midler klargøres derefter til indgift 
gennem mikrokateteret. Advarsel: Overskrid ikke det maksimale anbefalede infusionstryk på 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Mikrokateterets indvendige diameter Dødrum

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tommer 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tommer 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tommer 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Omtrentlige nominelle flowhastigheder ved et infusionstryk på 689 og 2068 kPa (100 og 300 psi)

Saltvand 60 % kontrastmiddel 76 % kontrastmiddel

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek.

1,42  
ml/sek.

0,26  
ml/sek.

0,75  
ml/sek.

0,12  
ml/sek.

0,49  
ml/sek.

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek.

1,90  
ml/sek.

0,40  
ml/sek.

0,90  
ml/sek.

0,20 / 0,30 
ml/sek.

0,70 / 0,80 
ml/sek.

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek.

4,00 / 4,2  
ml/sek.

0,90 / 1,2  
ml/sek.

1,40 / 1,7  
ml/sek.

0,60 / 0,9  
ml/sek.

0,90 / 1,1  
ml/sek.

Mellem anvendelser skal man skylle mikrokateteret i en bakke med hepariniseret saltvand og tørre det forsigtigt af med steril, vædet gaze. Derefter placeres det 
i en bakke med hepariniseret saltvand eller en skyllet dispenserslange for at holde den hydrofile overflade våd indtil næste brug. 

OPBEVARING
Undgå eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og høj fugtighed under opbevaring. Mikrokateteret skal opbevares i kontrolleret stuetemperatur. Se 
produktetiketten for anordningens levetid. Anvend ikke anordningen efter den etiketterede levetid. 

MATERIALER
Mikrokateteret indeholder hverken latex- eller PVC-materialer.

GARANTI
MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af denne anordning. Garantien erstatter og ekskluderer alle øvrige garantier, 
der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforståede ved udøvelse af lov eller andet, herunder men ikke begrænset til 
underforståede garantier for salgbarhed eller egnethed. Håndtering, opbevaring, rengøring og sterilisering af anordningen, såvel som faktorer, der vedrører 
patient, diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, påvirker direkte anordningen og resultaterne opnået ved 
dens brug. MicroVentions forpligtelse under denne garanti er begrænset til reparation eller erstatning af denne anordning, og MicroVention er ikke ansvarlig for 
tilfældigt eller følgeligt tab, beskadigelse eller udgift, direkte eller indirekte opstået fra brugen af denne anordning. MicroVention påtager sig ikke og bemyndiger 
ikke andre til at påtage sig andet eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention påtager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, 
omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstået, inklusive, men ikke begrænset til, salgbarhed eller egnethed til 
bestemt anvendelse af en sådan anordning. 
Priser, specifikationer og modeltilgængelighed kan ændres uden varsel.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Dutch/Nederlands
Headway® microkatheter met hydrofiele deklaag

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Headway microkatheter is een enkellumenkatheter ontworpen voor introductie over een stuurbare voerdraad voor toegang tot kleine, kronkelige bloedvaten. Het 
semi-rigide proximale gedeelte gaat over in een flexibele distale tip om het opvoeren door bloedvaten te vergemakkelijken. Dubbele radiopake markeringen bij het 
distale uiteinde maken visualisatie middels doorlichting mogelijk. Het uitwendige oppervlak van de microkatheter is voorzien van een deklaag van een hydrofiele 
polymeer, wat de microkatheter gladder maakt. Een Luer-fitting op het aanzetstuk van de microkatheter wordt gebruikt voor het aansluiten van accessoires.

INHOUD
Eén Headway microkatheter met modelleringsmandrijn en inbrenghuls.

INDICATIES
De Headway microkatheter is bestemd voor algemeen intravasculair gebruik (met inbegrip van perifere en coronaire bloedvaten en de neurovasculatuur) voor 
de infusie van diagnostische middelen, zoals contrastmiddelen, en therapeutische middelen, zoals occlusiecoils.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN 
De microkatheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met angiografische en interventionele procedures. Het is belangrijk dat de 
gebruiksaanwijzing wordt opgevolgd vóór gebruik van dit product.
De microkatheter is bij levering steriel en niet-pyrogeen mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking verbroken of 
beschadigd is.
De microkatheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Voer het hulpmiddel na gebruik af 
overeenkomstig het ziekenhuis- en/of lokaal overheidsbeleid.
Inspecteer de microkatheter vóór gebruik op onregelmatigheden of beschadigingen en voer de microkatheter af als onregelmatigheden of beschadigingen 
worden geconstateerd.
De microkatheter dient op geleide van doorlichting te worden opgevoerd of gemanipuleerd. Wanneer grote weerstand wordt ondervonden, mag het hulpmiddel 
pas worden opgevoerd of teruggetrokken nadat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld. 
Om te voorkomen dat de microkatheter scheurt, mag de infusiedruk niet groter zijn dan 2068 kPa (300 psi).
De modelleringsmandrijn is niet bestemd voor gebruik in het lichaam. Controleer of de modelleringsmandrijn uit de microkatheter verwijderd is voordat de 
microkatheter in de draaibare hemostaseklep of een andere accessoire wordt ingebracht.

VOORZORGSMAATREGELEN
Wanneer ook andere bij intravasculaire procedures veel toegepaste hulpmiddelen worden gebruikt, controleer dan of deze compatibel zijn met de 
microkatheter. De arts moet vertrouwd zijn met percutane, intravasculaire technieken en mogelijke complicaties in verband met de procedure. 
De microkatheter heeft een glad oppervlak en dient vóór gebruik te worden gehydrateerd.
Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de microkatheter om het risico van accidentele beschadiging te verkleinen. 
Controleer vóór gebruik of de diameter van te gebruiken voerdraden en andere hulpmiddelen compatibel is met de inwendige diameter van de microkatheter.
Mogelijke complicaties zijn onder meer: vaat- of aneurysmaperforatie, vasospasme, hematoom op de toegangsplaats, embolisatie, ischemie, intracerebrale/
intracraniële bloeding, pseudoaneurysma, epileptische aanval, CVA, infectie, vaatdissectie, trombusvorming en overlijden.
Verbuig de microkatheter niet meerdere keren op dezelfde plaats om het risico op beschadiging of afscheuring van het hulpmiddel te verkleinen.
Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met de microkatheter door kronkelige bloedvaten om beschadiging van de microkatheter te voorkomen. Vermijd 
opvoeren of terugtrekken tegen weerstand in voordat de oorzaak van de weerstand vastgesteld is.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK
Voordat de microkatheter uit de houder wordt gehaald, moet het hydrofiele segment van het hulpmiddel geheel worden gehydrateerd. Doe dit door de houder 
door te spoelen met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing uit een spuit aangesloten op het aanzetstuk van de houder.
Haal de microkatheter uit de houder door het aanzetstuk voorzichtig uit de houder te trekken. Verwijder de microkatheter door deze uit de houder te trekken. Als 
weerstand wordt ontmoet, herhaal het doorspoelen dan tot de microkatheter goed gehydrateerd is en gemakkelijk uit de houder te verwijderen is. Inspecteer 
de microkatheter grondig om er zeker van te zijn dat deze niet beschadigd is. Laat de microkatheter niet opdrogen voordat deze in de geleidekatheter wordt 
ingebracht.

Microkatheter Lengte schacht Minimum ID geleidekatheter Aanbevolen voerdraad

Headway 17 150 cm 0,056 inch / 1,42 mm ≤ 0,014 inch / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inch / 1,42 mm ≤ 0,018 inch / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inch / 1,42 mm ≤ 0,018 inch / ≤ 0,46 mm

De microkatheter is compatibel voor gebruik met dimethylsulfoxide (DMSO).

Met stoom modelleren
•	 �Als modellering van de tip gewenst is, haal dan de modelleringsmandrijn en de inbrenghuls van de kaart. Buig de met stoom modelleerbare mandrijn in de 

gewenste vorm. Opmerking: De modelleringsmandrijn dient ongeveer eenderde verder te worden gebogen dan de gewenste bocht in de microkatheter (om 
bijvoorbeeld de microkatheter 45° te buigen, dient de modelleringsmandrijn 60° te worden gebogen). Breng de microkatheter voorzichtig via de inbrenghuls 
in. Steek de gemodelleerde mandrijn voorzichtig in de distale tip van de microkatheter.

•	 �Breng de microkatheter in de gewenste vorm door de combinatie van microkathetertip en modelleringsmandrijn gedurende ongeveer 30 seconden op 
ongeveer op 2,5 cm afstand van een stoombron te houden. 

•	 �Plaats de combinatie van microkathetertip en modelleringsmandrijn onmiddellijk in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om de microkatheter zijn 
vorm te laten vasthouden.

•	 �Verwijder de modelleringsmandrijn voorzichtig uit de microkatheter en voer de modelleringsmandrijn af. 
Waarschuwing: De modelleringsmandrijn is niet bestemd voor gebruik in het lichaam.

GEBRUIKSAANWIJZING
Spoel het lumen van de microkatheter vóór gebruik grondig door met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om de microkatheter te vullen en ervoor 
te zorgen dat de voerdraad probleemloos door de microkatheter kan worden bewogen. Er kan een draaibare hemostaseklep aan het aanzetstuk van de 
microkatheter worden bevestigd om het spoelen te vergemakkelijken.
Steek het distale gedeelte van de voerdraad voorzichtig in het aanzetstuk van de microkatheter (raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de voerdraad). Er kan 
een voerdraadinbrenghulpmiddel worden gebruikt om het inbrengen van de distale voerdraadtip via een draaibare hemostaseklep in het aanzetstuk van de 
microkatheter te vergemakkelijken. Voer de voerdraad op tot de distale tip bij het distale uiteinde van de microkatheter ligt. Draai de draaibare hemostaseklep 
voorzichtig vast om de positie van de voerdraad te handhaven.
Schuif het torsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voerdraad op tot de gewenste locatie (raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de voerdraad of het 
torsiehulpmiddel). Zet het torsiehulpmiddel op zijn plaats vast door de draaiknop vast te draaien. Het torsiehulpmiddel kan worden verplaatst door de draaiknop 
los en daarna weer vast te draaien. 
Er wordt een geleidekatheter in het juiste bloedvat geplaatst en vervolgens wordt de combinatie van microkatheter en voerdraad via de geleidekatheter 
opgevoerd tot het doelvat of de vaatlaesie. Sluit de katheters aan op continue spoeling met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing door draaibare 
hemostasekleppen met druklijnen voor spoeloplossing aan te sluiten op het aanzetstuk van de geleidekatheter en de microkatheter. 
Draai de hemostaseklep van de geleidekatheter open en breng de microkatheter/voerdraad met behulp van de inbrenghuls in de geleidekatheter in.  Voer de 
microkatheter/voerdraad voorzichtig op tot de distale tip van de geleidekatheter.  Verwijder nadat de microkatheter/voerdraad de tip van de geleidekatheter 
bereikt heeft het inbrenghulpmiddel uit de schacht van de microkatheter door het inbrenghulpmiddel uit de draaibare hemostaseklep te trekken en het 
inbrenghulpmiddel weg te trekken. Voer de voerdraad tijdens het navigeren door de bloedvaten een klein eindje op, voer vervolgens de microkatheter over 
de voerdraad op en herhaal deze procedure tot de gewenste locatie bereikt is. Het proximale gedeelte van de microkatheter heeft geen hydrofiel oppervlak; 
daardoor kan weerstand worden ondervonden wanneer dit gedeelte in de draaibare hemostaseklep wordt opgeschoven.
Verwijder de voerdraad uit de microkatheter nadat de gewenste locatie bereikt is. Maak het/de diagnostische of therapeutische middel(en) klaar voor toediening 
via de microkatheter. Waarschuwing: De aanbevolen maximale infusiedruk van 2068 kPa (300 psi) mag niet worden overschreden.

Microkatheter ID microkatheter Dode ruimte

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inch 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inch 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inch 0,79 ml 
0,83 ml

Microkatheter Benaderde nominale stroomsnelheid bij een infusiedruk van 689 kPa (100 psi) en 2068 kPa (300 psi)

Fysiologische zoutoplossing 60% contrastmiddel 76% contrastmiddel

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Spoel de microkatheter tussen twee keer gebruiken door in een bak met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing, neem de microkatheter voorzichtig 
af met een steriel, nat gaasje en plaats de microkatheter in een bak met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing of een doorgespoelde houder om het 
hydrofiele oppervlak nat te houden tot het volgende gebruik. 

OPSLAG
Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid tijdens opslag. Bewaar de microkatheter bij gecontroleerde 
kamertemperatuur. Zie het productetiket voor de uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet nadat de uiterste gebruiksdatum op 
het etiket verstreken is. 

MATERIALEN
De microkatheter bevat geen materialen van latex of pvc.

GARANTIE
MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan ontwerp en de fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties 
die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking van de wet of op andere wijze, inclusief zonder beperking alle 
impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel 
alsmede factoren in verband met de patiënt, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle van MicroVention zijn, hebben 
rechtstreeks invloed op het hulpmiddel en de resultaten die verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze garantie is 
beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention is niet aansprakelijk voor enige incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten direct 
of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid 
op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot 
hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, inclusief zonder beperking verkoopbaarheid 
of geschiktheid voor beoogd gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel. 
Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Finnish/Suomi
Headway®-mikrokatetri, jossa on hydrofiilinen pinnoite

Käyttöohjeet

VÄLINEEN KUVAUS
Headway-mikrokatetri on yksiluumeninen katetri, joka on tarkoitettu asetettavaksi ohjattavan johtimen päällä pieneen, kiemuraiseen verisuoneen. Puolijäykkä 
proksimaalinen osa vaihtuu joustavaksi distaalikärjeksi verisuoneen viemisen helpottamiseksi. Kaksi röntgenpositiivista merkkiä katetrin distaalipäässä 
helpottavat sen näkyvyyttä läpivalaisussa. Mikrokatetrin ulkopinta on päällystetty hydrofiilisellä polymeerilla sen liukastuttamiseksi. Mikrokatetrin rungon luer-
liitäntää käytetään lisävarusteiden liittämiseen.

SISÄLTÖ
Yksi Headway-mikrokatetri, jossa on muotoilumandriini ja sisäänvientiholkki.

KÄYTTÖKOHTEET
Headway-mikrokatetri on tarkoitettu yleiseen käyttöön verisuonissa, mukaan lukien ääreisverisuonet, sepelvaltimot ja neurovaskulaarinen käyttö diagnostisten 
aineiden, kuten varjoaineiden, ja hoitomateriaalien, kuten sterilointikierteiden, sisäänvientiä varten.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

VAROITUKSET 
Mikrokatetria saavat käyttää vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet lääkärit. On tärkeää seurata käyttöohjeita ennen tämän tuotteen käyttöä.
Mikrokatetri toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittomana, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Mikrokatetri on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Ei saa steriloida tai käyttää uudelleen. Katetri on hävitettävä käytön jälkeen sairaalan ja/tai paikallisten säännösten 
mukaisesti.
Tarkista ennen käyttöä, ettei mikrokatetrissa ole epäsäännöllisyyksiä tai vaurioita, ja hävitä se jos virheitä havaitaan.
Mikrokatetri on vietävä sisään ja sitä on käsiteltävä läpivalaisuseurannassa. Katetria ei saa viedä eteenpäin eikä vetää pois, kun liiallista vastusta tuntuu. 
Vastuksen syy on selvitettävä. 
Infuusiopaine ei saa ylittää 2068 kPa:ia (300 psi) mikrokatetrin repeämisvaaran takia.
Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu käytettäväksi ruumiin sisällä. Varmista, että muotoilumandriini on poistettu mikrokatetrista ennen sen viemistä 
käännettävään hemostaasiventtiiliin tai muihin lisävarusteisiin.

VAROTOIMENPITEET
Tarkista mikrokatetrin yhteensopivuus, kun käytetään muita suonensisäisissä toimenpiteissä yleisiä lisälaitteita. Lääkärin on tunnettava perkutaaniset, 
suonensisäiset menetelmät ja toimenpiteeseen mahdollisesti liittyvät komplikaatiot. 
Mikrokatetrissa on liukastuspinta, ja se tulisi pitää kosteana ennen käyttöä.
Käsittele mikrokatetria varovasti tahattomien vaurioiden välttämiseksi. 
Tarkista ennen käyttöä, että käytettävän johtimen tai lisävarusteen halkaisija on yhteensopiva mikrokatetrin kanssa.
Mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa seuraavat: verisuonen tai aneurysman perforaatio, vasospasmi, hematooma sisäänvientikohdassa, embolia, 
iskemia, aivojen- tai kallonsisäinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kohtaus, aivohalvaus, infektio, verisuonen dissektio, trombin muodostuminen ja kuolema.
Vältä mikrokatetrin toistuvaa taivuttamista samasta kohdasta välineen vaurioitumisen tai irtoamisen välttämiseksi.
Käsittele mikrokatetria varovasti kiemuraisissa verisuonissa mikrokatetrin vaurioitumisen välttämiseksi. Vältä katetrin työntämistä tai vetämistä vastusta 
vastaan, jos vastuksen syytä ei ole määritetty.

KÄYTÖN VALMISTELU
Kastele välineen hydrofiilinen osa kokonaan ennen mikrokatetrin poistamista huuhtelemalla heparinoidulla keittosuolaliuoksella jakeluletkun kautta käyttämällä 
jakeluletkun runkoon kiinnitettyä ruiskua.
Irrota mikrokatetri jakeluletkusta vetämällä runko varovasti ulos jakeluletkusta. Irrota mikrokatetri vetämällä se jakeluletkusta. Jos vastusta tuntuu, toista 
huuhtelutoimenpidettä, kunnes mikrokatetri on kunnolla kasteltu ja se voidaan poistaa helposti jakeluletkusta. Tarkista mikrokatetri perusteellisesti 
varmistaaksesi, ettei se ole vaurioitunut. Mikrokatetria ei saa päästää kuivumaan ennen johtimeen viemistä.

Mikrokatetri Varren pituus Johdinkatetrin minimiläpimitta Johdinsuositus

Headway 17 150 cm 0,056 tuumaa / 1,42 mm ≤ 0,014 tuumaa / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tuumaa / 1,42 mm ≤ 0,018 tuumaa / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tuumaa / 1,42 mm ≤ 0,018 tuumaa / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetri sopii käytettäväksi dimetyylisulfoksidin (DMSO) kanssa.

Höyrymuotoilu
•	 �Jos kärkeä on muotoiltava, irrota muotoilumandriini ja sisäänvientiholkki kortista. Taivuta höyryllä muotoiltava mandriini haluttuun muotoon. Huomautus: 

muotoilumandriini tulisi ylitaivuttaa noin 1/3 mikrokatetrin halutun muodon saavuttamiseksi (jos mikrokatetri halutaan taivuttaa esimerkiksi 45 asteen 
kulmaan, taivuta mandriini 60 asteen kulmaan). Vie mikrokatetri varovasti sisäänvientiholkin läpi. Työnnä muotoiltu mandriini varovasti mikrokatetrin 
distaalikärkeen.

•	 �Pidä mikrokatetrin kärkeä/muotoilumandriinia noin 2,5 cm:n (1 tuuman) päässä höyrylähteestä noin 30 sekunnin ajan, jotta se muotoutuu. 
•	 �Aseta mikrokatetrin kärki ja muotoilumandriini välittömästi heparinoituun keittosuolaliuokseen muodon kovettamiseksi.
•	 �Poista muotoilumandriini varovasti mikrokatetrista ja hävitä se. 
Varoitus: Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu käytettäväksi ruumiin sisällä.

KÄYTTÖOHJEET
Huuhtele mikrokatetrin luumen ennen käyttöä huolellisesti heparinoidulla keittosuolaliuoksella mikrokatetrin valmistelemiseksi ja johtimen tasaisen liikkeen 
varmistamiseksi mikrokatetrin sisällä. Kääntyvä hemostaasiventtiili voidaan kiinnittää mikrokatetrin runkoon ja sitä voidaan käyttää huuhteluprosessin helpottamiseksi.
Työnnä johtimen distaalipää varovasti mikrokatetrin runkoon (katso johtimen käyttöohjeita). Johtimen asetustyökalua voidaan käyttää helpottamaan johtimen 
distaalikärjen työntämistä kääntyvän hemostaasiventtiilin läpi mikrokatetrin rungon sisään. Vie johdinta eteenpäin, kunnes distaalikärki on mikrokatetrin 
distaalipään lähellä. Kiristä kääntyvä hemostaasiventtiili sen asennon säilyttämiseksi.
Aseta pyöritin johtimen proksimaalipään yli haluttuun kohtaan (katso johtimen tai pyörittimen käyttöohjetta). Kiinnitä pyöritin paikoilleen kiristäen sen 
kiertonuppia. Pyörittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia löysentämällä ja uudelleen kiristämällä. 
Johdinkatetri sijoitetaan sopivaan verisuoneen ja mikrokatetri ja johdin viedään sitten johdinkatetrin läpi kohdeverisuoneen tai verisuonileesioon. Asenna 
jatkuva huuhtelu heparinoidulla keittosuolaliuoksella yhdistämällä kääntyvät hemostaasiventtiilit, joissa on paineistetut huuhteluliuosletkut, johdinkatetrin ja 
mikrokatetrin runkoon. 
Löysää johdinkatetrin kääntyvä hemostaasiventtiili ja vie mikrokatetri/johdin johdinkatetriin sisäänvientiholkkia käyttäen. Työnnä mikrokatetri/johdin varovasti 
eteenpäin johdinkatetrin distaalikärkeen. Kun mikrokatetri/johdin saavuttaa johdinkatetrin distaalikärjen, poista sisäänviejä mikrokatetrin varresta vetämällä 
sisäänviejä pois kääntyvästä hemostaasiventtiilistä ja vetämällä sisäänviejä irti. Vie johdinta lyhyt matka eteenpäin verisuonessa liikuttaessa ja vie sitten 
mikrokatetria eteenpäin johtimen päällä. Toista, kunnes haluttu kohta saavutetaan. Mikrokatetrin proksimaaliosassa ei ole hydrofiilista pintaa, joten voit tuntea 
vastusta, kun tämä osa viedään kääntyvän hemostaasiventtiilin läpi.
Kun haluttu kohta saavutetaan, johdin poistetaan mikrokatetrista. Diagnostiikka- tai hoitoaine(et) valmistellaan seuraavaksi mikrokatetrin läpi vientiä varten. 
Varoitus: Suositeltua maksimi-infuusiopainetta 2068 kPa (300 psi) ei saa ylittää.

Mikrokatetri Mikrokatetrin sisäläpimitta Katvealue

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tuumaa 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tuumaa 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tuumaa 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetri Arvioidut nimellisvirtausnopeudet 689 ja 2068 kPa:n (100 ja 300 psi:n) infuusiopaineella

Keittosuolaliuos 60 % varjoainetta 76 % varjoainetta

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Huuhtele mikrokatetri käyttökertojen välillä heparinoitua keittosuolaliuosta sisältävässä altaassa ja pyyhi se varovasti steriilillä, märällä sideharsolla. Aseta se 
sitten heparinoitua keittosuolaliuosta sisältävään altaaseen tai huuhdeltuun jakeluputkeen, jotta hydrofiilinen pinta pysyy märkänä seuraavaan käyttökertaan 
saakka. 

SÄILYTYS
Vältä säilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, äärimmäisille lämpötiloille ja ilman kosteudelle. Säilytä mikrokatetria kontrolloidussa 
huoneenlämmössä. Tuote-etiketistä löytyy välineen varastoitavuusaika. Välinettä ei saa käyttää sen etiketissä annetun varastoitavuusajan jälkeen. 

KOOSTUMUS
Mikrokatetri ei sisällä lateksia tai PVC-materiaaleja.

TAKUU
MicroVention, Inc. takaa, että tämän välineen suunnittelussa ja valmistuksessa on käytetty kohtuullista huolellisuutta. Tämä takuu korvaa ja sulkee pois kaikki 
muut joko ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tässä ei nimenomaisesti ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset 
kaupattavuutta tai kuntoa koskevat takuut. Välineen käsittelyllä, säilytyksellä, puhdistuksella ja sterilisoinnilla sekä potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja 
kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvillä sekä muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijöillä on suoranainen vaikutus välineeseen ja sen käytöstä 
saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tämän takuun perusteella on rajoitettu tämän välineen korjaukseen tai vaihtoon, eikä MicroVention ole vastuussa 
mistään satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai välillisesti tämän välineen käytöstä johtuvasta menetyksestä, vahingosta tai kustannuksesta. 
MicroVention ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä puolestaan ottamaan mitään muuta tai lisävastuuta tai velvollisuutta tämän välineen yhteydessä. 
MicroVention ei ota mitään vastuuta koskien toistuvasti käytettyjä, uudelleen prosessoituja tai uudelleen steriloituja välineitä eikä anna niiden suhteen mitään 
ilmaistuja tai konkludenttisia takuita rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta. 
Hintoja, tuote-erittelyjä ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitä ilmoittamatta.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.

Norwegian/Norsk
Headway®-mikrokateter med hydrofilt belegg

Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Headway-mikrokateteret er et kateter med ett lumen som er laget for å føres inn over en styrbar ledevaier for å få tilgang til små kar med mange buktninger. 
Den halvstive proksimale delen går over i en fleksibel distal spiss som gjør fremføringen lettere gjennom karene. Doble røntgentette markører på den distale 
enden gjør det lettere å se kateteret ved hjelp av fluoroskopi. Overflaten på mikrokateteret er dekket med en hydrofil polymer for å øke glattheten. En 
luerkobling på mikrokateterfestet brukes til tilkobling av tilbehør.

INNHOLD
Et Headway-mikrokateter med formingsmandreng og innføringshylse.

INDIKASJONER FOR BRUK
Headway-mikrokateteret er tiltenkt generell intravaskulær bruk, inkludert perifer, koronar og nevrologisk vaskulatur til infusjon av diagnostiske midler som 
kontrastmidler og behandlende midler som okklusjonscoiler.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER 
Mikrokateteret skal kun brukes av leger som er kjent med angiografiske prosedyrer og intervensjonsprosedyrer. Det er viktig å følge bruksanvisningen før dette 
produktet tas i bruk.
Mikrokateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen ikke er åpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.
Mikrokateteret er kun for engangsbruk. Anordningen må ikke gjenbrukes eller resteriliseres. Etter bruk skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets 
forskrifter og/eller forskrifter fra lokale myndigheter.
Kontroller mikrokateteret før bruk for eventuelle uregelmessigheter eller skader, og kasser det hvis det oppdages slike.
Mikrokateteret skal føres frem eller manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstår betydelig motstand, må anordningen ikke føres frem eller 
trekkes tilbake før årsaken til motstanden er fastslått. 
Infusjonstrykket skal ikke overskride 2068 kPa (300 psi) for å unngå faren for at mikrokateteret revner.
Formingsmandrengen skal ikke brukes inne i kroppen. Påse at formingsmandrengen er fjernet fra mikrokateteret før det settes inn i den dreibare 
hemostaseventilen eller annet tilbehør.

FORHOLDSREGLER
Kontroller at mikrokateteret er kompatibelt når det benyttes annet tilleggsutstyr som vanligvis brukes under intravaskulære prosedyrer. Legen må være kjent 
med perkutane, intravaskulære teknikker og mulige komplikasjoner forbundet med prosedyren. 
Mikrokateteret har en glatt overflate og skal hydreres før bruk.
Utvis forsiktighet når du håndterer mikrokateteret for å redusere faren for utilsiktet skade. 
Kontroller at diameteren på eventuelle ledevaiere eller eventuelt tilbehør som benyttes, er kompatibel med mikrokateterets indre diameter før bruk.
Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforasjon av kar eller aneurisme, vasospasme, hematom på inngangsstedet, emboli, iskemi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, kardisseksjon, trombedannelse og død.
For å redusere anordningens fare for skade eller atskillelse, unngå å bøye mikrokateteret gjentatte ganger på samme sted. 
Ta forholdsregler når du manipulerer mikrokateteret i vaskulatur med mange buktninger for å unngå skader på mikrokateteret. Hvis du kjenner motstand, må du 
unngå fremføring eller tilbaketrekking inntil du har fastslått årsaken til motstanden.

KLARGJØRE TIL BRUK
Før du fjerner mikrokateteret, må du hydrere den hydrofile delen på anordningen fullstendig ved å skylle med heparinisert saltløsning gjennom 
dispenserslangen ved hjelp av en sprøyte koblet til dispenserslangefestet.
Når du skal fjerne mikrokateteret fra dispenserslangen, trekker du forsiktig festet ut fra dispenserslangen. Fjern mikrokateteret ved å trekke det bort fra 
dispenserslangen. Hvis du kjenner motstand, gjentar du skylleprosedyren til mikrokateteret er ordentlig hydrert og lar seg lett fjerne fra dispenserslangen. 
Kontroller mikrokateteret nøye for å sikre at det er uten skader. Mikrokateteret må ikke tørke før det settes inn i føringskateteret.

Mikrokateteret Skaftlengde Føringskateterets minste 
indre diameter Anbefalt ledevaier

Headway 17 150 cm 0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,014 tommer / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tommer / 1,42 mm ≤ 0,018 tommer / ≤ 0,46 mm

Mikrokateteret er kompatibelt for bruk med dimetylsulfoksid (DMSO).

Dampforming
•	 �Hvis du ønsker å forme spissen, fjern formingsmandrengen og innføringshylsen fra kortet. Bøy damp- formingsmandrengen til ønsket form. Merk: 

Formingsmandrengen skal ”overbøyes” med ca. en tredjedel for at mikrokateteret skal få ønsket fasong (hvis for eksempel mikrokateteret skal bøyes 45°, 
former du mandrengen med en bøyning på 60°). Før mikrokateteret forsiktig inn gjennom innføringshylsen. Sett den formede mandrengen forsiktig inn i den 
distale spissen på mikrokateteret.

•	 �Hold den sammensatte mikrokateterspissen/formingsmandrengen ca. 2,5 cm fra en dampkilde i ca. 30 sekunder for å lage fasongen. 
•	 �Legg den sammensatte mikrokateterspissen/formingsmandrengen umiddelbart i heparinisert saltløsning for at fasongen skal stivne.
•	 �Fjern formingsmandrengen forsiktig fra mikrokateteret og kasser den. 
Advarsel: Formingsmandrengen skal ikke brukes inne i kroppen.

BRUKSANVISNING
Før bruk må du skylle lumenet i mikrokateteret grundig med heparinisert saltløsning for å klargjøre mikrokateteret og sørge for at ledevaieren har en jevn 
bevegelse inne i mikrokateteret. Du kan koble en dreibar hemostaseventil til mikrokateterfestet og bruke den til å gjøre skylleprosessen lettere.
Sett den distale delen av ledevaieren forsiktig inn i mikrokateterfestet (se bruksanvisningen for ledevaieren). Du kan bruke et verktøy for å gjøre det lettere 
å sette den distale spissen på ledevaieren inn gjennom en dreibar hemostaseventil og videre inn i mikrokateterfestet. Før ledevaieren frem inntil den distale 
spissen er like ved den distale enden på mikrokateteret. Stram forsiktig den dreibare hemostaseventilen for å beholde plasseringen.
La momentanordningen gli over den proksimale enden på ledevaieren til den får ønsket plassering (se bruksanvisningen for ledevaieren eller 
momentanordningen). Fest momentanordningen på stedet ved å stramme den roterende bryteren. Du kan endre plasseringen av momentanordningen ved å 
løsne og stramme den roterende bryteren igjen. 
Plasser et føringskateter i det relevante karet, og før deretter sammensetningen av mikrokateteret/ledevaieren gjennom føringskateteret til målkaret eller den 
vaskulære lesjonen. Opprett kontinuerlig skylling med heparinisert saltløsning ved å koble de dreibare hemostaseventilene med trykksatte skylleløsningsslanger 
til føringskateterets og mikrokateterets feste. 
Løsne den dreibare hemostaseventilen på føringskateteret og sett mikrokateteret/ledevaieren inn i førekateteret med hjelp av innføringshylsen. Før 
mikrokateteret/ledevaieren forsiktig frem til den distale spissen på føringskateteret. Etter at mikrokateteret/ledevaieren når spissen på føringskateteret, fjern 
innføreren fra mikrokateterskaftet ved å trekke tilbake innføreren fra den dreibare hemostaseventilen og skrell av innføreren. Under navigeringen i vaskulaturen 
fører du ledevaieren frem et lite stykke før du fører mikrokateteret over ledevaieren. Gjenta dette til du når frem til ønsket sted. Den proksimale delen av 
mikrokateteret har ikke en hydrofil overflate, og det kan oppstå motstand når denne delen føres gjennom den dreibare hemostaseventilen.
Fjern ledevaieren fra mikrokateteret når du har nådd frem til ønsket sted. Deretter kan de diagnostiske eller behandlende midlene gjøres klare for å tilføres 
gjennom mikrokateteret. Advarsel: Overskrid ikke det maksimalt anbefalte infusjonstrykket på 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateteret Mikrokateterets indre diameter Dødrom

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tommer 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tommer 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tommer 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateteret Omtrentlige nominelle strømningshastigheter ved infusjonstrykk på 689 kPa (100 psi) og 2068 kPa (300 psi) 

Saltløsning 60 % kontrastmiddel 76 % kontrastmiddel

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Mellom hver bruk må mikrokateteret skylles i en bolle med heparinisert saltløsning og tørkes forsiktig med en steril, våt gaskompress og legges i en bolle med 
heparinisert saltløsning eller en skylt dispenserslange for å holde den hydrofile overflaten fuktig inntil det skal brukes. 

OPPBEVARING
Unngå eksponering mot vann, sollys, ekstreme temperaturer og høy fuktighet under oppbevaring. Oppbevar mikrokateteret ved kontrollert romtemperatur. Se 
produktetiketten for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes utover holdbarheten angitt på etiketten. 

MATERIALER
Mikrokateteret inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI
MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig forsiktighet i formgivningen og fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker 
alle andre garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstått gjennom lov eller på annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle 
underforståtte garantier for salgbarhet eller egnethet. Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av denne anordningen så vel som forhold vedrørende 
pasienten, diagnosen, behandlingen, operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll, påvirker anordningen direkte, og resultatene som oppnås 
fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention er ikke ansvarlig for 
noen tilfeldige eller derav følgende tap, skade eller utgifter som oppstår direkte eller indirekte som følge av anordningens bruk. MicroVention verken påtar seg 
eller autoriserer andre personer til å påta seg på deres vegne, ytterligere ansvar eller forpliktelser i forbindelse med denne anordningen. MicroVention påtar seg 
intet ansvar for gjenbrukte, bearbeidede for gjenbruk eller resteriliserte anordninger, og gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforståtte, herunder, men 
ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til en slik anordning. 
Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan endres uten varsel.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

Swedish/Svenska
Headway® mikrokateter med hydrofil beläggning

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING
Headway mikrokatetern är en enkellumenkateter som utformats för att föras in över en styrbar ledare för tillgång till små, slingriga kärlsystem. Den halvstyva 
proximala delen övergår till en böjlig distal spets för att underlätta införing genom kärlen. Dubbla röntgentäta markeringar i den distala änden underlättar 
visualisering med fluoroskop. Den externa ytan på mikrokatetern är täckt med hydrofil polymer för att öka dess glatta egenskaper. En luerkoppling på 
mikrokateterns fattning används för anslutning av tillbehör.

INNEHÅLL
En Headway mikrokateter med formningsmandräng och införarhylsa.

INDIKATIONER
Headway mikrokatetern är avsedd för allmänt intravaskulärt bruk, inklusive perifera, koronar- och neurologiska kärlsystem för infusion av diagnostiska medel, 
såsom kontrastmedel, och terapeutiska verktyg, såsom ocklusionsspiraler.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kända kontraindikationer.

VARNINGAR 
Mikrokatetern bör endast användas av läkare som är förtrogna med angiografiska och interventionella förfaranden. Det är viktigt att bruksanvisningen följs 
innan denna produkt används.
Mikrokatetern tillhandahålls steril och icke-pyrogen så länge enhetsförpackningen inte har öppnats eller skadats. Använd inte produkten om förpackningen har 
öppnats eller skadats.
Mikrokatetern är endast avsedd för engångsbruk. Den får inte omsteriliseras och/eller återanvändas. Efter användning ska anordningen kasseras i enlighet med 
sjukhusets och/eller den lokala förvaltningens policy.
Före användning ska mikrokatetern undersökas för ojämnheter eller skador, och den ska kasseras om oförenligheter observeras.
Mikrokatetern bör föras fram eller manipuleras under fluoroskopi. Anordningen får inte föras fram eller dras tillbaka vid överdrivet motstånd förrän orsaken till 
motståndet har fastställts. 
För att undvika potentiell ruptur av mikrokatetern bör infusionstrycket inte överstiga 2 068 kPa (300 psi).
Formningsmandrängen är inte avsedd att användas inuti kroppen. Se till att formningsmandrängen avlägsnas från mikrokatetern innan den förs in i den 
roterande hemostasventilen eller övriga tillbehör.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Bekräfta mikrokateterns kompatibilitet vid användning av övriga tillbehör som ofta används vid intravaskulära förfaranden. Läkaren måste vara förtrogen med 
perkutana, intravaskulära tekniker och eventuella komplikationer i samband med förfarandet. 
Mikrokatetern har en glatt yta och bör fuktas före användning.
Var försiktig vid hantering av mikrokatetern för att reducera risken för oavsiktlig skada. 
Före användning ska det bekräftas att diametern för den ledare eller det tillbehör som används är kompatibel med mikrokateterns innerdiameter.
Potentiella komplikationer omfattar, men begränsas inte till: kärl- eller aneurysmperforation, vasospasm, hematom vid ingångsstället, emboli, ischemi, 
intracerebral/intrakranial hemorragi, pseudoaneurysm, anfall, stroke, infektion, kärldissektion, trombbildning och dödsfall.
För att minska risken för skada eller separation av anordningen, ska upprepad böjning vid samma punkt på mikrokatetern undvikas.
Undvik skada på mikrokatetern genom att vara försiktig när mikrokatetern manipuleras i slingriga kärlsystem. Undvik vid motstånd att föra fram eller dra 
tillbaka tills orsaken till motståndet har fastställts.

FÖRBEREDELSE FÖRE ANVÄNDNING
Innan mikrokatetern avlägsnas ska dess hydrofila del fuktas genom att hållaren spolas igenom med hepariniserad koksaltlösning med hjälp av en spruta som 
fästs vid hållarens fattning.
Avlägsna mikrokatetern från hållaren genom att varsamt dra ut fattningen ur hållaren. Avlägsna mikrokatetern genom att dra ut den ur hållaren. Om motstånd 
uppstår ska spolningsförfarandet upprepas tills mikrokatetern har fuktats ordentligt och enkelt kan avlägsnas från hållaren. Undersök mikrokatetern noga för att 
säkerställa att den inte är skadad. Låt inte mikrokatetern torka innan den förs in i styrkatetern.

Mikrokateter Skaftets längd Minsta innerdiameter 
för styrkatetern

Rekommendationer 
för styrkatetern

Headway 17 150 cm 0,056 tum / 1,42 mm ≤ 0,014 tum / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tum / 1,42 mm ≤ 0,018 tum / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tum / 1,42 mm ≤ 0,018 tum / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetern är kompatibel för användning med dimetylsulfoxid (DMSO).

Ångformning
•	 �Om spetsformning önskas, ska formningsmandrängen och införarhylsan avlägsnas från kortet. Böj ångformningsmandrinen till önskad form. OBS! 

Formningsmandrängen bör böjas ungefär en tredjedel mer än avsett för att önskad form ska uppnås för mikrokatetern (för exempelvis 45-graders böjning 
av mikrokatetern ska mandrängen formas med en 60-gradig böjning). För varsamt in mikrokatetern genom införarhylsan. För varsamt in den formade 
mandrängen i mikrokateterns distala spets.

•	 �Håll mikrokateterspetsen/formningsmandrängen ca 2,5 cm från en ångkälla i ungefär 30 sekunder för att erhålla rätt form. 
•	 �Placera omedelbart enheten med mikrokateterspetsen/formningsmandrängen i hepariniserad koksaltlösning så att formen sätter sig.
•	 �Avlägsna varsamt formningsmandrängen från mikrokatetern och kassera den. 
Varning: Formningsmandrängen är inte avsedd att användas inuti kroppen.

BRUKSANVISNING
Före användning ska mikrokateterns lumen noggrant spolas igenom med hepariniserad koksaltlösning för priming av mikrokatetern och så att jämn förflyttning av 
ledaren kan ske inuti mikrokatetern. En roterande hemostasventil kan anslutas till mikrokateterns fattning och användas för att underlätta spolningsförfarandet.
För försiktigt in den distala delen av ledaren i mikrokateterns fattning (se bruksanvisningen för ledaren). Ett införingsverktyg för ledaren kan användas för att 
underlätta införing av ledarens distala spets genom en roterande hemostasventil och in i mikrokateterns fattning. För fram ledaren tills den distala spetsen 
ligger i närheten av mikrokateterns distala ände. Dra varsamt åt den roterande hemostasventilen för att bevara läget.
För vridanordningen över ledarens proximala ände till önskat läge (se bruksanvisningen för ledaren eller vridanordningen). Fäst vridanordningen på plats genom 
att dra åt vridknappen. Vridanordningen kan placeras om genom att vridknappen lossas och sedan dras åt på nytt. 
Placera en styrkateter i lämpligt kärl och för sedan enheten med mikrokatetern/ledaren genom styrkatetern till målkärlet eller kärllesionen. Arrangera 
kontinuerlig spolning med hepariniserad koksaltlösning genom att ansluta roterande hemostasventiler med trycksatta ledningar för spolningslösning till 
fattningen på styrkatetern och mikrokatetern. 
Lossa styrkateterns roterande hemostasventil och för in mikrokatetern/ledaren i styrkatetern med införarhylsan. För försiktigt fram mikrokatetern/ledaren 
till styrkateterns distala spets. När mikrokatetern/ledaren når styrkateterns spets, avlägsnas införaren från mikrokateterns skaft genom att du drar tillbaka 
införaren från den roterande hemostasventilen och skalar av införaren. Vid navigering i kärlsystemet ska ledaren föras fram en kort bit och sedan ska 
mikrokatetern föras fram över ledaren. Upprepa förfarandet tills önskat ställe har nåtts. Mikrokateterns proximala del har inte en hydrofil yta så motstånd kan 
uppstå när denna del förs genom den roterande hemostasventilen.
När önskad plats har nåtts avlägsnas ledaren från mikrokatetern. Förbered sedan diagnostiska eller terapeutiska medel för tillförsel genom mikrokatetern. 
Varning: Infusionstrycket får inte överstiga max. rekommenderat infusionstryck på 2 068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Mikrokateterns innerdiameter Dött rum

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tum 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tum 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tum 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Ungefärliga nominella flödeshastigheter vid 689 kPa (100 psi) och 2 068 kPa (300 psi) infusionstryck

Koksaltlösning 60-procentigt kontrastmedel 76-procentigt kontrastmedel

689 kPa  
(100 psi)

2 068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2 068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2 068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Mellan användningarna ska mikrokatetern sköljas i ett fat med hepariniserad koksaltlösning och varsamt torkas av med en steril, våt kompress. Lägg sedan 
mikrokatetern i ett fat med hepariniserad koksaltlösning eller en genomspolad hållare för att hålla den hydrofila ytan våt tills den ska användas. 

FÖRVARING
Undvik exponering för vatten, solljus, extrema temperaturer och hög luftfuktighet under förvaring. Förvara mikrokatetern vid kontrollerad rumstemperatur. Se 
produktetiketten för information om anordningens hållbarhetstid. Använd inte anordningen efter hållbarhetstiden som visas på etiketten. 

MATERIAL
Mikrokatetern innehåller inte latex eller PVC-material.

GARANTI
MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillämpats vid utformning och tillverkning av denna anordning. Denna garanti gäller istället för och utesluter 
alla andra garantier som inte uttryckligen framlagts häri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begränsat till alla 
underförstådda garantier beträffande säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och sterilisering av anordningen samt 
andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser, behandlingar, operationsförfaranden och övriga frågor som ligger utom Microventions kontroll påverkar direkt 
anordningen samt resultaten av dess användning. MicroVentions förpliktelse under denna garanti är begränsad till reparation eller utbyte av anordningen, 
och MicroVention har inget ansvar för oförutsedda eller sekundära förluster, skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstår pga. användningen av denna 
anordning. MicroVention varken åtar sig eller auktoriserar någon annan person att å dess vägnar åta sig andra eller ytterligare skadeståndsskyldigheter eller 
ansvar relaterade till denna anordning. MicroVention åtar sig ingen skadeståndsskyldighet beträffande anordningar som återanvänds, ombehandlas eller 
omsteriliseras, och utfärdar inga garantier, uttryckliga eller underförstådda, inklusive men ej begränsat till säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål, 
med avseende på sådana anordningar. 
Priser, specifikationer och modelltillgänglighet kan komma att ändras utan föregående varning.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Med ensamrätt.

Greek/Ελληνικά
Μικροκαθετήρας Headway® με υδρόφιλη επικάλυψη

Οδηγίες Χρήσης

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Ο μικροκαθετήρας Headway είναι ένας καθετήρας μονού αυλού, που έχει σχεδιαστεί για εισαγωγή πάνω από ένα κατευθυνόμενο οδηγό σύρμα, για την 
προσπέλαση μικρών ελικοειδών αγγειακών συστημάτων. To ημιάκαμπτο εγγύς τμήμα μεταπίπτει σε ένα εύκαμπτο περιφερικό άκρο, για τη διευκόλυνση της 
προώθησης διαμέσου των αγγείων. Διπλοί ακτινοσκιεροί δείκτες στο περιφερικό άκρο διευκολύνουν την ακτινοσκοπική απεικόνιση. Η εξωτερική επιφάνεια 
του μικροκαθετήρα επικαλύπτεται με ένα υδρόφιλο πολυμερές για την αύξηση της ολισθηρότητας. Για την προσάρτηση των εξαρτημάτων χρησιμοποιείται ένας 
σύνδεσμος luer στον ομφαλό του μικροκαθετήρα.

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
Ένας μικροκαθετήρας Headway με άξονα διαμόρφωσης και θηκάρι εισαγωγέα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ο μικροκαθετήρας Headway προορίζεται για γενική ενδαγγειακή χρήση, συμπεριλαμβανομένης της χρήσης στο περιφερικό, στεφανιαίο και νευρικό αγγειακό 
σύστημα, για τη χορήγηση διαγνωστικών παραγόντων, όπως σκιαγραφικά μέσα, και θεραπευτικών παραγόντων, όπως μικροσπειράματα απόφραξης.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
Ο μικροκαθετήρας θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από ιατρούς, που είναι εξοικειωμένοι με αγγειογραφικές και επεμβατικές διαδικασίες. Είναι σημαντικό να 
ακολουθούνται οι οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση του προϊόντος αυτού.
Ο μικροκαθετήρας παρέχεται στείρος και μη πυρετογόνος, εκτός εάν η συσκευασία της μονάδας έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά. Μην τον χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει ανοιχθεί ή υποστεί ζημιά.
Ο μικροκαθετήρας προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε ή/και επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. Μετά τη χρήση, απορρίψτε τη συσκευή 
σύμφωνα με την πολιτική του νοσοκομείου ή/και της τοπικής αυτοδιοίκησης.
Επιθεωρήστε το μικροκαθετήρα πριν από τη χρήση για τυχόν ατέλειες ή ζημιές και απορρίψτε τον, εάν παρατηρήσετε κάποιο πρόβλημα.
Η προώθηση και ο χειρισμός του μικροκαθετήρα θα πρέπει να γίνονται υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση. Μην προωθείτε ή αποσύρετε τη συσκευή όταν 
συναντάτε υπερβολική αντίσταση, έως ότου προσδιορίσετε την αιτία της αντίστασης. 
Η πίεση έγχυσης δε θα πρέπει να υπερβαίνει τα 2068 kPa (300 psi), ώστε να αποφεύγεται πιθανή ρήξη του μικροκαθετήρα.
Ο άξονας διαμόρφωσης δεν προορίζεται για χρήση εντός του σώματος. Βεβαιωθείτε ότι ο άξονας διαμόρφωσης έχει αφαιρεθεί από το μικροκαθετήρα πριν από 
την εισαγωγή του στην περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα ή σε άλλα εξαρτήματα.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Επαληθεύστε τη συμβατότητα του μικροκαθετήρα, όταν χρησιμοποιείτε άλλες βοηθητικές συσκευές που χρησιμοποιούνται συχνά σε ενδαγγειακές επεμβάσεις. Ο 
ιατρός πρέπει να είναι εξοικειωμένος με διαδερμικές ενδαγγειακές τεχνικές και με τις πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με την επέμβαση. 
Ο μικροκαθετήρας φέρει ολισθηρή επιφάνεια και θα πρέπει να ενυδατώνεται πριν από τη χρήση.
Να είστε προσεκτικοί κατά το χειρισμό του μικροκαθετήρα, ώστε να ελαττώσετε την πιθανότητα πρόκλησης ακούσιας ζημιάς. 
Επαληθεύστε ότι η διάμετρος κάθε οδηγού σύρματος ή βοηθητικής συσκευής που χρησιμοποιείται είναι συμβατή με την εσωτερική διάμετρο του μικροκαθετήρα 
πριν από τη χρήση.
Οι δυνητικές επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, και τις εξής: διάτρηση αγγείου ή ανευρύσματος, αγγειόσπασμο, αιμάτωμα στη θέση εισόδου, εμβολή, 
ισχαιμία, ενδοεγκεφαλική/ενδοκράνια αιμορραγία, ψευδοανεύρυσμα, επιληπτική κρίση, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, διαχωρισμό αγγείου, σχηματισμό 
θρόμβου και θάνατο.
Για να μειώσετε τον κίνδυνο πρόκλησης ζημιάς ή διαχωρισμού της συσκευής, αποφύγετε την επανειλημμένη κάμψη του μικροκαθετήρα στο ίδιο σημείο. 
Λάβετε προφυλάξεις κατά το χειρισμό του μικροκαθετήρα σε ελικοειδή αγγειακά συστήματα για να αποφύγετε την πρόκληση ζημιάς στο μικροκαθετήρα. 
Αποφύγετε την προώθηση ή απόσυρση όταν συναντάτε αντίσταση, έως ότου προσδιορίσετε την αιτία της αντίστασης.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Πριν από την αφαίρεση του μικροκαθετήρα, ενυδατώστε πλήρως το υδρόφιλο τμήμα της συσκευής, εκπλένοντας με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα διαμέσου 
του σωλήνα διανομής, χρησιμοποιώντας μία σύριγγα που έχει προσαρτηθεί στον ομφαλό του σωλήνα διανομής.
Για την απομάκρυνση του μικροκαθετήρα από το σωλήνα διανομής, τραβήξτε με ήπιες κινήσεις τον ομφαλό από το σωλήνα διανομής. Αφαιρέστε το 
μικροκαθετήρα, τραβώντας τον από το σωλήνα διανομής. Εάν συναντήσετε αντίσταση, επαναλάβετε τη διαδικασία έκπλυσης, έως ότου ενυδατωθεί καλά ο 
μικροκαθετήρας και μπορεί να αφαιρεθεί από το σωλήνα διανομής με ευκολία. Επιθεωρήστε σχολαστικά το μικροκαθετήρα, για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει 
υποστεί ζημιά. Μην αφήνετε το μικροκαθετήρα να στεγνώσει πριν από την εισαγωγή του στον οδηγό καθετήρα.

Μικροκαθετήρας Μήκος στελέχους Ελάχιστη εσωτερική διάμετρος 
οδηγού καθετήρα

Συστάσεις σχετικά  
με το οδηγό σύρμα

Headway 17 150 cm 0,056 ίντσες / 1,42 mm ≤ 0,014 ίντσες / ≤ 0,36 mm

Headway 21 150 cm
156 cm 0,056 ίντσες / 1,42 mm ≤ 0,018 ίντσες / ≤ 0,46 mm

Headway 27 150 cm
156 cm 0,056 ίντσες / 1,42 mm ≤ 0,018 ίντσες / ≤ 0,46 mm

Ο μικροκαθετήρας είναι συμβατός για χρήση με διμεθυλοσουλφοξείδιο (DMSO).

Διαμόρφωση με ατμό
•	 �Εάν επιθυμείτε τη διαμόρφωση του άκρου, αφαιρέστε τον άξονα διαμόρφωσης και το θηκάρι εισαγωγέα από την κάρτα. Κάμψτε τον άξονα διαμόρφωσης 

με ατμό στο επιθυμητό σχήμα. Σημείωση: ο άξονας διαμόρφωσης θα πρέπει να καμφθεί κατά περίπου ένα τρίτο περισσότερο από το επιθυμητό, ώστε 
να επιτύχετε το επιθυμητό σχήμα στο μικροκαθετήρα (για παράδειγμα για κάμψη του μικροκαθετήρα κατά 45°, διαμορφώστε τον άξονα με κάμψη 60°). 
Εισαγάγετε προσεκτικά τον μικροκαθετήρα διαμέσου του θηκαριού εισαγωγέα. Εισαγάγετε με ήπιες κινήσεις το διαμορφωμένο άξονα στο περιφερικό άκρο 
του μικροκαθετήρα.

•	 �Κρατήστε τη διάταξη άκρου μικροκαθετήρα/άξονα διαμόρφωσης περίπου 2,5 cm (μία ίντσα) από μία πηγή ατμού για περίπου 30 δευτερόλεπτα, ώστε να 
αποκτήσει τη διαμόρφωση. 

•	 �Τοποθετήστε αμέσως τη διάταξη άκρου μικροκαθετήρα/άξονα διαμόρφωσης στο ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα, ώστε να μονιμοποιηθεί η διαμόρφωση.
•	 �Αφαιρέστε προσεκτικά τον άξονα διαμόρφωσης από το μικροκαθετήρα και απορρίψτε τον. 
Προειδοποίηση: Ο άξονας διαμόρφωσης δεν προορίζεται για χρήση εντός του σώματος.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πριν από τη χρήση, εκπλύνετε σχολαστικά τον αυλό του μικροκαθετήρα με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα, ώστε να προετοιμάσετε το μικροκαθετήρα και να 
επιτύχετε ομαλή κίνηση του οδηγού σύρματος εντός του μικροκαθετήρα. Στον ομφαλό του μικροκαθετήρα μπορεί να προσαρτηθεί μία περιστροφική αιμοστατική 
βαλβίδα και να χρησιμοποιηθεί για τη διευκόλυνση της διαδικασίας έκπλυσης.
Εισαγάγετε προσεκτικά το περιφερικό τμήμα του οδηγού σύρματος στον ομφαλό του μικροκαθετήρα (ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του οδηγού σύρματος). 
Ένα εργαλείο εισαγωγής οδηγού σύρματος μπορεί να χρησιμοποιηθεί για να διευκολύνει την εισαγωγή του περιφερικού άκρου του οδηγού σύρματος μέσω μίας 
περιστροφικής αιμοστατικής βαλβίδας, μέσα στον ομφαλό του μικροκαθετήρα. Προωθήστε το οδηγό σύρμα έως ότου το περιφερικό του άκρο βρεθεί κοντά στο 
περιφερικό άκρο του μικροκαθετήρα. Σφίξτε με ήπιες κινήσεις την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα, ώστε να διατηρηθεί στη θέση της.
Σύρετε τη συσκευή στρέψης πάνω από το περιφερικό άκρο του οδηγού σύρματος ως την επιθυμητή θέση (ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του οδηγού σύρματος 
ή της συσκευής στρέψης). Ασφαλίστε τη συσκευή στρέψης στη θέση της σφίγγοντας τον περιστροφικό κοχλία. Η συσκευή στρέψης μπορεί να επανατοποθετηθεί 
χαλαρώνοντας και σφίγγοντας εκ νέου τον περιστροφικό κοχλία. 
Ένας οδηγός καθετήρας τοποθετείται στο κατάλληλο αγγείο και στη συνέχεια προωθείται η διάταξη μικροκαθετήρα/οδηγού σύρματος διαμέσου του οδηγού 
καθετήρα στο αγγείο ή στην αγγειακή βλάβη που επιθυμείτε. Ρυθμίστε συνεχή ροή ηπαρινισμένου αλατούχου διαλύματος συνδέοντας τις περιστροφικές 
αιμοστατικές βαλβίδες, με γραμμές διαλύματος έκπλυσης υπό πίεση, στον οδηγό καθετήρα και το μικροκαθετήρα. 
Χαλαρώστε την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα του οδηγού καθετήρα και εισαγάγετε τον μικροκαθετήρα/οδηγό σύρμα στον οδηγό καθετήρα 
χρησιμοποιώντας το θηκάρι εισαγωγέα. Προωθήστε προσεκτικά τον μικροκαθετήρα/οδηγό σύρμα προς το περιφερικό άκρο του οδηγού καθετήρα. Όταν φτάσει 
ο μικροκαθετήρας/οδηγό σύρμα στο άκρο του οδηγού καθετήρα, αφαιρέστε τον εισαγωγέα από τον άξονα του μικροκαθετήρα αποσύροντας τον εισαγωγέα από 
την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα και αποσπώντας τον εισαγωγέα. Κατά τη μετακίνηση μέσα στο αγγειακό σύστημα, προωθήστε το οδηγό σύρμα κατά 
μικρή απόσταση, στη συνέχεια προωθήστε το μικροκαθετήρα πάνω από το οδηγό σύρμα και επαναλάβετε, έως ότου φτάσετε στην επιθυμητή θέση. Η εγγύς 
μοίρα του μικροκαθετήρα δε φέρει την υδρόφιλη επιφάνεια και ενδέχεται να συναντήσετε αντίσταση, όταν προωθείτε αυτό το τμήμα διαμέσου της περιστροφικής 
αιμοστατικής βαλβίδας.
Όταν φτάσετε στην επιθυμητή θέση, το οδηγό σύρμα αφαιρείται από το μικροκαθετήρα. Τότε προετοιμάζονται οι διαγνωστικοί ή θεραπευτικοί παράγοντες που θα 
χορηγηθούν διαμέσου του μικροκαθετήρα. Προειδοποίηση: Μην υπερβαίνετε τη μέγιστη συνιστώμενη πίεση έγχυσης των 2068 kPa (300 psi).

Μικροκαθετήρας Εσωτερική διάμετρος μικροκαθετήρα Νεκρός χώρος
Headway 17 0,43 mm / 0,0170 ίντσες 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 ίντσες 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 ίντσες 0,79 ml 
0,83 ml

Μικροκαθετήρας Ονομαστικοί ρυθμοί ροής κατά προσέγγιση σε πίεση έγχυσης 689 και 2068 kPa (100 και 300 psi)
Αλατούχο διάλυμα Σκιαγραφικό μέσο 60% Σκιαγραφικό μέσο 76%

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Μεταξύ των χρήσεων, εκπλύνετε το μικροκαθετήρα σε μία λεκάνη ηπαρινισμένου αλατούχου διαλύματος, σκουπίστε τον με ήπιες κινήσεις με στείρα, υγρή γάζα 
και τοποθετήστε τον σε λεκάνη με ηπαρινισμένο αλατούχο διάλυμα ή σε σωλήνα διανομής που έχει εκπλυθεί, ώστε η υδρόφιλη επιφάνεια να διατηρηθεί υγρή 
μέχρι τη χρήση. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Αποφύγετε έκθεση σε νερό, ηλιακό φως, ακραίες θερμοκρασίες και υψηλή υγρασία κατά την αποθήκευση. Φυλάσσετε το μικροκαθετήρα σε ελεγχόμενη 
θερμοκρασία δωματίου. Βλ. ετικέτα προϊόντος για την ημερομηνία λήξης της συσκευής. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή πέρα από την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στη συσκευασία της. 

ΥΛΙΚΑ
Ο μικροκαθετήρας δεν περιέχει υλικά από λάτεξ ή PVC.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η MicroVention, Inc. εγγυάται ότι έχουν ληφθεί τα εύλογα μέτρα κατά τον σχεδιασμό και κατασκευή της συσκευής αυτής. Η εγγύηση αυτή αντικαθιστά και ακυρώνει 
οποιαδήποτε προηγούμενη εγγύηση που δεν αναφέρεται ρητά εις το παρόν, και επιβάλλεται ρητώς ή συνάγεται από τη νομοθεσία ή αλλιώς, μεταξύ των οποίων, 
οποιαδήποτε κατηγορηματική εγγύηση περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας. Ο χειρισμός, η αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση της συσκευής 
καθώς και παράγοντες που σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, την αγωγή, τη χειρουργική επέμβαση και άλλα θέματα εκτός ελέγχου της MicroVention 
επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή και τα αποτελέσματα που λαμβάνονται από τη χρήση της. Η υποχρέωση της MicroVention υπό την παρούσα εγγύηση περιορίζεται 
στην επιδιόρθωση ή αντικατάσταση της συσκευής αυτής και η MicroVention ουδεμία ευθύνη φέρει για οποιαδήποτε θετική ή αποθετική απώλεια, ζημιά ή δαπάνη 
που προέρχεται άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση της συσκευής αυτής. Η MicroVention ούτε δέχεται, ούτε εξουσιοδοτεί οποιονδήποτε άλλο φυσικό ή νομικό 
πρόσωπο να αναλάβει αντ’ αυτής οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη ευθύνη σχετικά με την παρούσα συσκευή. Η MicroVention ουδεμία ευθύνη αναλαμβάνει για 
επαναχρησιμοποιημένες, ανακατεργασμένες ή επαναποστειρωμένες συσκευές, και ουδεμία ρητή ή κατηγορηματική εγγύηση παρέχει, μεταξύ των οποίων για την 
εμπορευσιμότητα ή καταλληλότητα για την προοριζόμενη χρήση, τέτοιων συσκευών. 
Οι τιμές, προδιαγραφές και διαθεσιμότητα των μοντέλων μπορούν να αλλάξουν χωρίς προειδοποίηση.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Με επιφύλαξη παντός δικαιώματος.

Turkish/Türkçe
Hidrofilik Kaplamalı Headway® Mikrokateteri

Kullanma Talimatı

CİHAZ TANIMI

Headway Mikrokateteri küçük, kıvrımlı damarlara erişmek için yönlendirilebilir bir kılavuz tel üzerinden yerleştirilmek üzere tasarlanmış tek lümenli bir kateterdir. 
Yarı sert proksimal kısım damarlar içinden ilerlemeyi kolaylaştırmak için distalde esnek bir uca dönüşür. Distal uçtaki çift radyoopak işaretleyici floroskopik 
görüntülemeyi kolaylaştırır. Mikrokateterin dış yüzeyi kayganlığı arttırmak üzere hidrofilik bir polimerle kaplıdır. Mikrokateter göbeği üzerindeki luer bağlantı 
aksesuar bağlamak için kullanılır.

İÇİNDEKİLER

Bir Headway Mikrokateteri, şekillendirilebilir mandrel ve introduser kılıf.

KULLANMA TALİMATI

Headway Mikrokateteri kontrast maddeler gibi tanısal ajanların ve oklüzyon sarmalları gibi terapötik ajanların infüzyonu için periferal, koroner ve nörovasküler 
damar yapısı dahil genel intravasküler kullanım için tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR 

Mikrokateter sadece anjiyografik ve girişimsel işlemlere aşina doktorlar tarafından kullanılmalıdır. Bu ürünü kullanmadan önce kullanma talimatını izlemek 
önemlidir.
Mikrokateter, ünite ambalajı açık veya hasarlı olmadığı sürece steril ve pirojenik olmayan şekilde sağlanır. Ambalaj bozulmuş veya hasarlıysa kullanmayın.
Mikrokateter sadece tek kullanım için tasarlanmıştır. Cihazı tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayın. Kullanımdan sonra cihazı hastane ve/veya yerel 
hükümet politikasına göre atın.
Kullanımdan önce Mikrokateteri herhangi bir uygunsuzluk veya hasar açısından inceleyin ve herhangi bir tutarsızlık izleniyorsa atın.
Mikrokateter floroskopi kılavuzluğu altında ilerletilmeli ve manipüle edilmelidir. Aşırı dirençle karşılaşıldığında direncin nedeni belirleninceye kadar cihazı 
ilerletmeyin veya geri çekmeyin. 
Mikrokateterin olası rüptürünü önlemek için infüzyon basıncı 2.068 kPa (300 psi) değerini geçmemelidir.
Şekillendirilebilir mandrelin vücut içinde kullanılması amaçlanmamıştır. Şekillendirilebilir mandrelin döner hemostatik valf (DHV) veya başka aksesuarlar içine 
yerleştirme öncesinde Mikrokateterden çıkarıldığından emin olun.

ÖNLEMLER

İntravasküler işlemlerde sıklıkla kullanılan başka yardımcı cihazlar kullanırken Mikrokateter uyumluluğunu doğrulayın. Doktorlar perkütan, intravasküler 
tekniklere ve işlemle ilişkili olası komplikasyonlara aşina olmalıdır. 
Mikrokateterin kaygan bir yüzeyi vardır ve kullanımdan önce nemlendirilmesi gerekir.
Yanlışlıkla hasar oluşması riskini azaltmak için Mikrokateteri kullanırken dikkatli olun. 
Kullanılan herhangi bir kılavuz tel veya aksesuar cihazın çapının kullanımdan önce Mikrokateter iç çapıyla uyumlu olduğundan emin olun.
Olası komplikasyonlar arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere şunlar vardır: Damar veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giriş yerinde hematom, emboli, 
iskemi, intraserebral/intrakraniyal kanama, psödoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, damar diseksiyonu, trombus oluşumu ve ölüm.
Cihazın hasar görmesi veya ayrılması riskini azaltmak için Mikrokateterin aynı noktasında tekrarlanan bükmelerden kaçının.
Mikrokateterin hasar görmesinden kaçınmak için Mikrokateteri kıvrımlı damarlarda manipüle ederken dikkatli olun. Direnç nedeni belirleninceye kadar dirence 
karşı ilerletmekten veya geri çekmekten kaçının.

KULLANIM HAZIRLIĞI

Mikrokateteri çıkarmadan önce dispenser tüp göbeğine takılı bir şırınga kullanıp dispenser tüpten heparinize salin geçirerek cihazın hidrofilik kısmını tümüyle 
nemlendirin.
Mikrokateteri dispenser tüpten çıkarmak için göbeği dispenser tüpten yavaşça dışarı çekin. Mikrokateteri dispenser tüpten çekerek çıkarın. Dirençle 
karşılaşılırsa, sıvı geçirme işlemini Mikrokateter iyice nemlenip dispenser tüpten kolayca çıkarılabilinceye kadar tekrarlayın. Mikrokateteri hasar görmediğinden 
emin olmak için iyice inceleyin. Mikrokateterin kılavuz katetere yerleştirilmesinden önce kurumasına izin vermeyin.

Mikrokateter Gövde Uzunluğu Kılavuz Kateter  
Minimum İç Çapı Kılavuz Tel Önerisi

Headway 17 150 cm 0,056 inç / 1,42 mm ≤ 0,014 inç / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inç / 1,42 mm ≤ 0,018 inç / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inç / 1,42 mm ≤ 0,018 inç / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter, dimetil sülfoksit (DMSO) ile kullanılmak için uyumludur.

Buharla Şekillendirme
•	 �Uç şekillendirme isteniyorsa şekillendirilebilir mandreli ve introduser kılıfı karttan çıkarın. Buharla şekillendirilebilen mandreli istenen şekle eğin. Not: 

Şekillendirilebilir mandrel, Mikrokateter içinde istenen şekli elde etmek için yaklaşık üçte bir fazla eğilmelidir (örneğin Mikrokateterde 45° eğim için mandreli 
60° eğimle şekillendirin). Mikrokateteri introduser kılıf içinden dikkatle yerleştirin. Şekillendirilmiş mandreli Mikrokateter distal ucuna yavaşça sokun.

•	 �Mikrokateter ucu/şekillendirilebilir mandrel tertibatını şekillendirmek için yaklaşık 30 saniye boyunca bir buhar kaynağından yaklaşık 2,5 cm uzakta tutun. 
•	 �Mikrokateter ucu/şekillendirilebilir mandrel tertibatını, şekli korumasını sağlamak için hemen heparinize salin içine yerleştirin.
•	 �Şekillendirilebilir mandreli Mikrokateterden dikkatle çıkarın ve atın. 
Uyarı: Şekillendirilebilir mandrelin vücut içinde kullanılması amaçlanmamıştır.

KULLANMA TALİMATI

Kullanmadan önce Mikrokateterden sıvı geçirmek ve kılavuz telin Mikrokateter içinde düzgün hareketini sağlamak üzere Mikrokateter lümeni içinden iyice 
heparinize salin geçirin. Mikrokateter göbeğine bir DHV takılabilir ve sıvı geçirme işlemini kolaylaştırmak için kullanılabilir.
Kılavuz tel distal kısmını Mikrokateter göbeğine dikkatle yerleştirin (kılavuz tel kullanma talimatına bakınız). Kılavuz tel distal ucunun bir DHV içinden ve 
Mikrokateter göbeği içine insersiyonunu kolaylaştırmak için bir kılavuz tel insersiyon aracı kullanılabilir. Distal uç, Mikrokateterin distal ucuna yakın oluncaya 
kadar kılavuz teli ilerletin. Konumu korumak için DHV’yi yavaşça sıkın.
Tork cihazını kılavuz telin proksimal ucu üzerinden istenen konuma kaydırın (kılavuz tel veya tork cihazı kullanma talimatına bakınız). Döner topuzu sıkarak tork 
cihazını yerine sabitleyin. Tork cihazı, döner topuz gevşetilip tekrar sıkılarak tekrar konumlandırılabilir. 
Uygun damara bir kılavuz kateter yerleştirilir ve Mikrokateter/kılavuz tel tertibatı sonra kılavuz kateter içinden hedef damara veya vasküler lezyona ilerletilir. 
Mikrokateter ve basınçlı sıvı geçirme solüsyon hatları olan DHV’leri kılavuz kateter göbeğine bağlayarak bir sürekli heparinize salin geçirme sistemi oluşturun. 
Kılavuz tel DHV’sini gevşetin ve Mikrokateter/kılavuz teli, introduser kılıfı kullanarak kılavuz kateter içine sokun. Mikrokateter/kılavuz teli kılavuz kateter distal 
ucuna dikkatle ilerletin. Mikrokateter/kılavuz tel kılavuz kateter ucuna eriştiğinde, introduseri DHV’den geri çekip introduseri soyarak Mikrokateter gövdesinden 
çıkarın. Damar sisteminde navigasyon sırasında kılavuz teli biraz ilerletip sonra Mikrokateteri kılavuz tel üzerinden ilerletin ve istenen bölgeye ulaşılıncaya kadar 
tekrarlayın. Mikrokateterin proksimal kısmı hidrofilik bir yüzeye sahip değildir ve bu kısım DHV içinden ilerletilirken dirençle karşılaşabilir.
İstenen konuma erişildiğinde kılavuz tel Mikrokateterden çıkarılır. Sonra tanısal veya terapötik ajan(lar) Mikrokateterden iletilmek üzere hazırlanır. Uyarı: 
Maksimum önerilen infüzyon basıncı olan 2.068 kPa (300 psi) değerini geçmeyin.

Mikrokateter Mikrokateter İç Çapı Ölü Boşluk

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inç 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inç 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inç 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter 689 kPa (100 psi) ve 2.068 kPa (300 psi) İnfüzyon Basıncında Yaklaşık Nominal Akış Hızları

Salin %60 Kontrast %76 Kontrast

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2.068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sn

1,42  
ml/sn

0,26  
ml/sn

0,75  
ml/sn

0,12  
ml/sn

0,49  
ml/sn

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sn

1,90  
ml/sn

0,40  
ml/sn

0,90  
ml/sn

0,20 / 0,30 
ml/sn

0,70 / 0,80 
ml/sn

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sn

4,00 / 4,2  
ml/sn

0,90 / 1,2  
ml/sn

1,40 / 1,7  
ml/sn

0,60 / 0,9  
ml/sn

0,90 / 1,1  
ml/sn

İki kullanım arasında Mikrokateteri heparinize salin dolu bir kapta durulayın ve hidrofilik yüzeyi kullanılıncaya kadar ıslak tutmak için Mikrokateteri steril ve ıslak 
bir gazlı bezle dikkatlice silip heparinize salin dolu bir kaba veya sıvı geçirilmiş bir dispenser tüpe yerleştirin. 

SAKLAMA

Saklama sırasında su, güneş ışığı, aşırı sıcaklıklar ve yüksek neme maruz kalmasından kaçının. Mikrokateteri kontrollü oda sıcaklığında saklayın. Cihaz raf ömrü 
için ürün etiketine bakınız. Cihazı etikette belirtilen raf ömründen sonra kullanmayın. 

MATERYALLER

Mikrokateter, lateks veya PVC materyaller içermez.

GARANTİ

MicroVention, Inc., bu cihazın tasarım ve üretiminde makul özenin gösterildiğini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir satılabilirlik veya uygunluk zımni garantisi 
dahil ama bununla sınırlı olmamak üzere, kanunen veya başka şekillerde açık veya zımni, burada açık olarak belirtilmemiş tüm diğer garantilerin yerini alır ve 
bunları hariç bırakır. Cihazın kullanımı, saklanması, temizliği ve sterilizasyonunun yanı sıra, hasta, tanı, tedavi, cerrahi işlemle ilgili faktörler ve MicroVention’ın 
kontrolü dışındaki diğer meseleler cihazı ve kullanımından elde edilen sonuçları doğrudan etkiler. MicroVention’ın bu garanti altındaki yükümlülüğü bu cihazın 
tamiri veya değiştirilmesiyle sınırlıdır ve MicroVention bu cihazın kullanımından doğrudan veya dolaylı olarak doğan herhangi bir arızi veya sonuçsal zarar, ziyan 
veya masraftan yükümlü olmayacaktır. MicroVention bu cihazla ilgili olarak başka veya ek yükümlülük üstlenmez ve başkasının kendisi için üstlenmesine izin 
vermez. MicroVention, tekrar kullanılan, tekrar işleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlar için herhangi bir sorumluluk üstlenmez ve böyle bir cihazla ilgili 
olarak satılabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sınırlı olmamak üzere açık veya zımni hiçbir garanti vermez. 
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve sağlanan modeller haber vermeden değiştirilebilir.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Tüm hakları saklıdır.

Korean/한국어
Headway® 친수성 코팅 마이크로카테터

사용 지침

장치 설명
Headway 마이크로카테터는 조작 가능한 가이드와이어 위로 삽입하여 가늘고 구불구불한 혈관에 도달할 수 있도록 고안된 단일 내강 
카테터입니다. 반강체(semi-rigid) 근위부는 원위부 말단으로 가면서 유연해져 혈관을 통해 카테터를 진행시키기 쉽게 되어 있습니다. 
원위부 말단에 있는 두 개의 방사선 비투과성 표식자는 투시 검사 상 쉽게 볼 수 있습니다. 마이크로카테터의 외부 표면은 윤활성을 
높이기 위해 친수성 폴리머로 코팅되어 있습니다. 마이크로카테터 허브의 루어 피팅은 부속장치를 연결하는 데 쓰입니다.

내용물
성형심쇠(shaping mandrel)와 삽입관을 갖춘 한 개의 Headway 마이크로카테터.

사용 지침
Headway 마이크로카테터는 조영제 등 진단용 제제 및 색전술용 코일 등 치료용 제제의 말초, 관상동맥 및 신경혈관계로의 투여를 
비롯한 일반적 혈관 내 사용을 목적으로 고안되었습니다.

금기 사항
알려진 금기사항은 없습니다.

경고 
혈관조영술 및 중재적 시술에 친숙한 의사만이 본 마이크로카테터를 사용할 수 있습니다. 이 제품을 사용하기 전에 사용 지침을 
준수하는 것이 중요합니다.

단위 포장이 개봉 또는 손상되지 않는 한 본 마이크로카테터는 멸균 및 비발열원성을 유지합니다. 포장이 개봉되어 있거나 손상된 
경우 사용하지 마십시오.

본 마이크로카테터는 일회용입니다. 장치를 재 멸균 및/또는 재사용하지 마십시오. 사용 후에는, 본 장치를 병원 및/또는 해당 지역 
정부 방침에 따라 폐기하십시오.

사용 전에 마이크로카테터의 이상이나 손상 유무를 잘 살펴, 문제가 있는 경우 폐기하십시오.

본 마이크로카테터는 투시 유도 하에서 삽입 또는 조작해야 합니다. 과도한 저항이 느껴지는 경우, 그 원인이 밝혀질 때까지 장치를 
전진 또는 후퇴시키지 마십시오. 

마이크로카테터의 파열 가능성을 피하기 위해 주입 압력은 2068 kPa (300 psi)를 초과해서는 안 됩니다.

성형심쇠는 체내 사용을 목적으로 고안되지 않았습니다. 회전식 지혈 밸브(RHV) 또는 기타 부속장치 내로 삽입하기 전에 
마이크로카테터로부터 성형 심쇠를 제거했는지 확인하십시오.

주의사항
혈관 내 시술에 흔히 사용되는 보조 장치와 함께 사용할 때는 마이크로카테터의 적합성을 확인하십시오. 시술 의사는 경피, 혈관 내 
술기 및 이러한 시술 시 발생 가능한 합병증에 대해 잘 알고 있어야 합니다. 

마이크로카테터의 표면은 매끌매끌하며 사용 전에는 반드시 물에 적셔야 합니다.

예기치 못한 손상의 가능성을 줄이기 위해 본 장치 취급 시에는 주의를 기울이십시오. 

사용 전에 가이드와이어 또는 부속장치의 직경이 마이크로카테터의 내경에 적합한지 확인하십시오.

발생 가능한 합병증에는 다음이 포함되지만 이에 국한되는 것은 아닙니다 – 혈관 또는 동맥류 파열, 혈관경련, 삽입 부위 혈종, 
색전증, 허혈, 뇌내/두개내 출혈, 가성동맥류, 경련, 뇌졸중, 감염, 혈관 박리, 혈전 및 사망.

장치의 손상 또는 분리를 피하기 위해 마이크로카테터의 같은 부위를 반복해서구부리지 마십시오.

마이크로카테터의 손상을 피하기 위해 구불구불한 혈관 내에서 마이크로카테터를 조작할 때는 주의를 기울이십시오. 저항이 
느껴지는 경우, 그 원인이 밝혀질 때까지 장치를 전진 또는 후퇴시키지 마십시오.

사용 준비
마이크로카테터를 꺼내기 전에, 디스펜서 튜브 허브에 연결된 주사기를 이용하여 헤파린으로 처리한 식염수로 장치의 친수성 부분을 
완전히 적십니다.

디스펜서 튜브에서 마이크로카테터를 꺼낼 때는 허브를 디스펜서 튜브로부터 조심스럽게 당기십시오. 마이크로카테터를 
디스펜서 튜브에서 당겨 꺼내십시오. 저항이 느껴질 때는, 마이크로카테터가 충분히 적셔져 디스펜서 튜브로부터 쉽게 빠져 나올 
때까지 적시는 과정을 반복합니다. 마이크로카테터가 손상된 곳이 없는지 철저히 검사하십시오. 가이드 카테터에 삽입하기 전에 
마이크로카테터가 마르지 않도록 하십시오.

마이크로카테터 샤프트 길이 가이드 카테터 최소 내경 가이드와이어 권장수치

Headway 17 150 cm 0.056 인치 / 1.42 mm ≤ 0.014 인치 / ≤ 0.36 mm

Headway 21
150 cm

156 cm
0.056 인치 / 1.42 mm ≤ 0.018 인치 / ≤ 0.46 mm

Headway 27
150 cm

156 cm
0.056 인치 / 1.42 mm ≤ 0.018 인치 / ≤ 0.46 mm

마이크로카테터는 디메틸 술폭시드(DMSO)와 함께 사용할 수 있습니다.

증기 성형

•	 �말단부 성형이 필요한 경우, 카드에서 성형심쇠와 삽입관을 꺼냅니다. 증기 성형심쇠를 원하는 모양으로 구부립니다. 주의: 
마이크로카테터의 원하는 형태를 얻기 위해서는 성형심쇠를 약 1/3 정도 과도굴곡 시켜야 합니다 (예를 들어, 마이크로카테터를 
45°굴곡시키려면, 성형심쇠를 60°굴곡시켜야 합니다). 삽입관을 통해 조심스럽게 마이크로카테터를 삽입합니다. 성형심쇠를 
마이크로카테터 원위부 말단에 조심스럽게 삽입합니다.

•	 �마이크로카테터 말단/성형심쇠 조합부를 증기원으로부터 약 2.5 cm 떨어진 곳에 약 30초 간 두어 성형합니다. 

•	 �마이크로카테터 말단/성형심쇠 조합부를 즉시 헤파린 처리한 식염수에 담가 모양을 고정시킵니다.

•	 �마이크로카테터로부터 성형심쇠를 조심스럽게 제거하여 폐기합니다. 

경고: 성형심쇠는 체내 사용을 목적으로 고안되지 않았습니다.

사용 방법
사용 전에, 마이크로카테터 내강을 헤파린 처리한 식염수로 완전히 적셔 가이드와이어가 마이크로카테터 안에서 부드럽게 움직일 수 
있도록 합니다. 마이크로카테터 허브에 회전식 지혈 밸브(RHV)를 연결하면 적시는 과정을 보다 쉽게 할 수 있습니다.

가이드와이어의 원위부를 마이크로카테터 허브 안으로 조심스럽게 삽입합니다 (가이드와이어 사용 설명서를 참조하십시오). RHV를 
통해 마이크로카테터 허브 안으로 가이드와이어 원위부 말단을 삽입하는 과정을 쉽게 하기 위해 가이드와이어 삽입 기구를 사용할 
수도 있습니다. 원위부 말단이 마이크로카테터의 원위부 말단 가까이 이를 때까지 가이드와이어를 진행시킵니다. RHV를 부드럽게 
조여 위치를 유지합니다.

가이드와이어 근위부 말단 위로 회전 장치를 원하는 위치에 끼웁니다(가이드와이어 또는 회전 장치 사용 설명서를 참조하십시오). 
회전 놉을 조여서 회전 장치를 제자리에 고정하십시오. 회전 장치의 위치는 회전 놉을 느슨하게 하고 다시 조여서 다시 조정할 수 
있습니다. 

가이드 카테터를 적절한 혈관에 위치시킨 후 마이크로카테터/가이드와이어 조합을 가이드카테터를 통해 목표 혈관 또는 혈관성 
병변까지 진행시킵니다. RHV를 이용하여 양압 헤파린 용액을 가이드카테터와 마이크로카테터의 허브에 연결하여 헤파린 처리된 
식염수의 지속 주입이 이루어지도록 합니다. 

가이드 카테터의 RHV를 풀고 마이크로카테터/가이드와이어 조합부를 삽입관을 이용해 가이드 카테터 안으로 삽입합니다. 
마이크로카테터/가이드와이어 조합부를 가이드 카테터 원위부 말단까지 조심스럽게 전진시킵니다. 마이크로카테터/가이드와이어 
조합부가 가이드 카테터 말단에 도달하면, 삽입관을 RHV로부터 빼내고 삽입관을 벗겨 내어 마이크로카테터 샤프트로부터 
제거합니다. 혈관 내 진행 시에는 먼저 가이드와이어를 조금 전진시킨 후 마이크로카테터를 가이드와이어 위로 전진시키는 방식을 
반복하여 원하는 위치에 도달합니다. 마이크로카테터의 근위부는 친수성 표면을 지니고 있지 않으며, 이 부분을 RHV 안으로 
진행시키려고 하면 저항이 느껴질 수 있습니다.

원하는 위치에 도달하면, 마이크로카테터로부터 가이드와이어를 제거합니다. 마이크로카테터를 통해 주입할 진단 또는 치료제(들)를 
준비합니다. 경고: 최대 권장 주입 압력인 2068 kPa (300 psi)를 초과하지 않도록 하십시오.

마이크로카테터 마이크로카테터 내경 무효공간(Dead Space)

Headway 17 0.43 mm / 0.0170 인치 0.41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0.53 mm / 0.0210 인치 0.49 ml 
0.55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0.69 mm / 0.0270 인치 0.79 ml 
0.83 ml

마이크로카테터 주입 압력 689 및 2068 kPa(100 및 300 psi)에서 공칭 유속 근사치 

식염수 60% 조영제 76% 조영제

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa

(300 psi)

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa

(300 psi)

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa

(300 psi)

Headway 17 0.66  
ml/초

1.42  
ml/초

0.26  
ml/초

0.75  
ml/초

0.12  
ml/초

0.49  
ml/초

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1.00  
ml/초

1.90  
ml/초

0.40  
ml/초

0.90  
ml/초

0.20 / 0.30 
ml/초

0.70 / 0.80 
ml/초

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2.30 / 2.60  
ml/초

4.00 / 4.2  
ml/초

0.90 / 1.2  
ml/초

1.40 / 1.7  
ml/초

0.60 / 0.9  
ml/초

0.90 / 1.1  
ml/초

사용하지 않을 때는, 마이크로카테터를 헤파린 처리된 식염수가 담긴 용기에서 세척하여 멸균된 젖은 거즈로 
부드럽게 닦은 후, 친수성 표면을 젖은 상태로 유지하기 위하여 헤파린 처리된 식염수가 담긴 용기 또는 용액이 
채워진 디스펜서 튜브 안에 보관합니다. 

보관

보관 중 물, 햇빛, 극온 및 고습도에 노출되지 않도록 하십시오. 본 마이크로카테터는 조절된 실온 하에 
보관하십시오. 장치의 저장 수명을 확인하려면 제품 레이블을 참조하십시오. 표시된 저장 수명이 지난 장치는 
사용하지 마십시오. 

재료

본 마이크로카테터에는 라텍스 또는 PVC 성분이 함유되어 있지 않습니다.

보증
MicroVention, Inc. 은 본 장치의 설계 및 제조 과정에서 충분한 주의를 기울였음을 보증합니다. 본 보증은, 여기 명시적으로 기재되지 
않은 상품성 또는 적합성을 포함하되 이에 국한되지 않는 묵시적 보증을 비롯하여, 법률에 의한 명시적 또는 묵시적, 기타 모든 
보증을 배제합니다. 장치의 취급, 보관, 세척 및 멸균을 비롯하여 환자, 진단, 치료, 수술 및 기타 MicroVention의 통제권 밖에 있는 
다양한 요인들이 장치와 그 사용으로 인한 결과에 직접적인 영향을 미칩니다. 본 보증에 따른 MicroVention의 의무는 본 장치의 수리 
및 교체로 제한되며 MicroVention은 본 장치 사용으로 인해 직접 또는 간접적으로 발생하는 부수적 또는 결과적 손해, 손상 또는 
비용에 대해 책임을 지지 않습니다. MicroVention은 본 장치와 관련된 추가적 책임이 있는 것으로 간주하거나 다른 사람이 그렇게 
간주하는 것을 인정하지 않습니다. MicroVention은 재사용, 재처리, 재 멸균된 장치에 대한 책임을 지지 않고 명시적 또는 묵시적 
보증을 하지 않으며, 여기에는 그러한 장치와 관련된 시장성 또는 그 사용의 적합성이 포함되며 이에 국한되지 않습니다. 

가격, 사양 및 모델 사용 가능 여부는 사전 통보 없이 변경될 수 있습니다.

© Copyright 2015 MicroVention, Inc. 모든 저작권 보유.

Chinese/中文
带亲水涂层的Headway®微导管

使用说明

产品描述

Headway微导管是一种单腔导管。按设计，可以沿可控导丝将微导管导入到细小弯曲的血管系统之中。为半硬性近段逐渐转变为柔
软的远端尖头，以便于在血管内推进。微导管的远端有两个不透射线的标记物，有助于在透视下观察。微导管的表面涂有亲水性聚
合物，以增加其润滑性。微导管接头上有一个路厄接头，可用于连接各种附件。

包装内容

一根带有塑形轴和导入鞘的Headway微导管。

适用范围

Headway微导管适用于一般性血管内操作，包括在外周血管、冠状动脉和神经血管内输注诊断性制剂（如造影剂）和治疗性装置
（如阻塞线圈）。

禁忌症

尚不知有任何禁忌症。

警告

此微导管只能由熟悉血管造影和介入性操作的医生使用。使用本产品之前，必须遵循使用说明，这一点很重要。

微导管是无菌的，不含热源质（包装已打开或破损除外）。如果包装已有破裂或破损，请勿使用。

此微导管只供一次性使用。此装置不得再次灭菌和/或重复使用。使用后，请按所在医院和/或当地政府法规弃置此装置。

使用前请检查微导管，查看有无缺陷或损坏，如果有则予以废弃。

此微导管应该在透视指引下推进或操纵。如果遇到过大阻力，在找出阻力原因之前，请勿推进或退出。

输注压力不得超过2068 kPa（300 psi），以免造成微导管破裂。

塑形轴不适合在人体内使用。导入旋转止血阀或其它附件之前，确保已从微导管上取下塑形轴。
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注意事项

与血管内操作中常用的其它辅助装置一起使用时，须确认微导管的兼容性。医生必须熟悉经皮血管内技术及与这些操作有关的可
能并发症。

微导管表面润滑，使用前应予以水合。

拿取此微导管时要格外小心，以降低意外损坏微导管的风险。

使用微导管之前，须确认所用导丝或附件装置的直径与微导管内径兼容。

潜在的并发症包括但不限于：血管或动脉瘤穿孔、血管痉挛、穿刺部位血肿、栓塞、缺血、脑内/颅内出血、假性动脉瘤、癫痫、中
风、感染、血栓形成和死亡。

避免在同一点反复弯曲微导管，以免损坏装置或造成装置分离。

在弯曲的血管系统内操纵微导管时，要格外小心，以免损坏微导管。在找出阻力原因之前，请勿推进或退出。

用前准备

取出微导管之前，将一支注射器连接到包装管接头上，在包装管内以肝素生理盐水冲洗装置，以便充分水合亲水节段。

轻轻地将接头拉出包装管，以便从包装管中取出微导管。将微导管从包装管中拉出，取出微导管。如果遇到阻力，重复冲洗，直至
微导管完全水合并可轻松地从包装管中取出为止。彻底检查微导管，确保其完好无损。在导入引导导管之前，要保持微导管湿润。

微导管 杆长 引导导管最小内径 推荐的导丝

Headway 17 150 cm 0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.014 英寸 / ≤ 0.36 毫米

Headway 21
150 cm

156 cm
0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.018 英寸 / ≤ 0.46 毫米

Headway 27
150 cm

156 cm
0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.018 英寸 / ≤ 0.46 毫米

微导管可与二甲基亚砜（DMSO）兼容使用。

蒸气塑形
•	 �如果需要对尖头塑形，可将塑形轴和导入鞘从卡中取出。将蒸汽塑形轴弯成所需的形状。注意：塑形轴应比微导管过度弯曲大约

三分之一，以使微导管达到所需的形状（例如，欲将微导管弯曲45°，塑形轴则应弯曲为60°）。 小心地沿着导入鞘导入微导管。
轻轻地将塑形轴插入微导管远端尖头内。

•	 �持住微导管尖头/塑形轴装置，使之距离蒸气源大约一英寸，等待30秒钟，以便微导管尖头成形。

•	 �立即将微导管尖头/塑形轴装置放入肝素生理盐水中，以使其固定成形。

•	 �小心地从微导管上取下塑形轴，予以废弃。

警告：塑形轴不适合在人体内使用。

使用说明

使用前，用肝素生理盐水充分冲洗微导管，以准备微导管，并使导丝得以在微导管内平滑移动。可将旋转止血阀连接到微导管接头
上，并有助于冲洗操作。

小心地将导丝远段插入微导管接头内（参阅导丝使用说明）。可使用导丝插入工具，以帮助导丝远端尖头穿过旋转止血阀并插入微
导管接头内。推进导丝，直至其远端尖头接近微导管远端为止。轻轻拧紧旋转止血阀，以保持位置。

沿导丝近端滑动扭矩装置至所需位置（参阅导丝或扭矩装置使用说明）。拧紧旋转钮，将扭矩装置固定。可以松开再拧紧旋转钮，
以便调整扭矩装置位置。

先将一只引导导管放置在适当的血管内，然后通过引导导管推进微导管/导丝装置，至目标血管或血管病变处。将连有加压冲洗溶液
管线的旋转止血阀连接到引导导管和微导管的接头上，建立起肝素生理盐水的持续冲洗。

松开引导导管旋转止血阀，用导入鞘将微导管/导丝一起导入引导导管。小心推进微导管/导丝，至引导导管远端头部。当微导管/导
丝抵达引导导管头部后，将导入器从旋转止血阀上退出，再将其撕下，从而将导入器从微导管杆上取下。在血管系统内行进时，先
短距离推进导丝，然后沿导丝推进微导管，如此重复操作，直至抵达需要的位置为止。微导管近段的表面不具有亲水性，当此段通
过旋转止血阀时可能会遇到阻力。

一旦抵达需要的位置后，即可从微导管中取出导丝。然后准备诊断性或治疗性制剂，以便通过微导管输注。警告： 不得超过推荐的
最大输注压力2068 kPa（300 psi）。

微导管 微导管内径 死腔

Headway 17 0.43 毫米 / 0.0170 英寸 0.41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0.53 毫米 / 0.0210 英寸 0.49 ml 
0.55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0.69 毫米 / 0.0270 英寸 0.79 ml 
0.83 ml

微导管 输注压为689和2068 kPa（100 和300 psi）下的大致标称流量

生理盐水 60%造影剂 76%造影剂

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

Headway 17 0.66  
ml/sec

1.42  
ml/sec

0.26  
ml/sec

0.75  
ml/sec

0.12  
ml/sec

0.49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1.00  
ml/sec

1.90  
ml/sec

0.40  
ml/sec

0.90  
ml/sec

0.20 / 0.30 
ml/sec

0.70 / 0.80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2.30 / 2.60  
ml/sec

4.00 / 4.2  
ml/sec

0.90 / 1.2  
ml/sec

1.40 / 1.7  
ml/sec

0.60 / 0.9  
ml/sec

0.90 / 1.1  
ml/sec

两次使用之间，用一盆肝素生理盐水冲洗微导管，再以无菌湿润纱布轻轻擦拭，放入一盆肝素生理盐水中或冲洗过的包装管内，在
下次使用前保持微导管的亲水表面湿润。

存放

存放时要避免接触水，避免日光照射，温度不得过高或过低，湿度不得过高。请在控制室温下保存微导管。装置的有效期参见产品
标签。装置若超过标签注明的有效期，请勿使用。

材料

微导管不含乳胶或聚氯乙烯材料。

保证

MicroVention公司保证，在此装置的设计和生产过程中采用了合理的审慎措施。此保证取代和排除所有其它未在此处明确载列的保
证，无论是依照法律或以其它方式表述或隐含的任何保证，包括但不限于关于适销性或适用性的任何隐含保证。装置的搬运、存
放、清洁和灭菌，以及与患者、诊断、治疗、手术操作和其它非MicroVention所能控制的事项有关的其它因素均可能直接影响装置
及其使用效果。在此保证下，MicroVention的义务只限于维修或更换此装置。MicroVention对使用此装置而直接或间接造成的任何
偶然的或后果性的损失、损害或花费概不负责。MicroVention既不承担也不授权任何其它人承担与此装置有关的任何其它或额外的
法律义务或责任。MicroVention对于重新使用、重新处理或再灭菌的装置不承担任何法律义务，也不对此类装置做任何明示或隐含
保证，包括但不限于关于可销售性或预定用途适用性的任何明示或隐含保证。

价格、规格和可用型号可能会有改变，恕不另行通知。

© Copyright 2015 MicroVention, Inc. 保留所有权利。

Bulgarian/ Български
Микрокатетър Headway® с хидрофилно покритие

Указания за употреба

ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО

Микрокатетърът Headway е катетър с единичен лумен, предназначен за въвеждане върху направляем метален водач, за достъп до малки, нагънати 
кръвоносни съдове. Преминаването на полутвърдата проксимална част в гъвкав дистален връх улеснява придвижването напред през съдовете. 
Двойните рентгенпозитивни маркери в дисталния връх улесняват флуороскопското визуализиране. Външната повърхност на микрокатетъра е 
покрита с хидрофилен полимер, за да се увеличи хлъзгавостта. За прикрепване на аксесоари се използва съединение тип луер върху втулката на 
микрокатетъра.

СЪДЪРЖАНИЕ

Един микрокатетър Headway с мандрен за профилиране и обвивка за въвеждане.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

Микрокатетърът Headway е предназначен за обща интраваскуларна употреба, включително в периферни и коронарни кръвоносни съдове, както 
и кръвoносни съдове на нервната система, за вливане на диагностични средства като контрастни вещества, и лечебни средства като оклузионни 
спирали.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Не са известни противопоказания.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Микрокатетърът трябва да се използва само от лекари, запознати с ангиографските и интервенционалните процедури. Важно е да се спазват 
указанията за употреба преди използването на този продукт.
Микрокатетърът се доставя стерилен и апирогенен, освен ако опаковката на модула не е отворена или повредена. Не използвайте, ако опаковката 
е нарушена или повредена.
Микрокатетърът е предназначен само за еднократна употреба. Не стерилизирайте повторно и/или не използвайте повторно устройството. След 
употреба изхвърлете съгласно политиката на болницата и/или местните власти.
Преди употреба прегледайте микрокатетъра за дефекти или повреди и, ако бъдат забелязани такива, го изхвърлете.
Микрокатетърът трябва да бъде придвижван напред или манипулиран под флуороскопски контрол. Когато бъде срещнато прекомерно 
съпротивление не придвижвайте напред и не изтегляйте устройството, докато не бъде установена причината за съпротивлението. 
Инфузионното налягане не трябва да надвишава 2068 kPa (300 psi), за да се избегне потенциално разкъсване на микрокатетъра.
Мандренът за профилиране не е предназначен за употреба вътре в тялото. Уверете се, че мандренът за профилиране е изваден от микрокатетъра 
преди въвеждането във въртящата се хемостататична клапа (ВХК) или други аксесоари.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

Проверете съвместимостта на микрокатетъра, когато използвате други спомагателни устройства, използвани често при интраваскуларни процедури. 
Лекарят трябва да е запознат с перкутанните интраваскуларни техники и възможните усложнения, свързани с процедурата. 
Микрокатетърът има хлъзгава повърхност и трябва да бъде овлажнен преди употреба.
Работете внимателно с микрокатетъра, за да намалите риска от случайна повреда. 
Преди употреба се уверете, че диаметърът на металните водачи или спомагателните устройства, които се използват, са съвместими с вътрешния 
диаметър на микрокатетъра.
Възможните усложнения включват, но не се ограничават до: перфорация на съд или аневризма, съдов спазъм, хематом в мястото на въвеждане, 
емболия, исхемия, вътремозъчен/вътречерепен кръвоизлив, псевдоаневризма, гърч, инсулт, инфекция, дисекация на съд, образуване на тромб и 
смърт.
За да намалите риска от повреждане или отделяне на устройството, избягвайте многократното огъване на микрокатетъра в едно и също място.
Внимателно манипулирайте микрокатетъра в нагънати кръвоносни съдове, за да не го повредите. Избягвайте придвижването напред или 
изтеглянето при наличие на съпротивление, докато не е установена причината за съпротивлението.

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА

Преди изваждане на микрокатетъра, овлажнете напълно хидрофилната част на устройството чрез промиване с хепаринизиран физиологичен 
разтвор през диспенсерната тръба с помощта на спринцовка, прикрепена към втулката на диспенсерната тръба.
За да извадите микрокатетъра от диспенсерната тръба, леко издърпайте втулката навън от диспенсерната тръба. Извадете микрокатетъра, като го 
издърпате от диспенсерната тръба. Ако бъде срещнато съпротивление, повторете процедурата за промиване, докато микрокатетърът се овлажни 
добре и може лесно да се извади от диспенсерната тръба. Проверете изцяло микрокатетъра, за да се уверите, че не е повреден. Не оставяйте 
микрокатетъра да изсъхне преди въвеждането му във водещия катетър.

Микрокатетър Дължина на тялото
Минимален вътрешен 

диаметър на водача на 
катетъра

Препоръка за металния водач

Headway 17 150 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,014 инча / ≤ 0,36 мм

Headway 21 150 см
156 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,018 инча / ≤ 0,46 мм

Headway 27 150 см
156 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,018 инча / ≤ 0,46 мм

Микрокатетърът е съвместим при употреба с диметил сулфоксид (ДМСО).

Профилиране чрез пара
•	� Ако желаете да профилирате върха, извадете профилиращия се мандрен и обвивката за въвеждане от картата. Огънете профилиращия се чрез 

пара мандрен до желаната форма. Забележка: профилиращият се мандрен трябва да бъде огънат приблизително още една трета, за да се 
постигне желаната форма на микрокатетъра (например за огъване 45° на микрокатетъра, мандренът трябва да бъде огънат на 60°). Внимателно 
въведете микрокатетъра през обвивката за въвеждане. Внимателно въведете профилиращия се мандрен в дисталния връх на микрокатетъра.

•	� Дръжте върха на модула микрокатетър/профилиращ се мандрен приблизително на 2,5 сантиметра (един инч) от източника на пара за 
приблизително 30 секунди, за да го оформите.

•	� Незабавно поставете върха на модула микрокатетър/профилиращ се мандрен в хепаринизиран физиологичен разтвор, за да се втвърди 
формата.

•	� Внимателно извадете профилиращия се мандрен от микрокатетъра и го изхвърлете.
Предупреждение: Мандренът за профилиране не е предназначен за употреба вътре в тялото.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Преди употреба промийте щателно лумена на микрокатетъра с хепаринизиран физиологичен разтвор, за да напълните микрокатетъра и да 
осигурите гладко придвижване на металния водач в микрокатетъра. Въртяща се хемостатична клапа (ВХК) може да бъде прикрепена към втулката 
на микрокатетъра и да се използва за улесняване на процеса на промиване.
Внимателно въведете дисталната част на металния водач във втулката на микрокатетъра (вижте указанията за употреба на металния водач). Може 
да бъде използван инструмент за въвеждане на металния водач, за да улесни въвеждането на дисталния връх на металния водач през ВХК и във 
втулката на микрокатетъра. Придвижете напред металния водач, докато дисталният връх достигне близо до дисталния край на микрокатетъра. 
Внимателно затегнете ВХК, за да поддържате на място позицията.
Плъзнете устройството за усукване върху проксималния край на металния водач до желаното място (вижте указанията за употреба на металния 
водач или устройството за усукване). Закрепете на място устройството за усукване чрез затягане на въртящия се бутон. Устройството за усукване 
може да бъде репозиционирано чрез разхлабване и повторно затягане на въртящия се бутон. 
В подходящия съд се поставя водещ катетър и модулът микрокатетър/метален водач след това се придвижва напред през водещия катетър до 
прицелния съд или съдова лезия. Започнете непрекъснато промиване с хепаринизиран физиологичен разтвор чрез свързване на ВХК със системи 
за разтвор за промиване под налягане към втулката на водещия катетър и микрокатетъра.
Разхлабете ВХК на водещия катетър и въведете микрокатетъра/металния водач във водещия катетър с помощта на обвивката за въвеждане.
Внимателно придвижете напред микрокатетъра/металния водач до дисталния връх на водещия катетър. След като микрокатетърът/металният 
водач достигне до върха на водещия катетър, извадете устройството за въвеждане от тялото на микрокатетъра, като изтеглите назад въвеждащото 
устройство от ВХК и отстраните въвеждащото устройство. По време на придвижването през кръвоносните съдове, придвижете металния водач 
напред на късо разстояние, след това придвижете напред микрокатетъра върху металния водач, и повтаряйте, докато достигнете желаното място. 
Проксималната част на микрокатетъра няма хидрофилна повърхност и може да срещнете съпротивление при придвижване напред на тази част 
през ВХК.
След достигане на желаното място металният водач се изважда от микрокатетъра. След това диагностичното или лечебното средство(а) се 
приготвят за въвеждане през микрокатетъра. Предупреждение: Не превишавайте максималното препоръчително инфузионно налягане от 2068 kPa 
(300 psi).

Микрокатетър Вътрешен диаметър на микрокатетъра Мъртво пространство

Headway 17 0,43 мм / 0,0170 инча 0,41 мл
Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

0,53 мм / 0,0210 инча 0,49 мл 
0,55 мл

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

0,69 мм / 0,0270 инча 0,79 мл 
0,83 мл

Микрокатетър Приблизителни номинални дебити при инфузионно налягане 689 и 2068 kPa (100 и 300 psi)
Физиологичен разтвор 60% контраст 76% контраст

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Когато не използвате микрокатетъра, изплакнете го в съд с хепаринизиран физиологичен разтвор, избършете го леко със стерилна влажна марля 
и го поставете в съд с хепаринизиран физиологичен разтвор или промита диспенсерна тръба, за да поддържате хидрофилната повърхност влажна 
до следващата употреба. 

СЪХРАНЕНИЕ

По време на съхранение избягвайте излагане на вода, слънце, прекалено ниски/високи температури и висока влажност. Съхранявайте 
микрокатетъра при контролирана стайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годност на устройството. Не използвайте устройството 
след посочения срок на годност. 

МАТЕРИАЛИ
Микрокатетърът не съдържа материали от латекс или ПВЦ.

ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че това устройство е проектирано и произведено достатъчно старателно. Тази гаранция заменя и изключва всички 
други гаранции, които не са изрично изложени тук, изрични или косвени според действащото законодателство или изразени по друг начин, 
включително, но не ограничени до всякакви косвени гаранции за продаваемост или пригодност. Работата с устройството, съхранението, 
почистването и стерилизацията му, както и други фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургичната процедура и други такива, 
извън контрола на MicroVention, пряко въздействат на устройството и резултатите, получени от употребата му. Задължението на MicroVention по 
тази гаранция се ограничава до ремонт или замяна на това устройство и MicroVention не носи отговорност за каквито и да са случайни или косвени 
загуби, вреди или разходи, произтичащи пряко или косвено от употребата на това устройство. MicroVention нито поема, нито упълномощава което 
и да е друго лице да поема от нейно име каквато и да е друга или допълнителна отговорност или задължение във връзка с това устройство. 
MicroVention не поема никаква отговорност по отношение на устройства, използвани повторно, обработени повторно и стерилизирани повторно, и 
не дава никакви гаранции, изрични или косвени включително, но не ограничени до продаваемост или пригодност за предназначената употреба, по 
отношение на такова устройство. 
Цените, спецификациите и наличността на модели подлежат на промяна без предупреждение.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Всички права запазени.

Croatian/Hrvatski
Headway® mikrokateter s hidrofilnim premazom

Upute za uporabu

OPIS UREĐAJA

Headway mikrokateter je kateter s jednim lumenom namijenjen umetanju preko upravljive žice vodilice za pristup malom, zavojitom krvožilju. Polukruti 
proksimalni dio prelazi u savitljivi distalni vrh kako bi se olakšao prolaz kroz žile. Dvostruki marker nepropustan za zračenje na distalnom kraju olakšava 
fluoroskopsku vizualizaciju. Vanjska površina mikrokatetera je presvučena hidrofilnim polimerom radi većeg podmazivanja. Luer spojnica na spoju 
mikrokatetera koristi se za spajanje opreme.

SADRŽAJ

Jedan Headway mikrokateter s alatkom za oblikovanje i uvodnom ovojnicom.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Headway mikrokateter je namijenjen za opću intravaskularnu uporabu, uključujući periferno i koronarno krvožilje te krvožilje živčanog sustava, za infuziju 
dijagnostičkih sredstava poput kontrasta i terapijskih sredstava poput okluzijskih zavojnica.

KONTRAINDIKACIJE

Nema znanih kontraindikacija.

UPOZORENJA 

Mikrokateter smiju koristiti samo liječnici koji poznaju angiografske i intervencijske procedure. Važno je slijediti upute za uporabu prije korištenja ovog 
proizvoda.
Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno, mikrokateter je sterilan i nepirogen. Ne upotrebljavajte ako je pakovanje otvarano ili oštećeno.
Mikrokateter je namijenjen isključivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i ne upotrebljavajte uređaj višekratno. Nakon uporabe, zbrinite 
uređaj u skladu s propisima bolnice i/ili lokalne vlasti.
Prije uporabe, promotrite ima li mikrokateter ikakvih nepravilnosti ili oštećenja te ga bacite ako ih nađete.
Mikrokateter treba potiskivati ili njime treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed i ne povlačite natrag uređaj kada naiđete na jak 
otpor sve dok ne odredite što je uzrok otpora. 
Infuzijski pritisak ne smije prekoračiti 2068 kPa (300 psi) kako bi se spriječio mogući lom mikrokatetera.
Alatka za oblikovanje nije namijenjena uporabi unutar tijela. Provjerite jeste li uklonili alatku za oblikovanje s mikrokatetera prije uvođenja u rotirajući 
hemostatski ventil ili drugu opremu. 

MJERE OPREZA

Provjerite je li mikrokateter kompatibilan s drugim pomoćnim uređajima koji se obično koriste u intravaskularnim procedurama. Liječnik mora poznavati 
perkutane intravaskularne tehnike te moguće komplikacije povezane s procedurom. 
Mikrokateter ima podmazanu površinu i treba ga navlažiti prije uporabe.
Budite oprezni pri rukovanju mikrokateterom kako biste smanjili mogućnost slučajnog oštećenja. 
Prije uporabe, provjerite je li promjer bilo koje žice vodilice ili pomoćnog uređaja koji će se koristiti kompatibilan s unutarnjim promjerom mikrokatetera.
Potencijalne komplikacije uključuju, ali nisu ograničene na: perforaciju krvne žile ili aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvođenja, emboliju, 
ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epileptički napadaj, moždani udar, infekciju, resekcija žile, stvaranje tromba i smrt.
Kako biste smanjili opasnost od oštećenja ili razdvajanja uređaja, izbjegavajte višekratno savijanje mikrokatetera na istom mjestu.
Budite oprezni tijekom manipulacije mikrokateterom u zavojitom krvožilju kako biste izbjegli oštećenje mikrokatetera. Ne potiskujte naprijed i ne povlačite 
natrag ako naiđete na otpor dok ne ustanovite razlog otpora.

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije nego što uklonite mikrokateter, u potpunosti navlažite hidrofilni segment uređaja tako da ga isperete hepariniziranom fiziološkom otopinom kroz 
distribucijsku cijev, koristeći štrcaljku pričvršćenu na spoj distribucijske cijevi.
Da biste izvadili mikrokateter iz distribucijske cijevi, pažljivo izvucite spoj iz distribucijske cijevi. Izvadite mikrokateter povlačeći ga iz distribucijske cijevi. 
Ako naiđete na otpor, ponovite ispiranje sve dok se mikrokater dobro ne navlaži i dok se ne može lagano izvaditi iz distribucijske cijevi. Temeljito pregledajte 
mikrokateter kako biste bili sigurni da nije oštećen. Nemojte dopustiti da se mikrokateter osuši prije uvođenja u uvodni kateter.

Mikrokateter Dužina osovine Minimalni unutarnji promjer 
uvodnog katetera Preporuke za žicu vodilicu

Headway 17 150 cm 0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,014 palca / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter je kompatibilan za uporabu s dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje parom
•	 �Ako želite oblikovati vrh, uklonite alatku za oblikovanje i uvodnu ovojnicu s kartice. Savijte alatku za oblikovanje parom do željenog oblika. Bilješka: 

alatku za oblikovanje prekomjerno savijte za otprilike jednu trećinu kako biste postigli željeni oblik mikrokatetera (na primjer, za kut savijanja od 45° na 
mikrokateteru, oblikujte alatku za oblikovanje na kut savijanja od 60°). Pažljivo uvedite mikrokateter kroz uvodnu ovojnicu. Pažljivo uvedite oblikovanu 
alatku u distalni vrh mikrokatetera.

•	 �Držite sklop vrha mikrokatetera i alatke za oblikovanje na udaljenosti od otprilike 2,5 cm (1 palac) od izvora pare otprilike 30 sekundi kako biste ga 
oblikovali. 

•	 �Odmah stavite sklop vrha mikrokatetera i alatke za oblikovanje u hepariniziranu fiziološku otopinu kako bi se oblik učvrstio.
•	 �Pažljivo uklonite alatku za oblikovanje s mikrokatetera i bacite je. 
Upozorenje: Alatka za oblikovanje nije namijenjena uporabi unutar tijela.

UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe, temeljito isperite lumen mikrokatetera hepariniziranom fiziološkom otopinom kako biste pripremili mikrokateter i osigurali glatki prolaz žice 
vodilice unutar mikrokatetera. Rotirajući hemostatski ventil (RHV) može se pričvrstiti na spoj mikrokatetera kako bi se olakšao postupak ispiranja.
Pažljivo umetnite distalni dio žice vodilice u spoj mikrokatetera (pročitajte upute za uporabu žice vodilice). Sredstvo za umetanje žice vodilice se može 
upotrijebiti da se olakša umetanje distalnog vrha žice vodilice kroz rotirajući hemostatski ventil i u spoj mikrokatetera. Potisnite žicu vodilicu dok se distalni 
vrh ne nađe blizu distalnog kraja mikrokatetera. Pažljivo pritegnite rotirajući hemostatski ventil kako biste zadržali položaj.
Navucite obrtni uređaj preko proksimalnog kraja žice vodilice do željene lokacije (pročitajte upute za uporabu žice vodilice ili obrtnog uređaja). Pričvrstite 
obrtni uređaj stezanjem rotirajućeg dugmeta za podešavanje. Obrtni uređaj se može premjestiti tako da se rotirajuće  dugme za podešavanje olabavi pa 
ponovno pritegne. 
Uvodni kateter se stavlja u odgovarajuću žilu i zatim se sklop mikrokatetera i žice vodilice potiskuje kroz uvodni kateter do ciljne žile ili vaskularne lezije. 
Pripremite neprekidno ispiranje hepariniziranom fiziološkom otopinom tako da spojite rotirajuće hemostatske ventile sa stlačenim vodovima otopine za 
ispiranje na spoj uvodnog katetera i mikrokatetera. 
Olabavite rotirajući hemostatski ventil uvodnog katetera i uvedite sklop mikrokatetera i žice vodilice u uvodni kateter pomoću uvodne ovojnice. Pažljivo 
potisnite sklop mikrokatetera i žice vodilice do distalnog vrha uvodnog katetera. Nakon što je sklop mikrokatetera i žice vodilice dostigao vrh uvodnog 
katetera, uklonite uvodnu ovojnicu s osovine mikrokatetera tako da izvučete uvodnu ovojnicu iz rotirajućeg hemostatskog ventila i svučete uvodnu ovojnicu. 
Tijekom navigacije u krvožilju, malo potisnite žicu vodilicu, zatim potisnite mikrokateter preko žice vodilice i ponavljajte te radnje dok ne dostignete željeno 
mjesto. Proksimalni dio mikrokatetera nema hidrofilnu površinu i može naići na otpor kad se taj dio potiskuje kroz rotirajući hemostatski ventil.
Kad je dostignuta željena lokacija, žica vodilica se izvlači iz mikrokatetera. Zatim se pripremi jedno ili više dijagnostičkih ili terapijskih sredstava za primjenu 
kroz mikrokateter. Upozorenje: Nemojte prekoračiti maksimalni preporučeni infuzijski pritisak od 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Unutarnji promjer mikrokatetera Mrtvi prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palca 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palca 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palca 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nazivne brzine protoka pri infuzijskom pritisku od 689 kPa (100 psi) i 2068 kPa (300 psi)

Fiziološka otopina 60% kontrast 76% kontrast

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Između uporaba, isperite mikrokateter u posudi koja sadrži hepariniziranu fiziološku otopinu, pažljivo ga obrišite sterilnom mokrom gazom i stavite u posudu 
s hepariniziranom fiziološkom otopinom ili u distribucijsku cijev ispranu hepariniziranom fiziološkom otopinom, kako bi se hidrofilna površina održala 
vlažnom do uporabe. 

ČUVANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunčevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj vlažnosti prilikom skladištenja. Mikrokateter čuvajte na kontroliranoj 
sobnoj temperaturi. Rok trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uređaj po isteku roka trajanja. 

MATERIJALI

Mikrokateter ne sadrži lateks ili PVC materijale.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uređaj brižno dizajniran i proizveden. Ovo se jamstvo nalazi umjesto i isključuje sva druga jamstva koja ovdje 
nisu izričito navedena, bilo da su izričito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi način, uključujući, no ne i ograničavajući se na, bilo koja implicirana 
jamstva koja se tiču prodajne vrijednosti ili ispravnosti. Rukovanje, čuvanje, čišćenje i sterilizacija uređaja, te čimbenici koji se odnose na pacijenta, 
dijagnozu, tretman, kiruršku proceduru te druge stvari izvan kontrole kompanije MicroVention izravno utječu na uređaj i na rezultate postignute njegovim 
korištenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograničena na popravak ili zamjenu ovog uređaja. MicroVention neće biti odgovorna 
za bilo kakav slučajni ili značajni gubitak, oštećenje ili trošak direktno ili indirektno izazvan korištenjem ovog uređaja. MicroVention ne preuzima bilo koju 
drugu ili dodatnu odgovornost u svezi s ovim uređajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost. MicroVention ne preuzima 
odgovornost u pogledu uređaja koji su višekratno korišteni, preuređeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izričita ili implicirana, uključujući, 
no ne i ograničavajući se na, ona koje se tiču prodajne vrijednosti i ispravnosti takvih uređaja za namjeravanu uporabu. 
Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog upozorenja.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Sva prava pridržana.

Czech/Česky
Mikrokatetr Headway® s hydrofilním povlakem

Návod k použití

POPIS ZAŘÍZENÍ

Mikrokatetr Headway je katetr s jedním lumenem, který je určen pro zavádění po ovladatelném vodicím drátu do malých a silně vinutých cév. Polotuhá 
proximální část přechází v ohebný distální hrot, což usnadňuje průchod cévami. Dvojité rentgenokontrastní značky na distálním konci umožňují skiaskopické 
zobrazení. Vnější povrch mikrokatetru je potažen hydrofilním polymerem, aby se zvýšila kluznost. Spojka Luer na ústí mikrokatetru se používá pro připojení 
doplňkových zařízení.

OBSAH

Jeden mikrokatetr Headway s tvarovacím mandrénem a zaváděcím sheathem.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Mikrokatetr Headway je určen pro obecné intravaskulární použití včetně periferního, koronárního a cerebrálního cévního řečiště, pro účely infuze 
diagnostických přípravků (např. kontrastní látky) a terapeutických přípravků (např. okluzní cívky).

KONTRAINDIKACE

Žádné kontraindikace nejsou známy.

VÝSTRAHY 

Tento mikrokatetr smějí používat pouze lékaři dobře obeznámení s angiografickými a intervenčními výkony. Při používání výrobku je důležité dodržovat 
návod k použití.
Mikrokatetr se dodává sterilní a nepyrogenní, pokud balení nebylo otevřeno nebo poškozeno. Nepoužívejte, pokud je obal porušený nebo poškozený.
Mikrokatetr je určen pouze k jednorázovému použití. Zařízení neresterilizujte ani nepoužívejte opakovaně. 
Před použitím zkontrolujte, zda na mikrokatetru nejsou zjevné anomálie nebo známky poškození, v takovém případě ho zlikvidujte.
Manipulace a posouvání mikrokatetru se musí provádět za skiaskopické kontroly. Pokud narazíte na nadměrný odpor, neposouvejte zařízení vpřed ani ho 
nestahujte zpět, dokud neodhalíte příčinu odporu. 
Tlak infuze nesmí překročit 2068 kPa (300 psi), aby nedošlo k protržení mikrokatetru.
Tvarovací mandrén není určen k použití v těle pacienta. Před zavedením mikrokatetru do rotačního hemostatického ventilu a jiných doplňkových zařízení 
zkontrolujte, že byl tvarovací mandrén vyjmut.

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Pokud používáte jiná doplňková zařízení běžně používaná při intravaskulárních zákrocích, ověřte jejich kompatibilitu s mikrokatetrem. Lékař musí být dobře 
obeznámen s perkutánní intravaskulární technikou a možnými komplikacemi spojenými s výkonem. 
Mikrokatetr má kluzný povrch a musí být před použitím hydratován.
Při manipulaci s mikrokatetrem postupujte opatrně, aby se snížila pravděpodobnost náhodného poškození.
Před použitím ověřte, že průměry všech použitých vodicích drátů a doplňkových zařízení jsou kompatibilní s vnitřním průměrem mikrokatetru.
K potenciálním komplikacím kromě jiného patří: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vasospasmus, hematom v místě vstupu, embolie, ischémie, 
intracerebrální a intrakraniální krvácení, pseudoaneuryzma, záchvaty, mrtvice, infekce, disekce cévy, vytvoření trombu a smrt.
Pro snížení rizika poškození nebo oddělení zařízení nikdy mikrokatetr opakovaně neohýbejte ve stejném bodě.
Při manipulaci v silně vinutém cévním řečišti postupujte opatrně, aby nedošlo k poškození mikrokatetru. Pokud se setkáte s odporem, neposunujte zařízení 
vpřed ani vzad, dokud není zjištěna příčina odporu.

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ

Před vyjmutím mikrokatetru dokonale hydratujte hydrofilní část zařízení propláchnutím dispenzní hadičky heparinizovaným fyziologickým roztokem pomocí 
stříkačky připojené k ústí dispenzní hadičky.
Mikrokatetr se vyjímá z dispenzní hadičky šetrným vytažením ústí z dispenzní hadičky. Mikrokatetr vyjměte vytažením z dispenzní hadičky. Pokud 
narazíte na odpor, opakujte proces proplachování, až bude mikrokatetr dobře hydratován a bude jej možné z dispenzní hadičky snadno vytáhnout. Pečlivě 
zkontrolujte, zda mikrokatetr není poškozený. Nedovolte, aby mikrokatetr před zavedením do vodicího katetru oschnul.

Mikrokatetr Délka tubusu Minimální vnitřní průměr vodicího 
katetru Doporučení pro vodicí drát

Headway 17 150 cm 0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,014 palců / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,018 palců / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,018 palců / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetr je kompatibilní pro použití s dimethylsulfoxidem (DMSO).

Tvarování v páře
•	 �Pokud potřebujete změnit tvar hrotu, vyjměte tvarovací mandrén a zaváděcí sheath z karty. Ohněte mandrén určený ke tvarování v páře do 

požadovaného tvaru. Poznámka: Tvarovací mandrén musí být ohnut přibližně o třetinu více, aby bylo dosaženo požadovaného tvaru mikrokatetru 
(například pro ohyb mikrokatetru do úhlu 45 stupňů ohněte mandrén do úhlu 60 stupňů). Opatrně zaveďte mikrokatetr zaváděcím sheathem. Jemně 
zasuňte ohnutý mandrén do distálního hrotu mikrokatetru. 

•	 �Podržte sestavu hrotu mikrokatetru a tvarovacího mandrénu přibližně 2,5 cm (1 palec) od zdroje páry po dobu přibližně 30 sekund, aby došlo ke 
ztvarování. 

•	 �Ihned vložte sestavu hrotu mikrokatetru a tvarovacího mandrénu do heparinizovaného fyziologického roztoku, aby hrot zůstal v daném tvaru.
•	 �Opatrně vyjměte tvarovací mandrén z mikrokatetru a zlikvidujte ho. 
Výstraha: Tvarovací mandrén není určen k použití v těle pacienta.

NÁVOD K POUŽITÍ

Před použitím důkladně vypláchněte lumen mikrokatetru heparinizovaným fyziologickým roztokem, aby byl mikrokatetr připraven a umožňoval hladký 
pohyb vodicího drátu mikrokatetrem. K ústí mikrokatetru lze připojit rotační hemostatický ventil a použít jej k usnadnění proplachu. 
Opatrně zasuňte distální část vodicího drátu do ústí mikrokatetru (viz návod k použití vodicího drátu). Pro usnadnění vkládání distálního hrotu vodicího drátu 
skrz rotační hemostatický ventil a do ústí mikrokatetru můžete použít nástroj pro vkládání vodicího drátu. Posunujte vodicí drát vpřed, až se jeho distální 
hrot přiblíží k distálnímu konci mikrokatetru. Lehce utáhněte rotační hemostatický ventil, aby se poloha stabilizovala.
Navlečte otáčecí mechanismus na proximální konec vodicího drátu a umístěte jej do požadované polohy (viz návod k použití vodicího drátu nebo otáčecího 
mechanismu). Otáčecí mechanismus zajistěte utažením otočného knoflíku. Polohu otáčecího mechanismu lze upravit tak, že uvolníte a znovu utáhnete 
otočný  knoflík. 
Umístěte vodicí katetr do příslušné cévy a poté posunujte sestavu mikrokatetru a vodicího drátu vodicím katetrem vpřed až do cílové cévy nebo k cévní 
lézi. Zřiďte kontinuální proplachování heparinizovaným fyziologickým roztokem tak, že k ústí vodicího katetru a mikrokatetru připojíte rotační hemostatické 
ventily s tlakovými hadičkami, které obsahují proplachovací roztok. 
Uvolněte rotační hemostatický ventil vodicího katetru a zaveďte sestavu mikrokatetru a vodicího drátu do vodicího katetru pomocí zaváděcího sheathu. 
Opatrně posunujte mikrokatetr s vodicím drátem k distálnímu hrotu vodicího katetru. Poté, kdy mikrokatetr s vodicím drátem dostoupí k hrotu vodicího 
katetru, vyjměte z tubusu mikrokatetru zavaděč tak, že jej vytáhnete z rotačního hemostatického ventilu a odloupnete. V průběhu navigace cévním řečištěm 
vždy posuňte vodicí drát vpřed o malou vzdálenost, poté po vodicím drátu posuňte vpřed mikrokatetr a tento postup opakujte, až dosáhnete požadované 
polohy. Proximální část mikrokatetru nemá hydrofilní povlak a při průchodu této části rotačním hemostatickým ventilem se můžete setkat s odporem.
Jakmile dosáhnete požadované polohy, vyjměte vodicí drát z mikrokatetru. Poté je nutno připravit diagnostické nebo terapeutické přípravky pro podání 
mikrokatetrem. Výstraha: Nepřekračujte maximální doporučený tlak infuze 2068 kPa (300 psi).

Mikrokatetr Vnitřní průměr mikrokatetru Mrtvý prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palců 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palců 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palců 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetr Přibližné hodnoty nominálního průtoku za infúzního tlaku 689 kPa a 2068 kPa (100 psi a 300 psi)

Fyziologický roztok 60 % kontrastní látka 76 % kontrastní látka

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

V době mezi použitím opláchněte mikrokatetr v lázni heparinizovaného fyziologického roztoku, jemně ho otřete sterilní vlhkou gázou a vložte ho do lázně 
heparinizovaného fyziologického roztoku nebo do propláchnuté dispenzní hadičky, aby hydrofilní povrch zůstal vlhký až do použití. 

SKLADOVÁNÍ

Při skladování nevystavujte vodě, slunečnímu světlu, extrémním teplotám a vysoké vlhkosti. Mikrokatetr skladujte při kontrolované pokojové teplotě. Doba 
použitelnosti zařízení je uvedena na etiketě výrobku. Nepoužívejte zařízení po uplynutí vyznačené doby použitelnosti. 

MATERIÁLY

Mikrokatetr neobsahuje latexové ani PVC materiály.

ZÁRUKA

Společnost MicroVention, Inc. zaručuje, že zařízení bylo navrženo a vyrobeno s vynaložením přiměřené péče. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny 
ostatní záruky, které zde nejsou výslovně uvedeny, výslovné či odvozené, dané zákonem či jinak, včetně, kromě jiného, jakékoli předpokládané záruky 
prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace, skladování, čištění a sterilizace zařízení i faktory týkající se pacienta, diagnózy, léčby, chirurgického zákroku a 
další aspekty mimo kontrolu společnosti MicroVention mají přímý vliv na zařízení a výsledky jeho používání. Závazky společnosti MicroVention v rámci této 
záruky jsou omezeny na opravu nebo výměnu tohoto zařízení a společnost MicroVention nepřebírá zodpovědnost za žádnou náhodnou nebo následnou 
ztrátu, škodu či výdaje vzniklé přímo nebo nepřímo použitím tohoto zařízení. Společnost MicroVention také nepřebírá ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu, 
aby za ni přebrala jakoukoli dodatečnou povinnost nebo odpovědnost v souvislosti s tímto zařízením. Společnost MicroVention nepřebírá odpovědnost 
za opakovaně použitá, opakovaně zpracovaná nebo resterilizovaná zařízení a na taková zařízení neposkytuje žádné záruky, včetně, kromě jiného, záruky 
prodejnosti nebo vhodnosti k zamýšlenému účelu. 
Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou změnit bez předchozího oznámení.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Veškerá práva vyhrazena.

Estonian/Eesti
Hüdrofiilse kattega mikrokateeter Headway®

Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Mikrokateeter Headway on ühe valendikuga kateeter, mis on ette nähtud sisestamiseks üle suunatava juhtetraadi ligipääsuks peenele ja käänulisele 
soonestikule. Pooljäik proksimaalne osa läheb üle painduvaks distaalseks otsikuks läbi soonestiku suunamiseks. Fluoroskoopilist jälgimist võimaldavad 
distaalsel otsal paiknevad röntgenkontrastsed topeltmarkerid. Mikrokateetri välispind on kaetud libestava hüdrofiilse polümeeriga. Tarvikute kinnitamiseks 
kasutatakse Luer-tüüpi ühendust mikrokateetri muhvil.

SISU

Üks mikrokateeter Headway koos vormimistoru ja sisestushülsiga.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Mikrokateeter Headway on ette nähtud intravaskulaarseks kasutamiseks, sh perifeerses, koronaarses ja närvisoonestikus, samuti diagnostiliste ainete, nt 
kontrastainete, ja ravimpreparaatide infusiooniks.

VASTUNÄIDUSTUSED

Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

HOIATUSED 

Mikrokateetrit võib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne toote kasutamist on tähtis tutvuda kasutusjuhendiga.
Mikrokateeter tarnitakse steriilse ja mittepürogeensena, välja arvatud juhul, kui komplekti pakend on avatud või vigastatud. Ärge kasutage, kui pakend on 
avatud või vigastatud.
Mikrokateeter on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pärast kasutamist kõrvaldage 
seade kasutusest haigla ja/või kohalike eeskirjade kohaselt.
Kontrollige mikrokateetrit enne kasutamist defektide või kahjustuste suhtes ja nende avastamisel visake see ära.
Mikrokateetri suunamine ja juhtimine peab toimuma fluoroskoopilise kontrolli all. Ülemäärase takistuse kohtamisel ärge lükake seadet edasi ega tõmmake 
seda tagasi, enne kui on määratud kindlaks takistuse põhjus. 
Mikrokateetri võimaliku rebenemise vältimiseks ei tohi infusioonirõhk ületada 2068 kPa (300 psi).
Vormimistoru ei ole ette nähtud kehasiseseks kasutamiseks. Jälgige, et vormimistoru oleks enne pöörleva hemostaatilise klapi või teiste lisaseadmete 
paigaldamist mikrokateetrist eemaldatud.

ETTEVAATUST

Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete kasutamisel kontrollige nende sobivust mikrokateetriga. Arst peab tundma 
perkutaanse intravaskulaarse meetodi võtteid ja protseduuri võimalikke tüsistusi. 
Mikrokateetri pind on libe ning seda tuleb enne kasutamist niisutada.
Mikrokateetri kasutamisel olge ettevaatlik, et vähendada juhusliku vigastamise ohtu. 
Veenduge enne kasutamist, et kõikide kasutatavate juhtetraatide ja tarvikute läbimõõt vastab mikrokateetri siseläbimõõdule.
Võimalike tüsistuste hulka kuuluvad muu hulgas: veresoone või aneurüsmi perforatsioon, vasospasm, hematoom sisestuskohal, emboolia, isheemia, aju- ja 
koljusisene verejooks, pseodoaneurüsm, krambid, insult, infektsioon, soone dissektsioon, trombi tekkimine ja surm.
Seadme kahjustuste või eraldumise ohu vähendamiseks vältige mikrokateetri korduvat painutamist ühes ja samas kohas.
Olge juhtetraati looklevates soontes suunates ettevaatlik, et mikrokateetrit mitte vigastada. Takistuse ilmnemisel vältige edasi lükkamist ja tagasi tõmbamist 
kuni takistuse põhjuse tuvastamiseni.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Enne mikrokateetri eemaldamist niisutage täielikult seadme hüdrofiilne osa hepariniseeritud füsioloogilise lahusega läbi kaitsehülsi muhvi.
Mikrokateetri kaitsehülsist eemaldamiseks tõmmake muhv õrnalt kaitsehülsist välja. Eemaldage mikrokateeter seda kaitsehülsist välja tõmmates. Kui 
tekib takistus, korrake loputusprotseduuri, kuni mikrokateeter on korralikult niisutatud ja väljub kergesti kaitsehülsist. Kontrollige mikrokateetrit hoolikalt 
kahjustuste suhtes. Ärge laske mikrokateetril enne juhtkateetrisse sisestamist kuivada.

Mikrokateeter Varda pikkus Juhtkateetri minimaalne 
siseläbimõõt Juhtetraadi soovitus

Headway 17 150 cm 0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,014 tolli / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,018 tolli / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,018 tolli / ≤ 0,46 mm

Antud mikrokateeter on ühilduv kasutamiseks koos dimetüülsulfoksiidiga (DMSO).

Auruga vormimine
•	 �Otsiku vormimise vajadusel eemaldage kaardilt vormimistoru ja sisestushülss. Painutage auru abil vormimistoru soovitud asendisse.  

Märkus: mikrokateetri soovitud kuju saavutamiseks tuleb vormimistoru umbes ühe kolmandiku võrra üle painutada (nt mikrokateetri painutamiseks 
45° võrra tuleb vormimistoru painutada 60° võrra). Sisestage mikrokateeter ettevaatlikult läbi sisestushülsi. Sisestage vormimistoru ettevaatlikult 
mikrokateetri distaalsesse otsa.

•	 �Hoidke mikrokateetri otsa/vormimistoru koostu vormimiseks ligikaudu 30 sekundi vältel auruallikast umbes 2,5 cm (ühe tolli) kaugusel. 
•	 �Asetage mikrokateetri otsa/vormimistoru koost vormi fikseerimiseks viivitamatult hepariniseeritud füsioloogilisse lahusesse.
•	 �Eemaldage vormimistoru ettevaatlikult mikrokateetrist ja kõrvaldage see kasutusest. 
Hoiatus: Vormimistoru ei ole ette nähtud kehasiseseks kasutamiseks.

KASUTUSJUHEND

Mikrokateetri ettevalmistamiseks ja juhtetraadi sujuva liikumise tagamiseks loputage põhjalikult mikrokateetri valendikku enne kasutamist hepariniseeritud 
füsiolooogilise lahusega. Loputusprotsessi hõlbustamiseks võib mikrokateetri muhvile kinnitada pöörleva hemostaatilise klapi.
Sisestage juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult mikrokateetri muhvi (vt juhtetraadi kasutusjuhendit). Juhtetraadi distaalse otsa läbi pöörleva hemostaatilise 
klapi ja kateetri muhvi sisestamise hõlbustamiseks võib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Lükake juhtetraati edasi, kuni distaalne ots on 
mikrokateetri distaalse otsa lähedal. Pingutage pöörlevat hemostaatilist klappi õrnalt, et asendit fikseerida.
Libistage pööramisseade üle juhtetraadi proksimaalse otsa soovitud asukohta (vt juhtetraadi või pööramisseadme kasutusjuhendit). Kinnitage 
pööramisseade pöördnuppu pingutades kohale. Pööramisseadme asendit võib muuta pöördnuppu lahti ja uuesti kinni keerates.   
Juhtkateeter paigutatakse sobivasse soonde ning seejärel lükatakse mikrokateetri/juhtetraadi koost läbi juhtkateetri edasi kuni sihtsoone või 
soonekahjustuseni. Seadke üles pidev loputus hepariniseeritud füsioloogilise lahusega, ühendades pöörleva hemostaatilise klapi koos survestatud 
loputuslahuse voolikutega juhtkateetri ja mikrokateetri muhviga. 
Vabastage juhtkateetri pöörlev hemostaatiline klapp ja sisestage mikrokateeter/juhtetraat sisestushülsi abil juhtkateetrisse. Lükake mikrokateetrit/
juhtetraati juhtkateetri distaalse otsa suunas ettevaatlikult edasi. Mikrokateetri/juhtetraadi juhtkateetri otsani jõudmisel eemaldage sisestushülss 
mikrokateetri vardalt, tõmmates selle pöörlevalt hemostaatiliselt klapilt tagasi ning koorides sisestushülsi seejärel maha. Soonestikus liikumisel lükake 
korduvalt esmalt juhtetraati ning seejärel mikrokateetrit üle selle natuke edasi kuni soovitud kohani jõudmiseni. Mikrokateetri proksimaalsel osal puudub 
hüdrofiilne kate ning selle läbi pöörleva hemostaatilise klapi lükkamisel võib tekkida takistus.
Soovitud kohani jõudmisel eemaldatakse juhtetraat mikrokateetrist. Edasi valmistatakse läbi mikrokateetri kohale toimetamiseks ette diagnostilised või 
ravimpreparaadid. Hoiatus: Ärge ületage maksimaalset soovitatavat infusioonirõhku 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateeter Mikrokateetri siseläbimõõt Jääkmaht

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tolli 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tolli 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tolli 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateeter Ligikaudsed nimivooluhulgad infusioonirõhul 689 kPa (100 psi) ja 2068 kPa (300 psi)

Füsioloogiline lahus 60 % kontrastaine 76 % kontrastaine

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Kasutamiskordade vahel loputage mikrokateetrit hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kausis ja pühkige ettevaatlikult steriilse märja marliga ning 
asetage see siis hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kaussi või loputatud kaitsehülssi, et hüdrofiilne pind püsiks kuni kasutamiseni niiske. 

SÄILITAMINE

Säilitamisel vältige kokkupuutumist vee, päikesevalguse, äärmuslike temperatuuride ja suure õhuniiskusega. Säilitage mikrokateetrit kontrollitaval 
toatemperatuuril. Seadme kõlblikkusaega vt toote etiketilt. Pärast etiketil märgitud kõlblikkusaja lõppu seadet mitte kasutada. 

MATERJALID

Mikrokateeter ei sisalda lateks- ega polüvinüülkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava hoolikusega. See garantii asendab ja välistab kõiki muid garantiisid, mida 
selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis võivad olla otseselt või kaudselt väljendatud õigusaktides või muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid 
müüdavusele või sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt selle käsitsemine, säilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, 
samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevõtte MicroVention kontrollile. MicroVentioni 
käesolevast garantiist tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi või vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme kasutamisest otseselt või 
kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention ei võta endale ega volita ühtki teist isikut võtma tema eest ühtki muud ega täiendavat vastutust 
ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei võta endale vastutust korduvalt kasutatud, ümber töödeldud või uuesti steriliseeritud seadmete eest 
ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle müüdavusele või sobivusele kasutamiseks ettenähtud otstarbel. 
Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid võidakse ette teatamata muuta.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Kõik õigused kaitstud.

Hungarian/Magyar
Headway® mikrokatéter hidrofil bevonattal

Használati utasítás

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A Headway mikrokatéter egy egylumenű katéter, melyet irányítható vezetődrót mentén történő bevezetésre terveztek kis, kanyargós vaszkulatúrához 
való hozzáférésre. A félmerev proximális szakasz egy flexibilis disztális csúcsba megy át a véredényekben való előrehaladás megkönnyítésére. A kettős 
sugárfogó markerek a disztális végen megkönnyítik a fluoroszkópos megjelenítést. A mikrokatéter külső felülete hidrofil polimerrel van bevonva a síkosság 
növelésére. A mikrokatéter kónuszán levő Luer-csatlakozó a tartozékok illesztésére használatos.

TARTALOM

Egy darab Headway mikrokatéter formázómandrinnal és bevezetőhüvellyel.

HASZNÁLATI JAVALLATOK

A Headway mikrokatétert általános intravaszkuláris használatra tervezték, ideértve a perifériás, szívkoszorúér- és neurovaszkulatúrát a diagnosztikus 
anyagok, például kontrasztanyagok, illetve a terápiás anyagok, például az elzárótekercsek infúziójára.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETÉSEK 

A mikrokatétert csak angiográfiás és intervenciós eljárásokban jártas orvosok használhatják. Fontos, hogy kövesse a használati utasításokat a termék 
használata előtt.
A mikrokatéter sterilen és nem pirogénen áll rendelkezésre, kivéve, ha az egység csomagolása nyitva van vagy sérült. Ne használja, ha a csomagolás fel 
van nyitva vagy sérült.
A mikrokatétert kizárólag egyszeri használatra tervezték. Az eszközt újrasterilizálni és/vagy újrafelhasználni tilos. Használat után dobja ki az eszközt a 
kórházi és/vagy a helyi kormányzati előírásoknak megfelelően.
Használat előtt vizsgálja meg a mikrokatétert, hogy vannak-e rajta rendellenességek vagy sérülés, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.
A mikrokatétert fluoroszkópos irányítás mellett kell előretolni, illetve manipulálni. Ne tolja előre vagy húzza vissza az eszközt, amikor túlzott ellenállásba 
ütközik, egészen addig, amíg az ellenállás okát meg nem határozták. 
Az infúziós nyomásnak nem szabad meghaladnia a 2068 kPa (300 psi) nyomást a mikrokatéter potenciális rupturájának elkerülése érdekében.
A formázómandrint nem a test belsejében való használatra tervezték. Győződjön meg arról, hogy a formázómandrin eltávolításra került a mikrokatéterből, 
mielőtt azt a forgó vérzéscsillapító szelepbe vagy egyéb tartozékokba bevezetik.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Ellenőrizze a mikrokatéter kompatibilitását, amikor intravaszkuláris eljárásoknál elterjedten használt egyéb kiegészítőeszközöket alkalmaz. Az orvosnak 
jártasnak kell lennie a perkután, intravaszkuláris technikákban és az eljárással kapcsolatos lehetséges komplikációkban. 
A mikrokatéternek síkos felülete van, és azt hidratálni kell használat előtt.
A véletlen sérülések lehetőségének csökkentése érdekében legyen körültekintő a mikrokatéter kezelése során. 
Használat előtt ellenőrizze, hogy minden használandó vezetődrót vagy tartozék átmérője kompatibilis a mikrokatéter belső átmérőjével.
A potenciális komplikációk közé tartoznak többek között a következők: véredény vagy aneurysma perforációja, vasospasmus, haematoma a bevezetés 
helyén, embólia, ischemia, intracerebralis/intracranialis hemorrhagia, pseudoaneurysma, görcs, stroke, fertőzés, véredény disszekciója, thrombusképződés 
és halál. 
Az eszköz sérülése, illetve szeparálódása kockázatának csökkentése érdekében kerülje a mikrokatéter ismételt hajlítását ugyanazon a ponton.
A mikrokatéter sérülésének elkerülése érdekében legyen körültekintő, amikor kanyargós vaszkulatúrában mozgatja a mikrokatétert. Kerülje az előretolást 
vagy visszahúzást, amikor ellenállásba ütközik, addig, amíg az ellenállás okát meg nem határozták.

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATHOZ

A mikrokatéter eltávolítása előtt teljesen hidratálja az eszköz hidrofil szegmensét heparinos sóoldatos öblítéssel a diszpenzercsövön keresztül, a 
diszpenzercső kónuszához csatlakoztatott fecskendőt használva.
A mikrokatéter diszpenzercsőből történő eltávolításához óvatosan húzza ki a kónuszt a diszpenzercsőből. A mikrokatéter eltávolításához húzza ki a 
mikrokatétert a diszpenzercsőből. Ha ellenállásba ütközik, ismételje meg az öblítési eljárást, egészen addig, amíg a mikrokatéterjól hidratált és könnyen 
el nem távolítható a diszpenzercsőből. Vizsgálja alaposan meg a mikrokatétert, és győződjön meg róla, hogy nem sérült. Ne engedje, hogy a mikrokatéter 
megszáradjon mielőtt a vezetőkatéterbe bevezetné.

Mikrokatéter Szár hossza Vezetőkatéter minimális belső 
átmérője Vezetődrótra vonatkozó ajánlás

Headway 17 150 cm 0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,014 hüvelyk / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,018 hüvelyk / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,018 hüvelyk / ≤ 0,46 mm

A mikrokatéter kompatibilis és használható dimetil-szulfoxiddal (DMSO).

Gőzzel formálás
•	 �Ha a csúcs formálása kívánatos, akkor távolítsa el a formázómandrint és a bevezetőhüvelyt a kartoncsomagolásból. Hajlítsa a gőzzel formálható 

mandrint a kívánt formára. Megjegyzés: A formázómandrint kb. egyharmadával túl kell hajlítani a mikrokatéter kívánt formájának eléréséhez (például a 
mikrokatéter 45°-os hajlításhoz formálja a mandrint 60°-os hajlításúra). Óvatosan vezesse be a mikrokatétert a bevezetőhüvelyen át. Óvatosan helyezze 
be a megformált mandrint a mikrokatéter disztális csúcsába.

•	 �Tartsa a mikrokatétercsúcs/formázómandrin szerelvényt 2,5 centiméterre (egy hüvelykre) a gőzforrástól körülbelül 30 másodpercig az alak 
formálásához. 

•	 �Azonnal tegye a mikrokatétercsúcs/formázómandrin szerelvényt heparinos sóoldatba a forma rögzítéséhez.
•	 �Óvatosan távolítsa el a formázómandrint a mikrokatéterből, és dobja ki. 
Figyelmeztetés: A formázómandrint nem a test belsejében való használatra tervezték.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

Használat előtt alaposan öblítse át a mikrokatéter lumenét heparinos sóoldattal a mikrokatéter feltöltéséhez és a vezetődrót sima mozgásának 
biztosításához a mikrokatéterben. Egy forgó vérzéscsillapító szelep (RHV) csatlakoztatható a mikrokatéter kónuszához, mely az öblítés folyamatának 
megkönnyítésére használható.
Óvatosan helyezze be a vezetődrót disztális szakaszát a mikrokatéter kónuszába (lásd a vezetődrót használati utasítását). A vezetődrót disztális csúcsának 
a forgó vérzéscsillapító szelepen keresztül a mikrokatéter kónuszába történő behelyezésének megkönnyítésére vezetődrót-behelyező eszköz használható. 
Tolja előre a vezetődrótot, egészen addig, amíg a disztális csúcs közel nem kerül a mikrokatéter disztális végéhez. Óvatosan szorítsa meg a forgó 
vérzéscsillapító szelepet a pozíció fenntartásához.
Csúsztassa át a forgatóeszközt a vezetődrót proximális végén a kívánt helyre (lásd a vezetődrót vagy a forgatóeszköz használati utasítását). Rögzítse a 
forgatóeszközt a helyén a forgógomb megszorításával. A forgatóeszköz újrapozicionálható a forgógomb meglazításával és ismételt megszorításával. 
A vezetőkatéternek a megfelelő véredénybe helyezése után a mikrokatéter/vezetődrót szerelvény előretolható a vezetőkatéteren keresztül a megcélzott 
véredénybe vagy vaszkuláris laesióba. Állítson be folyamatos heparinos sóoldatos öblítést; ehhez csatlakoztassa a nagy nyomású öblítőoldatos vezetékekkel 
rendelkező forgó vérzéscsillapító szelepeket a vezetőkatéter és a mikrokatéter kónuszához. 
Lazítsa meg a vezetőkatéter forgó vérzéscsillapító szelepét, és vezesse be a mikrokatétert/vezetődrótot a vezetőkatéterbe a bevezetőhüvelyt használva. 
Óvatosan tolja előre a mikrokatétert/vezetődrótot a vezetőkatéter disztális csúcsáig. Miután a mikrokatéter/vezetődrót eléri a vezetőkatéter csúcsát, 
távolítsa el a bevezetőt a mikrokatéter szárából: ehhez húzza ki a bevezetőt a forgó vérzéscsillapító szelepből, és széthúzva távolítsa el a bevezetőt. A 
vaszkulatúrában történő navigálás alatt tolja kissé előre a vezetődrótot, majd tolja előre a mikrokatétert a vezetődrót mentén, és ismételje ezt addig, 
amíg a kívánt helyre nem ér. A mikrokatéter proximális részének nincs hidrofil felülete, és ellenállásba ütközhet, amikor ezt a szakaszt előretolja a forgó 
vérzéscsillapító szelepen át.
A kívánt hely elérése után a vezetődrót eltávolításra kerül a mikrokatéterből. Ezután a diagnosztikus, illetve terápiás anyag(ok) előkészítése történik a 
mikrokatéteren át történő bejuttatásra. Figyelmeztetés: Tilos meghaladni a maximálisan ajánlott 2068 kPa (300 psi) infúziós nyomást.

Mikrokatéter Mikrokatéter belső átmérője Holttér

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 hüvelyk 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 hüvelyk 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 hüvelyk 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatéter Hozzávetőleges névleges térfogatáramok  689 kPa (100 psi) és 2068 kPa (300 psi) infúziós nyomásnál

Sóoldat 60% kontrasztanyag 76% kontrasztanyag

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Két használat között öblítse át a mikrokatétert egy tál heparinos sóoldatban, majd steril, nedves gézzel óvatosan törölje meg, és helyezze egy tál heparinos 
sóoldatba vagy egy átöblített diszpenzercsőbe, hogy nedvesen tartsa a hidrofil felületet a használatig. 

TÁROLÁS

Kerülje a víznek, napfénynek, extrém hőmérsékleteknek és magas páratartalomnak való kitételt a tárolás alatt. A mikrokatétert ellenőrzött 
szobahőmérsékleten tárolja. Az eszköz eltarthatósági idejét lásd a termék címkéjén. Ne használja az eszközt a címkén feltüntetett eltarthatósági időn túl. 

ANYAGOK

A mikrokatéter nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

GARANCIA

A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az ésszerűen elvárható gonddal járt el az eszköz tervezése és gyártása során. Ez a garancia minden egyéb garanciát 
helyettesít, és kizár minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, törvény alapján vagy egyéb alapján vélelmezett garanciát, ideértve egyebek között 
az értékesíthetőségre vagy a megfelelésre vonatkozó vélelmezett garanciákat. Az eszköz kezelése, tárolása, tisztítása és sterilizálása, csakúgy, mint a 
beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti eljárással és a MicroVention ellenőrzésén kívüli egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezők közvetlen hatással 
vannak az eszközre és a használatából eredő eredményekre. A jelen garancia keretében a MicroVention kötelezettsége az eszköz javítására és cseréjére 
van korlátozva, és a MicroVention semmilyen felelősséget nem vállal az eszköz használatából közvetlenül vagy közvetetten származó járulékos vagy 
következményes veszteségekért, károkért vagy költségekért. Az eszközzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb vagy további felelősséget vagy 
kötelezettséget nem vállal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vállaljon. A MicroVention nem vállal semmilyen felelősséget az újrafelhasznált, újrafeldolgozott 
vagy újrasterilizált eszközökkel kapcsolatban, és ilyen eszközökkel kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciát nem vállal, ideértve 
egyebek között az értékesíthetőségre vagy egy adott célra való megfelelésre vonatkozó garanciákat. 
Az árak, a műszaki adatok és a modellek rendelkezésre állása bejelentés nélkül megváltozhatnak.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

Latvian/Latviski
Headway® mikrokatetrs ar hidrofīlu pārklājumu

Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS

Headway mikrokatetrs ir vienlūmena katetrs, kas paredzēts ievadīšanai pāri vadāmai vadītājstīgai, lai piekļūtu sīkiem, izlocītiem asinsvadiem. Daļēji 
stingrā proksimālā daļa pāriet elastīgā distālajā galā, lai atvieglinātu virzīšanu cauri asinsvadiem. Fluoroskopisku vizualizāciju atvieglina divi starojumu 
necaurlaidīgi marķieri distālajā galā. Mikrokatetra ārējā virsma ir pārklāta ar hidrofīlu polimēru, lai uzlabotu slīdi. Piederumu pievienošanai izmanto Luer tipa 
savienotājdaļu uz mikrokatetra uzgaļa.

SATURS

Viens Headway mikrokatetrs ar veidošanas stienīti un ievadītāja apvalku.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Headway mikrokatetrs ir paredzēts vispārīgai intravaskulārai izmantošanai, tostarp perifēros un koronāros asinsvados, kā arī neirovaskulārajā sistēmā 
diagnostisku līdzekļu, piemēram, kontrastvielas, un terapeitisku līdzekļu, piemēram, oklūzijas spirāļu, infūzijai.

KONTRINDIKĀCIJAS

Nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI 

Mikrokatetru drīkst izmantot tikai ārsti, kas pārzina angiogrāfijas un intervences procedūras. Pirms izstrādājuma lietošanas svarīgi ir saprast lietošanas 
instrukciju.
Mikrokatetrs tiek piegādāts sterils un apirogēns, ja vien nav atvērts vai bojāts ierīces iepakojums. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplēsts vai bojāts.
Mikrokatetrs ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai. Ierīci atkārtoti nesterilizējiet un/vai atkārtoti nelietojiet. Pēc lietošanas izmetiet ierīci saskaņā ar 
slimnīcas un/vai vietējās pašvaldības noteikumiem.
Pirms lietošanas pārbaudiet, vai ierīcei nav defektu vai bojājumu, un izmetiet to, ja tiek konstatēta jebkāda neatbilstība.
Manipulācijas ar mikrokatetru vai tā virzīšana jāveic fluoroskopijas kontrolē. Nevirziet vai neizņemiet ierīci, ja jūtat pārāk lielu pretestību, līdz noskaidrots 
pretestības iemesls. 
Infūzijas spiediens nedrīkst pārsniegt 2068 kPa (300 psi), lai izvairītos no iespējama mikrokatetra plīsuma.
Veidošanas stienīti nav paredzēts izmantot ķermeņa iekšienē. Pārliecinieties, lai veidošanas stienītis tiktu noņemts no mikrokatetra pirms ievietošanas 
rotējošā hemostatiskajā vārstā (RHV) vai citos piederumos.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Lietojot citas intravaskulārās procedūrās bieži izmantotas papildierīces, pārbaudiet mikrokatetra savietojamību ar tām. Ārstam jāpārzina perkutānās, 
intravaskulārās tehnikas, kā arī iespējamās, ar procedūru saistītās komplikācijas. 
Mikrokatetram ir slīdi uzlabojoša virsma, un pirms lietošanas jāveic tā hidratācija.
Ievērojiet piesardzību, rīkojoties ar mikrokatetru, lai mazinātu nejauša bojājuma risku. 
Pirms lietošanas pārbaudiet, vai jebkādas izmantotās vadītājstīgas vai papildierīces diametrs ir savietojams ar mikrokatetra iekšējo diametru.
Iespējamās komplikācijas, neaprobežojoties tikai ar turpmāk minētajām, ietver: asinsvada vai aneirismas perforāciju, asinsvada spazmu, hematomu 
ievadīšanas vietā, emboliju, išēmiju, intracerebrālu/intrakraniālu asinsizplūdumu, pseidoaneirismu, krampju lēkmi, insultu, infekciju, asinsvada disekciju, 
tromba veidošanos un nāvi.
Lai mazinātu ierīces bojājuma vai sadalīšanās risku, izvairieties no atkārtotas mikrokatetra saliekšanas vienā un tajā pašā punktā.
Lai izvairītos no mikrokatetra bojājuma, rīkojieties piesardzīgi, veicot manipulācijas ar mikrokatetru izlocītos asinsvados. Izvairieties no virzīšanas vai 
izņemšanas, pārvarot pretestību, līdz noteikts pretestības iemesls.

SAGATAVOŠANA LIETOŠANAI

Pirms mikrokatetra izņemšanas pilnībā hidratējiet ierīces hidrofīlo segmentu, skalojot ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu caur aizsargcauruli, izmantojot 
pie aizsargcaurules uzgaļa piestiprinātu šļirci.
Lai izņemtu mikrokatetru no aizsargcaurules, uzmanīgi izvelciet ārā no aizsargcaurules uzgali. Izņemiet mikrokatetru, izvelkot to no aizsargcaurules. Ja 
jūtat pretestību, atkārtojiet skalošanas procedūru, līdz mikrokatetrs ir pietiekami hidratēts, un to var viegli izņemt no aizsargcaurules. Rūpīgi pārbaudiet 
mikrokatetru, lai pārliecinātos, ka tas nav bojāts. Nepieļaujiet, lai mikrokatetrs kļūtu sauss pirms ievadīšanas vadītājkatetrā.

Mikrokatetrs Ass garums Vadītājkatetra minimālais ID Ieteicamās vadītājstīgas

Headway 17 150 cm 0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,014 collas / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,018 collas / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,018 collas / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetrs ir savietojams lietošanai ar dimetilsulfoksīdu (DMSO).

Veidošana ar tvaiku
•	 �Ja vēlams veikt gala veidošanu, izņemiet no ietvara veidošanas stienīti un ievadītāja apvalku. Izlieciet veidošanai ar tvaiku paredzēto stienīti vēlamajā 

formā. Piezīme: lai panāktu vēlamo mikrokatetra izliekumu, veidošanas stienītis jāsaliec apmēram par vienu trešdaļu vairāk (piemēram, mikrokatetra 
saliekšanai 45° leņķī stienīti jāsaliec 60° leņķī). Piesardzīgi ievadiet mikrokatetru caur ievadītāja apvalku. Uzmanīgi ievietojiet saliekto stienīti 
mikrokatetra distālajā galā.

•	 �Lai izveidotu formu, aptuveni 30 sekundes turiet mikrokatetra gala/veidošanas stienīša kopu apmēram vienas collas (2,5 cm) attālumā no tvaika avota. 
•	 �Nekavējoties ievietojiet mikrokatetra gala/veidošanas stienīša kopu heparinizētā fizioloģiskajā šķīdumā, lai formu nostiprinātu.
•	 �Piesardzīgi izņemiet veidošanas stienīti no mikrokatetra un izmetiet. 
Brīdinājums: Veidošanas stienīti nav paredzēts izmantot ķermeņa iekšienē.

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms lietošanas rūpīgi skalojiet mikrokatetra lūmenu ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu, lai uzpildītu mikrokatetru un nodrošinātu vienmērīgu 
vadītājstīgas kustību mikrokatetrā. Skalošanas procesa atvieglināšanai mikrokatetra uzgalim var pievienot rotējošo hemostatisko vārstu (RHV).
Uzmanīgi ievietojiet vadītājstīgas distālo daļu mikrokatetra uzgalī (skatiet vadītājstīgas lietošanas instrukciju). Lai vadītājstīgas distālo galu būtu vieglāk 
ievietot caur RHV un mikrokatetra uzgali, var izmantot vadītājstīgas ievades instrumentu. Virziet vadītājstīgu, līdz distālais gals atrodas mikrokatetra distālā 
gala tuvumā. Uzmanīgi pievelciet RHV, lai saglabātu pozīciju.
Uzslidiniet griezes ierīci pār vadītājstīgas proksimālo galu līdz vēlamajai vietai (skatiet vadītājstīgas vai griezes ierīces lietošanas instrukcijas). Nostipriniet 
griezes ierīci uz vietas, pievelkot rotācijas pogu. Griezes ierīces pozicionējumu var mainīt, atlaižot vaļīgāk un vēlreiz pievelkot rotācijas pogu. 
Atbilstošajā asinsvadā ievieto vadītājkatetru, un pēc tam mikrokatetra/vadītājstīgas kopu caur vadītājkatetru virza uz mērķa asinsvadu vai asinsvada 
bojājumu. Izveidojiet nepārtrauktu heparinizēta fizioloģiskā šķīduma skalošanas plūsmu, pievienojot rotējošos hemostatiskos vārstus (RHV) ar spiediena 
skalošanas šķīduma caurulītēm vadītājkatetra un mikrokatetra uzgalim. 
Atlaidiet vaļīgāk vadītājkatetra RHV un, izmantojot ievadītāja apvalku, ievadiet mikrokatetru/vadītājstīgu vadītājkatetrā. Uzmanīgi virziet mikrokatetru/
vadītājstīgu uz vadītājkatetra distālo galu. Pēc tam, kad mikrokatetrs/vadītājstīga sasniedz vadītājkatetra galu, noņemiet ievadītāju no mikrokatetra ass, 
izvelkot ievadītāju no RHV un novelkot to nost. Veicot virzīšanu asinsvados, nelielā attālumā pavirziet vadītājstīgu, tad pavirziet mikrokatetru pāri vadītājstīgai 
un tādā pašā veidā virziet atkārtoti, līdz sasniegta vēlamā vieta. Mikrokatetra proksimālajai daļai nav hidrofīlas virsmas, un, iespējams, būs jūtama 
pretestība, virzot šo daļu cauri RHV.
Kad sasniegta vēlamā vieta, no mikrokatetra izņem vadītājstīgu. Pēc tam ievadīšanai caur mikrokatetru sagatavo diagnostisko(-s) vai terapeitisko(-s) 
līdzekli(-us). Brīdinājums: Nepārsniedziet maksimālo ieteicamo infūzijas spiedienu 2068 kPa (300 psi).

Mikrokatetrs Mikrokatetra ID Neizmantojamais tilpums

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 collas 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 collas 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 collas 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetrs Aptuvenais nominālais plūsmas apjoms pie 689 kPa (100 psi) un 2068 kPa (300 psi) infūzijas spiediena

Fizioloģiskais šķīdums 60% kontrastviela 76% kontrastviela

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Starp lietošanas reizēm noskalojiet mikrokatetru traukā ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu un uzmanīgi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet 
traukā ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu vai izskalotā aizsargcaurulē, lai hidrofīlā virsma līdz lietošanai saglabātos mitra. 

UZGLABĀŠANA

Uzglabāšanas laikā nepakļaujiet ūdens, saules gaismas, ļoti augstu vai zemu temperatūru un liela mitruma iedarbībai. Uzglabājiet mikrokatetru kontrolētā 
istabas temperatūrā. Ierīces derīguma termiņu skatiet uz izstrādājuma marķējuma. Nelietojiet ierīci pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz 
marķējuma. 

MATERIĀLI

Mikrokatetrs nesatur lateksu vai PVH materiālus.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantē, ka, projektējot un ražojot ierīci, ir ievērota pietiekoša piesardzība. Šī garantija aizstāj un izslēdz visas citas garantijas, kas nav 
skaidri minētas šajā dokumentā, kuras var būt tieši vai netieši piemērojamas saskaņā ar spēkā esošo likumdošanu vai citādi, ietverot, bet neaprobežojoties 
ar jebkādām netiešām garantijām par piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. Ierīci, kā arī tās lietošanas rezultātā iegūtos rezultātus tieši 
ietekmē apiešanās ar ierīci, ierīces uzglabāšana, tīrīšana un sterilizācija, kā arī faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, ārstēšanu, ķirurģisko procedūru 
un citi faktori, kurus nespēj kontrolēt MicroVention. Šīs garantijas ietvaros MicroVention atbildība aprobežojas ar ierīces remontu un aizvietošanu, un 
MicroVention nav atbildīgs par jebkādiem nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem vai izdevumiem, kas tieši vai netieši radušies no šīs ierīces 
lietošanas. MicroVention neuzņemas nekādas citas vai papildu saistības vai atbildību attiecībā uz šo ierīci, kā arī nepilnvaro nevienu citu personu uzņemties 
šādas saistības. MicroVention neuzņemas nekādas saistības attiecībā uz atkārtoti lietotām, atkārtoti apstrādātām vai atkārtoti sterilizētām ierīcēm un 
attiecībā uz šādām ierīcēm nedod nekādas tieši vai netieši piemērojamas garantijas, ietverot, bet neaprobežojoties ar jebkādām netiešām garantijām par 
piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. 
Cenas, specifikācijas un modeļa pieejamība var mainīties bez iepriekšēja paziņojuma.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Visas tiesības aizsargātas.

Lithuanian/Lietuviškai
„Headway®“ mikrokateteris su hidrofiline danga

Naudojimo nurodymai

ĮTAISO APRAŠYMAS

„Headway“ mikrokateteris yra vieno spindžio kateteris, įvedamas per valdomą vielinį kreipiklį mažoms, vingiuotoms kraujagyslėms pasiekti. Pusiau standi 
proksimalinė dalis pereina į lankstų distalinį galą, kad palengvintų įvedimą per kraujagysles. Ant distalinio galo esančios dvigubos rentgenokontrastinės 
žymos palengvina fluoroskopinę vizualizaciją. Slidumui pagerinti išorinis mikrokateterio paviršius padengtas hidrofiliniu polimeru. Ant mikrokateterio 
movinės jungties esanti Luerio jungtis naudojama priedams prijungti.

PAKUOTĖS TURINYS

Vienas „Headway“ mikrokateteris su formavimo strypeliu ir vediklio vamzdeliu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

„Headway“ mikrokateteris skirtas bendram intravaskuliniam, įskaitant periferinį, koronarinį ir neurovaskulinį, naudojimui, diagnostinėms medžiagoms, pvz., 
kontrastiniams tirpalams ir gydomiesiems preparatams, pvz., okliuzijos spiralėms, infuzuoti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijų nėra žinoma.

ĮSPĖJIMAI 

Mikrokateterį gali naudoti tik gydytojai, išmanantys angiografijos ir intervencines procedūras. Svarbu prieš naudojant šį gaminį perskaityti naudojimo 
nurodymus.
Mikrokateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniškas, jei nėra atidaryta ar pažeista gaminio pakuotė. Nenaudokite, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista.
Mikrokateteris skirtas naudoti tik vieną kartą. Įtaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti. Naudotą įtaisą reikia išmesti vadovaujantis ligoninės 
ir (arba) vietinės valdžios nustatyta tvarka.
Prieš naudodami apžiūrėkite, ar mikrokateteryje nematyti neįprastų požymių ar pažeidimų, o jų pastebėję prietaisą išmeskite.
Mikrokateterį reikia vesti arba juo manipuliuoti fluoroskopiškai stebint. Jei jaučiamas pernelyg didelis pasipriešinimas, prietaiso negalima stumti ar traukti, 
kol nebus nustatyta pasipriešinimo priežastis. 
Kad būtų išvengta galimo mikrokateterio plyšimo, infuzijos slėgis neturi viršyti 2068 kPa (300 psi).
Formavimo strypelis nėra skirtas naudoti kūno viduje. Užtikrinkite, kad formavimo strypelis būtų išimtas iš mikrokateterio prieš įvedant į sukamąjį 
hemostatinį vožtuvą (SHV) arba kitus priedus.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Naudodami kitus intravaskulinių procedūrų metu paprastai naudojamus pagalbinius prietaisus, patikrinkite mikrokateterio suderinamumą su jais. Gydytojas 
privalo būti susipažinęs su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su šiomis procedūromis siejamomis komplikacijomis. 
Mikrokateterio paviršius yra slidus ir prieš naudojant jį reikia sudrėkinti.
Su mikrokateteriu elkitės atsargiai, kad sumažintumėte netyčinio pažeidimo pavojų. 
Prieš naudodami patikrinkite, ar naudojamo vielinio kreipiklio arba pagalbinio įtaiso skersmuo yra suderinamas su vidiniu mikrokateterio skersmeniu.
Gali pasireikšti šios ir kitos komplikacijos: kraujagyslės arba aneurizmos perforacija, angiospazmas, hematoma įvedimo vietoje, embolija, išemija, 
intracerebrinis/intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis, insultas, infekcija, kraujagyslės disekcija, trombų susidarymas ir mirtis.
Įtaiso pažeidimo ar atjungimo rizikai sumažinti pakartotinai nelenkite toje pačioje mikrokateterio vietoje.
Atlikdami mikrokateterio manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslėmis, imkitės atsargumo priemonių, kad mikrokateterio nepažeistumėte. Pastebėję 
pasipriešinimą, neveskite ir neištraukite, kol nenustatysite pasipriešinimo priežasties.

PARUOŠIMAS NAUDOJIMUI

Prieš išimdami mikrokateterį visiškai sudrėkinkite hidrofilinį įtaiso segmentą, skalaudami apsauginį vamzdelį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, naudodami 
prie apsauginio vamzdelio movinės jungties prijungtą švirkštą.
Mikrokateteriui iš apsauginio vamzdelio ištraukti atsargiai nutraukite nuo apsauginio vamzdelio movinę jungtį. Išimkite mikrokateterį ištraukdami jį iš 
apsauginio vamzdelio. Jei pajutote pasipriešinimą, plovimo procedūrą kartokite, kol mikrokateteris bus gerai sudrėkintas ir jį bus galima lengvai ištraukti iš 
apsauginio vamzdelio. Atidžiai apžiūrėkite mikrokateterį ir įsitikinkite, kad jis nėra pažeistas. Neleiskite mikrokateteriui išdžiūti prieš įvedant jį į kreipiamąjį 
kateterį.

Mikrokateteris Vamzdinės dalies ilgis Kreipiamojo kateterio minimalus 
vidinis skersmuo

Rekomenduojamas vielinio 
kreipiklio dydis

Headway 17 150 cm 0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,014 col. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,018 col. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,018 col. / ≤ 0,46 mm

Mikrokateteris tinkamas naudoti su dimetilo sulfoksidu (DMSO).

Formavimas garais
•	 �Jei reikia formuoti galiuką, nuimkite formavimo strypelį ir vediklio vamzdelį nuo kortelės. Sulenkite formavimo garais strypelį iki reikiamos formos. 

Pastaba: formavimo strypelį reikia sulenkti maždaug trečdaliu daugiau nei reikiama forma, kad būtų užtikrinta reikiama forma mikrokateteryje (pvz., 
jei mikrokateteryje sulenkimas yra 45° kampu, sulenkite strypelį 60° kampu). Atsargiai įveskite mikrokateterį per vediklio vamzdelį. Atsargiai įveskite 
suformuotą strypelį į mikrokateterio distalinį galą.

•	 �Kad įgytų formą, laikykite mikrokateterio galo ir formavimo strypelio komplektą maždaug 2,5 cm (1 in.) atstumu nuo garų šaltinio maždaug 
30 sekundžių. 

•	 �Iš karto įdėkite mikrokateterio galo ir formavimo strypelio komplektą į heparinizuotą fiziologinį tirpalą, kad forma būtų užfiksuota.
•	 �Atsargiai išimkite formavimo strypelį iš mikrokateterio ir išmeskite. 
Įspėjimas: Formavimo strypelis nėra skirtas naudoti kūno viduje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prieš naudodami gerai praskalaukite mikrokateterio spindį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad paruoštumėte mikrokateterį ir užtikrintumėte sklandų vielinio 
kreipiklio judėjimą mikrokateteryje. Sukamąjį hemostatinį vožtuvą (SHV) galima prijungti prie mikrokateterio movinės jungties ir naudoti skalavimui palengvinti.
Atsargiai įkiškite distalinę vielinio kreipiklio dalį į mikrokateterio movinę jungtį (žr. vielinio kreipiklio naudojimo nurodymus). Vielinio kreipiklio distalinio 
galo įvedimui per sukamąjį hemostatinį vožtuvą į mikrokateterio movinę jungtį palengvinti galima naudoti vielinio kreipiklio įvedimo įrankį. Vielinį kreipiklį 
stumkite tol, kol distalinis jo galas priartės prie mikrokateterio distalinio galo. Atsargiai priveržkite SHV, kad išlaikytumėte padėtį.
Per proksimalinį vielinio kreipiklio galą įkiškite sukimo prietaisą į reikiamą vietą (žr. vielinio kreipiklio arba sukimo prietaiso naudojimo nurodymus). Priverždami 
sukamąją rankenėlę, sukimo prietaisą įtvirtinkite vietoje. Sukimo prietaisą galima pastumti į kitą padėtį, atlaisvinant arba priveržiant sukamąją rankenėlę. 
Vielinis kreipiklis įstatomas į atitinkamą kraujagyslę, tada mikrokateterio ir vielinio kreipiklio komplektas stumiamas per kreipiamąjį kateterį į reikiamą 
kraujagyslę arba kraujagyslės pažeidimą. Nustatykite nepertraukiamą skalavimą heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, prijungdami sukamuosius hemostatinius 
vožtuvus su slėginėmis skalavimo tirpalo linijomis prie kreipiamojo kateterio ir mikrokateterio movinės jungties. 
Atlaisvinkite kreipiamojo kateterio SHV ir įveskite mikrokateterį ir kreipiamąjį kateterį, naudodami vediklio vamzdelį. Atsargiai stumkite mikrokateterį 
ir vielinį kreipiklį į kreipiamojo kateterio distalinį galą. Mikrokateteriui ir vieliniam kreipikliui pasiekus kreipiamojo kateterio galą, išimkite vediklį iš 
mikrokateterio vamzdinės dalies, traukdami vediklį iš SHV ir nuplėšdami vediklį. Vesdami kraujagyslėmis, stumkite vielinį kreipiklį trumpą atstumą, tada 
stumkite mikrokateterį per vielinį kreipiklį ir kartokite, kol bus pasiekta reikiama vieta. Proksimalinė mikrokateterio dalis yra be hidrofilinės dangos ir gali 
susidurti su pasipriešinimu, kai ši dalis yra stumiama per SHV.
Pasiekus reikiamą vietą, vielinis kreipiklis išimamas iš mikrokateterio. Tada diagnostinis (-iai) ar gydomasis (-ieji) preparatai paruošiami įvesti per 
mikrokateterį. Įspėjimas: Neviršykite maksimalaus rekomenduojamo 2068 kPa (300 psi) infuzijos slėgio.

Mikrokateteris Mikrokateterio vidinis skersmuo Nepasiekiamoji vieta

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 col. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 col. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 col. 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateteris Apytikris vardinis tėkmės greitis esant 689 kPa (100 psi) ir 2068 kPa (300 psi) infuzijos slėgiui

Fiziologinis tirpalas 60 % kontrastinis tirpalas 76 % kontrastinis tirpalas

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Kai nenaudojate, praskalaukite mikrokateterį heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonelėje, švelniai nušluostykite sterilia, drėgna marle ir įdėkite į heparinizuoto 
fiziologinio tirpalo vonelę arba į praskalautą apsauginį vamzdelį, kad iki naudojimo hidrofilinis paviršius išliktų drėgnas. 

LAIKYMO SĄLYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulės šviesos, kraštutinės temperatūros ir didelės drėgmės poveikio. Mikrokateterį reikia laikyti kontroliuojamoje 
kambario temperatūroje. Įtaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketėje. Nenaudokite įtaiso, pasibaigus etiketėje nurodytam tinkamumo laikui. 

MEDŽIAGOS

Mikrokateterio sudėtyje nėra latekso ir PVC medžiagų.

GARANTIJOS SĄLYGOS

„MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį įtaisą buvo laikomasi tinkamų atsargumo reikalavimų. Ši garantija suteikiama vietoj ir 
neapima jokių kitų šiame dokumente aiškiai nenurodytų garantinių sąlygų, išreikštų ar numanomų įstatymų nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimų 
įskaitant visas numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirčiai garantijas. Įtaiso naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti 
veiksniai, susiję su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedūra ir kitais „MicroVention“ nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginį poveikį įtaisui ir jo 
naudojimo rezultatams. Pagal šios garantijos sąlygas „MicroVention“ įsipareigojimai apsiriboja šio įtaiso pataisymu ar pakeitimu, ir „MicroVention“ neatsako 
už jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas šio įtaiso naudojimo. „MicroVention“ taip pat neprisiima 
ir neįgalioja jokio kito asmens jos vardu prisiimti jokių kitų ar papildomų įsipareigojimų ar atsakomybės, susijusių su šiuo įtaisu. „MicroVention“ neprisiima 
jokios atsakomybės dėl pakartotinai naudojamų, pakartotinai apdorotų ar pakartotinai sterilizuotų įtaisų ir nesuteikia jokių su tokiais įtaisais susijusių 
išreikštų ar numanomų garantijų, be apribojimų įskaitant tinkamumą parduoti arba tinkamumą naudoti pagal numatytą paskirtį. 
Kainos, specifikacijos ir modelio tiekimas gali keistis be atskiro įspėjimo.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Visos teisės saugomos.

Polish/Polski
Mikrocewnik Headway® z hydrofilną powłoką

Instrukcja użycia

OPIS URZĄDZENIA

Mikrocewnik Headway jest cewnikiem jednokanałowym przeznaczonym do wprowadzania po sterowalnym prowadniku w celu uzyskania dostępu do 
małych, krętych naczyń krwionośnych. Półsztywny proksymalny odcinek przechodzi w giętką dystalną końcówkę w celu ułatwienia przechodzenia przez 
naczynia krwionośne. Dwa znaczniki cieniodajne na dystalnym końcu ułatwiają wizualizację fluoroskopową. Zewnętrzna powierzchnia Mikrocewnika jest 
powleczona hydrofilnym polimerem w celu zwiększenia poślizgu. Łącznik Luer na złączce Mikrocewnika służy do podłączania akcesoriów.

ZAWARTOŚĆ

Jeden Mikrocewnik Headway z mandrynem kształtującym i koszulką wprowadzającą.

ZASTOSOWANIE

Mikrocewnik Headway jest przeznaczony do ogólnego stosowania w naczyniach krwionośnych, w tym obwodowych, wieńcowych i w naczyniach układu 
nerwowego, do wlewów środków diagnostycznych, takich jak środki kontrastowe, oraz środków terapeutycznych, takich jak spirale okluzyjne.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazań.

OSTRZEŻENIA 

Mikrocewnika powinni używać wyłącznie lekarze biegli w wykonywaniu zabiegów angiograficznych i interwencyjnych. Ważne jest, aby przed użyciem 
niniejszego produktu skorzystać z instrukcji użycia.
Mikrocewnik jest dostarczany jako jałowy i apirogenny, pod warunkiem, że opakowanie jednostkowe nie zostało otwarte ani uszkodzone. Nie używać, jeśli 
opakowanie zostało naruszone lub uszkodzone.
Mikrocewnik jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie sterylizować urządzenia ani używać go po raz drugi. Po użyciu 
wyrzucić zgodnie z przepisami szpitala i/lub władz lokalnych.
Przed użyciem obejrzeć Mikrocewnik pod kątem wszelkich nieprawidłowości lub uszkodzeń i wyrzucić go w przypadku ich stwierdzenia.
Wprowadzanie Mikrocewnika i manipulacje nim należy wykonywać pod kontrolą fluoroskopową. W przypadku napotkania nadmiernego oporu nie wolno 
przesuwać urządzenia do przodu ani wycofywać go, aż do chwili ustalenia przyczyny oporu. 
Ciśnienie wlewu nie powinno przekraczać 2068 kPa (300 psi) aby uniknąć możliwości pęknięcia Mikrocewnika.
Mandryn kształtujący nie jest przeznaczony do użycia wewnątrz organizmu. Należy dopilnować, aby mandryn kształtujący został usunięty z Mikrocewnika 
przed wprowadzeniem go do OZH lub innych akcesoriów.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Przy korzystaniu z innych urządzeń pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegach wewnątrznaczyniowych należy sprawdzić zgodność Mikrocewnika. 
Lekarz musi być zaznajomiony z przezskórną techniką wewnątrznaczyniową i możliwymi powikłaniami związanymi z tym zabiegiem. 
Mikrocewnik posiada powierzchnię ze środkiem smarnym i należy go nawodnić przed użyciem.
Przy obchodzeniu się z Mikrocewnikiem należy zachować ostrożność, aby zredukować możliwość przypadkowego uszkodzenia. 
Przed użyciem należy sprawdzić, czy średnica wszelkich stosowanych prowadników lub urządzeń pomocniczych jest zgodna ze średnicą wewnętrzną 
Mikrocewnika. 
Potencjalne powikłania obejmują m.in.: perforację naczynia lub tętniaka, skurcz naczynia, krwiak w miejscu wejścia, zator, niedokrwienie, krwotok 
wewnątrzmózgowy/ wewnątrzczaszkowy, tętniak rzekomy, atak drgawkowy, udar, zakażenie, rozwarstwienie naczynia, powstanie skrzepliny i zgon.
W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia lub rozpadu urządzenia należy unikać wielokrotnego zginania Mikrocewnika w tym samym punkcie.
Należy zachować ostrożność przy manipulowaniu Mikrocewnikiem w krętych naczyniach, aby uniknąć uszkodzenia Mikrocewnika. Unikać wsuwania lub 
wycofywania po napotkaniu oporu aż do chwili ustalenia jego przyczyny.

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Przed usunięciem Mikrocewnika należy całkowicie nawodnić hydrofilny odcinek urządzenia wstrzykując heparynizowaną sól fizjologiczną przez rurkowatą 
osłonę za pomocą strzykawki podłączonej do złączki rurkowatej osłony.
W celu wyjęcia Mikrocewnika z rurkowatej osłony należy go delikatnie z niej wyciągnąć, chwytając za złączkę. Delikatnie wyjąć Mikrocewnik, wyciągając 
go z rurkowatej osłony. W przypadku napotkania oporu powtórzyć procedurę przepłukiwania, aż do chwili, gdy Mikrocewnik zostanie dobrze nawodniony 
i da się łatwo wyjąć z rurkowatej osłony. Dokładnie obejrzeć Mikrocewnik, aby upewnić się, że nie jest uszkodzony. Nie wolno dopuścić do wyschnięcia 
Mikrocewnika przed wprowadzeniem do cewnika prowadzącego.

Mikrocewnik Długość trzonu Minimalna średn. wewn. cewnika 
prowadzącego Zalecenie dotyczące prowadnika

Headway 17 150 cm 0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,014 cala / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,018 cala / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,018 cala / ≤ 0,46 mm

Mikrocewnik nadaje się do stosowania z dimetylosulfotlenkiem (DMSO).

Kształtowanie nad parą
•	 �Jeśli pożądane jest ukształtowanie końcówki należy wyjąć mandryn kształtujący i koszulkę wprowadzającą z kartonu. Zgiąć mandryn do kształtowania 

nad parą do żądanego kształtu. Uwaga: mandryn kształtujący należy przegiąć o około jedną trzecią w celu uzyskania żądanego kształtu w Mikrocewniku 
(na przykład aby uzyskać kąt zgięcia 45° w Mikrocewniku należy zgiąć mandryn pod kątem 60°). Ostrożnie wprowadzić Mikrocewnik przez koszulkę 
wprowadzającą. Delikatnie wsunąć ukształtowany mandryn do dystalnej końcówki Mikrocewnika.

•	 �Przytrzymać zespół końcówki Mikrocewnika/mandrynu kształtującego w odległości około 2,5 cm (jednego cala) od źródła pary przez około 30 sekund w 
celu nadania kształtu. 

•	 �Niezwłocznie zanurzyć zespół końcówki Mikrocewnika/ mandrynu kształtującego w heparynizowanej soli fizjologicznej w celu utrwalenia kształtu.
•	 �Ostrożnie wyjąć mandryn kształtujący z Mikrocewnika i wyrzucić. 
Ostrzeżenie: Mandryn kształtujący nie jest przeznaczony do użycia wewnątrz organizmu.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed użyciem dokładnie przepłukać kanał Mikrocewnika heparynizowaną solą fizjologiczną w celu zalania Mikrocewnika i zapewnienia gładkiego 
przechodzenia prowadnika przez Mikrocewnik. Można podłączyć obrotowy zawór hemostatyczny (OZH) do złączki Mikrocewnika i użyć go w celu ułatwienia 
procesu przepłukiwania.
Ostrożnie wprowadzić dystalny odcinek prowadnika do złączki Mikrocewnika (należy skorzystać z instrukcji użycia prowadnika). Można zastosować 
przyrząd wprowadzający prowadnik w celu ułatwienia wprowadzania dystalnej końcówki prowadnika przez OZH do złączki Mikrocewnika. Wprowadzać dalej 
prowadnik aż do chwili, gdy dystalna końcówka znajdzie się w pobliżu dystalnego końca Mikrocewnika. Delikatnie zacisnąć OZH w celu utrzymania położenia.
Wsunąć urządzenie obracające po proksymalnym końcu prowadnika do żądanego położenia (należy skorzystać z instrukcji użycia prowadnika lub 
urządzenia obracającego). Zaciskając pokrętło, zamocować na miejscu urządzenie obracające. Położenie urządzenia obracającego można zmieniać, luzując 
i ponownie zaciskając pokrętło.   
Cewnik prowadzący zostaje umieszczony we właściwym naczyniu, a następnie zespół Mikrocewnika/prowadnika zostaje wprowadzony przez cewnik 
prowadzący do docelowego naczynia lub naczyniowej zmiany chorobowej. Należy zapewnić ciągłe płukanie heparynizowaną solą fizjologiczną podłączając 
zawory OZH z liniami płukania solą pod ciśnieniem do złączki cewnika prowadzącego i Mikrocewnika. 
Poluzować OZH cewnika prowadzącego i wprowadzić Mikrocewnik/prowadnik do cewnika prowadzącego z użyciem koszulki wprowadzającej. Ostrożnie 
wsunąć Mikrocewnik/prowadnik do dystalnej końcówki cewnika prowadzącego. Gdy Mikrocewnik/prowadnik dotrze do końcówki cewnika prowadzącego, 
usunąć wprowadzacz z trzonu Mikrocewnika wycofując wprowadzacz z OZH i zdejmując wprowadzacz przez ściągnięcie. Przeprowadzając urządzenie 
przez naczynia krwionośne należy przesuwać prowadnik o krótki odcinek do przodu, następnie wsuwać Mikrocewnik po prowadniku i powtarzać te 
czynności aż do osiągnięcia żądanego położenia. Proksymalna część Mikrocewnika nie posiada hydrofilnej powierzchni i może napotkać opór podczas 
przeprowadzania jej przez OZH.
Po osiągnięciu żądanego położenia prowadnik zostaje usunięty z Mikrocewnika. Następnie środek diagnostyczny lub terapeutyczny zostaje przygotowany do 
podania poprzez Mikrocewnik. Ostrzeżenie: Nie wolno przekraczać 2068 kPa (300 psi) jako maksymalnego zalecanego ciśnienia wlewu.

Mikrocewnik Średn. wewn. Mikrocewnika Martwa przestrzeń

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 cala 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 cala 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 cala 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrocewnik Przybliżone znamionowe szybkości przepływu przy ciśnieniu wlewu 689 i 2068 kPa (100 i 300 psi)

Sól fizjologiczna Kontrast 60% Kontrast 76%

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Po wykorzystaniu i przed następnym użyciem, opłukać Mikrocewnik w misce napełnionej heparynizowaną solą fizjologiczną i delikatnie wytrzeć go jałową, 
zwilżoną gazą, po czym umieścić w misce z heparynizowaną solą fizjologiczną lub przepłukanej rurkowatej osłonie, tak aby jego hydrofilna powierzchnia 
pozostała wilgotna do czasu użycia. 

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronić przed wodą, światłem słonecznym, skrajnymi temperaturami i wysoką wilgotnością. Przechowywać Mikrocewnik w 
kontrolowanej temperaturze pokojowej. Okres przechowywania urządzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie używać urządzenia po upływie okresu 
przechowywania umieszczonego na etykiecie. 

MATERIAŁY

Mikrocewnik nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i wytwarzaniu tego urządzenia zachowano stosowną staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje 
i wyklucza wszelkie inne gwarancje, których nie sformułowano w niej wyraźnie, zarówno wyraźne jak dorozumiane z mocy prawa lub innych względów, 
w tym także m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartości handlowej lub przydatności. Na niniejsze urządzenie i wyniki uzyskane z jego użyciem ma 
bezpośredni wpływ sposób obchodzenia się z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a także czynniki związane z pacjentem, diagnozą, leczeniem, 
zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezależne od firmy MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowiązania firmy MicroVention do naprawy lub 
wymiany niniejszego urządzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialności za żadne straty przypadkowe ani wtórne, szkody ani wydatki 
wynikłe bezpośrednio lub pośrednio z używania niniejszego urządzenia. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upoważnia nikogo innego do przyjęcia w 
jej imieniu żadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialności w związku z niniejszym urządzeniem. Firma MicroVention nie ponosi żadnej odpowiedzialności 
związanej z urządzeniami używanymi, przetwarzanymi lub wyjaławianymi ponownie, i nie udziela żadnych gwarancji, wyraźnych ani dorozumianych, 
dotyczących m.in. wartości handlowej lub przydatności do określonego celu, w związku z tego rodzaju urządzeniem. 
Ceny, dane techniczne i dostępność danego modelu mogą ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.

Romanian/Română
Microcateter Headway® cu strat de acoperire hidrofil

Instrucţiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Microcateterul Headway este un cateter cu lumen unic, conceput pentru a fi introdus peste un fir de ghidaj dirijat în vederea accesării vasculaturii tortuoase 
de mici dimensiuni. Secţiunea proximală semirigidă face tranziţia la un vârf distal flexibil, pentru a facilita avansarea prin vasele sanguine. Markerii 
radioopaci duali din capătul distal facilitează vizualizarea fluoroscopică. Suprafaţa exterioară a microcateterului este acoperită cu un polimer hidrofil, în 
vederea creşterii lubrifierii. Un racord luer de pe conectorul microcateterului se foloseşte pentru ataşarea accesoriilor.

CONŢINUT

Un microcateter Headway cu mandrin de modelare şi teacă de introducere.

INDICAŢII DE UTILIZARE

Microcateterul Headway este destinat uzului intravascular general, inclusiv în vasculatura periferică, coronariană şi neurovasculatură, pentru perfuzia 
agenţilor de diagnostic, cum ar fi mediile de contrast, şi a agenţilor terapeutici, cum ar fi bobinele de ocluzie.

CONTRAINDICAŢII

Nu există contraindicaţii cunoscute.

AVERTIZĂRI 

Microcateterul trebuie utilizat numai de către medici care cunosc procedurile angiografice şi de intervenţie. Înainte de utilizarea acestui produs este 
importantă urmărirea instrucţiunilor de folosire.
Microcateterul este livrat în stare sterilă şi apirogenă, dacă ambalajul acestuia nu a fost deschis sau deteriorat. A nu se folosi în cazul în care ambalajul este 
rupt sau deteriorat.
Microcateterul este exclusiv de unică folosinţă. A nu se resteriliza şi/sau refolosi dispozitivul. După folosire, dispozitivul se va elimina conform 
regulamentelor spitaliceşti şi/sau guvernamentale locale.
Examinaţi microcateterul înainte de utilizare în vederea depistării oricăror nereguli sau deteriorări şi, dacă este cazul, aruncaţi-l.
Microcateterul trebuie avansat sau manevrat sub supraveghere fluoroscopică. Nu înaintaţi sau retrageţi dispozitivul în cazul în care întâmpinaţi rezistenţă 
excesivă până când nu este determinată cauza rezistenţei. 
Presiunea de perfuzie nu trebuie să depăşească 2068 kPa (300 psi), pentru a evita ruperea potenţială a microcateterului.
Mandrinul de modelare nu este destinat pentru utilizare în interiorul corpului. Asiguraţi-vă că mandrinul de modelare este scos din microcateter înainte de 
introducerea în supapa hemostatică rotativă sau alte accesorii.

PRECAUŢII

Verificaţi compatibilitatea microcateterului atunci când folosiţi alte dispozitive auxiliare utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie să 
cunoască tehnica percutanată, intravasculară şi complicaţiile posibile asociate cu această procedură. 
Microcateterul are o suprafaţă lubrifiată şi trebuie hidratat înainte de utilizare.
Manevraţi microcateterul cu grijă, pentru a reduce şansa unor deteriorări accidentale. 
Înainte de utilizare, verificaţi ca diametrul oricărui fir de ghidaj sau dispozitiv accesoriu utilizat să fie compatibil cu diametrul interior al microcateterului.
Complicaţiile potenţiale includ, dar nu se limitează la următoarele: perforarea vasului sanguin sau a anevrismelor, vasospasm, hematom la locul de 
introducere, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrală/intracraniană, pseudoanevrism, apoplexie cerebrală, accident vascular cerebral, infecţie, disecţia 
vasului sanguin, tromboză şi deces.
Pentru a reduce riscul de deteriorare sau separare a dispozitivului, evitaţi îndoirea repetată, în acelaşi punct, a microcateterului.
Manevraţi cu precauţie microcateterul în vasculatură tortuoasă, pentru a evita deteriorarea acestuia. Evitaţi avansarea sau retragerea în cazul în care se 
întâmpină rezistenţă, până când se determină cauza rezistenţei.

PREGĂTIRE ÎN VEDEREA UTILIZĂRII

Înainte de a extrage microcateterul, hidrataţi complet segmentul hidrofil al dispozitivului prin clătire cu ser fiziologic heparinizat prin tubul distribuitorului, 
folosind o seringă ataşată la conectorul tubului distribuitorului.
Pentru a extrage microcateterul din tubul distribuitorului, trageţi uşor conectorul din acest tub. Îndepărtaţi microcateterul trăgându-l din tubul distribuitorului. 
Dacă se întâmpină rezistenţă, repetaţi procedura de clătire până când microcateterul este bine hidratat şi poate fi îndepărtat cu uşurinţă din tubul distribuitorului. 
Examinaţi cu grijă microcateterul pentru a vă asigura că nu este deteriorat. Nu permiteţi uscarea microcateterului înaintea introducerii în cateterul de ghidaj.

Microcateter Lungimea tijei DI minim cateter de ghidaj Fir de ghidaj recomandat

Headway 17 150 cm 0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,014 inci / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,018 inci / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,018 inci / ≤ 0,46 mm

Microcateterul este compatibil pentru utilizare cu dimetilsulfoxid (DMSO).

Modelarea cu aburi
•	 �Dacă se doreşte modelarea vârfului, scoateţi mandrinul de modelare şi teaca de introducere din cartelă. Îndoiţi mandrinul de modelare cu aburi în forma 

dorită. Notă: mandrinul de modelare trebuie îndoit suplimentar cu aproximativ o treime de curbură pentru a obţine forma dorită a microcateterului (de 
exemplu, pentru o curbură de 45° a microcateterului, modelaţi mandrinul cu o curbură de 60°). Introduceţi cu atenţie microcateterul prin teaca de 
introducere. Introduceţi uşor mandrinul modelat în vârful distal al microcateterului.

•	 �Ţineţi ansamblul vârfului microcateterului/mandrinului de modelare la distanţă de aproximativ 2,5 cm (1 in.) faţă de o sursă de aburi, timp de 
aproximativ 30 de secunde, pentru modelarea formei. 

•	 �Plasaţi imediat ansamblul vârfului microcateterului/mandrinului de modelare în ser fiziologic heparinizat, în vederea fixării formei.
•	 �Scoateţi cu grijă mandrinul de formare din microcateter şi aruncaţi-l. 
Avertizare: Mandrinul de modelare nu este destinat pentru utilizare în interiorul corpului.

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE

Înainte de folosire, clătiţi temeinic lumenul microcateterului cu ser fiziologic heparinizat, pentru a amorsa microcateterul şi a asigura mişcarea lină a firului 
de ghidaj prin microcateter. O supapă hemostatică rotativă poate fi ataşată la conectorul microcateterului şi folosită pentru facilitarea procesului de clătire.
Introduceţi cu grijă secţiunea distală a firului de ghidaj în conectorul microcateterului (consultaţi instrucţiunile de utilizare a firului de ghidaj). Se poate 
folosi un instrument de inserţie pentru firul de ghidaj în vederea facilitării inserării vârfului distal al firului de ghidaj printr-o supapă hemostatică rotativă 
şi în conectorul microcateterului. Înaintaţi cu firul de ghidaj până când vârful distal ajunge lângă capătul distal al microcateterului. Strângeţi uşor supapa 
hemostatică rotativă pentru a menţine poziţia.
Glisaţi dispozitivul de torsionare peste capătul proximal al firului de ghidaj, până în locul dorit (consultaţi instrucţiunile de utilizare a firului de ghidaj sau 
dispozitivului de torsionare). Fixaţi dispozitivul de torsionare prin răsucirea butonului de strângere. Dispozitivul de torsionare poate fi repoziţionat prin 
slăbirea şi restrângerea butonului rotativ. 
Un cateter de ghidaj se plasează în vasul corespunzător şi se avansează apoi cu ansamblul microcateter/fir de ghidaj prin cateterul de ghidaj, către 
vasul sanguin sau leziunea vasculară vizate. Stabiliţi clătirea continuă cu ser fiziologic heparinizat prin conectarea supapelor hemostatice rotative cu linii 
presurizate de soluţii de clătire la conectorul cateterului de ghidaj şi al microcateterului. 
Slăbiţi supapa hemostatică rotativă a cateterului de ghidaj şi introduceţi microcateterul/firul de ghidaj în cateterul de ghidaj, folosind teaca de introducere. 
Avansaţi cu grijă cu microcateterul/firul de ghidaj până la vârful distal al cateterului de ghidaj. După ce microcateterul/firul de ghidaj ajung la vârful 
cateterului de ghidaj, scoateţi dispozitivul de introducere din tija microcateterului retrăgând dispozitivul de introducere din supapa hemostatică rotativă şi 
desprinzând dispozitivul de introducere. Pe durata navigării în vasculatură, avansaţi cu firul de ghidaj pe o distanţă scurtă, apoi avansaţi cu microcateterul 
peste firul de ghidaj şi repetaţi până la ajungerea în locul dorit. Porţiunea proximală a microcateterului nu este prevăzută cu suprafaţă hidrofilă şi poate 
întâmpina rezistenţă la avansarea acestei secţiuni prin supapa hemostatică rotativă.
La ajungerea în locul dorit, firul de ghidaj se extrage din microcateter. Agentul (agenţii) de diagnostic sau terapeutic(i) se pregătesc apoi pentru 
administrarea prin microcateter. Avertizare: Nu depăşiţi presiunea de perfuzie maximă recomandată de 2068 kPa (300 psi).

Microcateter DI microcateter Spaţiu mort

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inci 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inci 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inci 0,79 ml 
0,83 ml

Microcateter Viteze de curgere nominale aproximative la o presiune de perfuzie de 689 şi 2068 kPa (100 şi 300 psi)

Ser fiziologic Agent contrast 60% 76% Agent contrast 76%

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Între utilizări, se va clăti microcateterul într-un recipient cu ser fiziologic heparinizat şi se va şterge cu grijă cu tifon steril umed, apoi va fi introdus într-un 
recipient cu ser fiziologic heparinizat sau un tub de distribuitor clătit pentru a se menţine umedă suprafaţa hidrofilă până la următoarea utilizare. 

PĂSTRAREA

A se evita expunerea la apă, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeală ridicată în timpul păstrării. Microcateterul se va păstra la temperatura 
controlată a camerei. Consultaţi termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsului. Nu folosiţi dispozitivul după data de valabilitate a acestuia. 

MATERIALE

Microcateterul nu conţine materiale din latex sau PVC.

GARANŢIE

MicroVention, Inc. garantează faptul că s-a acordat o grijă rezonabilă în proiectarea şi fabricarea acestui dispozitiv. Această garanţie ţine locul şi exclude 
toate celelalte garanţii care nu au fost stabilite în mod expres în cele de faţă, de drept atât în mod expres cât şi implicit, incluzând dar nelimitându-se la 
nicio garanţie implicită de vandabilitate sau de adecvare. Manevrarea, păstrarea, curăţarea sau sterilizarea dispozitivului cât şi factorii legaţi de pacient, 
diagnostic, tratament, procedura chirurgicală şi alte chestiuni care nu se află sub controlul MicroVention, afectează în mod direct dispozitivul şi rezultatele 
obţinute în urma utilizării acestuia. Obligaţia companiei MicroVention în cadrul acestei garanţii se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv, 
iar MicroVention nu va răspunde în cazul oricărei pierderi incidentale sau tangenţiale, daune sau cheltuieli care rezultă în mod direct sau indirect în urma 
utilizării acestui dispozitiv. MicroVention nu îşi asumă nicio răspundere suplimentară sau responsabilitate şi nici nu autorizează nicio altă persoană să 
şi-o asume în numele acesteia în legătură cu acest dispozitiv. MicroVention nu îşi asumă nicio responsabilitate în legătură cu dispozitivele refolosite, 
reprocesate sau resterilizate şi nu acordă nicio garanţie în mod expres sau implicit, incluzând dar care nu se limitează la vandabilitatea sau la adecvarea în 
scopul utilizării vizate a acestui dispozitiv. 
Preţurile, specificaţiile şi disponibilitatea modelelor se pot modifica fără preaviz.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

Russian/Pусский
Микрокатетер Headway® с гидрофильным покрытием

Инструкция по применению

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Микрокатетер Headway представляет собой однопросветный катетер, предназначенный для введения по управляемому проводнику с целью 
доступа к мелким, извитым сосудам. Полужесткая проксимальная часть переходит в подвижный дистальный наконечник, это облегчает 
продвижение по сосудам. Две рентгеноконтрастные метки на дистальном конце помогают рентгеноскопической визуализации. Наружная 
поверхность микрокатетера покрыта гидрофильным полимером для улучшения скользящих свойств. Разъем Люэра на втулке микрокатетера 
используется для подсоединения вспомогательных принадлежностей.

СОДЕРЖИМОЕ
Один микрокатетер Headway с формирующей оправкой и оболочкой- интродьюсером.

НАЗНАЧЕНИЕ
Микрокатетер Headway предназначен для общего внутрисосудистого использования, в том числе на периферических, коронарных сосудах и 
сосудах нервной системы, для проведения инфузии диагностических средств, таких как контрастные вещества, и терапевтических средств, таких 
как окклюзионные спирали.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известных противопоказаний нет.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
Микрокатетер должен использоваться только врачами, владеющими ангиографическими и инвазивными методами. Перед использованием данного 
изделия необходимо следовать инструкциям.
Микрокатетер поставляется стерильным и непирогенным, если упаковка устройства не вскрыта или не повреждена. Не используйте, если упаковка 
вскрыта или повреждена.
Микрокатетер предназначен только для одноразового использования. Не стерилизуйте повторно и/или не используйте повторно. После 
использования удалите устройство в отходы в соответствии с правилами лечебного заведения и/или местных органов власти.
Перед использованием проверьте микрокатетер на предмет каких-либо нарушений или повреждений и, если таковые имеются, удалите его в отходы.
Продвижение микрокатетера и манипуляции должны проводиться под рентгеноскопическим контролем. Не продвигайте и не извлекайте устройство, 
если вы почувствуете сильное сопротивление, до тех пор, пока причина этого сопротивления не установлена. 
Во избежание возможного разрыва микрокатетера давление инфузии не должно превышать 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм).
Формирующая оправка не предназначена для использования внутри тела человека. Убедитесь, что формирующая оправка извлечена из 
микрокатетера перед его введением во вращающийся гемостатический клапан или другие вспомогательные принадлежности. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При использовании других обычно применяемых во внутрисосудистых процедурах вспомогательных устройств проверьте их совместимость с 
микрокатетером. Врач должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и иметь представление о возможных осложнениях, связанных 
с процедурой. 
Микрокатетер имеет скользкую поверхность и должен быть увлажнен перед использованием.
Обращайтесь с микрокатетером осторожно, чтобы снизить риск случайного повреждения. 
Перед использованием любых проводников или вспомогательных устройств убедитесь, что их диаметр совместим с внутренним диаметром 
микрокатетера. 
К потенциальным осложнениям относятся, помимо прочих: перфорация сосуда или аневризмы, вазоспазм, гематома в месте введения, эмболия, 
ишемия, внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризма, судорожный припадок, инсульт, инфекция, расслоение стенки сосуда, 
тромбообразование и смерть.
Для уменьшения риска повреждения или разрыва устройства на несколько частей избегайте повторного сгибания микрокатетера в одном и том же месте.
Будьте осторожны при манипуляциях микрокатетером на извилистых сосудах, чтобы не повредить микрокатетер. Не продвигайте микрокатетер 
вперед или назад при наличии сопротивления, до тех пор, пока причина этого сопротивления не будет установлена. 

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед извлечением микрокатетера полностью увлажните гидрофильную часть устройства, промыв его гепаринизированным физиологическим 
раствором внутри защитной оболочки при помощи шприца, присоединенного к втулке защитной оболочки.
Для извлечения микрокатетера из защитной оболочки аккуратно вытяните втулку из защитной оболочки. Извлеките микрокатетер, вытягивая его из 
защитной оболочки. Если вы почувствуете сопротивление, повторите промывку, пока микрокатетер не будет хорошо увлажнен и его можно будет 
с легкостью извлечь из защитной оболочки. Тщательно проверьте микрокатетер и убедитесь, что он не поврежден. Не допускайте высыхания 
микрокатетера перед введением в проводниковый катетер.

Микрокатетер Длина трубки
Минимальный внутренний 
диаметр проводникового 

катетера

Рекомендации по выбору 
проводника

Headway 17 150 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,014 дюйма / ≤ 0,36 мм

Headway 21 150 см
156 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,018 дюйма / ≤ 0,46 мм

Headway 27 150 см
156 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,018 дюйма / ≤ 0,46 мм

Микрокатетер совместим для использования с диметилсульфоксидом (ДМСО).

Придание формы при помощи пара
•	� Если требуется придать форму наконечнику, извлеките из упаковки формирующую оправку и оболочку-интродьюсер. Под паром согните 

формирующую оправку, чтобы придать ей необходимую форму. Примечание: угол сгиба формирующей оправки должен быть примерно на одну 
треть больше, чтобы придать микрокатетеру требуемую форму (например, для получения изгиба микрокатетера, равного 45°, согните оправку 
под углом 60°). Осторожно поместите микрокатетер в оболочку-интродьюсер. Аккуратно введите сформированную оправку в дистальный 
наконечник микрокатетера.

•	� Удерживайте комплекс наконечник микрокатетера/формирующая оправка на расстоянии около 2,5 см (приблизительно 1 дюйм) от источника 
пара в течение примерно 30 секунд для придания формы. 

•	� Немедленно поместите комплекс наконечник микрокатетера /формирующая оправка в гепаринизированный физиологический раствор для 
фиксации формы.

•	� Осторожно извлеките формирующую оправку из микрокатетера и удалите в отходы. 
Предостережение: Формирующая оправка не предназначена для использования внутри тела человека.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед использованием тщательно промойте просвет микрокатетера гепаринизированным физиологическим раствором, чтобы заполнить 
микрокатетер и обеспечить плавное движение проводника в микрокатетере. Вращающийся гемостатический клапан может быть присоединен к 
втулке микрокатетера и использован для ускорения процесса промывания.
Осторожно введите дистальную часть проводника во втулку микрокатетера (см. инструкцию по применению проводника). Для того чтобы облегчить 
введение дистального наконечникапроводника через вращающийся гемостатический клапан во втулку микрокатетера, можно использовать 
инструмент для введения проводника. Продвигайте проводник до тех пор, пока его дистальный конец не окажется около дистального конца 
микрокатетера. Аккуратно затяните вращающийся гемостатический клапан, чтобы зафиксировать положение.
Переместите закручивающее устройство по проксимальной части проводника в требуемое положение (см. инструкции по применению проводника 
или закручивающего устройства). Закрепите закручивающее устройство на месте затягиванием поворотной ручки. Закручивающее устройство 
можно передвинуть на другое место, ослабив, а затем снова затянув поворотную ручку. 
Проводниковый катетер размещается в соответствующем сосуде, и затем комплекс микрокатетер/проводник вводится через проводниковый катетер 
к заданному сосуду или участку сосудистого поражения. Обеспечьте постоянную промывку гепаринизированным физиологическим раствором, 
подсоединив вращающиеся гемостатические клапаны с магистралями подачи промывочного раствора под давлением к втулкам проводникового 
катетера и микрокатетера.
Ослабьте вращающийся гемостатический клапан проводникового катетера и введите комплекс микрокатетер/проводник в проводниковый катетер, 
используя оболочку-интродьюсер. Осторожно продвиньте комплекс микрокатетер/проводник к дистальному концу проводникового катетера. После 
того, как комплекс микрокатетер/проводник достигнет конца проводникового катетера, удалите интродьюсер из трубки микрокатетера, для этого 
вытяните интродьюсер из вращающегося гемостатического клапана и полностью высвободите его. Во время перемещения по сосудам продвигайте 
проводник на короткое расстояние, затем перемещайте микрокатетер по проводнику, и повторяйте эти действия до достижения требуемого участка. 
На проксимальной части микрокатетера отсутствует гидрофильное покрытие, и при проведении этой части через вращающийся гемостатический 
клапан может возникать сопротивление. 
После того, как будет достигнуто требуемое местоположение, проводник удаляется из микрокатетера. Затем проводится подготовка 
диагностического или терапевтического средства (средств) для введения через микрокатетер. Предостережение: Не превышайте максимального 
рекомендованного давления инфузии, равного 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм).

Микрокатетер Внутренний диаметр микрокатетера Мертвое пространство
Headway 17 0,43 мм / 0,0170 дюйма 0,41 мл

Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

0,53 мм / 0,0210 дюйма 0,49 мл 
0,55 мл

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

0,69 мм / 0,0270 дюйма 0,79 мл 
0,83 мл

Микрокатетер Приблизительные значения номинальной скорости подачи жидкости при давлении инфузии  
689 кПа (100 фунтов на квадратный дюйм) и 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм)

Физиологический раствор 60% раствор  
контрастного вещества

76% раствор  
контрастного вещества

689 кПа  
(100 фунтов на 

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на  

кв. дюйм)

689 кПа  
(100 фунтов на  

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на кв. 

дюйм)

689 кПа  
(100 фунтов на 

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на 

кв. дюйм)
Headway 17 0,66  

мл/сек
1,42  

мл/сек
0,26  

мл/сек
0,75  

мл/сек
0,12  

мл/сек
0,49  

мл/сек
Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

1,00  
мл/сек

1,90  
мл/сек

0,40  
мл/сек

0,90  
мл/сек

0,20 / 0,30 
мл/сек

0,70 / 0,80 
мл/сек

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

2,30 / 2,60  
мл/сек

4,00 / 4,2  
мл/сек

0,90 / 1,2  
мл/сек

1,40 / 1,7  
мл/сек

0,60 / 0,9  
мл/сек

0,90 / 1,1  
мл/сек

После каждого использования следует промыть микрокатетер в ванночке с гепаринизированным физиологическим раствором, осторожно протереть 
его стерильной влажной марлей, а затем поместить в ванночку с гепаринизированным физиологическим раствором или в промытую защитную 
оболочку, чтобы сохранить гидрофильную поверхность во влажном состоянии до следующего использования. 

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, экстремальных температур и высокой влажности. Храните микрокатетер 
при контролируемой комнатной температуре. Срок годности изделия указан на этикетке. Не используйте устройство по окончании срока годности, 
указанного на этикетке. 

МАТЕРИАЛЫ
Микрокатетер не содержит материалов из латекса или ПВХ.

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что прибор был спроектирован и изготовлен с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых 
других гарантий и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой форме гарантии, выраженные или подразумеваемые 
законом или каким-либо иным образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые гарантии пригодности или соответствия. 
Обращение, хранение, чистка и стерилизация устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургической процедурой 
и пр., не зависящие от компании MicroVention, непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. Обязательства 
компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом или заменой данного устройства на новое, и компания MicroVention не будет нести 
ответственности ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, прямо или косвенно возникшие в результате использования этого 
устройства. Компания MicroVention не берет на себя ответственность и не дает прав никакому другому человеку брать на себя какую-либо другую 
или дополнительную ответственность в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на себя никакой ответственности в отношении 
повторного пользования, переработки или повторной стерилизации устройства и не дает никаких гарантий, выраженных или подразумеваемых, в 
отношении, среди прочего, пригодности или соответствия предполагаемому использованию данного устройства. 
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Все права защищены.

Serbian/Srpski
Headway® mikrokateter sa hidrofilnom presvlakom

Uputstvo za upotrebu

OPIS UREĐAJA

Headway mikrokateter je jednokanalni kateter namenjen za uvođenje u sitnu, vijugavu vaskulaturu preko upravljive žice-vodilje. Polukruti proksimalni 
deo se nastavlja fleksibilnim distalnim vrhom da bi se olakšalo vođenje kroz krvne sudove. Dvostruki radiološki markeri na distalnom vrhu omogućavaju 
fluoroskopsku vizuelizaciju. Spoljna površina mikrokatetera presvučena je hidrofilnim polimerom kako bi se povećala njena podmazanost. Luer priključak na 
čvorištu mikrokatetera se koristi za priključivanje pribora.

SADRŽAJ

Jedan Headway mikrokateter sa vretenom koje se oblikuje i uvodnim omotačem.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Headway mikrokateter je namenjen za opštu unutarvaskularnu upotrebu, uključujući perifernu, koronarnu i nervnu vaskulaturu, za infuziju dijagnostičkih 
sredstava, kao što su kontrastna sredstva, i terapijskih sredstava kao što su okluzivni kalemovi.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA 

Mikrokateter smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim postupcima. Važno je pratiti uputstva za upotrebu pre početka 
korišćenja ovog proizvoda.
Mikrokateter se isporučuje sterilan i nepirogen, osim ako je pojedinačno pakovanje otvarano ili oštećeno. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili oštećeno.
Mikrokateter je namenjen isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilišite ponovo i/ili ne koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odložite uređaj na 
otpad u skladu sa politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti.
Pre upotrebe proverite da na mikrokateteru nema nikakvih nepravilnosti ili oštećenja – u suprotnom ga bacite.
Mikrokateter treba uvoditi i njime manipulisati pod fluoroskopskim navođenjem. Ne uvodite i ne izvlačite uređaj ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne 
utvrdite uzrok tog otpora. 
Pritisak infuzije ne sme da prelazi 2068 kPa (300 psi) kako bi se izbeglo moguće pucanje mikrokatetera.
Vreteno koje se oblikuje nije namenjeno za upotrebu u organizmu. Uverite se da je vreteno koje se oblikuje izvađeno iz mikrokatetera pre uvođenja 
mikrokatetera u OHV ili drugi pribor.

MERE PREDOSTROŽNOSTI

Proverite kompatibilnost mikrokatetera sa drugim, pomoćnim uređajima koji se obično koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti 
upoznat sa perkutanim unutarvaskularnim tehnikama i mogućim komplikacijama povezanim sa ovim postupkom. 
Mikrokateter ima podmazanu površinu i treba ga hidrirati pre upotrebe.
Obratite pažnju prilikom rukovanja mikrokateterom kako bi se smanjila mogućnost njegovog slučajnog oštećenja. 
Pre upotrebe se uverite da je prečnik žice-vodilje ili bilo kog pribora koji se koristi kompatibilan sa unutrašnjim prečnikom mikrokatetera.
Moguće komplikacije uključuju sledeće, bez ograničenja samo na njih: perforaciju krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska u telo 
pacijenta, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epileptički napad, moždani udar, infekciju, disekciju krvnog suda, 
stvaranje tromba i smrt.
Da bi se smanjio rizik od oštećenja ili odvajanja uređaja, izbegavajte ponovno savijanje mikrokatetera na istom mestu.
Preduzmite mere predostrožnosti prilikom rukovanja mikrokateterom unutar vijugave vaskulature kako bi se izbeglo oštećenje mikrokatetera. Izbegavajte 
uvođenje ili izvlačenje ukoliko postoji otpor, sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

PRIPREMA ZA KORIŠĆENJE

Pre vađenja mikrokatetera, u potpunosti hidrirajte hidrofilni segment uređaja propuštanjem hepariniziranog fiziološkog rastvora kroz cev istiskivača koristeći 
špric priključen za čvorište cevi istiskivača.
Kako biste izvadili mikrokateter iz cevi istiskivača, nežno izvucite čvorište iz cevi istiskivača. Pažljivo izvucite mikrokateter povlačenjem iz cevi istiskivača. 
Ukoliko se oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok mikrokateter ne bude dobro hidriran, tako da se može lako izvući iz cevi istiskivača. Temeljno 
ispitajte mikrokateter kako biste bili sigurni da nije oštećen. Nemojte dozvoliti da se mikrokateter osuši pre uvođenja u vodeći kateter.

Mikrokateter Dužina osovine Minimalni unutrašnji prečnik 
vodećeg katetera Preporuka za žicu-vodilju

Headway 17 150 cm 0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,014 inča / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,018 inča / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,018 inča / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter je usklađen za upotrebu sa dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje pomoću pare
•	 �Ako želite da oblikujete vrh, izvadite vreteno koje se oblikuje i uvodni omotač iz pakovanja. Savijte vreteno koje se oblikuje pomoću pare tako da 

dobijete željeni oblik. Napomena: Vreteno koje se oblikuje treba da bude savijeno pod uglom većim za približno jednu trećinu od željenog ugla savijanja 
mikrokatetera kako bi se dobio željeni oblik mikrokatetera (na primer, za ugao savijanja mikrokatetera od 45°, oblikujte vreteno tako da ima ugao 
savijanja od 60°). Pažljivo ubacite mikrokateter u uvodni omotač. Nežno umetnite oblikovano vreteno u distalni vrh mikrokatetera.

•	 �Držite sklop vrha mikrokatetera i vretena na približno 2,5 cm (jedan inč) od izvora pare tokom približno 30 sekundi kako bi se formirao oblik. 
•	 �Odmah stavite sklop vrha mikrokatetera i vretena u heparinizirani fiziološki rastvor da bi se oblik ustalio.
•	 �Pažljivo izvucite vreteno iz mikrokatetera i odložite ga. 
Upozorenje: Vreteno koje se oblikuje nije namenjeno za upotrebu u organizmu.

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE

Pre upotrebe temeljno isperite lumen mikrokatetera hepariniziranim fiziološkim rastvorom da biste pripremili mikrokateter i obezbedili neometano pomeranje 
žice-vodilje unutar mikrokatetera. Na čvorište mikrokatetera se može priključiti obrtni hemostatski ventil (OHV), što će olakšati postupak ispiranja.
Pažljivo umetnite distalni deo žice-vodilje u čvorište mikrokatetera (pogledajte uputstvo za upotrebu žice-vodilje). Za olakšanje postupka umetanja žice-
vodilje kroz OHV i u čvorište mikrokatetera može da se koristi alatka za umetanje žice-vodilje. Uvodite žicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu 
distalnog kraja mikrokatetera. Nežno pritegnite OHV kako bi žica-vodilja ostala u tom položaju.
Prevucite zatezni uređaj preko proksimalnog kraja žice-vodilje do željene lokacije (pogledajte uputstvo za upotrebu žice-vodilje ili zateznog uređaja). 
Učvrstite zatezni uređaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drške. Položaj zateznog uređaja se može promeniti otpuštanjem i ponovnim pritezanjem 
obrtne okrugle drške. 
Vodeći kateter se postavlja u odgovarajući krvni sud, a zatim se sklop mikrokatetera i žice-vodilje uvodi kroz vodeći kateter do ciljnog krvnog suda ili 
vaskularne lezije. Obezbedite neprekidan protok hepariniziranog fiziološkog rastvora priključivanjem obrtnih hemostatskih ventila na vodove sa fiziološkim 
rastvorom pod pritiskom na čvorište vodećeg katetera i mikrokatetera. 
Otpustite OHV vodećeg katetera i uvedite sklop mikrokatetera i žice-vodilje u vodeći kateter koristeći uvodni omotač. Pažljivo gurajte sklop mikrokatetera i 
žice-vodilje do distalnog vrha vodećeg katetera. Kada sklop mikrokatetera i žice-vodilje dođe do vrha vodećeg katetera, skinite uvodni omotač sa osovine 
mikrokatetera tako što ćete izvući uvodni omotač iz OHV-a, a zatim ga svući sa mikrokatetera. Tokom navođenja u vaskulaturi, pređite malu razdaljinu 
žicom-vodiljom, a zatim pomerite mikrokateter preko žice-vodilje, i to ponavljajte sve dok ga ne uvedete do željenog mesta. Proksimalni deo mikrokatetera 
nema hidrofilnu površinu, pa se može naići na otpor tokom uvođenja ovog dela kroz OHV.
Kada se dospe do željene lokacije, žica-vodilja se uklanja iz mikrokatetera. Tada se dijagnostičko(a) ili terapijsko(a) sredstvo(a) priprema(ju) za uvođenje 
kroz mikrokateter. Upozorenje: Nemojte prelaziti maksimalni preporučeni pritisak infuzije od 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Unutrašnji prečnik mikrokatetera Neiskorišćen prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inča 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inča 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inča 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nazivne brzine protoka kod pritiska infuzije od 689 kPa (100 psi) i 2068 kPa (300 psi)

Fiziološki rastvor 60 %-tno kontrastno sredstvo 76 %-tno kontrastno sredstvo

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Između dve upotrebe isperite mikrokateter u posudi sa hepariniziranim fiziološkim rastvorom i nežno ga prebrišite sterilnom, vlažnom gazom i ostavite u posudi 
sa hepariniziranim fiziološkim rastvorom ili u ispranoj cevi istiskivača kako bi hidrofilna površina ostala vlažna do naredne upotrebe. 

SKLADIŠTENJE

Izbegavajte izlaganje vodi, sunčevom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj vlažnosti tokom skladištenja. Mikrokateter skladištite na kontrolisanoj 
sobnoj temperaturi. Rok trajanja uređaja potražite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uređaj po isteku naznačenog roka trajanja. 

MATERIJALI

Mikrokateter ne sadrži lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uređaja posvećena razumna pažnja. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve 
druge garancije koje ovde nisu izričito navedene, bilo da su one izričite ili podrazumevane primenom zakona ili na neki drugi način, uključujući i sve 
podrazumevane garancije komercijalnosti i podesnosti za upotrebu, bez ograničenja samo na njih. Rukovanje, skladištenje, čišćenje i sterilizacija uređaja, 
kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, hirurški postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, 
direktno utiču na uređaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograničena je na 
popravku ili zamenu ovog uređaja, a kompanija MicroVention se neće smatrati odgovornom za bilo kakve slučajne ili posledične gubitke, štete ili troškove 
koji nastanu direktno ili indirektno usled korišćenja ovog uređaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlašćuje bilo koje drugo lice da u njeno ime 
preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uređajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi 
sa ponovno korišćenim, obrađenim ili sterilisanim uređajima i ne daje nikakve garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući i one za komercijalnost ili 
podesnost uređaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uređajima, bez ograničenja samo na njih. 
Cene, specifikacije i dostupnost modela podložni su promenama bez prethodnog obaveštenja.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Sva prava zadržana.

Slovenian/Slovenščina
Mikrokateter Headway® s hidrofilno oblogo

Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOČKA

Mikrokateter Headway je mikrokateter z eno svetlino, oblikovan za uvajanje preko vodljivega žičnatega vodila za dostop do majhnih delov vijugastega ožilja. 
Delno togi proksimalni del preide v fleksibilno distalno konico za lažje uvajanje skozi žile. Dvojni radioneprepustni označevalci na distalnem koncu olajšajo 
fluoroskopsko vizualizacijo. Zunanja površina mikrokatetra je obložena s hidrofilnim polimerom za lažje drsenje. Nastavek luer na pestu mikrokatetra je 
namenjen pripenjanju dodatkov.

VSEBINA

En mikrokateter Headway z oblikovalno osjo in uvajalnim tulcem.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Mikrokateter Headway je namenjen splošni intravaskularni uporabi, vključno z uporabo v perifernem, koronarnem in nevro ožilju, za infuzijo diagnostičnih 
sredstev, kot so kontrastna sredstva, in terapevtskih sredstev, kot so okluzijske spiralne žice.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA 

Mikrokateter lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za 
uporabo tega izdelka.
Mikrokateter je dobavljen v sterilni in apirogeni obliki, razen če je bila embalaža odprta ali poškodovana. Ne uporabiti, če je pakiranje odprto ali poškodovano.
Mikrokateter je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomočka ne sterilizirati ponovno in/ali ne uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite pripomoček 
skladno s smernicami bolnišnice in/ali lokalnih oblasti.
Preglejte mikrokateter pred uporabo ter ga zavrzite, če opazite kakršnekoli nepravilnosti ali poškodbe.
Uvajanje mikrokatetra ali delo z njim izvajajte pod fluoroskopskim vodenjem. Pripomočka ne potiskajte ne naprej ne nazaj, če začutite prekomeren odpor, 
dokler ne ugotovite razloga za tak odpor. 
Infuzijski tlak naj ne presega 2068 kPa (300 psi), da bi preprečili pretrganje mikrokatetra.
Oblikovalna os ni namenjena uporabi znotraj telesa. Odstranite oblikovalno os z mikrokatetra, preden ga začnete uvajati v vrtljivi hemostatski ventil (RHV) 
ali druge dodatke.

PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite združljivost mikrokatetra, kadar uporabljate druge dodatne pripomočke, ki se običajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora 
poznati perkutane in intravaskularne tehnike, kakor tudi možne zaplete, povezane s posegom. 
Mikrokateter ima spolzko površino in ga je treba pred uporabo hidrirati.
Bodite pazljivi pri rokovanju z mikrokatetrom, da bi zmanjšali možnost nenamernih poškodb. 
Pred uporabo preverite, ali je premer kateregakoli žičnatega vodila ali dodatnega pripomočka, ki jih uporabljate, združljiv z notranjim premerom mikrokatetra.
Možni zapleti vključujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija anevrizme ali žile, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, 
ishemija, intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okužba, prerez žile, nastanek trombusa in smrt.
Izogibajte se večkratnemu prepogibanju mikrokatetra na istem mestu, da bi zmanjšali tveganje poškodbe ali ločitve pripomočka.
Bodite pazljivi, kadar vodite mikrokateter skozi vijugasto ožilje, da ne bi poškodovali mikrokatetra. Ne potiskajte ali vlecite, če naletite na odpor, dokler ne 
ugotovite vzrok odpora.

PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite mikrokateter, dobro hidrirajte hidrofilni del pripomočka tako, da zaščitni tulec izperete s heparinizirano fiziološko raztopino; uporabite 
brizgo, ki je pripeta na pestu zaščitnega tulca.
Za odstranitev mikrokatetra iz zaščitnega tulca najprej previdno potegnite pesto iz zaščitnega tulca. Odstranite mikrokateter tako, da ga potegnete iz 
zaščitnega tulca. Če naletite na odpor, ponovite postopek izpiranja, dokler mikrokateter ni dobro hidriran in ne zdrsne lepo ven iz zaščitnega tulca. Dobro 
preglejte mikrokateter in se prepričajte, da ni poškodovan. Mikrokateter naj se ne posuši pred uvajanjem v žičnato vodilo.

Mikrokateter Dolžina cevke Najmanjši notranji premer 
vodilnega katetra Priporočeno žičnato vodilo

Headway 17 150 cm 0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,014 palca / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm 
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm 
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter se lahko uporablja z dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje pod paro
•	 �Če želite oblikovati konico, odstranite oblikovalno os in uvajalni tulec s kartona. Upognite oblikovalno os pod paro v želeno obliko. Opomba: Oblikovalna os 

naj bo približno za eno tretjino preveč prepognjena, da zagotovite želeno obliko v mikrokatetru (na primer, za 45-stopinjski pregib v mikrokatetru oblikujte 
oblikovalno os s 60-stopinjskim pregibom). Previdno uvedite mikrokateter skozi uvajalni tulec. Nežno vstavite oblikovalno os v distalno konico mikrokatetra.

•	 �Za oblikovanje oblike držite sklop konice mikrokatetra in oblikovalne osi približno 2,5 cm (1 in.) stran od vira pare za približno 30 sekund. 
•	 �Za utrditev oblike takoj potopite sklop konice mikrokatetra in oblikovalne osi v heparinizirano fiziološko raztopino.
•	 �Previdno odstranite oblikovalno os z mikrokatetra in jo zavrzite. 
Opozorilo: Oblikovalna os ni namenjena uporabi znotraj telesa.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo dobro izperite svetlino mikrokatetra s heparinizirano fiziološko raztopino, da pripravite mikrokateter in da omogočite gladko gibanje žičnatega 
vodila v mikrokatetru. Vrtljivi hemostatski ventil (RHV) lahko pripnete na pesto mikrokatetra in ga uporabite za lažji postopek izpiranja.
Previdno vstavite distalni del žičnatega vodila v pesto mikrokatetra (glejte navodila za uporabo žičnatega vodila). Uporabite lahko uvajalno orodje žičnatega 
vodila za lažje vstavljanje distalne konice žičnatega vodila skozi vrtljivi hemostatski ventil (RHV) in v pesto mikrokatetra. Potiskajte žičnato vodilo, dokler ni 
distalna konica blizu distalnega konca mikrokatetra. Previdno pričvrstite vrtljivi hemostatski ventil (RHV), da zadržite doseženo mesto.
Nataknite navijalno napravo preko proksimalnega konca žičnatega vodila na želeno mesto (glejte navodila za uporabo žičnatega vodila ali navijalne naprave). 
Z vrtljivim gumbom varno pričvrstite navijalno napravo na mesto. Navijalno napravo lahko premestite s sproščanjem in zategovanjem vrtljivega gumba. 
Vodilni kateter se namesti v ustrezno žilo, sklop mikrokatetra z žičnatim vodilom pa se nato potisne skozi vodilni kateter do ciljne žile ali vaskularne lezije. 
Vzpostavite neprekinjeno izpiranje s heparinizirano fiziološko raztopino tako, da povežete vrtljive hemostatske ventile (RHV) s cevmi za izpiralno raztopino 
pod tlakom do pesta vodilnega katetra in mikrokatetra. 
Sprostite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) vodilnega katetra in uvedite mikrokateter z žičnatim vodilom v vodilni kateter tako, da uporabite uvajalni tulec. 
Previdno potisnite mikrokateter z žičnatim vodilom do distalne konice vodilnega katetra. Potem ko mikrokateter z žičnatim vodilom doseže konico vodilnega 
katetra, odstranite uvajalo s cevke mikrokatetra tako, da povlečete uvajalo z vrtljivega hemostatskega ventila (RHV) in odluščite uvajalo. Med navigacijo 
skozi ožilje najprej malo potisnite naprej žičnato vodilo, nato pa potisnite mikrokateter preko žičnatega vodila; ponovite, dokler ne dosežete želenega mesta. 
Proksimalni del mikrokatetra nima hidrofilne površine in zato lahko naletite na odpor med potiskanjem tega dela skozi vrtljivi hemostatski ventil (RHV).
Ko dosežete želeno mesto, odstranite žičnato vodilo iz mikrokatetra. Diagnostična ali terapevtska sredstva lahko sedaj pripravite za uvajanje skozi 
mikrokateter. Opozorilo: Ne prekoračiti najvišji dovoljeni infuzijski tlak 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Notranji premer mikrokatetra Mrtvo območje

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palca 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palca 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palca 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nominalne stopnje pretoka pri infuzijskem tlaku 689 kpa in 2068 kpa (100 psi in 300 psi)

Fiziološka raztopina 60-% kontrast 76-% kontrast

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Med posamičnimi uporabami izperite mikrokateter v posodi s heparinizirano fiziološko raztopino ter ga nežno obrišite s sterilno mokro gazo, nato pa ga 
dajte v posodo s heparinizirano fiziološko raztopino ali v izpran zaščitni tulec, da ostane hidrofilna površina do uporabe mokra. 

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, sončni svetlobi, izjemnim temperaturam ali visoki vlažnosti med shranjevanjem. Hranite mikrokateter pri nadzorovani sobni 
temperaturi. Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Ne uporabiti pripomočka po izteku roka uporabnosti. 

MATERIALI

Mikrokateter ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. jamči, da je bil ta pripomoček oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izključuje vsa druga jamstva, ki tukaj 
niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugače, vključno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna 
jamstva o primernosti za prodajo ali ustreznosti za določen namen. Rokovanje, shranjevanje, čiščenje in sterilizacija pripomočka, kakor tudi dejavniki, 
povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno 
vplivajo na pripomoček in na izide uporabe pripomočka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega 
pripomočka; podjetje MicroVention ni odgovorno za nikakršno nezgodno ali posledično izgubo, škodo ali strošek, ki neposredno ali posredno izhaja 
iz uporabe tega pripomočka. Podjetje MicroVention ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela kakršnekoli druge ali dodatne 
odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomočkom. Podjetje MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomočki, ki se ponovno 
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vključno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali 
ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomočkom. 
Cene, tehnični podatki in zahteve ter razpoložljivost modela se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Vse pravice pridržane.
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注意事项

与血管内操作中常用的其它辅助装置一起使用时，须确认微导管的兼容性。医生必须熟悉经皮血管内技术及与这些操作有关的可
能并发症。

微导管表面润滑，使用前应予以水合。

拿取此微导管时要格外小心，以降低意外损坏微导管的风险。

使用微导管之前，须确认所用导丝或附件装置的直径与微导管内径兼容。

潜在的并发症包括但不限于：血管或动脉瘤穿孔、血管痉挛、穿刺部位血肿、栓塞、缺血、脑内/颅内出血、假性动脉瘤、癫痫、中
风、感染、血栓形成和死亡。

避免在同一点反复弯曲微导管，以免损坏装置或造成装置分离。

在弯曲的血管系统内操纵微导管时，要格外小心，以免损坏微导管。在找出阻力原因之前，请勿推进或退出。

用前准备

取出微导管之前，将一支注射器连接到包装管接头上，在包装管内以肝素生理盐水冲洗装置，以便充分水合亲水节段。

轻轻地将接头拉出包装管，以便从包装管中取出微导管。将微导管从包装管中拉出，取出微导管。如果遇到阻力，重复冲洗，直至
微导管完全水合并可轻松地从包装管中取出为止。彻底检查微导管，确保其完好无损。在导入引导导管之前，要保持微导管湿润。

微导管 杆长 引导导管最小内径 推荐的导丝

Headway 17 150 cm 0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.014 英寸 / ≤ 0.36 毫米

Headway 21
150 cm

156 cm
0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.018 英寸 / ≤ 0.46 毫米

Headway 27
150 cm

156 cm
0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.018 英寸 / ≤ 0.46 毫米

微导管可与二甲基亚砜（DMSO）兼容使用。

蒸气塑形
•	 �如果需要对尖头塑形，可将塑形轴和导入鞘从卡中取出。将蒸汽塑形轴弯成所需的形状。注意：塑形轴应比微导管过度弯曲大约

三分之一，以使微导管达到所需的形状（例如，欲将微导管弯曲45°，塑形轴则应弯曲为60°）。 小心地沿着导入鞘导入微导管。
轻轻地将塑形轴插入微导管远端尖头内。

•	 �持住微导管尖头/塑形轴装置，使之距离蒸气源大约一英寸，等待30秒钟，以便微导管尖头成形。

•	 �立即将微导管尖头/塑形轴装置放入肝素生理盐水中，以使其固定成形。

•	 �小心地从微导管上取下塑形轴，予以废弃。

警告：塑形轴不适合在人体内使用。

使用说明

使用前，用肝素生理盐水充分冲洗微导管，以准备微导管，并使导丝得以在微导管内平滑移动。可将旋转止血阀连接到微导管接头
上，并有助于冲洗操作。

小心地将导丝远段插入微导管接头内（参阅导丝使用说明）。可使用导丝插入工具，以帮助导丝远端尖头穿过旋转止血阀并插入微
导管接头内。推进导丝，直至其远端尖头接近微导管远端为止。轻轻拧紧旋转止血阀，以保持位置。

沿导丝近端滑动扭矩装置至所需位置（参阅导丝或扭矩装置使用说明）。拧紧旋转钮，将扭矩装置固定。可以松开再拧紧旋转钮，
以便调整扭矩装置位置。

先将一只引导导管放置在适当的血管内，然后通过引导导管推进微导管/导丝装置，至目标血管或血管病变处。将连有加压冲洗溶液
管线的旋转止血阀连接到引导导管和微导管的接头上，建立起肝素生理盐水的持续冲洗。

松开引导导管旋转止血阀，用导入鞘将微导管/导丝一起导入引导导管。小心推进微导管/导丝，至引导导管远端头部。当微导管/导
丝抵达引导导管头部后，将导入器从旋转止血阀上退出，再将其撕下，从而将导入器从微导管杆上取下。在血管系统内行进时，先
短距离推进导丝，然后沿导丝推进微导管，如此重复操作，直至抵达需要的位置为止。微导管近段的表面不具有亲水性，当此段通
过旋转止血阀时可能会遇到阻力。

一旦抵达需要的位置后，即可从微导管中取出导丝。然后准备诊断性或治疗性制剂，以便通过微导管输注。警告： 不得超过推荐的
最大输注压力2068 kPa（300 psi）。

微导管 微导管内径 死腔

Headway 17 0.43 毫米 / 0.0170 英寸 0.41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0.53 毫米 / 0.0210 英寸 0.49 ml 
0.55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0.69 毫米 / 0.0270 英寸 0.79 ml 
0.83 ml

微导管 输注压为689和2068 kPa（100 和300 psi）下的大致标称流量

生理盐水 60%造影剂 76%造影剂

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

Headway 17 0.66  
ml/sec

1.42  
ml/sec

0.26  
ml/sec

0.75  
ml/sec

0.12  
ml/sec

0.49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1.00  
ml/sec

1.90  
ml/sec

0.40  
ml/sec

0.90  
ml/sec

0.20 / 0.30 
ml/sec

0.70 / 0.80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2.30 / 2.60  
ml/sec

4.00 / 4.2  
ml/sec

0.90 / 1.2  
ml/sec

1.40 / 1.7  
ml/sec

0.60 / 0.9  
ml/sec

0.90 / 1.1  
ml/sec

两次使用之间，用一盆肝素生理盐水冲洗微导管，再以无菌湿润纱布轻轻擦拭，放入一盆肝素生理盐水中或冲洗过的包装管内，在
下次使用前保持微导管的亲水表面湿润。

存放

存放时要避免接触水，避免日光照射，温度不得过高或过低，湿度不得过高。请在控制室温下保存微导管。装置的有效期参见产品
标签。装置若超过标签注明的有效期，请勿使用。

材料

微导管不含乳胶或聚氯乙烯材料。

保证

MicroVention公司保证，在此装置的设计和生产过程中采用了合理的审慎措施。此保证取代和排除所有其它未在此处明确载列的保
证，无论是依照法律或以其它方式表述或隐含的任何保证，包括但不限于关于适销性或适用性的任何隐含保证。装置的搬运、存
放、清洁和灭菌，以及与患者、诊断、治疗、手术操作和其它非MicroVention所能控制的事项有关的其它因素均可能直接影响装置
及其使用效果。在此保证下，MicroVention的义务只限于维修或更换此装置。MicroVention对使用此装置而直接或间接造成的任何
偶然的或后果性的损失、损害或花费概不负责。MicroVention既不承担也不授权任何其它人承担与此装置有关的任何其它或额外的
法律义务或责任。MicroVention对于重新使用、重新处理或再灭菌的装置不承担任何法律义务，也不对此类装置做任何明示或隐含
保证，包括但不限于关于可销售性或预定用途适用性的任何明示或隐含保证。

价格、规格和可用型号可能会有改变，恕不另行通知。

© Copyright 2015 MicroVention, Inc. 保留所有权利。

Bulgarian/ Български
Микрокатетър Headway® с хидрофилно покритие

Указания за употреба

ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО

Микрокатетърът Headway е катетър с единичен лумен, предназначен за въвеждане върху направляем метален водач, за достъп до малки, нагънати 
кръвоносни съдове. Преминаването на полутвърдата проксимална част в гъвкав дистален връх улеснява придвижването напред през съдовете. 
Двойните рентгенпозитивни маркери в дисталния връх улесняват флуороскопското визуализиране. Външната повърхност на микрокатетъра е 
покрита с хидрофилен полимер, за да се увеличи хлъзгавостта. За прикрепване на аксесоари се използва съединение тип луер върху втулката на 
микрокатетъра.

СЪДЪРЖАНИЕ

Един микрокатетър Headway с мандрен за профилиране и обвивка за въвеждане.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

Микрокатетърът Headway е предназначен за обща интраваскуларна употреба, включително в периферни и коронарни кръвоносни съдове, както 
и кръвoносни съдове на нервната система, за вливане на диагностични средства като контрастни вещества, и лечебни средства като оклузионни 
спирали.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Не са известни противопоказания.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Микрокатетърът трябва да се използва само от лекари, запознати с ангиографските и интервенционалните процедури. Важно е да се спазват 
указанията за употреба преди използването на този продукт.
Микрокатетърът се доставя стерилен и апирогенен, освен ако опаковката на модула не е отворена или повредена. Не използвайте, ако опаковката 
е нарушена или повредена.
Микрокатетърът е предназначен само за еднократна употреба. Не стерилизирайте повторно и/или не използвайте повторно устройството. След 
употреба изхвърлете съгласно политиката на болницата и/или местните власти.
Преди употреба прегледайте микрокатетъра за дефекти или повреди и, ако бъдат забелязани такива, го изхвърлете.
Микрокатетърът трябва да бъде придвижван напред или манипулиран под флуороскопски контрол. Когато бъде срещнато прекомерно 
съпротивление не придвижвайте напред и не изтегляйте устройството, докато не бъде установена причината за съпротивлението. 
Инфузионното налягане не трябва да надвишава 2068 kPa (300 psi), за да се избегне потенциално разкъсване на микрокатетъра.
Мандренът за профилиране не е предназначен за употреба вътре в тялото. Уверете се, че мандренът за профилиране е изваден от микрокатетъра 
преди въвеждането във въртящата се хемостататична клапа (ВХК) или други аксесоари.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

Проверете съвместимостта на микрокатетъра, когато използвате други спомагателни устройства, използвани често при интраваскуларни процедури. 
Лекарят трябва да е запознат с перкутанните интраваскуларни техники и възможните усложнения, свързани с процедурата. 
Микрокатетърът има хлъзгава повърхност и трябва да бъде овлажнен преди употреба.
Работете внимателно с микрокатетъра, за да намалите риска от случайна повреда. 
Преди употреба се уверете, че диаметърът на металните водачи или спомагателните устройства, които се използват, са съвместими с вътрешния 
диаметър на микрокатетъра.
Възможните усложнения включват, но не се ограничават до: перфорация на съд или аневризма, съдов спазъм, хематом в мястото на въвеждане, 
емболия, исхемия, вътремозъчен/вътречерепен кръвоизлив, псевдоаневризма, гърч, инсулт, инфекция, дисекация на съд, образуване на тромб и 
смърт.
За да намалите риска от повреждане или отделяне на устройството, избягвайте многократното огъване на микрокатетъра в едно и също място.
Внимателно манипулирайте микрокатетъра в нагънати кръвоносни съдове, за да не го повредите. Избягвайте придвижването напред или 
изтеглянето при наличие на съпротивление, докато не е установена причината за съпротивлението.

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА

Преди изваждане на микрокатетъра, овлажнете напълно хидрофилната част на устройството чрез промиване с хепаринизиран физиологичен 
разтвор през диспенсерната тръба с помощта на спринцовка, прикрепена към втулката на диспенсерната тръба.
За да извадите микрокатетъра от диспенсерната тръба, леко издърпайте втулката навън от диспенсерната тръба. Извадете микрокатетъра, като го 
издърпате от диспенсерната тръба. Ако бъде срещнато съпротивление, повторете процедурата за промиване, докато микрокатетърът се овлажни 
добре и може лесно да се извади от диспенсерната тръба. Проверете изцяло микрокатетъра, за да се уверите, че не е повреден. Не оставяйте 
микрокатетъра да изсъхне преди въвеждането му във водещия катетър.

Микрокатетър Дължина на тялото
Минимален вътрешен 

диаметър на водача на 
катетъра

Препоръка за металния водач

Headway 17 150 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,014 инча / ≤ 0,36 мм

Headway 21 150 см
156 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,018 инча / ≤ 0,46 мм

Headway 27 150 см
156 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,018 инча / ≤ 0,46 мм

Микрокатетърът е съвместим при употреба с диметил сулфоксид (ДМСО).

Профилиране чрез пара
•	� Ако желаете да профилирате върха, извадете профилиращия се мандрен и обвивката за въвеждане от картата. Огънете профилиращия се чрез 

пара мандрен до желаната форма. Забележка: профилиращият се мандрен трябва да бъде огънат приблизително още една трета, за да се 
постигне желаната форма на микрокатетъра (например за огъване 45° на микрокатетъра, мандренът трябва да бъде огънат на 60°). Внимателно 
въведете микрокатетъра през обвивката за въвеждане. Внимателно въведете профилиращия се мандрен в дисталния връх на микрокатетъра.

•	� Дръжте върха на модула микрокатетър/профилиращ се мандрен приблизително на 2,5 сантиметра (един инч) от източника на пара за 
приблизително 30 секунди, за да го оформите.

•	� Незабавно поставете върха на модула микрокатетър/профилиращ се мандрен в хепаринизиран физиологичен разтвор, за да се втвърди 
формата.

•	� Внимателно извадете профилиращия се мандрен от микрокатетъра и го изхвърлете.
Предупреждение: Мандренът за профилиране не е предназначен за употреба вътре в тялото.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Преди употреба промийте щателно лумена на микрокатетъра с хепаринизиран физиологичен разтвор, за да напълните микрокатетъра и да 
осигурите гладко придвижване на металния водач в микрокатетъра. Въртяща се хемостатична клапа (ВХК) може да бъде прикрепена към втулката 
на микрокатетъра и да се използва за улесняване на процеса на промиване.
Внимателно въведете дисталната част на металния водач във втулката на микрокатетъра (вижте указанията за употреба на металния водач). Може 
да бъде използван инструмент за въвеждане на металния водач, за да улесни въвеждането на дисталния връх на металния водач през ВХК и във 
втулката на микрокатетъра. Придвижете напред металния водач, докато дисталният връх достигне близо до дисталния край на микрокатетъра. 
Внимателно затегнете ВХК, за да поддържате на място позицията.
Плъзнете устройството за усукване върху проксималния край на металния водач до желаното място (вижте указанията за употреба на металния 
водач или устройството за усукване). Закрепете на място устройството за усукване чрез затягане на въртящия се бутон. Устройството за усукване 
може да бъде репозиционирано чрез разхлабване и повторно затягане на въртящия се бутон. 
В подходящия съд се поставя водещ катетър и модулът микрокатетър/метален водач след това се придвижва напред през водещия катетър до 
прицелния съд или съдова лезия. Започнете непрекъснато промиване с хепаринизиран физиологичен разтвор чрез свързване на ВХК със системи 
за разтвор за промиване под налягане към втулката на водещия катетър и микрокатетъра.
Разхлабете ВХК на водещия катетър и въведете микрокатетъра/металния водач във водещия катетър с помощта на обвивката за въвеждане.
Внимателно придвижете напред микрокатетъра/металния водач до дисталния връх на водещия катетър. След като микрокатетърът/металният 
водач достигне до върха на водещия катетър, извадете устройството за въвеждане от тялото на микрокатетъра, като изтеглите назад въвеждащото 
устройство от ВХК и отстраните въвеждащото устройство. По време на придвижването през кръвоносните съдове, придвижете металния водач 
напред на късо разстояние, след това придвижете напред микрокатетъра върху металния водач, и повтаряйте, докато достигнете желаното място. 
Проксималната част на микрокатетъра няма хидрофилна повърхност и може да срещнете съпротивление при придвижване напред на тази част 
през ВХК.
След достигане на желаното място металният водач се изважда от микрокатетъра. След това диагностичното или лечебното средство(а) се 
приготвят за въвеждане през микрокатетъра. Предупреждение: Не превишавайте максималното препоръчително инфузионно налягане от 2068 kPa 
(300 psi).

Микрокатетър Вътрешен диаметър на микрокатетъра Мъртво пространство

Headway 17 0,43 мм / 0,0170 инча 0,41 мл
Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

0,53 мм / 0,0210 инча 0,49 мл 
0,55 мл

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

0,69 мм / 0,0270 инча 0,79 мл 
0,83 мл

Микрокатетър Приблизителни номинални дебити при инфузионно налягане 689 и 2068 kPa (100 и 300 psi)
Физиологичен разтвор 60% контраст 76% контраст

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Когато не използвате микрокатетъра, изплакнете го в съд с хепаринизиран физиологичен разтвор, избършете го леко със стерилна влажна марля 
и го поставете в съд с хепаринизиран физиологичен разтвор или промита диспенсерна тръба, за да поддържате хидрофилната повърхност влажна 
до следващата употреба. 

СЪХРАНЕНИЕ

По време на съхранение избягвайте излагане на вода, слънце, прекалено ниски/високи температури и висока влажност. Съхранявайте 
микрокатетъра при контролирана стайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годност на устройството. Не използвайте устройството 
след посочения срок на годност. 

МАТЕРИАЛИ
Микрокатетърът не съдържа материали от латекс или ПВЦ.

ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че това устройство е проектирано и произведено достатъчно старателно. Тази гаранция заменя и изключва всички 
други гаранции, които не са изрично изложени тук, изрични или косвени според действащото законодателство или изразени по друг начин, 
включително, но не ограничени до всякакви косвени гаранции за продаваемост или пригодност. Работата с устройството, съхранението, 
почистването и стерилизацията му, както и други фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургичната процедура и други такива, 
извън контрола на MicroVention, пряко въздействат на устройството и резултатите, получени от употребата му. Задължението на MicroVention по 
тази гаранция се ограничава до ремонт или замяна на това устройство и MicroVention не носи отговорност за каквито и да са случайни или косвени 
загуби, вреди или разходи, произтичащи пряко или косвено от употребата на това устройство. MicroVention нито поема, нито упълномощава което 
и да е друго лице да поема от нейно име каквато и да е друга или допълнителна отговорност или задължение във връзка с това устройство. 
MicroVention не поема никаква отговорност по отношение на устройства, използвани повторно, обработени повторно и стерилизирани повторно, и 
не дава никакви гаранции, изрични или косвени включително, но не ограничени до продаваемост или пригодност за предназначената употреба, по 
отношение на такова устройство. 
Цените, спецификациите и наличността на модели подлежат на промяна без предупреждение.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Всички права запазени.

Croatian/Hrvatski
Headway® mikrokateter s hidrofilnim premazom

Upute za uporabu

OPIS UREĐAJA

Headway mikrokateter je kateter s jednim lumenom namijenjen umetanju preko upravljive žice vodilice za pristup malom, zavojitom krvožilju. Polukruti 
proksimalni dio prelazi u savitljivi distalni vrh kako bi se olakšao prolaz kroz žile. Dvostruki marker nepropustan za zračenje na distalnom kraju olakšava 
fluoroskopsku vizualizaciju. Vanjska površina mikrokatetera je presvučena hidrofilnim polimerom radi većeg podmazivanja. Luer spojnica na spoju 
mikrokatetera koristi se za spajanje opreme.

SADRŽAJ

Jedan Headway mikrokateter s alatkom za oblikovanje i uvodnom ovojnicom.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Headway mikrokateter je namijenjen za opću intravaskularnu uporabu, uključujući periferno i koronarno krvožilje te krvožilje živčanog sustava, za infuziju 
dijagnostičkih sredstava poput kontrasta i terapijskih sredstava poput okluzijskih zavojnica.

KONTRAINDIKACIJE

Nema znanih kontraindikacija.

UPOZORENJA 

Mikrokateter smiju koristiti samo liječnici koji poznaju angiografske i intervencijske procedure. Važno je slijediti upute za uporabu prije korištenja ovog 
proizvoda.
Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno, mikrokateter je sterilan i nepirogen. Ne upotrebljavajte ako je pakovanje otvarano ili oštećeno.
Mikrokateter je namijenjen isključivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i ne upotrebljavajte uređaj višekratno. Nakon uporabe, zbrinite 
uređaj u skladu s propisima bolnice i/ili lokalne vlasti.
Prije uporabe, promotrite ima li mikrokateter ikakvih nepravilnosti ili oštećenja te ga bacite ako ih nađete.
Mikrokateter treba potiskivati ili njime treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed i ne povlačite natrag uređaj kada naiđete na jak 
otpor sve dok ne odredite što je uzrok otpora. 
Infuzijski pritisak ne smije prekoračiti 2068 kPa (300 psi) kako bi se spriječio mogući lom mikrokatetera.
Alatka za oblikovanje nije namijenjena uporabi unutar tijela. Provjerite jeste li uklonili alatku za oblikovanje s mikrokatetera prije uvođenja u rotirajući 
hemostatski ventil ili drugu opremu. 

MJERE OPREZA

Provjerite je li mikrokateter kompatibilan s drugim pomoćnim uređajima koji se obično koriste u intravaskularnim procedurama. Liječnik mora poznavati 
perkutane intravaskularne tehnike te moguće komplikacije povezane s procedurom. 
Mikrokateter ima podmazanu površinu i treba ga navlažiti prije uporabe.
Budite oprezni pri rukovanju mikrokateterom kako biste smanjili mogućnost slučajnog oštećenja. 
Prije uporabe, provjerite je li promjer bilo koje žice vodilice ili pomoćnog uređaja koji će se koristiti kompatibilan s unutarnjim promjerom mikrokatetera.
Potencijalne komplikacije uključuju, ali nisu ograničene na: perforaciju krvne žile ili aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvođenja, emboliju, 
ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epileptički napadaj, moždani udar, infekciju, resekcija žile, stvaranje tromba i smrt.
Kako biste smanjili opasnost od oštećenja ili razdvajanja uređaja, izbjegavajte višekratno savijanje mikrokatetera na istom mjestu.
Budite oprezni tijekom manipulacije mikrokateterom u zavojitom krvožilju kako biste izbjegli oštećenje mikrokatetera. Ne potiskujte naprijed i ne povlačite 
natrag ako naiđete na otpor dok ne ustanovite razlog otpora.

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije nego što uklonite mikrokateter, u potpunosti navlažite hidrofilni segment uređaja tako da ga isperete hepariniziranom fiziološkom otopinom kroz 
distribucijsku cijev, koristeći štrcaljku pričvršćenu na spoj distribucijske cijevi.
Da biste izvadili mikrokateter iz distribucijske cijevi, pažljivo izvucite spoj iz distribucijske cijevi. Izvadite mikrokateter povlačeći ga iz distribucijske cijevi. 
Ako naiđete na otpor, ponovite ispiranje sve dok se mikrokater dobro ne navlaži i dok se ne može lagano izvaditi iz distribucijske cijevi. Temeljito pregledajte 
mikrokateter kako biste bili sigurni da nije oštećen. Nemojte dopustiti da se mikrokateter osuši prije uvođenja u uvodni kateter.

Mikrokateter Dužina osovine Minimalni unutarnji promjer 
uvodnog katetera Preporuke za žicu vodilicu

Headway 17 150 cm 0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,014 palca / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter je kompatibilan za uporabu s dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje parom
•	 �Ako želite oblikovati vrh, uklonite alatku za oblikovanje i uvodnu ovojnicu s kartice. Savijte alatku za oblikovanje parom do željenog oblika. Bilješka: 

alatku za oblikovanje prekomjerno savijte za otprilike jednu trećinu kako biste postigli željeni oblik mikrokatetera (na primjer, za kut savijanja od 45° na 
mikrokateteru, oblikujte alatku za oblikovanje na kut savijanja od 60°). Pažljivo uvedite mikrokateter kroz uvodnu ovojnicu. Pažljivo uvedite oblikovanu 
alatku u distalni vrh mikrokatetera.

•	 �Držite sklop vrha mikrokatetera i alatke za oblikovanje na udaljenosti od otprilike 2,5 cm (1 palac) od izvora pare otprilike 30 sekundi kako biste ga 
oblikovali. 

•	 �Odmah stavite sklop vrha mikrokatetera i alatke za oblikovanje u hepariniziranu fiziološku otopinu kako bi se oblik učvrstio.
•	 �Pažljivo uklonite alatku za oblikovanje s mikrokatetera i bacite je. 
Upozorenje: Alatka za oblikovanje nije namijenjena uporabi unutar tijela.

UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe, temeljito isperite lumen mikrokatetera hepariniziranom fiziološkom otopinom kako biste pripremili mikrokateter i osigurali glatki prolaz žice 
vodilice unutar mikrokatetera. Rotirajući hemostatski ventil (RHV) može se pričvrstiti na spoj mikrokatetera kako bi se olakšao postupak ispiranja.
Pažljivo umetnite distalni dio žice vodilice u spoj mikrokatetera (pročitajte upute za uporabu žice vodilice). Sredstvo za umetanje žice vodilice se može 
upotrijebiti da se olakša umetanje distalnog vrha žice vodilice kroz rotirajući hemostatski ventil i u spoj mikrokatetera. Potisnite žicu vodilicu dok se distalni 
vrh ne nađe blizu distalnog kraja mikrokatetera. Pažljivo pritegnite rotirajući hemostatski ventil kako biste zadržali položaj.
Navucite obrtni uređaj preko proksimalnog kraja žice vodilice do željene lokacije (pročitajte upute za uporabu žice vodilice ili obrtnog uređaja). Pričvrstite 
obrtni uređaj stezanjem rotirajućeg dugmeta za podešavanje. Obrtni uređaj se može premjestiti tako da se rotirajuće  dugme za podešavanje olabavi pa 
ponovno pritegne. 
Uvodni kateter se stavlja u odgovarajuću žilu i zatim se sklop mikrokatetera i žice vodilice potiskuje kroz uvodni kateter do ciljne žile ili vaskularne lezije. 
Pripremite neprekidno ispiranje hepariniziranom fiziološkom otopinom tako da spojite rotirajuće hemostatske ventile sa stlačenim vodovima otopine za 
ispiranje na spoj uvodnog katetera i mikrokatetera. 
Olabavite rotirajući hemostatski ventil uvodnog katetera i uvedite sklop mikrokatetera i žice vodilice u uvodni kateter pomoću uvodne ovojnice. Pažljivo 
potisnite sklop mikrokatetera i žice vodilice do distalnog vrha uvodnog katetera. Nakon što je sklop mikrokatetera i žice vodilice dostigao vrh uvodnog 
katetera, uklonite uvodnu ovojnicu s osovine mikrokatetera tako da izvučete uvodnu ovojnicu iz rotirajućeg hemostatskog ventila i svučete uvodnu ovojnicu. 
Tijekom navigacije u krvožilju, malo potisnite žicu vodilicu, zatim potisnite mikrokateter preko žice vodilice i ponavljajte te radnje dok ne dostignete željeno 
mjesto. Proksimalni dio mikrokatetera nema hidrofilnu površinu i može naići na otpor kad se taj dio potiskuje kroz rotirajući hemostatski ventil.
Kad je dostignuta željena lokacija, žica vodilica se izvlači iz mikrokatetera. Zatim se pripremi jedno ili više dijagnostičkih ili terapijskih sredstava za primjenu 
kroz mikrokateter. Upozorenje: Nemojte prekoračiti maksimalni preporučeni infuzijski pritisak od 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Unutarnji promjer mikrokatetera Mrtvi prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palca 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palca 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palca 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nazivne brzine protoka pri infuzijskom pritisku od 689 kPa (100 psi) i 2068 kPa (300 psi)

Fiziološka otopina 60% kontrast 76% kontrast

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Između uporaba, isperite mikrokateter u posudi koja sadrži hepariniziranu fiziološku otopinu, pažljivo ga obrišite sterilnom mokrom gazom i stavite u posudu 
s hepariniziranom fiziološkom otopinom ili u distribucijsku cijev ispranu hepariniziranom fiziološkom otopinom, kako bi se hidrofilna površina održala 
vlažnom do uporabe. 

ČUVANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunčevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj vlažnosti prilikom skladištenja. Mikrokateter čuvajte na kontroliranoj 
sobnoj temperaturi. Rok trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uređaj po isteku roka trajanja. 

MATERIJALI

Mikrokateter ne sadrži lateks ili PVC materijale.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uređaj brižno dizajniran i proizveden. Ovo se jamstvo nalazi umjesto i isključuje sva druga jamstva koja ovdje 
nisu izričito navedena, bilo da su izričito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi način, uključujući, no ne i ograničavajući se na, bilo koja implicirana 
jamstva koja se tiču prodajne vrijednosti ili ispravnosti. Rukovanje, čuvanje, čišćenje i sterilizacija uređaja, te čimbenici koji se odnose na pacijenta, 
dijagnozu, tretman, kiruršku proceduru te druge stvari izvan kontrole kompanije MicroVention izravno utječu na uređaj i na rezultate postignute njegovim 
korištenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograničena na popravak ili zamjenu ovog uređaja. MicroVention neće biti odgovorna 
za bilo kakav slučajni ili značajni gubitak, oštećenje ili trošak direktno ili indirektno izazvan korištenjem ovog uređaja. MicroVention ne preuzima bilo koju 
drugu ili dodatnu odgovornost u svezi s ovim uređajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost. MicroVention ne preuzima 
odgovornost u pogledu uređaja koji su višekratno korišteni, preuređeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izričita ili implicirana, uključujući, 
no ne i ograničavajući se na, ona koje se tiču prodajne vrijednosti i ispravnosti takvih uređaja za namjeravanu uporabu. 
Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog upozorenja.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Sva prava pridržana.

Czech/Česky
Mikrokatetr Headway® s hydrofilním povlakem

Návod k použití

POPIS ZAŘÍZENÍ

Mikrokatetr Headway je katetr s jedním lumenem, který je určen pro zavádění po ovladatelném vodicím drátu do malých a silně vinutých cév. Polotuhá 
proximální část přechází v ohebný distální hrot, což usnadňuje průchod cévami. Dvojité rentgenokontrastní značky na distálním konci umožňují skiaskopické 
zobrazení. Vnější povrch mikrokatetru je potažen hydrofilním polymerem, aby se zvýšila kluznost. Spojka Luer na ústí mikrokatetru se používá pro připojení 
doplňkových zařízení.

OBSAH

Jeden mikrokatetr Headway s tvarovacím mandrénem a zaváděcím sheathem.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Mikrokatetr Headway je určen pro obecné intravaskulární použití včetně periferního, koronárního a cerebrálního cévního řečiště, pro účely infuze 
diagnostických přípravků (např. kontrastní látky) a terapeutických přípravků (např. okluzní cívky).

KONTRAINDIKACE

Žádné kontraindikace nejsou známy.

VÝSTRAHY 

Tento mikrokatetr smějí používat pouze lékaři dobře obeznámení s angiografickými a intervenčními výkony. Při používání výrobku je důležité dodržovat 
návod k použití.
Mikrokatetr se dodává sterilní a nepyrogenní, pokud balení nebylo otevřeno nebo poškozeno. Nepoužívejte, pokud je obal porušený nebo poškozený.
Mikrokatetr je určen pouze k jednorázovému použití. Zařízení neresterilizujte ani nepoužívejte opakovaně. 
Před použitím zkontrolujte, zda na mikrokatetru nejsou zjevné anomálie nebo známky poškození, v takovém případě ho zlikvidujte.
Manipulace a posouvání mikrokatetru se musí provádět za skiaskopické kontroly. Pokud narazíte na nadměrný odpor, neposouvejte zařízení vpřed ani ho 
nestahujte zpět, dokud neodhalíte příčinu odporu. 
Tlak infuze nesmí překročit 2068 kPa (300 psi), aby nedošlo k protržení mikrokatetru.
Tvarovací mandrén není určen k použití v těle pacienta. Před zavedením mikrokatetru do rotačního hemostatického ventilu a jiných doplňkových zařízení 
zkontrolujte, že byl tvarovací mandrén vyjmut.

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Pokud používáte jiná doplňková zařízení běžně používaná při intravaskulárních zákrocích, ověřte jejich kompatibilitu s mikrokatetrem. Lékař musí být dobře 
obeznámen s perkutánní intravaskulární technikou a možnými komplikacemi spojenými s výkonem. 
Mikrokatetr má kluzný povrch a musí být před použitím hydratován.
Při manipulaci s mikrokatetrem postupujte opatrně, aby se snížila pravděpodobnost náhodného poškození.
Před použitím ověřte, že průměry všech použitých vodicích drátů a doplňkových zařízení jsou kompatibilní s vnitřním průměrem mikrokatetru.
K potenciálním komplikacím kromě jiného patří: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vasospasmus, hematom v místě vstupu, embolie, ischémie, 
intracerebrální a intrakraniální krvácení, pseudoaneuryzma, záchvaty, mrtvice, infekce, disekce cévy, vytvoření trombu a smrt.
Pro snížení rizika poškození nebo oddělení zařízení nikdy mikrokatetr opakovaně neohýbejte ve stejném bodě.
Při manipulaci v silně vinutém cévním řečišti postupujte opatrně, aby nedošlo k poškození mikrokatetru. Pokud se setkáte s odporem, neposunujte zařízení 
vpřed ani vzad, dokud není zjištěna příčina odporu.

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ

Před vyjmutím mikrokatetru dokonale hydratujte hydrofilní část zařízení propláchnutím dispenzní hadičky heparinizovaným fyziologickým roztokem pomocí 
stříkačky připojené k ústí dispenzní hadičky.
Mikrokatetr se vyjímá z dispenzní hadičky šetrným vytažením ústí z dispenzní hadičky. Mikrokatetr vyjměte vytažením z dispenzní hadičky. Pokud 
narazíte na odpor, opakujte proces proplachování, až bude mikrokatetr dobře hydratován a bude jej možné z dispenzní hadičky snadno vytáhnout. Pečlivě 
zkontrolujte, zda mikrokatetr není poškozený. Nedovolte, aby mikrokatetr před zavedením do vodicího katetru oschnul.

Mikrokatetr Délka tubusu Minimální vnitřní průměr vodicího 
katetru Doporučení pro vodicí drát

Headway 17 150 cm 0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,014 palců / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,018 palců / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,018 palců / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetr je kompatibilní pro použití s dimethylsulfoxidem (DMSO).

Tvarování v páře
•	 �Pokud potřebujete změnit tvar hrotu, vyjměte tvarovací mandrén a zaváděcí sheath z karty. Ohněte mandrén určený ke tvarování v páře do 

požadovaného tvaru. Poznámka: Tvarovací mandrén musí být ohnut přibližně o třetinu více, aby bylo dosaženo požadovaného tvaru mikrokatetru 
(například pro ohyb mikrokatetru do úhlu 45 stupňů ohněte mandrén do úhlu 60 stupňů). Opatrně zaveďte mikrokatetr zaváděcím sheathem. Jemně 
zasuňte ohnutý mandrén do distálního hrotu mikrokatetru. 

•	 �Podržte sestavu hrotu mikrokatetru a tvarovacího mandrénu přibližně 2,5 cm (1 palec) od zdroje páry po dobu přibližně 30 sekund, aby došlo ke 
ztvarování. 

•	 �Ihned vložte sestavu hrotu mikrokatetru a tvarovacího mandrénu do heparinizovaného fyziologického roztoku, aby hrot zůstal v daném tvaru.
•	 �Opatrně vyjměte tvarovací mandrén z mikrokatetru a zlikvidujte ho. 
Výstraha: Tvarovací mandrén není určen k použití v těle pacienta.

NÁVOD K POUŽITÍ

Před použitím důkladně vypláchněte lumen mikrokatetru heparinizovaným fyziologickým roztokem, aby byl mikrokatetr připraven a umožňoval hladký 
pohyb vodicího drátu mikrokatetrem. K ústí mikrokatetru lze připojit rotační hemostatický ventil a použít jej k usnadnění proplachu. 
Opatrně zasuňte distální část vodicího drátu do ústí mikrokatetru (viz návod k použití vodicího drátu). Pro usnadnění vkládání distálního hrotu vodicího drátu 
skrz rotační hemostatický ventil a do ústí mikrokatetru můžete použít nástroj pro vkládání vodicího drátu. Posunujte vodicí drát vpřed, až se jeho distální 
hrot přiblíží k distálnímu konci mikrokatetru. Lehce utáhněte rotační hemostatický ventil, aby se poloha stabilizovala.
Navlečte otáčecí mechanismus na proximální konec vodicího drátu a umístěte jej do požadované polohy (viz návod k použití vodicího drátu nebo otáčecího 
mechanismu). Otáčecí mechanismus zajistěte utažením otočného knoflíku. Polohu otáčecího mechanismu lze upravit tak, že uvolníte a znovu utáhnete 
otočný  knoflík. 
Umístěte vodicí katetr do příslušné cévy a poté posunujte sestavu mikrokatetru a vodicího drátu vodicím katetrem vpřed až do cílové cévy nebo k cévní 
lézi. Zřiďte kontinuální proplachování heparinizovaným fyziologickým roztokem tak, že k ústí vodicího katetru a mikrokatetru připojíte rotační hemostatické 
ventily s tlakovými hadičkami, které obsahují proplachovací roztok. 
Uvolněte rotační hemostatický ventil vodicího katetru a zaveďte sestavu mikrokatetru a vodicího drátu do vodicího katetru pomocí zaváděcího sheathu. 
Opatrně posunujte mikrokatetr s vodicím drátem k distálnímu hrotu vodicího katetru. Poté, kdy mikrokatetr s vodicím drátem dostoupí k hrotu vodicího 
katetru, vyjměte z tubusu mikrokatetru zavaděč tak, že jej vytáhnete z rotačního hemostatického ventilu a odloupnete. V průběhu navigace cévním řečištěm 
vždy posuňte vodicí drát vpřed o malou vzdálenost, poté po vodicím drátu posuňte vpřed mikrokatetr a tento postup opakujte, až dosáhnete požadované 
polohy. Proximální část mikrokatetru nemá hydrofilní povlak a při průchodu této části rotačním hemostatickým ventilem se můžete setkat s odporem.
Jakmile dosáhnete požadované polohy, vyjměte vodicí drát z mikrokatetru. Poté je nutno připravit diagnostické nebo terapeutické přípravky pro podání 
mikrokatetrem. Výstraha: Nepřekračujte maximální doporučený tlak infuze 2068 kPa (300 psi).

Mikrokatetr Vnitřní průměr mikrokatetru Mrtvý prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palců 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palců 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palců 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetr Přibližné hodnoty nominálního průtoku za infúzního tlaku 689 kPa a 2068 kPa (100 psi a 300 psi)

Fyziologický roztok 60 % kontrastní látka 76 % kontrastní látka

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

V době mezi použitím opláchněte mikrokatetr v lázni heparinizovaného fyziologického roztoku, jemně ho otřete sterilní vlhkou gázou a vložte ho do lázně 
heparinizovaného fyziologického roztoku nebo do propláchnuté dispenzní hadičky, aby hydrofilní povrch zůstal vlhký až do použití. 

SKLADOVÁNÍ

Při skladování nevystavujte vodě, slunečnímu světlu, extrémním teplotám a vysoké vlhkosti. Mikrokatetr skladujte při kontrolované pokojové teplotě. Doba 
použitelnosti zařízení je uvedena na etiketě výrobku. Nepoužívejte zařízení po uplynutí vyznačené doby použitelnosti. 

MATERIÁLY

Mikrokatetr neobsahuje latexové ani PVC materiály.

ZÁRUKA

Společnost MicroVention, Inc. zaručuje, že zařízení bylo navrženo a vyrobeno s vynaložením přiměřené péče. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny 
ostatní záruky, které zde nejsou výslovně uvedeny, výslovné či odvozené, dané zákonem či jinak, včetně, kromě jiného, jakékoli předpokládané záruky 
prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace, skladování, čištění a sterilizace zařízení i faktory týkající se pacienta, diagnózy, léčby, chirurgického zákroku a 
další aspekty mimo kontrolu společnosti MicroVention mají přímý vliv na zařízení a výsledky jeho používání. Závazky společnosti MicroVention v rámci této 
záruky jsou omezeny na opravu nebo výměnu tohoto zařízení a společnost MicroVention nepřebírá zodpovědnost za žádnou náhodnou nebo následnou 
ztrátu, škodu či výdaje vzniklé přímo nebo nepřímo použitím tohoto zařízení. Společnost MicroVention také nepřebírá ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu, 
aby za ni přebrala jakoukoli dodatečnou povinnost nebo odpovědnost v souvislosti s tímto zařízením. Společnost MicroVention nepřebírá odpovědnost 
za opakovaně použitá, opakovaně zpracovaná nebo resterilizovaná zařízení a na taková zařízení neposkytuje žádné záruky, včetně, kromě jiného, záruky 
prodejnosti nebo vhodnosti k zamýšlenému účelu. 
Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou změnit bez předchozího oznámení.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Veškerá práva vyhrazena.

Estonian/Eesti
Hüdrofiilse kattega mikrokateeter Headway®

Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Mikrokateeter Headway on ühe valendikuga kateeter, mis on ette nähtud sisestamiseks üle suunatava juhtetraadi ligipääsuks peenele ja käänulisele 
soonestikule. Pooljäik proksimaalne osa läheb üle painduvaks distaalseks otsikuks läbi soonestiku suunamiseks. Fluoroskoopilist jälgimist võimaldavad 
distaalsel otsal paiknevad röntgenkontrastsed topeltmarkerid. Mikrokateetri välispind on kaetud libestava hüdrofiilse polümeeriga. Tarvikute kinnitamiseks 
kasutatakse Luer-tüüpi ühendust mikrokateetri muhvil.

SISU

Üks mikrokateeter Headway koos vormimistoru ja sisestushülsiga.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Mikrokateeter Headway on ette nähtud intravaskulaarseks kasutamiseks, sh perifeerses, koronaarses ja närvisoonestikus, samuti diagnostiliste ainete, nt 
kontrastainete, ja ravimpreparaatide infusiooniks.

VASTUNÄIDUSTUSED

Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

HOIATUSED 

Mikrokateetrit võib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne toote kasutamist on tähtis tutvuda kasutusjuhendiga.
Mikrokateeter tarnitakse steriilse ja mittepürogeensena, välja arvatud juhul, kui komplekti pakend on avatud või vigastatud. Ärge kasutage, kui pakend on 
avatud või vigastatud.
Mikrokateeter on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pärast kasutamist kõrvaldage 
seade kasutusest haigla ja/või kohalike eeskirjade kohaselt.
Kontrollige mikrokateetrit enne kasutamist defektide või kahjustuste suhtes ja nende avastamisel visake see ära.
Mikrokateetri suunamine ja juhtimine peab toimuma fluoroskoopilise kontrolli all. Ülemäärase takistuse kohtamisel ärge lükake seadet edasi ega tõmmake 
seda tagasi, enne kui on määratud kindlaks takistuse põhjus. 
Mikrokateetri võimaliku rebenemise vältimiseks ei tohi infusioonirõhk ületada 2068 kPa (300 psi).
Vormimistoru ei ole ette nähtud kehasiseseks kasutamiseks. Jälgige, et vormimistoru oleks enne pöörleva hemostaatilise klapi või teiste lisaseadmete 
paigaldamist mikrokateetrist eemaldatud.

ETTEVAATUST

Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete kasutamisel kontrollige nende sobivust mikrokateetriga. Arst peab tundma 
perkutaanse intravaskulaarse meetodi võtteid ja protseduuri võimalikke tüsistusi. 
Mikrokateetri pind on libe ning seda tuleb enne kasutamist niisutada.
Mikrokateetri kasutamisel olge ettevaatlik, et vähendada juhusliku vigastamise ohtu. 
Veenduge enne kasutamist, et kõikide kasutatavate juhtetraatide ja tarvikute läbimõõt vastab mikrokateetri siseläbimõõdule.
Võimalike tüsistuste hulka kuuluvad muu hulgas: veresoone või aneurüsmi perforatsioon, vasospasm, hematoom sisestuskohal, emboolia, isheemia, aju- ja 
koljusisene verejooks, pseodoaneurüsm, krambid, insult, infektsioon, soone dissektsioon, trombi tekkimine ja surm.
Seadme kahjustuste või eraldumise ohu vähendamiseks vältige mikrokateetri korduvat painutamist ühes ja samas kohas.
Olge juhtetraati looklevates soontes suunates ettevaatlik, et mikrokateetrit mitte vigastada. Takistuse ilmnemisel vältige edasi lükkamist ja tagasi tõmbamist 
kuni takistuse põhjuse tuvastamiseni.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Enne mikrokateetri eemaldamist niisutage täielikult seadme hüdrofiilne osa hepariniseeritud füsioloogilise lahusega läbi kaitsehülsi muhvi.
Mikrokateetri kaitsehülsist eemaldamiseks tõmmake muhv õrnalt kaitsehülsist välja. Eemaldage mikrokateeter seda kaitsehülsist välja tõmmates. Kui 
tekib takistus, korrake loputusprotseduuri, kuni mikrokateeter on korralikult niisutatud ja väljub kergesti kaitsehülsist. Kontrollige mikrokateetrit hoolikalt 
kahjustuste suhtes. Ärge laske mikrokateetril enne juhtkateetrisse sisestamist kuivada.

Mikrokateeter Varda pikkus Juhtkateetri minimaalne 
siseläbimõõt Juhtetraadi soovitus

Headway 17 150 cm 0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,014 tolli / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,018 tolli / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,018 tolli / ≤ 0,46 mm

Antud mikrokateeter on ühilduv kasutamiseks koos dimetüülsulfoksiidiga (DMSO).

Auruga vormimine
•	 �Otsiku vormimise vajadusel eemaldage kaardilt vormimistoru ja sisestushülss. Painutage auru abil vormimistoru soovitud asendisse.  

Märkus: mikrokateetri soovitud kuju saavutamiseks tuleb vormimistoru umbes ühe kolmandiku võrra üle painutada (nt mikrokateetri painutamiseks 
45° võrra tuleb vormimistoru painutada 60° võrra). Sisestage mikrokateeter ettevaatlikult läbi sisestushülsi. Sisestage vormimistoru ettevaatlikult 
mikrokateetri distaalsesse otsa.

•	 �Hoidke mikrokateetri otsa/vormimistoru koostu vormimiseks ligikaudu 30 sekundi vältel auruallikast umbes 2,5 cm (ühe tolli) kaugusel. 
•	 �Asetage mikrokateetri otsa/vormimistoru koost vormi fikseerimiseks viivitamatult hepariniseeritud füsioloogilisse lahusesse.
•	 �Eemaldage vormimistoru ettevaatlikult mikrokateetrist ja kõrvaldage see kasutusest. 
Hoiatus: Vormimistoru ei ole ette nähtud kehasiseseks kasutamiseks.

KASUTUSJUHEND

Mikrokateetri ettevalmistamiseks ja juhtetraadi sujuva liikumise tagamiseks loputage põhjalikult mikrokateetri valendikku enne kasutamist hepariniseeritud 
füsiolooogilise lahusega. Loputusprotsessi hõlbustamiseks võib mikrokateetri muhvile kinnitada pöörleva hemostaatilise klapi.
Sisestage juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult mikrokateetri muhvi (vt juhtetraadi kasutusjuhendit). Juhtetraadi distaalse otsa läbi pöörleva hemostaatilise 
klapi ja kateetri muhvi sisestamise hõlbustamiseks võib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Lükake juhtetraati edasi, kuni distaalne ots on 
mikrokateetri distaalse otsa lähedal. Pingutage pöörlevat hemostaatilist klappi õrnalt, et asendit fikseerida.
Libistage pööramisseade üle juhtetraadi proksimaalse otsa soovitud asukohta (vt juhtetraadi või pööramisseadme kasutusjuhendit). Kinnitage 
pööramisseade pöördnuppu pingutades kohale. Pööramisseadme asendit võib muuta pöördnuppu lahti ja uuesti kinni keerates.   
Juhtkateeter paigutatakse sobivasse soonde ning seejärel lükatakse mikrokateetri/juhtetraadi koost läbi juhtkateetri edasi kuni sihtsoone või 
soonekahjustuseni. Seadke üles pidev loputus hepariniseeritud füsioloogilise lahusega, ühendades pöörleva hemostaatilise klapi koos survestatud 
loputuslahuse voolikutega juhtkateetri ja mikrokateetri muhviga. 
Vabastage juhtkateetri pöörlev hemostaatiline klapp ja sisestage mikrokateeter/juhtetraat sisestushülsi abil juhtkateetrisse. Lükake mikrokateetrit/
juhtetraati juhtkateetri distaalse otsa suunas ettevaatlikult edasi. Mikrokateetri/juhtetraadi juhtkateetri otsani jõudmisel eemaldage sisestushülss 
mikrokateetri vardalt, tõmmates selle pöörlevalt hemostaatiliselt klapilt tagasi ning koorides sisestushülsi seejärel maha. Soonestikus liikumisel lükake 
korduvalt esmalt juhtetraati ning seejärel mikrokateetrit üle selle natuke edasi kuni soovitud kohani jõudmiseni. Mikrokateetri proksimaalsel osal puudub 
hüdrofiilne kate ning selle läbi pöörleva hemostaatilise klapi lükkamisel võib tekkida takistus.
Soovitud kohani jõudmisel eemaldatakse juhtetraat mikrokateetrist. Edasi valmistatakse läbi mikrokateetri kohale toimetamiseks ette diagnostilised või 
ravimpreparaadid. Hoiatus: Ärge ületage maksimaalset soovitatavat infusioonirõhku 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateeter Mikrokateetri siseläbimõõt Jääkmaht

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tolli 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tolli 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tolli 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateeter Ligikaudsed nimivooluhulgad infusioonirõhul 689 kPa (100 psi) ja 2068 kPa (300 psi)

Füsioloogiline lahus 60 % kontrastaine 76 % kontrastaine

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Kasutamiskordade vahel loputage mikrokateetrit hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kausis ja pühkige ettevaatlikult steriilse märja marliga ning 
asetage see siis hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kaussi või loputatud kaitsehülssi, et hüdrofiilne pind püsiks kuni kasutamiseni niiske. 

SÄILITAMINE

Säilitamisel vältige kokkupuutumist vee, päikesevalguse, äärmuslike temperatuuride ja suure õhuniiskusega. Säilitage mikrokateetrit kontrollitaval 
toatemperatuuril. Seadme kõlblikkusaega vt toote etiketilt. Pärast etiketil märgitud kõlblikkusaja lõppu seadet mitte kasutada. 

MATERJALID

Mikrokateeter ei sisalda lateks- ega polüvinüülkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava hoolikusega. See garantii asendab ja välistab kõiki muid garantiisid, mida 
selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis võivad olla otseselt või kaudselt väljendatud õigusaktides või muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid 
müüdavusele või sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt selle käsitsemine, säilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, 
samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevõtte MicroVention kontrollile. MicroVentioni 
käesolevast garantiist tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi või vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme kasutamisest otseselt või 
kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention ei võta endale ega volita ühtki teist isikut võtma tema eest ühtki muud ega täiendavat vastutust 
ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei võta endale vastutust korduvalt kasutatud, ümber töödeldud või uuesti steriliseeritud seadmete eest 
ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle müüdavusele või sobivusele kasutamiseks ettenähtud otstarbel. 
Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid võidakse ette teatamata muuta.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Kõik õigused kaitstud.

Hungarian/Magyar
Headway® mikrokatéter hidrofil bevonattal

Használati utasítás

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A Headway mikrokatéter egy egylumenű katéter, melyet irányítható vezetődrót mentén történő bevezetésre terveztek kis, kanyargós vaszkulatúrához 
való hozzáférésre. A félmerev proximális szakasz egy flexibilis disztális csúcsba megy át a véredényekben való előrehaladás megkönnyítésére. A kettős 
sugárfogó markerek a disztális végen megkönnyítik a fluoroszkópos megjelenítést. A mikrokatéter külső felülete hidrofil polimerrel van bevonva a síkosság 
növelésére. A mikrokatéter kónuszán levő Luer-csatlakozó a tartozékok illesztésére használatos.

TARTALOM

Egy darab Headway mikrokatéter formázómandrinnal és bevezetőhüvellyel.

HASZNÁLATI JAVALLATOK

A Headway mikrokatétert általános intravaszkuláris használatra tervezték, ideértve a perifériás, szívkoszorúér- és neurovaszkulatúrát a diagnosztikus 
anyagok, például kontrasztanyagok, illetve a terápiás anyagok, például az elzárótekercsek infúziójára.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETÉSEK 

A mikrokatétert csak angiográfiás és intervenciós eljárásokban jártas orvosok használhatják. Fontos, hogy kövesse a használati utasításokat a termék 
használata előtt.
A mikrokatéter sterilen és nem pirogénen áll rendelkezésre, kivéve, ha az egység csomagolása nyitva van vagy sérült. Ne használja, ha a csomagolás fel 
van nyitva vagy sérült.
A mikrokatétert kizárólag egyszeri használatra tervezték. Az eszközt újrasterilizálni és/vagy újrafelhasználni tilos. Használat után dobja ki az eszközt a 
kórházi és/vagy a helyi kormányzati előírásoknak megfelelően.
Használat előtt vizsgálja meg a mikrokatétert, hogy vannak-e rajta rendellenességek vagy sérülés, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.
A mikrokatétert fluoroszkópos irányítás mellett kell előretolni, illetve manipulálni. Ne tolja előre vagy húzza vissza az eszközt, amikor túlzott ellenállásba 
ütközik, egészen addig, amíg az ellenállás okát meg nem határozták. 
Az infúziós nyomásnak nem szabad meghaladnia a 2068 kPa (300 psi) nyomást a mikrokatéter potenciális rupturájának elkerülése érdekében.
A formázómandrint nem a test belsejében való használatra tervezték. Győződjön meg arról, hogy a formázómandrin eltávolításra került a mikrokatéterből, 
mielőtt azt a forgó vérzéscsillapító szelepbe vagy egyéb tartozékokba bevezetik.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Ellenőrizze a mikrokatéter kompatibilitását, amikor intravaszkuláris eljárásoknál elterjedten használt egyéb kiegészítőeszközöket alkalmaz. Az orvosnak 
jártasnak kell lennie a perkután, intravaszkuláris technikákban és az eljárással kapcsolatos lehetséges komplikációkban. 
A mikrokatéternek síkos felülete van, és azt hidratálni kell használat előtt.
A véletlen sérülések lehetőségének csökkentése érdekében legyen körültekintő a mikrokatéter kezelése során. 
Használat előtt ellenőrizze, hogy minden használandó vezetődrót vagy tartozék átmérője kompatibilis a mikrokatéter belső átmérőjével.
A potenciális komplikációk közé tartoznak többek között a következők: véredény vagy aneurysma perforációja, vasospasmus, haematoma a bevezetés 
helyén, embólia, ischemia, intracerebralis/intracranialis hemorrhagia, pseudoaneurysma, görcs, stroke, fertőzés, véredény disszekciója, thrombusképződés 
és halál. 
Az eszköz sérülése, illetve szeparálódása kockázatának csökkentése érdekében kerülje a mikrokatéter ismételt hajlítását ugyanazon a ponton.
A mikrokatéter sérülésének elkerülése érdekében legyen körültekintő, amikor kanyargós vaszkulatúrában mozgatja a mikrokatétert. Kerülje az előretolást 
vagy visszahúzást, amikor ellenállásba ütközik, addig, amíg az ellenállás okát meg nem határozták.

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATHOZ

A mikrokatéter eltávolítása előtt teljesen hidratálja az eszköz hidrofil szegmensét heparinos sóoldatos öblítéssel a diszpenzercsövön keresztül, a 
diszpenzercső kónuszához csatlakoztatott fecskendőt használva.
A mikrokatéter diszpenzercsőből történő eltávolításához óvatosan húzza ki a kónuszt a diszpenzercsőből. A mikrokatéter eltávolításához húzza ki a 
mikrokatétert a diszpenzercsőből. Ha ellenállásba ütközik, ismételje meg az öblítési eljárást, egészen addig, amíg a mikrokatéterjól hidratált és könnyen 
el nem távolítható a diszpenzercsőből. Vizsgálja alaposan meg a mikrokatétert, és győződjön meg róla, hogy nem sérült. Ne engedje, hogy a mikrokatéter 
megszáradjon mielőtt a vezetőkatéterbe bevezetné.

Mikrokatéter Szár hossza Vezetőkatéter minimális belső 
átmérője Vezetődrótra vonatkozó ajánlás

Headway 17 150 cm 0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,014 hüvelyk / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,018 hüvelyk / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,018 hüvelyk / ≤ 0,46 mm

A mikrokatéter kompatibilis és használható dimetil-szulfoxiddal (DMSO).

Gőzzel formálás
•	 �Ha a csúcs formálása kívánatos, akkor távolítsa el a formázómandrint és a bevezetőhüvelyt a kartoncsomagolásból. Hajlítsa a gőzzel formálható 

mandrint a kívánt formára. Megjegyzés: A formázómandrint kb. egyharmadával túl kell hajlítani a mikrokatéter kívánt formájának eléréséhez (például a 
mikrokatéter 45°-os hajlításhoz formálja a mandrint 60°-os hajlításúra). Óvatosan vezesse be a mikrokatétert a bevezetőhüvelyen át. Óvatosan helyezze 
be a megformált mandrint a mikrokatéter disztális csúcsába.

•	 �Tartsa a mikrokatétercsúcs/formázómandrin szerelvényt 2,5 centiméterre (egy hüvelykre) a gőzforrástól körülbelül 30 másodpercig az alak 
formálásához. 

•	 �Azonnal tegye a mikrokatétercsúcs/formázómandrin szerelvényt heparinos sóoldatba a forma rögzítéséhez.
•	 �Óvatosan távolítsa el a formázómandrint a mikrokatéterből, és dobja ki. 
Figyelmeztetés: A formázómandrint nem a test belsejében való használatra tervezték.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

Használat előtt alaposan öblítse át a mikrokatéter lumenét heparinos sóoldattal a mikrokatéter feltöltéséhez és a vezetődrót sima mozgásának 
biztosításához a mikrokatéterben. Egy forgó vérzéscsillapító szelep (RHV) csatlakoztatható a mikrokatéter kónuszához, mely az öblítés folyamatának 
megkönnyítésére használható.
Óvatosan helyezze be a vezetődrót disztális szakaszát a mikrokatéter kónuszába (lásd a vezetődrót használati utasítását). A vezetődrót disztális csúcsának 
a forgó vérzéscsillapító szelepen keresztül a mikrokatéter kónuszába történő behelyezésének megkönnyítésére vezetődrót-behelyező eszköz használható. 
Tolja előre a vezetődrótot, egészen addig, amíg a disztális csúcs közel nem kerül a mikrokatéter disztális végéhez. Óvatosan szorítsa meg a forgó 
vérzéscsillapító szelepet a pozíció fenntartásához.
Csúsztassa át a forgatóeszközt a vezetődrót proximális végén a kívánt helyre (lásd a vezetődrót vagy a forgatóeszköz használati utasítását). Rögzítse a 
forgatóeszközt a helyén a forgógomb megszorításával. A forgatóeszköz újrapozicionálható a forgógomb meglazításával és ismételt megszorításával. 
A vezetőkatéternek a megfelelő véredénybe helyezése után a mikrokatéter/vezetődrót szerelvény előretolható a vezetőkatéteren keresztül a megcélzott 
véredénybe vagy vaszkuláris laesióba. Állítson be folyamatos heparinos sóoldatos öblítést; ehhez csatlakoztassa a nagy nyomású öblítőoldatos vezetékekkel 
rendelkező forgó vérzéscsillapító szelepeket a vezetőkatéter és a mikrokatéter kónuszához. 
Lazítsa meg a vezetőkatéter forgó vérzéscsillapító szelepét, és vezesse be a mikrokatétert/vezetődrótot a vezetőkatéterbe a bevezetőhüvelyt használva. 
Óvatosan tolja előre a mikrokatétert/vezetődrótot a vezetőkatéter disztális csúcsáig. Miután a mikrokatéter/vezetődrót eléri a vezetőkatéter csúcsát, 
távolítsa el a bevezetőt a mikrokatéter szárából: ehhez húzza ki a bevezetőt a forgó vérzéscsillapító szelepből, és széthúzva távolítsa el a bevezetőt. A 
vaszkulatúrában történő navigálás alatt tolja kissé előre a vezetődrótot, majd tolja előre a mikrokatétert a vezetődrót mentén, és ismételje ezt addig, 
amíg a kívánt helyre nem ér. A mikrokatéter proximális részének nincs hidrofil felülete, és ellenállásba ütközhet, amikor ezt a szakaszt előretolja a forgó 
vérzéscsillapító szelepen át.
A kívánt hely elérése után a vezetődrót eltávolításra kerül a mikrokatéterből. Ezután a diagnosztikus, illetve terápiás anyag(ok) előkészítése történik a 
mikrokatéteren át történő bejuttatásra. Figyelmeztetés: Tilos meghaladni a maximálisan ajánlott 2068 kPa (300 psi) infúziós nyomást.

Mikrokatéter Mikrokatéter belső átmérője Holttér

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 hüvelyk 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 hüvelyk 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 hüvelyk 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatéter Hozzávetőleges névleges térfogatáramok  689 kPa (100 psi) és 2068 kPa (300 psi) infúziós nyomásnál

Sóoldat 60% kontrasztanyag 76% kontrasztanyag

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Két használat között öblítse át a mikrokatétert egy tál heparinos sóoldatban, majd steril, nedves gézzel óvatosan törölje meg, és helyezze egy tál heparinos 
sóoldatba vagy egy átöblített diszpenzercsőbe, hogy nedvesen tartsa a hidrofil felületet a használatig. 

TÁROLÁS

Kerülje a víznek, napfénynek, extrém hőmérsékleteknek és magas páratartalomnak való kitételt a tárolás alatt. A mikrokatétert ellenőrzött 
szobahőmérsékleten tárolja. Az eszköz eltarthatósági idejét lásd a termék címkéjén. Ne használja az eszközt a címkén feltüntetett eltarthatósági időn túl. 

ANYAGOK

A mikrokatéter nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

GARANCIA

A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az ésszerűen elvárható gonddal járt el az eszköz tervezése és gyártása során. Ez a garancia minden egyéb garanciát 
helyettesít, és kizár minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, törvény alapján vagy egyéb alapján vélelmezett garanciát, ideértve egyebek között 
az értékesíthetőségre vagy a megfelelésre vonatkozó vélelmezett garanciákat. Az eszköz kezelése, tárolása, tisztítása és sterilizálása, csakúgy, mint a 
beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti eljárással és a MicroVention ellenőrzésén kívüli egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezők közvetlen hatással 
vannak az eszközre és a használatából eredő eredményekre. A jelen garancia keretében a MicroVention kötelezettsége az eszköz javítására és cseréjére 
van korlátozva, és a MicroVention semmilyen felelősséget nem vállal az eszköz használatából közvetlenül vagy közvetetten származó járulékos vagy 
következményes veszteségekért, károkért vagy költségekért. Az eszközzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb vagy további felelősséget vagy 
kötelezettséget nem vállal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vállaljon. A MicroVention nem vállal semmilyen felelősséget az újrafelhasznált, újrafeldolgozott 
vagy újrasterilizált eszközökkel kapcsolatban, és ilyen eszközökkel kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciát nem vállal, ideértve 
egyebek között az értékesíthetőségre vagy egy adott célra való megfelelésre vonatkozó garanciákat. 
Az árak, a műszaki adatok és a modellek rendelkezésre állása bejelentés nélkül megváltozhatnak.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

Latvian/Latviski
Headway® mikrokatetrs ar hidrofīlu pārklājumu

Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS

Headway mikrokatetrs ir vienlūmena katetrs, kas paredzēts ievadīšanai pāri vadāmai vadītājstīgai, lai piekļūtu sīkiem, izlocītiem asinsvadiem. Daļēji 
stingrā proksimālā daļa pāriet elastīgā distālajā galā, lai atvieglinātu virzīšanu cauri asinsvadiem. Fluoroskopisku vizualizāciju atvieglina divi starojumu 
necaurlaidīgi marķieri distālajā galā. Mikrokatetra ārējā virsma ir pārklāta ar hidrofīlu polimēru, lai uzlabotu slīdi. Piederumu pievienošanai izmanto Luer tipa 
savienotājdaļu uz mikrokatetra uzgaļa.

SATURS

Viens Headway mikrokatetrs ar veidošanas stienīti un ievadītāja apvalku.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Headway mikrokatetrs ir paredzēts vispārīgai intravaskulārai izmantošanai, tostarp perifēros un koronāros asinsvados, kā arī neirovaskulārajā sistēmā 
diagnostisku līdzekļu, piemēram, kontrastvielas, un terapeitisku līdzekļu, piemēram, oklūzijas spirāļu, infūzijai.

KONTRINDIKĀCIJAS

Nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI 

Mikrokatetru drīkst izmantot tikai ārsti, kas pārzina angiogrāfijas un intervences procedūras. Pirms izstrādājuma lietošanas svarīgi ir saprast lietošanas 
instrukciju.
Mikrokatetrs tiek piegādāts sterils un apirogēns, ja vien nav atvērts vai bojāts ierīces iepakojums. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplēsts vai bojāts.
Mikrokatetrs ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai. Ierīci atkārtoti nesterilizējiet un/vai atkārtoti nelietojiet. Pēc lietošanas izmetiet ierīci saskaņā ar 
slimnīcas un/vai vietējās pašvaldības noteikumiem.
Pirms lietošanas pārbaudiet, vai ierīcei nav defektu vai bojājumu, un izmetiet to, ja tiek konstatēta jebkāda neatbilstība.
Manipulācijas ar mikrokatetru vai tā virzīšana jāveic fluoroskopijas kontrolē. Nevirziet vai neizņemiet ierīci, ja jūtat pārāk lielu pretestību, līdz noskaidrots 
pretestības iemesls. 
Infūzijas spiediens nedrīkst pārsniegt 2068 kPa (300 psi), lai izvairītos no iespējama mikrokatetra plīsuma.
Veidošanas stienīti nav paredzēts izmantot ķermeņa iekšienē. Pārliecinieties, lai veidošanas stienītis tiktu noņemts no mikrokatetra pirms ievietošanas 
rotējošā hemostatiskajā vārstā (RHV) vai citos piederumos.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Lietojot citas intravaskulārās procedūrās bieži izmantotas papildierīces, pārbaudiet mikrokatetra savietojamību ar tām. Ārstam jāpārzina perkutānās, 
intravaskulārās tehnikas, kā arī iespējamās, ar procedūru saistītās komplikācijas. 
Mikrokatetram ir slīdi uzlabojoša virsma, un pirms lietošanas jāveic tā hidratācija.
Ievērojiet piesardzību, rīkojoties ar mikrokatetru, lai mazinātu nejauša bojājuma risku. 
Pirms lietošanas pārbaudiet, vai jebkādas izmantotās vadītājstīgas vai papildierīces diametrs ir savietojams ar mikrokatetra iekšējo diametru.
Iespējamās komplikācijas, neaprobežojoties tikai ar turpmāk minētajām, ietver: asinsvada vai aneirismas perforāciju, asinsvada spazmu, hematomu 
ievadīšanas vietā, emboliju, išēmiju, intracerebrālu/intrakraniālu asinsizplūdumu, pseidoaneirismu, krampju lēkmi, insultu, infekciju, asinsvada disekciju, 
tromba veidošanos un nāvi.
Lai mazinātu ierīces bojājuma vai sadalīšanās risku, izvairieties no atkārtotas mikrokatetra saliekšanas vienā un tajā pašā punktā.
Lai izvairītos no mikrokatetra bojājuma, rīkojieties piesardzīgi, veicot manipulācijas ar mikrokatetru izlocītos asinsvados. Izvairieties no virzīšanas vai 
izņemšanas, pārvarot pretestību, līdz noteikts pretestības iemesls.

SAGATAVOŠANA LIETOŠANAI

Pirms mikrokatetra izņemšanas pilnībā hidratējiet ierīces hidrofīlo segmentu, skalojot ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu caur aizsargcauruli, izmantojot 
pie aizsargcaurules uzgaļa piestiprinātu šļirci.
Lai izņemtu mikrokatetru no aizsargcaurules, uzmanīgi izvelciet ārā no aizsargcaurules uzgali. Izņemiet mikrokatetru, izvelkot to no aizsargcaurules. Ja 
jūtat pretestību, atkārtojiet skalošanas procedūru, līdz mikrokatetrs ir pietiekami hidratēts, un to var viegli izņemt no aizsargcaurules. Rūpīgi pārbaudiet 
mikrokatetru, lai pārliecinātos, ka tas nav bojāts. Nepieļaujiet, lai mikrokatetrs kļūtu sauss pirms ievadīšanas vadītājkatetrā.

Mikrokatetrs Ass garums Vadītājkatetra minimālais ID Ieteicamās vadītājstīgas

Headway 17 150 cm 0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,014 collas / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,018 collas / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,018 collas / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetrs ir savietojams lietošanai ar dimetilsulfoksīdu (DMSO).

Veidošana ar tvaiku
•	 �Ja vēlams veikt gala veidošanu, izņemiet no ietvara veidošanas stienīti un ievadītāja apvalku. Izlieciet veidošanai ar tvaiku paredzēto stienīti vēlamajā 

formā. Piezīme: lai panāktu vēlamo mikrokatetra izliekumu, veidošanas stienītis jāsaliec apmēram par vienu trešdaļu vairāk (piemēram, mikrokatetra 
saliekšanai 45° leņķī stienīti jāsaliec 60° leņķī). Piesardzīgi ievadiet mikrokatetru caur ievadītāja apvalku. Uzmanīgi ievietojiet saliekto stienīti 
mikrokatetra distālajā galā.

•	 �Lai izveidotu formu, aptuveni 30 sekundes turiet mikrokatetra gala/veidošanas stienīša kopu apmēram vienas collas (2,5 cm) attālumā no tvaika avota. 
•	 �Nekavējoties ievietojiet mikrokatetra gala/veidošanas stienīša kopu heparinizētā fizioloģiskajā šķīdumā, lai formu nostiprinātu.
•	 �Piesardzīgi izņemiet veidošanas stienīti no mikrokatetra un izmetiet. 
Brīdinājums: Veidošanas stienīti nav paredzēts izmantot ķermeņa iekšienē.

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms lietošanas rūpīgi skalojiet mikrokatetra lūmenu ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu, lai uzpildītu mikrokatetru un nodrošinātu vienmērīgu 
vadītājstīgas kustību mikrokatetrā. Skalošanas procesa atvieglināšanai mikrokatetra uzgalim var pievienot rotējošo hemostatisko vārstu (RHV).
Uzmanīgi ievietojiet vadītājstīgas distālo daļu mikrokatetra uzgalī (skatiet vadītājstīgas lietošanas instrukciju). Lai vadītājstīgas distālo galu būtu vieglāk 
ievietot caur RHV un mikrokatetra uzgali, var izmantot vadītājstīgas ievades instrumentu. Virziet vadītājstīgu, līdz distālais gals atrodas mikrokatetra distālā 
gala tuvumā. Uzmanīgi pievelciet RHV, lai saglabātu pozīciju.
Uzslidiniet griezes ierīci pār vadītājstīgas proksimālo galu līdz vēlamajai vietai (skatiet vadītājstīgas vai griezes ierīces lietošanas instrukcijas). Nostipriniet 
griezes ierīci uz vietas, pievelkot rotācijas pogu. Griezes ierīces pozicionējumu var mainīt, atlaižot vaļīgāk un vēlreiz pievelkot rotācijas pogu. 
Atbilstošajā asinsvadā ievieto vadītājkatetru, un pēc tam mikrokatetra/vadītājstīgas kopu caur vadītājkatetru virza uz mērķa asinsvadu vai asinsvada 
bojājumu. Izveidojiet nepārtrauktu heparinizēta fizioloģiskā šķīduma skalošanas plūsmu, pievienojot rotējošos hemostatiskos vārstus (RHV) ar spiediena 
skalošanas šķīduma caurulītēm vadītājkatetra un mikrokatetra uzgalim. 
Atlaidiet vaļīgāk vadītājkatetra RHV un, izmantojot ievadītāja apvalku, ievadiet mikrokatetru/vadītājstīgu vadītājkatetrā. Uzmanīgi virziet mikrokatetru/
vadītājstīgu uz vadītājkatetra distālo galu. Pēc tam, kad mikrokatetrs/vadītājstīga sasniedz vadītājkatetra galu, noņemiet ievadītāju no mikrokatetra ass, 
izvelkot ievadītāju no RHV un novelkot to nost. Veicot virzīšanu asinsvados, nelielā attālumā pavirziet vadītājstīgu, tad pavirziet mikrokatetru pāri vadītājstīgai 
un tādā pašā veidā virziet atkārtoti, līdz sasniegta vēlamā vieta. Mikrokatetra proksimālajai daļai nav hidrofīlas virsmas, un, iespējams, būs jūtama 
pretestība, virzot šo daļu cauri RHV.
Kad sasniegta vēlamā vieta, no mikrokatetra izņem vadītājstīgu. Pēc tam ievadīšanai caur mikrokatetru sagatavo diagnostisko(-s) vai terapeitisko(-s) 
līdzekli(-us). Brīdinājums: Nepārsniedziet maksimālo ieteicamo infūzijas spiedienu 2068 kPa (300 psi).

Mikrokatetrs Mikrokatetra ID Neizmantojamais tilpums

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 collas 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 collas 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 collas 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetrs Aptuvenais nominālais plūsmas apjoms pie 689 kPa (100 psi) un 2068 kPa (300 psi) infūzijas spiediena

Fizioloģiskais šķīdums 60% kontrastviela 76% kontrastviela

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Starp lietošanas reizēm noskalojiet mikrokatetru traukā ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu un uzmanīgi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet 
traukā ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu vai izskalotā aizsargcaurulē, lai hidrofīlā virsma līdz lietošanai saglabātos mitra. 

UZGLABĀŠANA

Uzglabāšanas laikā nepakļaujiet ūdens, saules gaismas, ļoti augstu vai zemu temperatūru un liela mitruma iedarbībai. Uzglabājiet mikrokatetru kontrolētā 
istabas temperatūrā. Ierīces derīguma termiņu skatiet uz izstrādājuma marķējuma. Nelietojiet ierīci pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz 
marķējuma. 

MATERIĀLI

Mikrokatetrs nesatur lateksu vai PVH materiālus.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantē, ka, projektējot un ražojot ierīci, ir ievērota pietiekoša piesardzība. Šī garantija aizstāj un izslēdz visas citas garantijas, kas nav 
skaidri minētas šajā dokumentā, kuras var būt tieši vai netieši piemērojamas saskaņā ar spēkā esošo likumdošanu vai citādi, ietverot, bet neaprobežojoties 
ar jebkādām netiešām garantijām par piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. Ierīci, kā arī tās lietošanas rezultātā iegūtos rezultātus tieši 
ietekmē apiešanās ar ierīci, ierīces uzglabāšana, tīrīšana un sterilizācija, kā arī faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, ārstēšanu, ķirurģisko procedūru 
un citi faktori, kurus nespēj kontrolēt MicroVention. Šīs garantijas ietvaros MicroVention atbildība aprobežojas ar ierīces remontu un aizvietošanu, un 
MicroVention nav atbildīgs par jebkādiem nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem vai izdevumiem, kas tieši vai netieši radušies no šīs ierīces 
lietošanas. MicroVention neuzņemas nekādas citas vai papildu saistības vai atbildību attiecībā uz šo ierīci, kā arī nepilnvaro nevienu citu personu uzņemties 
šādas saistības. MicroVention neuzņemas nekādas saistības attiecībā uz atkārtoti lietotām, atkārtoti apstrādātām vai atkārtoti sterilizētām ierīcēm un 
attiecībā uz šādām ierīcēm nedod nekādas tieši vai netieši piemērojamas garantijas, ietverot, bet neaprobežojoties ar jebkādām netiešām garantijām par 
piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. 
Cenas, specifikācijas un modeļa pieejamība var mainīties bez iepriekšēja paziņojuma.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Visas tiesības aizsargātas.

Lithuanian/Lietuviškai
„Headway®“ mikrokateteris su hidrofiline danga

Naudojimo nurodymai

ĮTAISO APRAŠYMAS

„Headway“ mikrokateteris yra vieno spindžio kateteris, įvedamas per valdomą vielinį kreipiklį mažoms, vingiuotoms kraujagyslėms pasiekti. Pusiau standi 
proksimalinė dalis pereina į lankstų distalinį galą, kad palengvintų įvedimą per kraujagysles. Ant distalinio galo esančios dvigubos rentgenokontrastinės 
žymos palengvina fluoroskopinę vizualizaciją. Slidumui pagerinti išorinis mikrokateterio paviršius padengtas hidrofiliniu polimeru. Ant mikrokateterio 
movinės jungties esanti Luerio jungtis naudojama priedams prijungti.

PAKUOTĖS TURINYS

Vienas „Headway“ mikrokateteris su formavimo strypeliu ir vediklio vamzdeliu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

„Headway“ mikrokateteris skirtas bendram intravaskuliniam, įskaitant periferinį, koronarinį ir neurovaskulinį, naudojimui, diagnostinėms medžiagoms, pvz., 
kontrastiniams tirpalams ir gydomiesiems preparatams, pvz., okliuzijos spiralėms, infuzuoti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijų nėra žinoma.

ĮSPĖJIMAI 

Mikrokateterį gali naudoti tik gydytojai, išmanantys angiografijos ir intervencines procedūras. Svarbu prieš naudojant šį gaminį perskaityti naudojimo 
nurodymus.
Mikrokateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniškas, jei nėra atidaryta ar pažeista gaminio pakuotė. Nenaudokite, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista.
Mikrokateteris skirtas naudoti tik vieną kartą. Įtaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti. Naudotą įtaisą reikia išmesti vadovaujantis ligoninės 
ir (arba) vietinės valdžios nustatyta tvarka.
Prieš naudodami apžiūrėkite, ar mikrokateteryje nematyti neįprastų požymių ar pažeidimų, o jų pastebėję prietaisą išmeskite.
Mikrokateterį reikia vesti arba juo manipuliuoti fluoroskopiškai stebint. Jei jaučiamas pernelyg didelis pasipriešinimas, prietaiso negalima stumti ar traukti, 
kol nebus nustatyta pasipriešinimo priežastis. 
Kad būtų išvengta galimo mikrokateterio plyšimo, infuzijos slėgis neturi viršyti 2068 kPa (300 psi).
Formavimo strypelis nėra skirtas naudoti kūno viduje. Užtikrinkite, kad formavimo strypelis būtų išimtas iš mikrokateterio prieš įvedant į sukamąjį 
hemostatinį vožtuvą (SHV) arba kitus priedus.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Naudodami kitus intravaskulinių procedūrų metu paprastai naudojamus pagalbinius prietaisus, patikrinkite mikrokateterio suderinamumą su jais. Gydytojas 
privalo būti susipažinęs su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su šiomis procedūromis siejamomis komplikacijomis. 
Mikrokateterio paviršius yra slidus ir prieš naudojant jį reikia sudrėkinti.
Su mikrokateteriu elkitės atsargiai, kad sumažintumėte netyčinio pažeidimo pavojų. 
Prieš naudodami patikrinkite, ar naudojamo vielinio kreipiklio arba pagalbinio įtaiso skersmuo yra suderinamas su vidiniu mikrokateterio skersmeniu.
Gali pasireikšti šios ir kitos komplikacijos: kraujagyslės arba aneurizmos perforacija, angiospazmas, hematoma įvedimo vietoje, embolija, išemija, 
intracerebrinis/intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis, insultas, infekcija, kraujagyslės disekcija, trombų susidarymas ir mirtis.
Įtaiso pažeidimo ar atjungimo rizikai sumažinti pakartotinai nelenkite toje pačioje mikrokateterio vietoje.
Atlikdami mikrokateterio manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslėmis, imkitės atsargumo priemonių, kad mikrokateterio nepažeistumėte. Pastebėję 
pasipriešinimą, neveskite ir neištraukite, kol nenustatysite pasipriešinimo priežasties.

PARUOŠIMAS NAUDOJIMUI

Prieš išimdami mikrokateterį visiškai sudrėkinkite hidrofilinį įtaiso segmentą, skalaudami apsauginį vamzdelį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, naudodami 
prie apsauginio vamzdelio movinės jungties prijungtą švirkštą.
Mikrokateteriui iš apsauginio vamzdelio ištraukti atsargiai nutraukite nuo apsauginio vamzdelio movinę jungtį. Išimkite mikrokateterį ištraukdami jį iš 
apsauginio vamzdelio. Jei pajutote pasipriešinimą, plovimo procedūrą kartokite, kol mikrokateteris bus gerai sudrėkintas ir jį bus galima lengvai ištraukti iš 
apsauginio vamzdelio. Atidžiai apžiūrėkite mikrokateterį ir įsitikinkite, kad jis nėra pažeistas. Neleiskite mikrokateteriui išdžiūti prieš įvedant jį į kreipiamąjį 
kateterį.

Mikrokateteris Vamzdinės dalies ilgis Kreipiamojo kateterio minimalus 
vidinis skersmuo

Rekomenduojamas vielinio 
kreipiklio dydis

Headway 17 150 cm 0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,014 col. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,018 col. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,018 col. / ≤ 0,46 mm

Mikrokateteris tinkamas naudoti su dimetilo sulfoksidu (DMSO).

Formavimas garais
•	 �Jei reikia formuoti galiuką, nuimkite formavimo strypelį ir vediklio vamzdelį nuo kortelės. Sulenkite formavimo garais strypelį iki reikiamos formos. 

Pastaba: formavimo strypelį reikia sulenkti maždaug trečdaliu daugiau nei reikiama forma, kad būtų užtikrinta reikiama forma mikrokateteryje (pvz., 
jei mikrokateteryje sulenkimas yra 45° kampu, sulenkite strypelį 60° kampu). Atsargiai įveskite mikrokateterį per vediklio vamzdelį. Atsargiai įveskite 
suformuotą strypelį į mikrokateterio distalinį galą.

•	 �Kad įgytų formą, laikykite mikrokateterio galo ir formavimo strypelio komplektą maždaug 2,5 cm (1 in.) atstumu nuo garų šaltinio maždaug 
30 sekundžių. 

•	 �Iš karto įdėkite mikrokateterio galo ir formavimo strypelio komplektą į heparinizuotą fiziologinį tirpalą, kad forma būtų užfiksuota.
•	 �Atsargiai išimkite formavimo strypelį iš mikrokateterio ir išmeskite. 
Įspėjimas: Formavimo strypelis nėra skirtas naudoti kūno viduje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prieš naudodami gerai praskalaukite mikrokateterio spindį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad paruoštumėte mikrokateterį ir užtikrintumėte sklandų vielinio 
kreipiklio judėjimą mikrokateteryje. Sukamąjį hemostatinį vožtuvą (SHV) galima prijungti prie mikrokateterio movinės jungties ir naudoti skalavimui palengvinti.
Atsargiai įkiškite distalinę vielinio kreipiklio dalį į mikrokateterio movinę jungtį (žr. vielinio kreipiklio naudojimo nurodymus). Vielinio kreipiklio distalinio 
galo įvedimui per sukamąjį hemostatinį vožtuvą į mikrokateterio movinę jungtį palengvinti galima naudoti vielinio kreipiklio įvedimo įrankį. Vielinį kreipiklį 
stumkite tol, kol distalinis jo galas priartės prie mikrokateterio distalinio galo. Atsargiai priveržkite SHV, kad išlaikytumėte padėtį.
Per proksimalinį vielinio kreipiklio galą įkiškite sukimo prietaisą į reikiamą vietą (žr. vielinio kreipiklio arba sukimo prietaiso naudojimo nurodymus). Priverždami 
sukamąją rankenėlę, sukimo prietaisą įtvirtinkite vietoje. Sukimo prietaisą galima pastumti į kitą padėtį, atlaisvinant arba priveržiant sukamąją rankenėlę. 
Vielinis kreipiklis įstatomas į atitinkamą kraujagyslę, tada mikrokateterio ir vielinio kreipiklio komplektas stumiamas per kreipiamąjį kateterį į reikiamą 
kraujagyslę arba kraujagyslės pažeidimą. Nustatykite nepertraukiamą skalavimą heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, prijungdami sukamuosius hemostatinius 
vožtuvus su slėginėmis skalavimo tirpalo linijomis prie kreipiamojo kateterio ir mikrokateterio movinės jungties. 
Atlaisvinkite kreipiamojo kateterio SHV ir įveskite mikrokateterį ir kreipiamąjį kateterį, naudodami vediklio vamzdelį. Atsargiai stumkite mikrokateterį 
ir vielinį kreipiklį į kreipiamojo kateterio distalinį galą. Mikrokateteriui ir vieliniam kreipikliui pasiekus kreipiamojo kateterio galą, išimkite vediklį iš 
mikrokateterio vamzdinės dalies, traukdami vediklį iš SHV ir nuplėšdami vediklį. Vesdami kraujagyslėmis, stumkite vielinį kreipiklį trumpą atstumą, tada 
stumkite mikrokateterį per vielinį kreipiklį ir kartokite, kol bus pasiekta reikiama vieta. Proksimalinė mikrokateterio dalis yra be hidrofilinės dangos ir gali 
susidurti su pasipriešinimu, kai ši dalis yra stumiama per SHV.
Pasiekus reikiamą vietą, vielinis kreipiklis išimamas iš mikrokateterio. Tada diagnostinis (-iai) ar gydomasis (-ieji) preparatai paruošiami įvesti per 
mikrokateterį. Įspėjimas: Neviršykite maksimalaus rekomenduojamo 2068 kPa (300 psi) infuzijos slėgio.

Mikrokateteris Mikrokateterio vidinis skersmuo Nepasiekiamoji vieta

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 col. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 col. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 col. 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateteris Apytikris vardinis tėkmės greitis esant 689 kPa (100 psi) ir 2068 kPa (300 psi) infuzijos slėgiui

Fiziologinis tirpalas 60 % kontrastinis tirpalas 76 % kontrastinis tirpalas

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Kai nenaudojate, praskalaukite mikrokateterį heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonelėje, švelniai nušluostykite sterilia, drėgna marle ir įdėkite į heparinizuoto 
fiziologinio tirpalo vonelę arba į praskalautą apsauginį vamzdelį, kad iki naudojimo hidrofilinis paviršius išliktų drėgnas. 

LAIKYMO SĄLYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulės šviesos, kraštutinės temperatūros ir didelės drėgmės poveikio. Mikrokateterį reikia laikyti kontroliuojamoje 
kambario temperatūroje. Įtaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketėje. Nenaudokite įtaiso, pasibaigus etiketėje nurodytam tinkamumo laikui. 

MEDŽIAGOS

Mikrokateterio sudėtyje nėra latekso ir PVC medžiagų.

GARANTIJOS SĄLYGOS

„MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį įtaisą buvo laikomasi tinkamų atsargumo reikalavimų. Ši garantija suteikiama vietoj ir 
neapima jokių kitų šiame dokumente aiškiai nenurodytų garantinių sąlygų, išreikštų ar numanomų įstatymų nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimų 
įskaitant visas numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirčiai garantijas. Įtaiso naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti 
veiksniai, susiję su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedūra ir kitais „MicroVention“ nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginį poveikį įtaisui ir jo 
naudojimo rezultatams. Pagal šios garantijos sąlygas „MicroVention“ įsipareigojimai apsiriboja šio įtaiso pataisymu ar pakeitimu, ir „MicroVention“ neatsako 
už jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas šio įtaiso naudojimo. „MicroVention“ taip pat neprisiima 
ir neįgalioja jokio kito asmens jos vardu prisiimti jokių kitų ar papildomų įsipareigojimų ar atsakomybės, susijusių su šiuo įtaisu. „MicroVention“ neprisiima 
jokios atsakomybės dėl pakartotinai naudojamų, pakartotinai apdorotų ar pakartotinai sterilizuotų įtaisų ir nesuteikia jokių su tokiais įtaisais susijusių 
išreikštų ar numanomų garantijų, be apribojimų įskaitant tinkamumą parduoti arba tinkamumą naudoti pagal numatytą paskirtį. 
Kainos, specifikacijos ir modelio tiekimas gali keistis be atskiro įspėjimo.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Visos teisės saugomos.

Polish/Polski
Mikrocewnik Headway® z hydrofilną powłoką

Instrukcja użycia

OPIS URZĄDZENIA

Mikrocewnik Headway jest cewnikiem jednokanałowym przeznaczonym do wprowadzania po sterowalnym prowadniku w celu uzyskania dostępu do 
małych, krętych naczyń krwionośnych. Półsztywny proksymalny odcinek przechodzi w giętką dystalną końcówkę w celu ułatwienia przechodzenia przez 
naczynia krwionośne. Dwa znaczniki cieniodajne na dystalnym końcu ułatwiają wizualizację fluoroskopową. Zewnętrzna powierzchnia Mikrocewnika jest 
powleczona hydrofilnym polimerem w celu zwiększenia poślizgu. Łącznik Luer na złączce Mikrocewnika służy do podłączania akcesoriów.

ZAWARTOŚĆ

Jeden Mikrocewnik Headway z mandrynem kształtującym i koszulką wprowadzającą.

ZASTOSOWANIE

Mikrocewnik Headway jest przeznaczony do ogólnego stosowania w naczyniach krwionośnych, w tym obwodowych, wieńcowych i w naczyniach układu 
nerwowego, do wlewów środków diagnostycznych, takich jak środki kontrastowe, oraz środków terapeutycznych, takich jak spirale okluzyjne.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazań.

OSTRZEŻENIA 

Mikrocewnika powinni używać wyłącznie lekarze biegli w wykonywaniu zabiegów angiograficznych i interwencyjnych. Ważne jest, aby przed użyciem 
niniejszego produktu skorzystać z instrukcji użycia.
Mikrocewnik jest dostarczany jako jałowy i apirogenny, pod warunkiem, że opakowanie jednostkowe nie zostało otwarte ani uszkodzone. Nie używać, jeśli 
opakowanie zostało naruszone lub uszkodzone.
Mikrocewnik jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie sterylizować urządzenia ani używać go po raz drugi. Po użyciu 
wyrzucić zgodnie z przepisami szpitala i/lub władz lokalnych.
Przed użyciem obejrzeć Mikrocewnik pod kątem wszelkich nieprawidłowości lub uszkodzeń i wyrzucić go w przypadku ich stwierdzenia.
Wprowadzanie Mikrocewnika i manipulacje nim należy wykonywać pod kontrolą fluoroskopową. W przypadku napotkania nadmiernego oporu nie wolno 
przesuwać urządzenia do przodu ani wycofywać go, aż do chwili ustalenia przyczyny oporu. 
Ciśnienie wlewu nie powinno przekraczać 2068 kPa (300 psi) aby uniknąć możliwości pęknięcia Mikrocewnika.
Mandryn kształtujący nie jest przeznaczony do użycia wewnątrz organizmu. Należy dopilnować, aby mandryn kształtujący został usunięty z Mikrocewnika 
przed wprowadzeniem go do OZH lub innych akcesoriów.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Przy korzystaniu z innych urządzeń pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegach wewnątrznaczyniowych należy sprawdzić zgodność Mikrocewnika. 
Lekarz musi być zaznajomiony z przezskórną techniką wewnątrznaczyniową i możliwymi powikłaniami związanymi z tym zabiegiem. 
Mikrocewnik posiada powierzchnię ze środkiem smarnym i należy go nawodnić przed użyciem.
Przy obchodzeniu się z Mikrocewnikiem należy zachować ostrożność, aby zredukować możliwość przypadkowego uszkodzenia. 
Przed użyciem należy sprawdzić, czy średnica wszelkich stosowanych prowadników lub urządzeń pomocniczych jest zgodna ze średnicą wewnętrzną 
Mikrocewnika. 
Potencjalne powikłania obejmują m.in.: perforację naczynia lub tętniaka, skurcz naczynia, krwiak w miejscu wejścia, zator, niedokrwienie, krwotok 
wewnątrzmózgowy/ wewnątrzczaszkowy, tętniak rzekomy, atak drgawkowy, udar, zakażenie, rozwarstwienie naczynia, powstanie skrzepliny i zgon.
W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia lub rozpadu urządzenia należy unikać wielokrotnego zginania Mikrocewnika w tym samym punkcie.
Należy zachować ostrożność przy manipulowaniu Mikrocewnikiem w krętych naczyniach, aby uniknąć uszkodzenia Mikrocewnika. Unikać wsuwania lub 
wycofywania po napotkaniu oporu aż do chwili ustalenia jego przyczyny.

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Przed usunięciem Mikrocewnika należy całkowicie nawodnić hydrofilny odcinek urządzenia wstrzykując heparynizowaną sól fizjologiczną przez rurkowatą 
osłonę za pomocą strzykawki podłączonej do złączki rurkowatej osłony.
W celu wyjęcia Mikrocewnika z rurkowatej osłony należy go delikatnie z niej wyciągnąć, chwytając za złączkę. Delikatnie wyjąć Mikrocewnik, wyciągając 
go z rurkowatej osłony. W przypadku napotkania oporu powtórzyć procedurę przepłukiwania, aż do chwili, gdy Mikrocewnik zostanie dobrze nawodniony 
i da się łatwo wyjąć z rurkowatej osłony. Dokładnie obejrzeć Mikrocewnik, aby upewnić się, że nie jest uszkodzony. Nie wolno dopuścić do wyschnięcia 
Mikrocewnika przed wprowadzeniem do cewnika prowadzącego.

Mikrocewnik Długość trzonu Minimalna średn. wewn. cewnika 
prowadzącego Zalecenie dotyczące prowadnika

Headway 17 150 cm 0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,014 cala / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,018 cala / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,018 cala / ≤ 0,46 mm

Mikrocewnik nadaje się do stosowania z dimetylosulfotlenkiem (DMSO).

Kształtowanie nad parą
•	 �Jeśli pożądane jest ukształtowanie końcówki należy wyjąć mandryn kształtujący i koszulkę wprowadzającą z kartonu. Zgiąć mandryn do kształtowania 

nad parą do żądanego kształtu. Uwaga: mandryn kształtujący należy przegiąć o około jedną trzecią w celu uzyskania żądanego kształtu w Mikrocewniku 
(na przykład aby uzyskać kąt zgięcia 45° w Mikrocewniku należy zgiąć mandryn pod kątem 60°). Ostrożnie wprowadzić Mikrocewnik przez koszulkę 
wprowadzającą. Delikatnie wsunąć ukształtowany mandryn do dystalnej końcówki Mikrocewnika.

•	 �Przytrzymać zespół końcówki Mikrocewnika/mandrynu kształtującego w odległości około 2,5 cm (jednego cala) od źródła pary przez około 30 sekund w 
celu nadania kształtu. 

•	 �Niezwłocznie zanurzyć zespół końcówki Mikrocewnika/ mandrynu kształtującego w heparynizowanej soli fizjologicznej w celu utrwalenia kształtu.
•	 �Ostrożnie wyjąć mandryn kształtujący z Mikrocewnika i wyrzucić. 
Ostrzeżenie: Mandryn kształtujący nie jest przeznaczony do użycia wewnątrz organizmu.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed użyciem dokładnie przepłukać kanał Mikrocewnika heparynizowaną solą fizjologiczną w celu zalania Mikrocewnika i zapewnienia gładkiego 
przechodzenia prowadnika przez Mikrocewnik. Można podłączyć obrotowy zawór hemostatyczny (OZH) do złączki Mikrocewnika i użyć go w celu ułatwienia 
procesu przepłukiwania.
Ostrożnie wprowadzić dystalny odcinek prowadnika do złączki Mikrocewnika (należy skorzystać z instrukcji użycia prowadnika). Można zastosować 
przyrząd wprowadzający prowadnik w celu ułatwienia wprowadzania dystalnej końcówki prowadnika przez OZH do złączki Mikrocewnika. Wprowadzać dalej 
prowadnik aż do chwili, gdy dystalna końcówka znajdzie się w pobliżu dystalnego końca Mikrocewnika. Delikatnie zacisnąć OZH w celu utrzymania położenia.
Wsunąć urządzenie obracające po proksymalnym końcu prowadnika do żądanego położenia (należy skorzystać z instrukcji użycia prowadnika lub 
urządzenia obracającego). Zaciskając pokrętło, zamocować na miejscu urządzenie obracające. Położenie urządzenia obracającego można zmieniać, luzując 
i ponownie zaciskając pokrętło.   
Cewnik prowadzący zostaje umieszczony we właściwym naczyniu, a następnie zespół Mikrocewnika/prowadnika zostaje wprowadzony przez cewnik 
prowadzący do docelowego naczynia lub naczyniowej zmiany chorobowej. Należy zapewnić ciągłe płukanie heparynizowaną solą fizjologiczną podłączając 
zawory OZH z liniami płukania solą pod ciśnieniem do złączki cewnika prowadzącego i Mikrocewnika. 
Poluzować OZH cewnika prowadzącego i wprowadzić Mikrocewnik/prowadnik do cewnika prowadzącego z użyciem koszulki wprowadzającej. Ostrożnie 
wsunąć Mikrocewnik/prowadnik do dystalnej końcówki cewnika prowadzącego. Gdy Mikrocewnik/prowadnik dotrze do końcówki cewnika prowadzącego, 
usunąć wprowadzacz z trzonu Mikrocewnika wycofując wprowadzacz z OZH i zdejmując wprowadzacz przez ściągnięcie. Przeprowadzając urządzenie 
przez naczynia krwionośne należy przesuwać prowadnik o krótki odcinek do przodu, następnie wsuwać Mikrocewnik po prowadniku i powtarzać te 
czynności aż do osiągnięcia żądanego położenia. Proksymalna część Mikrocewnika nie posiada hydrofilnej powierzchni i może napotkać opór podczas 
przeprowadzania jej przez OZH.
Po osiągnięciu żądanego położenia prowadnik zostaje usunięty z Mikrocewnika. Następnie środek diagnostyczny lub terapeutyczny zostaje przygotowany do 
podania poprzez Mikrocewnik. Ostrzeżenie: Nie wolno przekraczać 2068 kPa (300 psi) jako maksymalnego zalecanego ciśnienia wlewu.

Mikrocewnik Średn. wewn. Mikrocewnika Martwa przestrzeń

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 cala 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 cala 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 cala 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrocewnik Przybliżone znamionowe szybkości przepływu przy ciśnieniu wlewu 689 i 2068 kPa (100 i 300 psi)

Sól fizjologiczna Kontrast 60% Kontrast 76%

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Po wykorzystaniu i przed następnym użyciem, opłukać Mikrocewnik w misce napełnionej heparynizowaną solą fizjologiczną i delikatnie wytrzeć go jałową, 
zwilżoną gazą, po czym umieścić w misce z heparynizowaną solą fizjologiczną lub przepłukanej rurkowatej osłonie, tak aby jego hydrofilna powierzchnia 
pozostała wilgotna do czasu użycia. 

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronić przed wodą, światłem słonecznym, skrajnymi temperaturami i wysoką wilgotnością. Przechowywać Mikrocewnik w 
kontrolowanej temperaturze pokojowej. Okres przechowywania urządzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie używać urządzenia po upływie okresu 
przechowywania umieszczonego na etykiecie. 

MATERIAŁY

Mikrocewnik nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i wytwarzaniu tego urządzenia zachowano stosowną staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje 
i wyklucza wszelkie inne gwarancje, których nie sformułowano w niej wyraźnie, zarówno wyraźne jak dorozumiane z mocy prawa lub innych względów, 
w tym także m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartości handlowej lub przydatności. Na niniejsze urządzenie i wyniki uzyskane z jego użyciem ma 
bezpośredni wpływ sposób obchodzenia się z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a także czynniki związane z pacjentem, diagnozą, leczeniem, 
zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezależne od firmy MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowiązania firmy MicroVention do naprawy lub 
wymiany niniejszego urządzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialności za żadne straty przypadkowe ani wtórne, szkody ani wydatki 
wynikłe bezpośrednio lub pośrednio z używania niniejszego urządzenia. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upoważnia nikogo innego do przyjęcia w 
jej imieniu żadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialności w związku z niniejszym urządzeniem. Firma MicroVention nie ponosi żadnej odpowiedzialności 
związanej z urządzeniami używanymi, przetwarzanymi lub wyjaławianymi ponownie, i nie udziela żadnych gwarancji, wyraźnych ani dorozumianych, 
dotyczących m.in. wartości handlowej lub przydatności do określonego celu, w związku z tego rodzaju urządzeniem. 
Ceny, dane techniczne i dostępność danego modelu mogą ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.

Romanian/Română
Microcateter Headway® cu strat de acoperire hidrofil

Instrucţiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Microcateterul Headway este un cateter cu lumen unic, conceput pentru a fi introdus peste un fir de ghidaj dirijat în vederea accesării vasculaturii tortuoase 
de mici dimensiuni. Secţiunea proximală semirigidă face tranziţia la un vârf distal flexibil, pentru a facilita avansarea prin vasele sanguine. Markerii 
radioopaci duali din capătul distal facilitează vizualizarea fluoroscopică. Suprafaţa exterioară a microcateterului este acoperită cu un polimer hidrofil, în 
vederea creşterii lubrifierii. Un racord luer de pe conectorul microcateterului se foloseşte pentru ataşarea accesoriilor.

CONŢINUT

Un microcateter Headway cu mandrin de modelare şi teacă de introducere.

INDICAŢII DE UTILIZARE

Microcateterul Headway este destinat uzului intravascular general, inclusiv în vasculatura periferică, coronariană şi neurovasculatură, pentru perfuzia 
agenţilor de diagnostic, cum ar fi mediile de contrast, şi a agenţilor terapeutici, cum ar fi bobinele de ocluzie.

CONTRAINDICAŢII

Nu există contraindicaţii cunoscute.

AVERTIZĂRI 

Microcateterul trebuie utilizat numai de către medici care cunosc procedurile angiografice şi de intervenţie. Înainte de utilizarea acestui produs este 
importantă urmărirea instrucţiunilor de folosire.
Microcateterul este livrat în stare sterilă şi apirogenă, dacă ambalajul acestuia nu a fost deschis sau deteriorat. A nu se folosi în cazul în care ambalajul este 
rupt sau deteriorat.
Microcateterul este exclusiv de unică folosinţă. A nu se resteriliza şi/sau refolosi dispozitivul. După folosire, dispozitivul se va elimina conform 
regulamentelor spitaliceşti şi/sau guvernamentale locale.
Examinaţi microcateterul înainte de utilizare în vederea depistării oricăror nereguli sau deteriorări şi, dacă este cazul, aruncaţi-l.
Microcateterul trebuie avansat sau manevrat sub supraveghere fluoroscopică. Nu înaintaţi sau retrageţi dispozitivul în cazul în care întâmpinaţi rezistenţă 
excesivă până când nu este determinată cauza rezistenţei. 
Presiunea de perfuzie nu trebuie să depăşească 2068 kPa (300 psi), pentru a evita ruperea potenţială a microcateterului.
Mandrinul de modelare nu este destinat pentru utilizare în interiorul corpului. Asiguraţi-vă că mandrinul de modelare este scos din microcateter înainte de 
introducerea în supapa hemostatică rotativă sau alte accesorii.

PRECAUŢII

Verificaţi compatibilitatea microcateterului atunci când folosiţi alte dispozitive auxiliare utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie să 
cunoască tehnica percutanată, intravasculară şi complicaţiile posibile asociate cu această procedură. 
Microcateterul are o suprafaţă lubrifiată şi trebuie hidratat înainte de utilizare.
Manevraţi microcateterul cu grijă, pentru a reduce şansa unor deteriorări accidentale. 
Înainte de utilizare, verificaţi ca diametrul oricărui fir de ghidaj sau dispozitiv accesoriu utilizat să fie compatibil cu diametrul interior al microcateterului.
Complicaţiile potenţiale includ, dar nu se limitează la următoarele: perforarea vasului sanguin sau a anevrismelor, vasospasm, hematom la locul de 
introducere, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrală/intracraniană, pseudoanevrism, apoplexie cerebrală, accident vascular cerebral, infecţie, disecţia 
vasului sanguin, tromboză şi deces.
Pentru a reduce riscul de deteriorare sau separare a dispozitivului, evitaţi îndoirea repetată, în acelaşi punct, a microcateterului.
Manevraţi cu precauţie microcateterul în vasculatură tortuoasă, pentru a evita deteriorarea acestuia. Evitaţi avansarea sau retragerea în cazul în care se 
întâmpină rezistenţă, până când se determină cauza rezistenţei.

PREGĂTIRE ÎN VEDEREA UTILIZĂRII

Înainte de a extrage microcateterul, hidrataţi complet segmentul hidrofil al dispozitivului prin clătire cu ser fiziologic heparinizat prin tubul distribuitorului, 
folosind o seringă ataşată la conectorul tubului distribuitorului.
Pentru a extrage microcateterul din tubul distribuitorului, trageţi uşor conectorul din acest tub. Îndepărtaţi microcateterul trăgându-l din tubul distribuitorului. 
Dacă se întâmpină rezistenţă, repetaţi procedura de clătire până când microcateterul este bine hidratat şi poate fi îndepărtat cu uşurinţă din tubul distribuitorului. 
Examinaţi cu grijă microcateterul pentru a vă asigura că nu este deteriorat. Nu permiteţi uscarea microcateterului înaintea introducerii în cateterul de ghidaj.

Microcateter Lungimea tijei DI minim cateter de ghidaj Fir de ghidaj recomandat

Headway 17 150 cm 0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,014 inci / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,018 inci / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,018 inci / ≤ 0,46 mm

Microcateterul este compatibil pentru utilizare cu dimetilsulfoxid (DMSO).

Modelarea cu aburi
•	 �Dacă se doreşte modelarea vârfului, scoateţi mandrinul de modelare şi teaca de introducere din cartelă. Îndoiţi mandrinul de modelare cu aburi în forma 

dorită. Notă: mandrinul de modelare trebuie îndoit suplimentar cu aproximativ o treime de curbură pentru a obţine forma dorită a microcateterului (de 
exemplu, pentru o curbură de 45° a microcateterului, modelaţi mandrinul cu o curbură de 60°). Introduceţi cu atenţie microcateterul prin teaca de 
introducere. Introduceţi uşor mandrinul modelat în vârful distal al microcateterului.

•	 �Ţineţi ansamblul vârfului microcateterului/mandrinului de modelare la distanţă de aproximativ 2,5 cm (1 in.) faţă de o sursă de aburi, timp de 
aproximativ 30 de secunde, pentru modelarea formei. 

•	 �Plasaţi imediat ansamblul vârfului microcateterului/mandrinului de modelare în ser fiziologic heparinizat, în vederea fixării formei.
•	 �Scoateţi cu grijă mandrinul de formare din microcateter şi aruncaţi-l. 
Avertizare: Mandrinul de modelare nu este destinat pentru utilizare în interiorul corpului.

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE

Înainte de folosire, clătiţi temeinic lumenul microcateterului cu ser fiziologic heparinizat, pentru a amorsa microcateterul şi a asigura mişcarea lină a firului 
de ghidaj prin microcateter. O supapă hemostatică rotativă poate fi ataşată la conectorul microcateterului şi folosită pentru facilitarea procesului de clătire.
Introduceţi cu grijă secţiunea distală a firului de ghidaj în conectorul microcateterului (consultaţi instrucţiunile de utilizare a firului de ghidaj). Se poate 
folosi un instrument de inserţie pentru firul de ghidaj în vederea facilitării inserării vârfului distal al firului de ghidaj printr-o supapă hemostatică rotativă 
şi în conectorul microcateterului. Înaintaţi cu firul de ghidaj până când vârful distal ajunge lângă capătul distal al microcateterului. Strângeţi uşor supapa 
hemostatică rotativă pentru a menţine poziţia.
Glisaţi dispozitivul de torsionare peste capătul proximal al firului de ghidaj, până în locul dorit (consultaţi instrucţiunile de utilizare a firului de ghidaj sau 
dispozitivului de torsionare). Fixaţi dispozitivul de torsionare prin răsucirea butonului de strângere. Dispozitivul de torsionare poate fi repoziţionat prin 
slăbirea şi restrângerea butonului rotativ. 
Un cateter de ghidaj se plasează în vasul corespunzător şi se avansează apoi cu ansamblul microcateter/fir de ghidaj prin cateterul de ghidaj, către 
vasul sanguin sau leziunea vasculară vizate. Stabiliţi clătirea continuă cu ser fiziologic heparinizat prin conectarea supapelor hemostatice rotative cu linii 
presurizate de soluţii de clătire la conectorul cateterului de ghidaj şi al microcateterului. 
Slăbiţi supapa hemostatică rotativă a cateterului de ghidaj şi introduceţi microcateterul/firul de ghidaj în cateterul de ghidaj, folosind teaca de introducere. 
Avansaţi cu grijă cu microcateterul/firul de ghidaj până la vârful distal al cateterului de ghidaj. După ce microcateterul/firul de ghidaj ajung la vârful 
cateterului de ghidaj, scoateţi dispozitivul de introducere din tija microcateterului retrăgând dispozitivul de introducere din supapa hemostatică rotativă şi 
desprinzând dispozitivul de introducere. Pe durata navigării în vasculatură, avansaţi cu firul de ghidaj pe o distanţă scurtă, apoi avansaţi cu microcateterul 
peste firul de ghidaj şi repetaţi până la ajungerea în locul dorit. Porţiunea proximală a microcateterului nu este prevăzută cu suprafaţă hidrofilă şi poate 
întâmpina rezistenţă la avansarea acestei secţiuni prin supapa hemostatică rotativă.
La ajungerea în locul dorit, firul de ghidaj se extrage din microcateter. Agentul (agenţii) de diagnostic sau terapeutic(i) se pregătesc apoi pentru 
administrarea prin microcateter. Avertizare: Nu depăşiţi presiunea de perfuzie maximă recomandată de 2068 kPa (300 psi).

Microcateter DI microcateter Spaţiu mort

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inci 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inci 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inci 0,79 ml 
0,83 ml

Microcateter Viteze de curgere nominale aproximative la o presiune de perfuzie de 689 şi 2068 kPa (100 şi 300 psi)

Ser fiziologic Agent contrast 60% 76% Agent contrast 76%

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Între utilizări, se va clăti microcateterul într-un recipient cu ser fiziologic heparinizat şi se va şterge cu grijă cu tifon steril umed, apoi va fi introdus într-un 
recipient cu ser fiziologic heparinizat sau un tub de distribuitor clătit pentru a se menţine umedă suprafaţa hidrofilă până la următoarea utilizare. 

PĂSTRAREA

A se evita expunerea la apă, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeală ridicată în timpul păstrării. Microcateterul se va păstra la temperatura 
controlată a camerei. Consultaţi termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsului. Nu folosiţi dispozitivul după data de valabilitate a acestuia. 

MATERIALE

Microcateterul nu conţine materiale din latex sau PVC.

GARANŢIE

MicroVention, Inc. garantează faptul că s-a acordat o grijă rezonabilă în proiectarea şi fabricarea acestui dispozitiv. Această garanţie ţine locul şi exclude 
toate celelalte garanţii care nu au fost stabilite în mod expres în cele de faţă, de drept atât în mod expres cât şi implicit, incluzând dar nelimitându-se la 
nicio garanţie implicită de vandabilitate sau de adecvare. Manevrarea, păstrarea, curăţarea sau sterilizarea dispozitivului cât şi factorii legaţi de pacient, 
diagnostic, tratament, procedura chirurgicală şi alte chestiuni care nu se află sub controlul MicroVention, afectează în mod direct dispozitivul şi rezultatele 
obţinute în urma utilizării acestuia. Obligaţia companiei MicroVention în cadrul acestei garanţii se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv, 
iar MicroVention nu va răspunde în cazul oricărei pierderi incidentale sau tangenţiale, daune sau cheltuieli care rezultă în mod direct sau indirect în urma 
utilizării acestui dispozitiv. MicroVention nu îşi asumă nicio răspundere suplimentară sau responsabilitate şi nici nu autorizează nicio altă persoană să 
şi-o asume în numele acesteia în legătură cu acest dispozitiv. MicroVention nu îşi asumă nicio responsabilitate în legătură cu dispozitivele refolosite, 
reprocesate sau resterilizate şi nu acordă nicio garanţie în mod expres sau implicit, incluzând dar care nu se limitează la vandabilitatea sau la adecvarea în 
scopul utilizării vizate a acestui dispozitiv. 
Preţurile, specificaţiile şi disponibilitatea modelelor se pot modifica fără preaviz.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

Russian/Pусский
Микрокатетер Headway® с гидрофильным покрытием

Инструкция по применению

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Микрокатетер Headway представляет собой однопросветный катетер, предназначенный для введения по управляемому проводнику с целью 
доступа к мелким, извитым сосудам. Полужесткая проксимальная часть переходит в подвижный дистальный наконечник, это облегчает 
продвижение по сосудам. Две рентгеноконтрастные метки на дистальном конце помогают рентгеноскопической визуализации. Наружная 
поверхность микрокатетера покрыта гидрофильным полимером для улучшения скользящих свойств. Разъем Люэра на втулке микрокатетера 
используется для подсоединения вспомогательных принадлежностей.

СОДЕРЖИМОЕ
Один микрокатетер Headway с формирующей оправкой и оболочкой- интродьюсером.

НАЗНАЧЕНИЕ
Микрокатетер Headway предназначен для общего внутрисосудистого использования, в том числе на периферических, коронарных сосудах и 
сосудах нервной системы, для проведения инфузии диагностических средств, таких как контрастные вещества, и терапевтических средств, таких 
как окклюзионные спирали.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известных противопоказаний нет.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
Микрокатетер должен использоваться только врачами, владеющими ангиографическими и инвазивными методами. Перед использованием данного 
изделия необходимо следовать инструкциям.
Микрокатетер поставляется стерильным и непирогенным, если упаковка устройства не вскрыта или не повреждена. Не используйте, если упаковка 
вскрыта или повреждена.
Микрокатетер предназначен только для одноразового использования. Не стерилизуйте повторно и/или не используйте повторно. После 
использования удалите устройство в отходы в соответствии с правилами лечебного заведения и/или местных органов власти.
Перед использованием проверьте микрокатетер на предмет каких-либо нарушений или повреждений и, если таковые имеются, удалите его в отходы.
Продвижение микрокатетера и манипуляции должны проводиться под рентгеноскопическим контролем. Не продвигайте и не извлекайте устройство, 
если вы почувствуете сильное сопротивление, до тех пор, пока причина этого сопротивления не установлена. 
Во избежание возможного разрыва микрокатетера давление инфузии не должно превышать 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм).
Формирующая оправка не предназначена для использования внутри тела человека. Убедитесь, что формирующая оправка извлечена из 
микрокатетера перед его введением во вращающийся гемостатический клапан или другие вспомогательные принадлежности. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При использовании других обычно применяемых во внутрисосудистых процедурах вспомогательных устройств проверьте их совместимость с 
микрокатетером. Врач должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и иметь представление о возможных осложнениях, связанных 
с процедурой. 
Микрокатетер имеет скользкую поверхность и должен быть увлажнен перед использованием.
Обращайтесь с микрокатетером осторожно, чтобы снизить риск случайного повреждения. 
Перед использованием любых проводников или вспомогательных устройств убедитесь, что их диаметр совместим с внутренним диаметром 
микрокатетера. 
К потенциальным осложнениям относятся, помимо прочих: перфорация сосуда или аневризмы, вазоспазм, гематома в месте введения, эмболия, 
ишемия, внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризма, судорожный припадок, инсульт, инфекция, расслоение стенки сосуда, 
тромбообразование и смерть.
Для уменьшения риска повреждения или разрыва устройства на несколько частей избегайте повторного сгибания микрокатетера в одном и том же месте.
Будьте осторожны при манипуляциях микрокатетером на извилистых сосудах, чтобы не повредить микрокатетер. Не продвигайте микрокатетер 
вперед или назад при наличии сопротивления, до тех пор, пока причина этого сопротивления не будет установлена. 

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед извлечением микрокатетера полностью увлажните гидрофильную часть устройства, промыв его гепаринизированным физиологическим 
раствором внутри защитной оболочки при помощи шприца, присоединенного к втулке защитной оболочки.
Для извлечения микрокатетера из защитной оболочки аккуратно вытяните втулку из защитной оболочки. Извлеките микрокатетер, вытягивая его из 
защитной оболочки. Если вы почувствуете сопротивление, повторите промывку, пока микрокатетер не будет хорошо увлажнен и его можно будет 
с легкостью извлечь из защитной оболочки. Тщательно проверьте микрокатетер и убедитесь, что он не поврежден. Не допускайте высыхания 
микрокатетера перед введением в проводниковый катетер.

Микрокатетер Длина трубки
Минимальный внутренний 
диаметр проводникового 

катетера

Рекомендации по выбору 
проводника

Headway 17 150 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,014 дюйма / ≤ 0,36 мм

Headway 21 150 см
156 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,018 дюйма / ≤ 0,46 мм

Headway 27 150 см
156 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,018 дюйма / ≤ 0,46 мм

Микрокатетер совместим для использования с диметилсульфоксидом (ДМСО).

Придание формы при помощи пара
•	� Если требуется придать форму наконечнику, извлеките из упаковки формирующую оправку и оболочку-интродьюсер. Под паром согните 

формирующую оправку, чтобы придать ей необходимую форму. Примечание: угол сгиба формирующей оправки должен быть примерно на одну 
треть больше, чтобы придать микрокатетеру требуемую форму (например, для получения изгиба микрокатетера, равного 45°, согните оправку 
под углом 60°). Осторожно поместите микрокатетер в оболочку-интродьюсер. Аккуратно введите сформированную оправку в дистальный 
наконечник микрокатетера.

•	� Удерживайте комплекс наконечник микрокатетера/формирующая оправка на расстоянии около 2,5 см (приблизительно 1 дюйм) от источника 
пара в течение примерно 30 секунд для придания формы. 

•	� Немедленно поместите комплекс наконечник микрокатетера /формирующая оправка в гепаринизированный физиологический раствор для 
фиксации формы.

•	� Осторожно извлеките формирующую оправку из микрокатетера и удалите в отходы. 
Предостережение: Формирующая оправка не предназначена для использования внутри тела человека.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед использованием тщательно промойте просвет микрокатетера гепаринизированным физиологическим раствором, чтобы заполнить 
микрокатетер и обеспечить плавное движение проводника в микрокатетере. Вращающийся гемостатический клапан может быть присоединен к 
втулке микрокатетера и использован для ускорения процесса промывания.
Осторожно введите дистальную часть проводника во втулку микрокатетера (см. инструкцию по применению проводника). Для того чтобы облегчить 
введение дистального наконечникапроводника через вращающийся гемостатический клапан во втулку микрокатетера, можно использовать 
инструмент для введения проводника. Продвигайте проводник до тех пор, пока его дистальный конец не окажется около дистального конца 
микрокатетера. Аккуратно затяните вращающийся гемостатический клапан, чтобы зафиксировать положение.
Переместите закручивающее устройство по проксимальной части проводника в требуемое положение (см. инструкции по применению проводника 
или закручивающего устройства). Закрепите закручивающее устройство на месте затягиванием поворотной ручки. Закручивающее устройство 
можно передвинуть на другое место, ослабив, а затем снова затянув поворотную ручку. 
Проводниковый катетер размещается в соответствующем сосуде, и затем комплекс микрокатетер/проводник вводится через проводниковый катетер 
к заданному сосуду или участку сосудистого поражения. Обеспечьте постоянную промывку гепаринизированным физиологическим раствором, 
подсоединив вращающиеся гемостатические клапаны с магистралями подачи промывочного раствора под давлением к втулкам проводникового 
катетера и микрокатетера.
Ослабьте вращающийся гемостатический клапан проводникового катетера и введите комплекс микрокатетер/проводник в проводниковый катетер, 
используя оболочку-интродьюсер. Осторожно продвиньте комплекс микрокатетер/проводник к дистальному концу проводникового катетера. После 
того, как комплекс микрокатетер/проводник достигнет конца проводникового катетера, удалите интродьюсер из трубки микрокатетера, для этого 
вытяните интродьюсер из вращающегося гемостатического клапана и полностью высвободите его. Во время перемещения по сосудам продвигайте 
проводник на короткое расстояние, затем перемещайте микрокатетер по проводнику, и повторяйте эти действия до достижения требуемого участка. 
На проксимальной части микрокатетера отсутствует гидрофильное покрытие, и при проведении этой части через вращающийся гемостатический 
клапан может возникать сопротивление. 
После того, как будет достигнуто требуемое местоположение, проводник удаляется из микрокатетера. Затем проводится подготовка 
диагностического или терапевтического средства (средств) для введения через микрокатетер. Предостережение: Не превышайте максимального 
рекомендованного давления инфузии, равного 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм).

Микрокатетер Внутренний диаметр микрокатетера Мертвое пространство
Headway 17 0,43 мм / 0,0170 дюйма 0,41 мл

Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

0,53 мм / 0,0210 дюйма 0,49 мл 
0,55 мл

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

0,69 мм / 0,0270 дюйма 0,79 мл 
0,83 мл

Микрокатетер Приблизительные значения номинальной скорости подачи жидкости при давлении инфузии  
689 кПа (100 фунтов на квадратный дюйм) и 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм)

Физиологический раствор 60% раствор  
контрастного вещества

76% раствор  
контрастного вещества

689 кПа  
(100 фунтов на 

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на  

кв. дюйм)

689 кПа  
(100 фунтов на  

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на кв. 

дюйм)

689 кПа  
(100 фунтов на 

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на 

кв. дюйм)
Headway 17 0,66  

мл/сек
1,42  

мл/сек
0,26  

мл/сек
0,75  

мл/сек
0,12  

мл/сек
0,49  

мл/сек
Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

1,00  
мл/сек

1,90  
мл/сек

0,40  
мл/сек

0,90  
мл/сек

0,20 / 0,30 
мл/сек

0,70 / 0,80 
мл/сек

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

2,30 / 2,60  
мл/сек

4,00 / 4,2  
мл/сек

0,90 / 1,2  
мл/сек

1,40 / 1,7  
мл/сек

0,60 / 0,9  
мл/сек

0,90 / 1,1  
мл/сек

После каждого использования следует промыть микрокатетер в ванночке с гепаринизированным физиологическим раствором, осторожно протереть 
его стерильной влажной марлей, а затем поместить в ванночку с гепаринизированным физиологическим раствором или в промытую защитную 
оболочку, чтобы сохранить гидрофильную поверхность во влажном состоянии до следующего использования. 

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, экстремальных температур и высокой влажности. Храните микрокатетер 
при контролируемой комнатной температуре. Срок годности изделия указан на этикетке. Не используйте устройство по окончании срока годности, 
указанного на этикетке. 

МАТЕРИАЛЫ
Микрокатетер не содержит материалов из латекса или ПВХ.

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что прибор был спроектирован и изготовлен с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых 
других гарантий и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой форме гарантии, выраженные или подразумеваемые 
законом или каким-либо иным образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые гарантии пригодности или соответствия. 
Обращение, хранение, чистка и стерилизация устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургической процедурой 
и пр., не зависящие от компании MicroVention, непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. Обязательства 
компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом или заменой данного устройства на новое, и компания MicroVention не будет нести 
ответственности ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, прямо или косвенно возникшие в результате использования этого 
устройства. Компания MicroVention не берет на себя ответственность и не дает прав никакому другому человеку брать на себя какую-либо другую 
или дополнительную ответственность в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на себя никакой ответственности в отношении 
повторного пользования, переработки или повторной стерилизации устройства и не дает никаких гарантий, выраженных или подразумеваемых, в 
отношении, среди прочего, пригодности или соответствия предполагаемому использованию данного устройства. 
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Все права защищены.

Serbian/Srpski
Headway® mikrokateter sa hidrofilnom presvlakom

Uputstvo za upotrebu

OPIS UREĐAJA

Headway mikrokateter je jednokanalni kateter namenjen za uvođenje u sitnu, vijugavu vaskulaturu preko upravljive žice-vodilje. Polukruti proksimalni 
deo se nastavlja fleksibilnim distalnim vrhom da bi se olakšalo vođenje kroz krvne sudove. Dvostruki radiološki markeri na distalnom vrhu omogućavaju 
fluoroskopsku vizuelizaciju. Spoljna površina mikrokatetera presvučena je hidrofilnim polimerom kako bi se povećala njena podmazanost. Luer priključak na 
čvorištu mikrokatetera se koristi za priključivanje pribora.

SADRŽAJ

Jedan Headway mikrokateter sa vretenom koje se oblikuje i uvodnim omotačem.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Headway mikrokateter je namenjen za opštu unutarvaskularnu upotrebu, uključujući perifernu, koronarnu i nervnu vaskulaturu, za infuziju dijagnostičkih 
sredstava, kao što su kontrastna sredstva, i terapijskih sredstava kao što su okluzivni kalemovi.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA 

Mikrokateter smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim postupcima. Važno je pratiti uputstva za upotrebu pre početka 
korišćenja ovog proizvoda.
Mikrokateter se isporučuje sterilan i nepirogen, osim ako je pojedinačno pakovanje otvarano ili oštećeno. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili oštećeno.
Mikrokateter je namenjen isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilišite ponovo i/ili ne koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odložite uređaj na 
otpad u skladu sa politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti.
Pre upotrebe proverite da na mikrokateteru nema nikakvih nepravilnosti ili oštećenja – u suprotnom ga bacite.
Mikrokateter treba uvoditi i njime manipulisati pod fluoroskopskim navođenjem. Ne uvodite i ne izvlačite uređaj ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne 
utvrdite uzrok tog otpora. 
Pritisak infuzije ne sme da prelazi 2068 kPa (300 psi) kako bi se izbeglo moguće pucanje mikrokatetera.
Vreteno koje se oblikuje nije namenjeno za upotrebu u organizmu. Uverite se da je vreteno koje se oblikuje izvađeno iz mikrokatetera pre uvođenja 
mikrokatetera u OHV ili drugi pribor.

MERE PREDOSTROŽNOSTI

Proverite kompatibilnost mikrokatetera sa drugim, pomoćnim uređajima koji se obično koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti 
upoznat sa perkutanim unutarvaskularnim tehnikama i mogućim komplikacijama povezanim sa ovim postupkom. 
Mikrokateter ima podmazanu površinu i treba ga hidrirati pre upotrebe.
Obratite pažnju prilikom rukovanja mikrokateterom kako bi se smanjila mogućnost njegovog slučajnog oštećenja. 
Pre upotrebe se uverite da je prečnik žice-vodilje ili bilo kog pribora koji se koristi kompatibilan sa unutrašnjim prečnikom mikrokatetera.
Moguće komplikacije uključuju sledeće, bez ograničenja samo na njih: perforaciju krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska u telo 
pacijenta, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epileptički napad, moždani udar, infekciju, disekciju krvnog suda, 
stvaranje tromba i smrt.
Da bi se smanjio rizik od oštećenja ili odvajanja uređaja, izbegavajte ponovno savijanje mikrokatetera na istom mestu.
Preduzmite mere predostrožnosti prilikom rukovanja mikrokateterom unutar vijugave vaskulature kako bi se izbeglo oštećenje mikrokatetera. Izbegavajte 
uvođenje ili izvlačenje ukoliko postoji otpor, sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

PRIPREMA ZA KORIŠĆENJE

Pre vađenja mikrokatetera, u potpunosti hidrirajte hidrofilni segment uređaja propuštanjem hepariniziranog fiziološkog rastvora kroz cev istiskivača koristeći 
špric priključen za čvorište cevi istiskivača.
Kako biste izvadili mikrokateter iz cevi istiskivača, nežno izvucite čvorište iz cevi istiskivača. Pažljivo izvucite mikrokateter povlačenjem iz cevi istiskivača. 
Ukoliko se oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok mikrokateter ne bude dobro hidriran, tako da se može lako izvući iz cevi istiskivača. Temeljno 
ispitajte mikrokateter kako biste bili sigurni da nije oštećen. Nemojte dozvoliti da se mikrokateter osuši pre uvođenja u vodeći kateter.

Mikrokateter Dužina osovine Minimalni unutrašnji prečnik 
vodećeg katetera Preporuka za žicu-vodilju

Headway 17 150 cm 0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,014 inča / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,018 inča / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,018 inča / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter je usklađen za upotrebu sa dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje pomoću pare
•	 �Ako želite da oblikujete vrh, izvadite vreteno koje se oblikuje i uvodni omotač iz pakovanja. Savijte vreteno koje se oblikuje pomoću pare tako da 

dobijete željeni oblik. Napomena: Vreteno koje se oblikuje treba da bude savijeno pod uglom većim za približno jednu trećinu od željenog ugla savijanja 
mikrokatetera kako bi se dobio željeni oblik mikrokatetera (na primer, za ugao savijanja mikrokatetera od 45°, oblikujte vreteno tako da ima ugao 
savijanja od 60°). Pažljivo ubacite mikrokateter u uvodni omotač. Nežno umetnite oblikovano vreteno u distalni vrh mikrokatetera.

•	 �Držite sklop vrha mikrokatetera i vretena na približno 2,5 cm (jedan inč) od izvora pare tokom približno 30 sekundi kako bi se formirao oblik. 
•	 �Odmah stavite sklop vrha mikrokatetera i vretena u heparinizirani fiziološki rastvor da bi se oblik ustalio.
•	 �Pažljivo izvucite vreteno iz mikrokatetera i odložite ga. 
Upozorenje: Vreteno koje se oblikuje nije namenjeno za upotrebu u organizmu.

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE

Pre upotrebe temeljno isperite lumen mikrokatetera hepariniziranim fiziološkim rastvorom da biste pripremili mikrokateter i obezbedili neometano pomeranje 
žice-vodilje unutar mikrokatetera. Na čvorište mikrokatetera se može priključiti obrtni hemostatski ventil (OHV), što će olakšati postupak ispiranja.
Pažljivo umetnite distalni deo žice-vodilje u čvorište mikrokatetera (pogledajte uputstvo za upotrebu žice-vodilje). Za olakšanje postupka umetanja žice-
vodilje kroz OHV i u čvorište mikrokatetera može da se koristi alatka za umetanje žice-vodilje. Uvodite žicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu 
distalnog kraja mikrokatetera. Nežno pritegnite OHV kako bi žica-vodilja ostala u tom položaju.
Prevucite zatezni uređaj preko proksimalnog kraja žice-vodilje do željene lokacije (pogledajte uputstvo za upotrebu žice-vodilje ili zateznog uređaja). 
Učvrstite zatezni uređaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drške. Položaj zateznog uređaja se može promeniti otpuštanjem i ponovnim pritezanjem 
obrtne okrugle drške. 
Vodeći kateter se postavlja u odgovarajući krvni sud, a zatim se sklop mikrokatetera i žice-vodilje uvodi kroz vodeći kateter do ciljnog krvnog suda ili 
vaskularne lezije. Obezbedite neprekidan protok hepariniziranog fiziološkog rastvora priključivanjem obrtnih hemostatskih ventila na vodove sa fiziološkim 
rastvorom pod pritiskom na čvorište vodećeg katetera i mikrokatetera. 
Otpustite OHV vodećeg katetera i uvedite sklop mikrokatetera i žice-vodilje u vodeći kateter koristeći uvodni omotač. Pažljivo gurajte sklop mikrokatetera i 
žice-vodilje do distalnog vrha vodećeg katetera. Kada sklop mikrokatetera i žice-vodilje dođe do vrha vodećeg katetera, skinite uvodni omotač sa osovine 
mikrokatetera tako što ćete izvući uvodni omotač iz OHV-a, a zatim ga svući sa mikrokatetera. Tokom navođenja u vaskulaturi, pređite malu razdaljinu 
žicom-vodiljom, a zatim pomerite mikrokateter preko žice-vodilje, i to ponavljajte sve dok ga ne uvedete do željenog mesta. Proksimalni deo mikrokatetera 
nema hidrofilnu površinu, pa se može naići na otpor tokom uvođenja ovog dela kroz OHV.
Kada se dospe do željene lokacije, žica-vodilja se uklanja iz mikrokatetera. Tada se dijagnostičko(a) ili terapijsko(a) sredstvo(a) priprema(ju) za uvođenje 
kroz mikrokateter. Upozorenje: Nemojte prelaziti maksimalni preporučeni pritisak infuzije od 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Unutrašnji prečnik mikrokatetera Neiskorišćen prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inča 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inča 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inča 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nazivne brzine protoka kod pritiska infuzije od 689 kPa (100 psi) i 2068 kPa (300 psi)

Fiziološki rastvor 60 %-tno kontrastno sredstvo 76 %-tno kontrastno sredstvo

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Između dve upotrebe isperite mikrokateter u posudi sa hepariniziranim fiziološkim rastvorom i nežno ga prebrišite sterilnom, vlažnom gazom i ostavite u posudi 
sa hepariniziranim fiziološkim rastvorom ili u ispranoj cevi istiskivača kako bi hidrofilna površina ostala vlažna do naredne upotrebe. 

SKLADIŠTENJE

Izbegavajte izlaganje vodi, sunčevom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj vlažnosti tokom skladištenja. Mikrokateter skladištite na kontrolisanoj 
sobnoj temperaturi. Rok trajanja uređaja potražite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uređaj po isteku naznačenog roka trajanja. 

MATERIJALI

Mikrokateter ne sadrži lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uređaja posvećena razumna pažnja. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve 
druge garancije koje ovde nisu izričito navedene, bilo da su one izričite ili podrazumevane primenom zakona ili na neki drugi način, uključujući i sve 
podrazumevane garancije komercijalnosti i podesnosti za upotrebu, bez ograničenja samo na njih. Rukovanje, skladištenje, čišćenje i sterilizacija uređaja, 
kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, hirurški postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, 
direktno utiču na uređaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograničena je na 
popravku ili zamenu ovog uređaja, a kompanija MicroVention se neće smatrati odgovornom za bilo kakve slučajne ili posledične gubitke, štete ili troškove 
koji nastanu direktno ili indirektno usled korišćenja ovog uređaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlašćuje bilo koje drugo lice da u njeno ime 
preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uređajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi 
sa ponovno korišćenim, obrađenim ili sterilisanim uređajima i ne daje nikakve garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući i one za komercijalnost ili 
podesnost uređaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uređajima, bez ograničenja samo na njih. 
Cene, specifikacije i dostupnost modela podložni su promenama bez prethodnog obaveštenja.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Sva prava zadržana.

Slovenian/Slovenščina
Mikrokateter Headway® s hidrofilno oblogo

Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOČKA

Mikrokateter Headway je mikrokateter z eno svetlino, oblikovan za uvajanje preko vodljivega žičnatega vodila za dostop do majhnih delov vijugastega ožilja. 
Delno togi proksimalni del preide v fleksibilno distalno konico za lažje uvajanje skozi žile. Dvojni radioneprepustni označevalci na distalnem koncu olajšajo 
fluoroskopsko vizualizacijo. Zunanja površina mikrokatetra je obložena s hidrofilnim polimerom za lažje drsenje. Nastavek luer na pestu mikrokatetra je 
namenjen pripenjanju dodatkov.

VSEBINA

En mikrokateter Headway z oblikovalno osjo in uvajalnim tulcem.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Mikrokateter Headway je namenjen splošni intravaskularni uporabi, vključno z uporabo v perifernem, koronarnem in nevro ožilju, za infuzijo diagnostičnih 
sredstev, kot so kontrastna sredstva, in terapevtskih sredstev, kot so okluzijske spiralne žice.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA 

Mikrokateter lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za 
uporabo tega izdelka.
Mikrokateter je dobavljen v sterilni in apirogeni obliki, razen če je bila embalaža odprta ali poškodovana. Ne uporabiti, če je pakiranje odprto ali poškodovano.
Mikrokateter je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomočka ne sterilizirati ponovno in/ali ne uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite pripomoček 
skladno s smernicami bolnišnice in/ali lokalnih oblasti.
Preglejte mikrokateter pred uporabo ter ga zavrzite, če opazite kakršnekoli nepravilnosti ali poškodbe.
Uvajanje mikrokatetra ali delo z njim izvajajte pod fluoroskopskim vodenjem. Pripomočka ne potiskajte ne naprej ne nazaj, če začutite prekomeren odpor, 
dokler ne ugotovite razloga za tak odpor. 
Infuzijski tlak naj ne presega 2068 kPa (300 psi), da bi preprečili pretrganje mikrokatetra.
Oblikovalna os ni namenjena uporabi znotraj telesa. Odstranite oblikovalno os z mikrokatetra, preden ga začnete uvajati v vrtljivi hemostatski ventil (RHV) 
ali druge dodatke.

PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite združljivost mikrokatetra, kadar uporabljate druge dodatne pripomočke, ki se običajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora 
poznati perkutane in intravaskularne tehnike, kakor tudi možne zaplete, povezane s posegom. 
Mikrokateter ima spolzko površino in ga je treba pred uporabo hidrirati.
Bodite pazljivi pri rokovanju z mikrokatetrom, da bi zmanjšali možnost nenamernih poškodb. 
Pred uporabo preverite, ali je premer kateregakoli žičnatega vodila ali dodatnega pripomočka, ki jih uporabljate, združljiv z notranjim premerom mikrokatetra.
Možni zapleti vključujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija anevrizme ali žile, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, 
ishemija, intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okužba, prerez žile, nastanek trombusa in smrt.
Izogibajte se večkratnemu prepogibanju mikrokatetra na istem mestu, da bi zmanjšali tveganje poškodbe ali ločitve pripomočka.
Bodite pazljivi, kadar vodite mikrokateter skozi vijugasto ožilje, da ne bi poškodovali mikrokatetra. Ne potiskajte ali vlecite, če naletite na odpor, dokler ne 
ugotovite vzrok odpora.

PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite mikrokateter, dobro hidrirajte hidrofilni del pripomočka tako, da zaščitni tulec izperete s heparinizirano fiziološko raztopino; uporabite 
brizgo, ki je pripeta na pestu zaščitnega tulca.
Za odstranitev mikrokatetra iz zaščitnega tulca najprej previdno potegnite pesto iz zaščitnega tulca. Odstranite mikrokateter tako, da ga potegnete iz 
zaščitnega tulca. Če naletite na odpor, ponovite postopek izpiranja, dokler mikrokateter ni dobro hidriran in ne zdrsne lepo ven iz zaščitnega tulca. Dobro 
preglejte mikrokateter in se prepričajte, da ni poškodovan. Mikrokateter naj se ne posuši pred uvajanjem v žičnato vodilo.

Mikrokateter Dolžina cevke Najmanjši notranji premer 
vodilnega katetra Priporočeno žičnato vodilo

Headway 17 150 cm 0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,014 palca / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm 
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm 
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter se lahko uporablja z dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje pod paro
•	 �Če želite oblikovati konico, odstranite oblikovalno os in uvajalni tulec s kartona. Upognite oblikovalno os pod paro v želeno obliko. Opomba: Oblikovalna os 

naj bo približno za eno tretjino preveč prepognjena, da zagotovite želeno obliko v mikrokatetru (na primer, za 45-stopinjski pregib v mikrokatetru oblikujte 
oblikovalno os s 60-stopinjskim pregibom). Previdno uvedite mikrokateter skozi uvajalni tulec. Nežno vstavite oblikovalno os v distalno konico mikrokatetra.

•	 �Za oblikovanje oblike držite sklop konice mikrokatetra in oblikovalne osi približno 2,5 cm (1 in.) stran od vira pare za približno 30 sekund. 
•	 �Za utrditev oblike takoj potopite sklop konice mikrokatetra in oblikovalne osi v heparinizirano fiziološko raztopino.
•	 �Previdno odstranite oblikovalno os z mikrokatetra in jo zavrzite. 
Opozorilo: Oblikovalna os ni namenjena uporabi znotraj telesa.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo dobro izperite svetlino mikrokatetra s heparinizirano fiziološko raztopino, da pripravite mikrokateter in da omogočite gladko gibanje žičnatega 
vodila v mikrokatetru. Vrtljivi hemostatski ventil (RHV) lahko pripnete na pesto mikrokatetra in ga uporabite za lažji postopek izpiranja.
Previdno vstavite distalni del žičnatega vodila v pesto mikrokatetra (glejte navodila za uporabo žičnatega vodila). Uporabite lahko uvajalno orodje žičnatega 
vodila za lažje vstavljanje distalne konice žičnatega vodila skozi vrtljivi hemostatski ventil (RHV) in v pesto mikrokatetra. Potiskajte žičnato vodilo, dokler ni 
distalna konica blizu distalnega konca mikrokatetra. Previdno pričvrstite vrtljivi hemostatski ventil (RHV), da zadržite doseženo mesto.
Nataknite navijalno napravo preko proksimalnega konca žičnatega vodila na želeno mesto (glejte navodila za uporabo žičnatega vodila ali navijalne naprave). 
Z vrtljivim gumbom varno pričvrstite navijalno napravo na mesto. Navijalno napravo lahko premestite s sproščanjem in zategovanjem vrtljivega gumba. 
Vodilni kateter se namesti v ustrezno žilo, sklop mikrokatetra z žičnatim vodilom pa se nato potisne skozi vodilni kateter do ciljne žile ali vaskularne lezije. 
Vzpostavite neprekinjeno izpiranje s heparinizirano fiziološko raztopino tako, da povežete vrtljive hemostatske ventile (RHV) s cevmi za izpiralno raztopino 
pod tlakom do pesta vodilnega katetra in mikrokatetra. 
Sprostite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) vodilnega katetra in uvedite mikrokateter z žičnatim vodilom v vodilni kateter tako, da uporabite uvajalni tulec. 
Previdno potisnite mikrokateter z žičnatim vodilom do distalne konice vodilnega katetra. Potem ko mikrokateter z žičnatim vodilom doseže konico vodilnega 
katetra, odstranite uvajalo s cevke mikrokatetra tako, da povlečete uvajalo z vrtljivega hemostatskega ventila (RHV) in odluščite uvajalo. Med navigacijo 
skozi ožilje najprej malo potisnite naprej žičnato vodilo, nato pa potisnite mikrokateter preko žičnatega vodila; ponovite, dokler ne dosežete želenega mesta. 
Proksimalni del mikrokatetra nima hidrofilne površine in zato lahko naletite na odpor med potiskanjem tega dela skozi vrtljivi hemostatski ventil (RHV).
Ko dosežete želeno mesto, odstranite žičnato vodilo iz mikrokatetra. Diagnostična ali terapevtska sredstva lahko sedaj pripravite za uvajanje skozi 
mikrokateter. Opozorilo: Ne prekoračiti najvišji dovoljeni infuzijski tlak 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Notranji premer mikrokatetra Mrtvo območje

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palca 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palca 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palca 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nominalne stopnje pretoka pri infuzijskem tlaku 689 kpa in 2068 kpa (100 psi in 300 psi)

Fiziološka raztopina 60-% kontrast 76-% kontrast

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Med posamičnimi uporabami izperite mikrokateter v posodi s heparinizirano fiziološko raztopino ter ga nežno obrišite s sterilno mokro gazo, nato pa ga 
dajte v posodo s heparinizirano fiziološko raztopino ali v izpran zaščitni tulec, da ostane hidrofilna površina do uporabe mokra. 

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, sončni svetlobi, izjemnim temperaturam ali visoki vlažnosti med shranjevanjem. Hranite mikrokateter pri nadzorovani sobni 
temperaturi. Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Ne uporabiti pripomočka po izteku roka uporabnosti. 

MATERIALI

Mikrokateter ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. jamči, da je bil ta pripomoček oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izključuje vsa druga jamstva, ki tukaj 
niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugače, vključno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna 
jamstva o primernosti za prodajo ali ustreznosti za določen namen. Rokovanje, shranjevanje, čiščenje in sterilizacija pripomočka, kakor tudi dejavniki, 
povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno 
vplivajo na pripomoček in na izide uporabe pripomočka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega 
pripomočka; podjetje MicroVention ni odgovorno za nikakršno nezgodno ali posledično izgubo, škodo ali strošek, ki neposredno ali posredno izhaja 
iz uporabe tega pripomočka. Podjetje MicroVention ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela kakršnekoli druge ali dodatne 
odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomočkom. Podjetje MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomočki, ki se ponovno 
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vključno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali 
ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomočkom. 
Cene, tehnični podatki in zahteve ter razpoložljivost modela se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Vse pravice pridržane.
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注意事项

与血管内操作中常用的其它辅助装置一起使用时，须确认微导管的兼容性。医生必须熟悉经皮血管内技术及与这些操作有关的可
能并发症。

微导管表面润滑，使用前应予以水合。

拿取此微导管时要格外小心，以降低意外损坏微导管的风险。

使用微导管之前，须确认所用导丝或附件装置的直径与微导管内径兼容。

潜在的并发症包括但不限于：血管或动脉瘤穿孔、血管痉挛、穿刺部位血肿、栓塞、缺血、脑内/颅内出血、假性动脉瘤、癫痫、中
风、感染、血栓形成和死亡。

避免在同一点反复弯曲微导管，以免损坏装置或造成装置分离。

在弯曲的血管系统内操纵微导管时，要格外小心，以免损坏微导管。在找出阻力原因之前，请勿推进或退出。

用前准备

取出微导管之前，将一支注射器连接到包装管接头上，在包装管内以肝素生理盐水冲洗装置，以便充分水合亲水节段。

轻轻地将接头拉出包装管，以便从包装管中取出微导管。将微导管从包装管中拉出，取出微导管。如果遇到阻力，重复冲洗，直至
微导管完全水合并可轻松地从包装管中取出为止。彻底检查微导管，确保其完好无损。在导入引导导管之前，要保持微导管湿润。

微导管 杆长 引导导管最小内径 推荐的导丝

Headway 17 150 cm 0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.014 英寸 / ≤ 0.36 毫米

Headway 21
150 cm

156 cm
0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.018 英寸 / ≤ 0.46 毫米

Headway 27
150 cm

156 cm
0.056 英寸 / 1.42 毫米 ≤ 0.018 英寸 / ≤ 0.46 毫米

微导管可与二甲基亚砜（DMSO）兼容使用。

蒸气塑形
•	 �如果需要对尖头塑形，可将塑形轴和导入鞘从卡中取出。将蒸汽塑形轴弯成所需的形状。注意：塑形轴应比微导管过度弯曲大约

三分之一，以使微导管达到所需的形状（例如，欲将微导管弯曲45°，塑形轴则应弯曲为60°）。 小心地沿着导入鞘导入微导管。
轻轻地将塑形轴插入微导管远端尖头内。

•	 �持住微导管尖头/塑形轴装置，使之距离蒸气源大约一英寸，等待30秒钟，以便微导管尖头成形。

•	 �立即将微导管尖头/塑形轴装置放入肝素生理盐水中，以使其固定成形。

•	 �小心地从微导管上取下塑形轴，予以废弃。

警告：塑形轴不适合在人体内使用。

使用说明

使用前，用肝素生理盐水充分冲洗微导管，以准备微导管，并使导丝得以在微导管内平滑移动。可将旋转止血阀连接到微导管接头
上，并有助于冲洗操作。

小心地将导丝远段插入微导管接头内（参阅导丝使用说明）。可使用导丝插入工具，以帮助导丝远端尖头穿过旋转止血阀并插入微
导管接头内。推进导丝，直至其远端尖头接近微导管远端为止。轻轻拧紧旋转止血阀，以保持位置。

沿导丝近端滑动扭矩装置至所需位置（参阅导丝或扭矩装置使用说明）。拧紧旋转钮，将扭矩装置固定。可以松开再拧紧旋转钮，
以便调整扭矩装置位置。

先将一只引导导管放置在适当的血管内，然后通过引导导管推进微导管/导丝装置，至目标血管或血管病变处。将连有加压冲洗溶液
管线的旋转止血阀连接到引导导管和微导管的接头上，建立起肝素生理盐水的持续冲洗。

松开引导导管旋转止血阀，用导入鞘将微导管/导丝一起导入引导导管。小心推进微导管/导丝，至引导导管远端头部。当微导管/导
丝抵达引导导管头部后，将导入器从旋转止血阀上退出，再将其撕下，从而将导入器从微导管杆上取下。在血管系统内行进时，先
短距离推进导丝，然后沿导丝推进微导管，如此重复操作，直至抵达需要的位置为止。微导管近段的表面不具有亲水性，当此段通
过旋转止血阀时可能会遇到阻力。

一旦抵达需要的位置后，即可从微导管中取出导丝。然后准备诊断性或治疗性制剂，以便通过微导管输注。警告： 不得超过推荐的
最大输注压力2068 kPa（300 psi）。

微导管 微导管内径 死腔

Headway 17 0.43 毫米 / 0.0170 英寸 0.41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0.53 毫米 / 0.0210 英寸 0.49 ml 
0.55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0.69 毫米 / 0.0270 英寸 0.79 ml 
0.83 ml

微导管 输注压为689和2068 kPa（100 和300 psi）下的大致标称流量

生理盐水 60%造影剂 76%造影剂

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

689 kPa 
（100 psi）

2068 kPa 
（300 psi）

Headway 17 0.66  
ml/sec

1.42  
ml/sec

0.26  
ml/sec

0.75  
ml/sec

0.12  
ml/sec

0.49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1.00  
ml/sec

1.90  
ml/sec

0.40  
ml/sec

0.90  
ml/sec

0.20 / 0.30 
ml/sec

0.70 / 0.80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2.30 / 2.60  
ml/sec

4.00 / 4.2  
ml/sec

0.90 / 1.2  
ml/sec

1.40 / 1.7  
ml/sec

0.60 / 0.9  
ml/sec

0.90 / 1.1  
ml/sec

两次使用之间，用一盆肝素生理盐水冲洗微导管，再以无菌湿润纱布轻轻擦拭，放入一盆肝素生理盐水中或冲洗过的包装管内，在
下次使用前保持微导管的亲水表面湿润。

存放

存放时要避免接触水，避免日光照射，温度不得过高或过低，湿度不得过高。请在控制室温下保存微导管。装置的有效期参见产品
标签。装置若超过标签注明的有效期，请勿使用。

材料

微导管不含乳胶或聚氯乙烯材料。

保证

MicroVention公司保证，在此装置的设计和生产过程中采用了合理的审慎措施。此保证取代和排除所有其它未在此处明确载列的保
证，无论是依照法律或以其它方式表述或隐含的任何保证，包括但不限于关于适销性或适用性的任何隐含保证。装置的搬运、存
放、清洁和灭菌，以及与患者、诊断、治疗、手术操作和其它非MicroVention所能控制的事项有关的其它因素均可能直接影响装置
及其使用效果。在此保证下，MicroVention的义务只限于维修或更换此装置。MicroVention对使用此装置而直接或间接造成的任何
偶然的或后果性的损失、损害或花费概不负责。MicroVention既不承担也不授权任何其它人承担与此装置有关的任何其它或额外的
法律义务或责任。MicroVention对于重新使用、重新处理或再灭菌的装置不承担任何法律义务，也不对此类装置做任何明示或隐含
保证，包括但不限于关于可销售性或预定用途适用性的任何明示或隐含保证。

价格、规格和可用型号可能会有改变，恕不另行通知。

© Copyright 2015 MicroVention, Inc. 保留所有权利。

Bulgarian/ Български
Микрокатетър Headway® с хидрофилно покритие

Указания за употреба

ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО

Микрокатетърът Headway е катетър с единичен лумен, предназначен за въвеждане върху направляем метален водач, за достъп до малки, нагънати 
кръвоносни съдове. Преминаването на полутвърдата проксимална част в гъвкав дистален връх улеснява придвижването напред през съдовете. 
Двойните рентгенпозитивни маркери в дисталния връх улесняват флуороскопското визуализиране. Външната повърхност на микрокатетъра е 
покрита с хидрофилен полимер, за да се увеличи хлъзгавостта. За прикрепване на аксесоари се използва съединение тип луер върху втулката на 
микрокатетъра.

СЪДЪРЖАНИЕ

Един микрокатетър Headway с мандрен за профилиране и обвивка за въвеждане.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

Микрокатетърът Headway е предназначен за обща интраваскуларна употреба, включително в периферни и коронарни кръвоносни съдове, както 
и кръвoносни съдове на нервната система, за вливане на диагностични средства като контрастни вещества, и лечебни средства като оклузионни 
спирали.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Не са известни противопоказания.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Микрокатетърът трябва да се използва само от лекари, запознати с ангиографските и интервенционалните процедури. Важно е да се спазват 
указанията за употреба преди използването на този продукт.
Микрокатетърът се доставя стерилен и апирогенен, освен ако опаковката на модула не е отворена или повредена. Не използвайте, ако опаковката 
е нарушена или повредена.
Микрокатетърът е предназначен само за еднократна употреба. Не стерилизирайте повторно и/или не използвайте повторно устройството. След 
употреба изхвърлете съгласно политиката на болницата и/или местните власти.
Преди употреба прегледайте микрокатетъра за дефекти или повреди и, ако бъдат забелязани такива, го изхвърлете.
Микрокатетърът трябва да бъде придвижван напред или манипулиран под флуороскопски контрол. Когато бъде срещнато прекомерно 
съпротивление не придвижвайте напред и не изтегляйте устройството, докато не бъде установена причината за съпротивлението. 
Инфузионното налягане не трябва да надвишава 2068 kPa (300 psi), за да се избегне потенциално разкъсване на микрокатетъра.
Мандренът за профилиране не е предназначен за употреба вътре в тялото. Уверете се, че мандренът за профилиране е изваден от микрокатетъра 
преди въвеждането във въртящата се хемостататична клапа (ВХК) или други аксесоари.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ

Проверете съвместимостта на микрокатетъра, когато използвате други спомагателни устройства, използвани често при интраваскуларни процедури. 
Лекарят трябва да е запознат с перкутанните интраваскуларни техники и възможните усложнения, свързани с процедурата. 
Микрокатетърът има хлъзгава повърхност и трябва да бъде овлажнен преди употреба.
Работете внимателно с микрокатетъра, за да намалите риска от случайна повреда. 
Преди употреба се уверете, че диаметърът на металните водачи или спомагателните устройства, които се използват, са съвместими с вътрешния 
диаметър на микрокатетъра.
Възможните усложнения включват, но не се ограничават до: перфорация на съд или аневризма, съдов спазъм, хематом в мястото на въвеждане, 
емболия, исхемия, вътремозъчен/вътречерепен кръвоизлив, псевдоаневризма, гърч, инсулт, инфекция, дисекация на съд, образуване на тромб и 
смърт.
За да намалите риска от повреждане или отделяне на устройството, избягвайте многократното огъване на микрокатетъра в едно и също място.
Внимателно манипулирайте микрокатетъра в нагънати кръвоносни съдове, за да не го повредите. Избягвайте придвижването напред или 
изтеглянето при наличие на съпротивление, докато не е установена причината за съпротивлението.

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА

Преди изваждане на микрокатетъра, овлажнете напълно хидрофилната част на устройството чрез промиване с хепаринизиран физиологичен 
разтвор през диспенсерната тръба с помощта на спринцовка, прикрепена към втулката на диспенсерната тръба.
За да извадите микрокатетъра от диспенсерната тръба, леко издърпайте втулката навън от диспенсерната тръба. Извадете микрокатетъра, като го 
издърпате от диспенсерната тръба. Ако бъде срещнато съпротивление, повторете процедурата за промиване, докато микрокатетърът се овлажни 
добре и може лесно да се извади от диспенсерната тръба. Проверете изцяло микрокатетъра, за да се уверите, че не е повреден. Не оставяйте 
микрокатетъра да изсъхне преди въвеждането му във водещия катетър.

Микрокатетър Дължина на тялото
Минимален вътрешен 

диаметър на водача на 
катетъра

Препоръка за металния водач

Headway 17 150 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,014 инча / ≤ 0,36 мм

Headway 21 150 см
156 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,018 инча / ≤ 0,46 мм

Headway 27 150 см
156 см 0,056 инча / 1,42 мм ≤ 0,018 инча / ≤ 0,46 мм

Микрокатетърът е съвместим при употреба с диметил сулфоксид (ДМСО).

Профилиране чрез пара
•	� Ако желаете да профилирате върха, извадете профилиращия се мандрен и обвивката за въвеждане от картата. Огънете профилиращия се чрез 

пара мандрен до желаната форма. Забележка: профилиращият се мандрен трябва да бъде огънат приблизително още една трета, за да се 
постигне желаната форма на микрокатетъра (например за огъване 45° на микрокатетъра, мандренът трябва да бъде огънат на 60°). Внимателно 
въведете микрокатетъра през обвивката за въвеждане. Внимателно въведете профилиращия се мандрен в дисталния връх на микрокатетъра.

•	� Дръжте върха на модула микрокатетър/профилиращ се мандрен приблизително на 2,5 сантиметра (един инч) от източника на пара за 
приблизително 30 секунди, за да го оформите.

•	� Незабавно поставете върха на модула микрокатетър/профилиращ се мандрен в хепаринизиран физиологичен разтвор, за да се втвърди 
формата.

•	� Внимателно извадете профилиращия се мандрен от микрокатетъра и го изхвърлете.
Предупреждение: Мандренът за профилиране не е предназначен за употреба вътре в тялото.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Преди употреба промийте щателно лумена на микрокатетъра с хепаринизиран физиологичен разтвор, за да напълните микрокатетъра и да 
осигурите гладко придвижване на металния водач в микрокатетъра. Въртяща се хемостатична клапа (ВХК) може да бъде прикрепена към втулката 
на микрокатетъра и да се използва за улесняване на процеса на промиване.
Внимателно въведете дисталната част на металния водач във втулката на микрокатетъра (вижте указанията за употреба на металния водач). Може 
да бъде използван инструмент за въвеждане на металния водач, за да улесни въвеждането на дисталния връх на металния водач през ВХК и във 
втулката на микрокатетъра. Придвижете напред металния водач, докато дисталният връх достигне близо до дисталния край на микрокатетъра. 
Внимателно затегнете ВХК, за да поддържате на място позицията.
Плъзнете устройството за усукване върху проксималния край на металния водач до желаното място (вижте указанията за употреба на металния 
водач или устройството за усукване). Закрепете на място устройството за усукване чрез затягане на въртящия се бутон. Устройството за усукване 
може да бъде репозиционирано чрез разхлабване и повторно затягане на въртящия се бутон. 
В подходящия съд се поставя водещ катетър и модулът микрокатетър/метален водач след това се придвижва напред през водещия катетър до 
прицелния съд или съдова лезия. Започнете непрекъснато промиване с хепаринизиран физиологичен разтвор чрез свързване на ВХК със системи 
за разтвор за промиване под налягане към втулката на водещия катетър и микрокатетъра.
Разхлабете ВХК на водещия катетър и въведете микрокатетъра/металния водач във водещия катетър с помощта на обвивката за въвеждане.
Внимателно придвижете напред микрокатетъра/металния водач до дисталния връх на водещия катетър. След като микрокатетърът/металният 
водач достигне до върха на водещия катетър, извадете устройството за въвеждане от тялото на микрокатетъра, като изтеглите назад въвеждащото 
устройство от ВХК и отстраните въвеждащото устройство. По време на придвижването през кръвоносните съдове, придвижете металния водач 
напред на късо разстояние, след това придвижете напред микрокатетъра върху металния водач, и повтаряйте, докато достигнете желаното място. 
Проксималната част на микрокатетъра няма хидрофилна повърхност и може да срещнете съпротивление при придвижване напред на тази част 
през ВХК.
След достигане на желаното място металният водач се изважда от микрокатетъра. След това диагностичното или лечебното средство(а) се 
приготвят за въвеждане през микрокатетъра. Предупреждение: Не превишавайте максималното препоръчително инфузионно налягане от 2068 kPa 
(300 psi).

Микрокатетър Вътрешен диаметър на микрокатетъра Мъртво пространство

Headway 17 0,43 мм / 0,0170 инча 0,41 мл
Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

0,53 мм / 0,0210 инча 0,49 мл 
0,55 мл

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

0,69 мм / 0,0270 инча 0,79 мл 
0,83 мл

Микрокатетър Приблизителни номинални дебити при инфузионно налягане 689 и 2068 kPa (100 и 300 psi)
Физиологичен разтвор 60% контраст 76% контраст

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Когато не използвате микрокатетъра, изплакнете го в съд с хепаринизиран физиологичен разтвор, избършете го леко със стерилна влажна марля 
и го поставете в съд с хепаринизиран физиологичен разтвор или промита диспенсерна тръба, за да поддържате хидрофилната повърхност влажна 
до следващата употреба. 

СЪХРАНЕНИЕ

По време на съхранение избягвайте излагане на вода, слънце, прекалено ниски/високи температури и висока влажност. Съхранявайте 
микрокатетъра при контролирана стайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годност на устройството. Не използвайте устройството 
след посочения срок на годност. 

МАТЕРИАЛИ
Микрокатетърът не съдържа материали от латекс или ПВЦ.

ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че това устройство е проектирано и произведено достатъчно старателно. Тази гаранция заменя и изключва всички 
други гаранции, които не са изрично изложени тук, изрични или косвени според действащото законодателство или изразени по друг начин, 
включително, но не ограничени до всякакви косвени гаранции за продаваемост или пригодност. Работата с устройството, съхранението, 
почистването и стерилизацията му, както и други фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургичната процедура и други такива, 
извън контрола на MicroVention, пряко въздействат на устройството и резултатите, получени от употребата му. Задължението на MicroVention по 
тази гаранция се ограничава до ремонт или замяна на това устройство и MicroVention не носи отговорност за каквито и да са случайни или косвени 
загуби, вреди или разходи, произтичащи пряко или косвено от употребата на това устройство. MicroVention нито поема, нито упълномощава което 
и да е друго лице да поема от нейно име каквато и да е друга или допълнителна отговорност или задължение във връзка с това устройство. 
MicroVention не поема никаква отговорност по отношение на устройства, използвани повторно, обработени повторно и стерилизирани повторно, и 
не дава никакви гаранции, изрични или косвени включително, но не ограничени до продаваемост или пригодност за предназначената употреба, по 
отношение на такова устройство. 
Цените, спецификациите и наличността на модели подлежат на промяна без предупреждение.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Всички права запазени.

Croatian/Hrvatski
Headway® mikrokateter s hidrofilnim premazom

Upute za uporabu

OPIS UREĐAJA

Headway mikrokateter je kateter s jednim lumenom namijenjen umetanju preko upravljive žice vodilice za pristup malom, zavojitom krvožilju. Polukruti 
proksimalni dio prelazi u savitljivi distalni vrh kako bi se olakšao prolaz kroz žile. Dvostruki marker nepropustan za zračenje na distalnom kraju olakšava 
fluoroskopsku vizualizaciju. Vanjska površina mikrokatetera je presvučena hidrofilnim polimerom radi većeg podmazivanja. Luer spojnica na spoju 
mikrokatetera koristi se za spajanje opreme.

SADRŽAJ

Jedan Headway mikrokateter s alatkom za oblikovanje i uvodnom ovojnicom.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Headway mikrokateter je namijenjen za opću intravaskularnu uporabu, uključujući periferno i koronarno krvožilje te krvožilje živčanog sustava, za infuziju 
dijagnostičkih sredstava poput kontrasta i terapijskih sredstava poput okluzijskih zavojnica.

KONTRAINDIKACIJE

Nema znanih kontraindikacija.

UPOZORENJA 

Mikrokateter smiju koristiti samo liječnici koji poznaju angiografske i intervencijske procedure. Važno je slijediti upute za uporabu prije korištenja ovog 
proizvoda.
Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno, mikrokateter je sterilan i nepirogen. Ne upotrebljavajte ako je pakovanje otvarano ili oštećeno.
Mikrokateter je namijenjen isključivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i ne upotrebljavajte uređaj višekratno. Nakon uporabe, zbrinite 
uređaj u skladu s propisima bolnice i/ili lokalne vlasti.
Prije uporabe, promotrite ima li mikrokateter ikakvih nepravilnosti ili oštećenja te ga bacite ako ih nađete.
Mikrokateter treba potiskivati ili njime treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed i ne povlačite natrag uređaj kada naiđete na jak 
otpor sve dok ne odredite što je uzrok otpora. 
Infuzijski pritisak ne smije prekoračiti 2068 kPa (300 psi) kako bi se spriječio mogući lom mikrokatetera.
Alatka za oblikovanje nije namijenjena uporabi unutar tijela. Provjerite jeste li uklonili alatku za oblikovanje s mikrokatetera prije uvođenja u rotirajući 
hemostatski ventil ili drugu opremu. 

MJERE OPREZA

Provjerite je li mikrokateter kompatibilan s drugim pomoćnim uređajima koji se obično koriste u intravaskularnim procedurama. Liječnik mora poznavati 
perkutane intravaskularne tehnike te moguće komplikacije povezane s procedurom. 
Mikrokateter ima podmazanu površinu i treba ga navlažiti prije uporabe.
Budite oprezni pri rukovanju mikrokateterom kako biste smanjili mogućnost slučajnog oštećenja. 
Prije uporabe, provjerite je li promjer bilo koje žice vodilice ili pomoćnog uređaja koji će se koristiti kompatibilan s unutarnjim promjerom mikrokatetera.
Potencijalne komplikacije uključuju, ali nisu ograničene na: perforaciju krvne žile ili aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvođenja, emboliju, 
ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epileptički napadaj, moždani udar, infekciju, resekcija žile, stvaranje tromba i smrt.
Kako biste smanjili opasnost od oštećenja ili razdvajanja uređaja, izbjegavajte višekratno savijanje mikrokatetera na istom mjestu.
Budite oprezni tijekom manipulacije mikrokateterom u zavojitom krvožilju kako biste izbjegli oštećenje mikrokatetera. Ne potiskujte naprijed i ne povlačite 
natrag ako naiđete na otpor dok ne ustanovite razlog otpora.

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije nego što uklonite mikrokateter, u potpunosti navlažite hidrofilni segment uređaja tako da ga isperete hepariniziranom fiziološkom otopinom kroz 
distribucijsku cijev, koristeći štrcaljku pričvršćenu na spoj distribucijske cijevi.
Da biste izvadili mikrokateter iz distribucijske cijevi, pažljivo izvucite spoj iz distribucijske cijevi. Izvadite mikrokateter povlačeći ga iz distribucijske cijevi. 
Ako naiđete na otpor, ponovite ispiranje sve dok se mikrokater dobro ne navlaži i dok se ne može lagano izvaditi iz distribucijske cijevi. Temeljito pregledajte 
mikrokateter kako biste bili sigurni da nije oštećen. Nemojte dopustiti da se mikrokateter osuši prije uvođenja u uvodni kateter.

Mikrokateter Dužina osovine Minimalni unutarnji promjer 
uvodnog katetera Preporuke za žicu vodilicu

Headway 17 150 cm 0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,014 palca / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter je kompatibilan za uporabu s dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje parom
•	 �Ako želite oblikovati vrh, uklonite alatku za oblikovanje i uvodnu ovojnicu s kartice. Savijte alatku za oblikovanje parom do željenog oblika. Bilješka: 

alatku za oblikovanje prekomjerno savijte za otprilike jednu trećinu kako biste postigli željeni oblik mikrokatetera (na primjer, za kut savijanja od 45° na 
mikrokateteru, oblikujte alatku za oblikovanje na kut savijanja od 60°). Pažljivo uvedite mikrokateter kroz uvodnu ovojnicu. Pažljivo uvedite oblikovanu 
alatku u distalni vrh mikrokatetera.

•	 �Držite sklop vrha mikrokatetera i alatke za oblikovanje na udaljenosti od otprilike 2,5 cm (1 palac) od izvora pare otprilike 30 sekundi kako biste ga 
oblikovali. 

•	 �Odmah stavite sklop vrha mikrokatetera i alatke za oblikovanje u hepariniziranu fiziološku otopinu kako bi se oblik učvrstio.
•	 �Pažljivo uklonite alatku za oblikovanje s mikrokatetera i bacite je. 
Upozorenje: Alatka za oblikovanje nije namijenjena uporabi unutar tijela.

UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe, temeljito isperite lumen mikrokatetera hepariniziranom fiziološkom otopinom kako biste pripremili mikrokateter i osigurali glatki prolaz žice 
vodilice unutar mikrokatetera. Rotirajući hemostatski ventil (RHV) može se pričvrstiti na spoj mikrokatetera kako bi se olakšao postupak ispiranja.
Pažljivo umetnite distalni dio žice vodilice u spoj mikrokatetera (pročitajte upute za uporabu žice vodilice). Sredstvo za umetanje žice vodilice se može 
upotrijebiti da se olakša umetanje distalnog vrha žice vodilice kroz rotirajući hemostatski ventil i u spoj mikrokatetera. Potisnite žicu vodilicu dok se distalni 
vrh ne nađe blizu distalnog kraja mikrokatetera. Pažljivo pritegnite rotirajući hemostatski ventil kako biste zadržali položaj.
Navucite obrtni uređaj preko proksimalnog kraja žice vodilice do željene lokacije (pročitajte upute za uporabu žice vodilice ili obrtnog uređaja). Pričvrstite 
obrtni uređaj stezanjem rotirajućeg dugmeta za podešavanje. Obrtni uređaj se može premjestiti tako da se rotirajuće  dugme za podešavanje olabavi pa 
ponovno pritegne. 
Uvodni kateter se stavlja u odgovarajuću žilu i zatim se sklop mikrokatetera i žice vodilice potiskuje kroz uvodni kateter do ciljne žile ili vaskularne lezije. 
Pripremite neprekidno ispiranje hepariniziranom fiziološkom otopinom tako da spojite rotirajuće hemostatske ventile sa stlačenim vodovima otopine za 
ispiranje na spoj uvodnog katetera i mikrokatetera. 
Olabavite rotirajući hemostatski ventil uvodnog katetera i uvedite sklop mikrokatetera i žice vodilice u uvodni kateter pomoću uvodne ovojnice. Pažljivo 
potisnite sklop mikrokatetera i žice vodilice do distalnog vrha uvodnog katetera. Nakon što je sklop mikrokatetera i žice vodilice dostigao vrh uvodnog 
katetera, uklonite uvodnu ovojnicu s osovine mikrokatetera tako da izvučete uvodnu ovojnicu iz rotirajućeg hemostatskog ventila i svučete uvodnu ovojnicu. 
Tijekom navigacije u krvožilju, malo potisnite žicu vodilicu, zatim potisnite mikrokateter preko žice vodilice i ponavljajte te radnje dok ne dostignete željeno 
mjesto. Proksimalni dio mikrokatetera nema hidrofilnu površinu i može naići na otpor kad se taj dio potiskuje kroz rotirajući hemostatski ventil.
Kad je dostignuta željena lokacija, žica vodilica se izvlači iz mikrokatetera. Zatim se pripremi jedno ili više dijagnostičkih ili terapijskih sredstava za primjenu 
kroz mikrokateter. Upozorenje: Nemojte prekoračiti maksimalni preporučeni infuzijski pritisak od 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Unutarnji promjer mikrokatetera Mrtvi prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palca 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palca 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palca 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nazivne brzine protoka pri infuzijskom pritisku od 689 kPa (100 psi) i 2068 kPa (300 psi)

Fiziološka otopina 60% kontrast 76% kontrast

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Između uporaba, isperite mikrokateter u posudi koja sadrži hepariniziranu fiziološku otopinu, pažljivo ga obrišite sterilnom mokrom gazom i stavite u posudu 
s hepariniziranom fiziološkom otopinom ili u distribucijsku cijev ispranu hepariniziranom fiziološkom otopinom, kako bi se hidrofilna površina održala 
vlažnom do uporabe. 

ČUVANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunčevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj vlažnosti prilikom skladištenja. Mikrokateter čuvajte na kontroliranoj 
sobnoj temperaturi. Rok trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uređaj po isteku roka trajanja. 

MATERIJALI

Mikrokateter ne sadrži lateks ili PVC materijale.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uređaj brižno dizajniran i proizveden. Ovo se jamstvo nalazi umjesto i isključuje sva druga jamstva koja ovdje 
nisu izričito navedena, bilo da su izričito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi način, uključujući, no ne i ograničavajući se na, bilo koja implicirana 
jamstva koja se tiču prodajne vrijednosti ili ispravnosti. Rukovanje, čuvanje, čišćenje i sterilizacija uređaja, te čimbenici koji se odnose na pacijenta, 
dijagnozu, tretman, kiruršku proceduru te druge stvari izvan kontrole kompanije MicroVention izravno utječu na uređaj i na rezultate postignute njegovim 
korištenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograničena na popravak ili zamjenu ovog uređaja. MicroVention neće biti odgovorna 
za bilo kakav slučajni ili značajni gubitak, oštećenje ili trošak direktno ili indirektno izazvan korištenjem ovog uređaja. MicroVention ne preuzima bilo koju 
drugu ili dodatnu odgovornost u svezi s ovim uređajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost. MicroVention ne preuzima 
odgovornost u pogledu uređaja koji su višekratno korišteni, preuređeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izričita ili implicirana, uključujući, 
no ne i ograničavajući se na, ona koje se tiču prodajne vrijednosti i ispravnosti takvih uređaja za namjeravanu uporabu. 
Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog upozorenja.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Sva prava pridržana.

Czech/Česky
Mikrokatetr Headway® s hydrofilním povlakem

Návod k použití

POPIS ZAŘÍZENÍ

Mikrokatetr Headway je katetr s jedním lumenem, který je určen pro zavádění po ovladatelném vodicím drátu do malých a silně vinutých cév. Polotuhá 
proximální část přechází v ohebný distální hrot, což usnadňuje průchod cévami. Dvojité rentgenokontrastní značky na distálním konci umožňují skiaskopické 
zobrazení. Vnější povrch mikrokatetru je potažen hydrofilním polymerem, aby se zvýšila kluznost. Spojka Luer na ústí mikrokatetru se používá pro připojení 
doplňkových zařízení.

OBSAH

Jeden mikrokatetr Headway s tvarovacím mandrénem a zaváděcím sheathem.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Mikrokatetr Headway je určen pro obecné intravaskulární použití včetně periferního, koronárního a cerebrálního cévního řečiště, pro účely infuze 
diagnostických přípravků (např. kontrastní látky) a terapeutických přípravků (např. okluzní cívky).

KONTRAINDIKACE

Žádné kontraindikace nejsou známy.

VÝSTRAHY 

Tento mikrokatetr smějí používat pouze lékaři dobře obeznámení s angiografickými a intervenčními výkony. Při používání výrobku je důležité dodržovat 
návod k použití.
Mikrokatetr se dodává sterilní a nepyrogenní, pokud balení nebylo otevřeno nebo poškozeno. Nepoužívejte, pokud je obal porušený nebo poškozený.
Mikrokatetr je určen pouze k jednorázovému použití. Zařízení neresterilizujte ani nepoužívejte opakovaně. 
Před použitím zkontrolujte, zda na mikrokatetru nejsou zjevné anomálie nebo známky poškození, v takovém případě ho zlikvidujte.
Manipulace a posouvání mikrokatetru se musí provádět za skiaskopické kontroly. Pokud narazíte na nadměrný odpor, neposouvejte zařízení vpřed ani ho 
nestahujte zpět, dokud neodhalíte příčinu odporu. 
Tlak infuze nesmí překročit 2068 kPa (300 psi), aby nedošlo k protržení mikrokatetru.
Tvarovací mandrén není určen k použití v těle pacienta. Před zavedením mikrokatetru do rotačního hemostatického ventilu a jiných doplňkových zařízení 
zkontrolujte, že byl tvarovací mandrén vyjmut.

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Pokud používáte jiná doplňková zařízení běžně používaná při intravaskulárních zákrocích, ověřte jejich kompatibilitu s mikrokatetrem. Lékař musí být dobře 
obeznámen s perkutánní intravaskulární technikou a možnými komplikacemi spojenými s výkonem. 
Mikrokatetr má kluzný povrch a musí být před použitím hydratován.
Při manipulaci s mikrokatetrem postupujte opatrně, aby se snížila pravděpodobnost náhodného poškození.
Před použitím ověřte, že průměry všech použitých vodicích drátů a doplňkových zařízení jsou kompatibilní s vnitřním průměrem mikrokatetru.
K potenciálním komplikacím kromě jiného patří: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vasospasmus, hematom v místě vstupu, embolie, ischémie, 
intracerebrální a intrakraniální krvácení, pseudoaneuryzma, záchvaty, mrtvice, infekce, disekce cévy, vytvoření trombu a smrt.
Pro snížení rizika poškození nebo oddělení zařízení nikdy mikrokatetr opakovaně neohýbejte ve stejném bodě.
Při manipulaci v silně vinutém cévním řečišti postupujte opatrně, aby nedošlo k poškození mikrokatetru. Pokud se setkáte s odporem, neposunujte zařízení 
vpřed ani vzad, dokud není zjištěna příčina odporu.

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ

Před vyjmutím mikrokatetru dokonale hydratujte hydrofilní část zařízení propláchnutím dispenzní hadičky heparinizovaným fyziologickým roztokem pomocí 
stříkačky připojené k ústí dispenzní hadičky.
Mikrokatetr se vyjímá z dispenzní hadičky šetrným vytažením ústí z dispenzní hadičky. Mikrokatetr vyjměte vytažením z dispenzní hadičky. Pokud 
narazíte na odpor, opakujte proces proplachování, až bude mikrokatetr dobře hydratován a bude jej možné z dispenzní hadičky snadno vytáhnout. Pečlivě 
zkontrolujte, zda mikrokatetr není poškozený. Nedovolte, aby mikrokatetr před zavedením do vodicího katetru oschnul.

Mikrokatetr Délka tubusu Minimální vnitřní průměr vodicího 
katetru Doporučení pro vodicí drát

Headway 17 150 cm 0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,014 palců / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,018 palců / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 palců / 1,42 mm ≤ 0,018 palců / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetr je kompatibilní pro použití s dimethylsulfoxidem (DMSO).

Tvarování v páře
•	 �Pokud potřebujete změnit tvar hrotu, vyjměte tvarovací mandrén a zaváděcí sheath z karty. Ohněte mandrén určený ke tvarování v páře do 

požadovaného tvaru. Poznámka: Tvarovací mandrén musí být ohnut přibližně o třetinu více, aby bylo dosaženo požadovaného tvaru mikrokatetru 
(například pro ohyb mikrokatetru do úhlu 45 stupňů ohněte mandrén do úhlu 60 stupňů). Opatrně zaveďte mikrokatetr zaváděcím sheathem. Jemně 
zasuňte ohnutý mandrén do distálního hrotu mikrokatetru. 

•	 �Podržte sestavu hrotu mikrokatetru a tvarovacího mandrénu přibližně 2,5 cm (1 palec) od zdroje páry po dobu přibližně 30 sekund, aby došlo ke 
ztvarování. 

•	 �Ihned vložte sestavu hrotu mikrokatetru a tvarovacího mandrénu do heparinizovaného fyziologického roztoku, aby hrot zůstal v daném tvaru.
•	 �Opatrně vyjměte tvarovací mandrén z mikrokatetru a zlikvidujte ho. 
Výstraha: Tvarovací mandrén není určen k použití v těle pacienta.

NÁVOD K POUŽITÍ

Před použitím důkladně vypláchněte lumen mikrokatetru heparinizovaným fyziologickým roztokem, aby byl mikrokatetr připraven a umožňoval hladký 
pohyb vodicího drátu mikrokatetrem. K ústí mikrokatetru lze připojit rotační hemostatický ventil a použít jej k usnadnění proplachu. 
Opatrně zasuňte distální část vodicího drátu do ústí mikrokatetru (viz návod k použití vodicího drátu). Pro usnadnění vkládání distálního hrotu vodicího drátu 
skrz rotační hemostatický ventil a do ústí mikrokatetru můžete použít nástroj pro vkládání vodicího drátu. Posunujte vodicí drát vpřed, až se jeho distální 
hrot přiblíží k distálnímu konci mikrokatetru. Lehce utáhněte rotační hemostatický ventil, aby se poloha stabilizovala.
Navlečte otáčecí mechanismus na proximální konec vodicího drátu a umístěte jej do požadované polohy (viz návod k použití vodicího drátu nebo otáčecího 
mechanismu). Otáčecí mechanismus zajistěte utažením otočného knoflíku. Polohu otáčecího mechanismu lze upravit tak, že uvolníte a znovu utáhnete 
otočný  knoflík. 
Umístěte vodicí katetr do příslušné cévy a poté posunujte sestavu mikrokatetru a vodicího drátu vodicím katetrem vpřed až do cílové cévy nebo k cévní 
lézi. Zřiďte kontinuální proplachování heparinizovaným fyziologickým roztokem tak, že k ústí vodicího katetru a mikrokatetru připojíte rotační hemostatické 
ventily s tlakovými hadičkami, které obsahují proplachovací roztok. 
Uvolněte rotační hemostatický ventil vodicího katetru a zaveďte sestavu mikrokatetru a vodicího drátu do vodicího katetru pomocí zaváděcího sheathu. 
Opatrně posunujte mikrokatetr s vodicím drátem k distálnímu hrotu vodicího katetru. Poté, kdy mikrokatetr s vodicím drátem dostoupí k hrotu vodicího 
katetru, vyjměte z tubusu mikrokatetru zavaděč tak, že jej vytáhnete z rotačního hemostatického ventilu a odloupnete. V průběhu navigace cévním řečištěm 
vždy posuňte vodicí drát vpřed o malou vzdálenost, poté po vodicím drátu posuňte vpřed mikrokatetr a tento postup opakujte, až dosáhnete požadované 
polohy. Proximální část mikrokatetru nemá hydrofilní povlak a při průchodu této části rotačním hemostatickým ventilem se můžete setkat s odporem.
Jakmile dosáhnete požadované polohy, vyjměte vodicí drát z mikrokatetru. Poté je nutno připravit diagnostické nebo terapeutické přípravky pro podání 
mikrokatetrem. Výstraha: Nepřekračujte maximální doporučený tlak infuze 2068 kPa (300 psi).

Mikrokatetr Vnitřní průměr mikrokatetru Mrtvý prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palců 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palců 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palců 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetr Přibližné hodnoty nominálního průtoku za infúzního tlaku 689 kPa a 2068 kPa (100 psi a 300 psi)

Fyziologický roztok 60 % kontrastní látka 76 % kontrastní látka

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

V době mezi použitím opláchněte mikrokatetr v lázni heparinizovaného fyziologického roztoku, jemně ho otřete sterilní vlhkou gázou a vložte ho do lázně 
heparinizovaného fyziologického roztoku nebo do propláchnuté dispenzní hadičky, aby hydrofilní povrch zůstal vlhký až do použití. 

SKLADOVÁNÍ

Při skladování nevystavujte vodě, slunečnímu světlu, extrémním teplotám a vysoké vlhkosti. Mikrokatetr skladujte při kontrolované pokojové teplotě. Doba 
použitelnosti zařízení je uvedena na etiketě výrobku. Nepoužívejte zařízení po uplynutí vyznačené doby použitelnosti. 

MATERIÁLY

Mikrokatetr neobsahuje latexové ani PVC materiály.

ZÁRUKA

Společnost MicroVention, Inc. zaručuje, že zařízení bylo navrženo a vyrobeno s vynaložením přiměřené péče. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny 
ostatní záruky, které zde nejsou výslovně uvedeny, výslovné či odvozené, dané zákonem či jinak, včetně, kromě jiného, jakékoli předpokládané záruky 
prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace, skladování, čištění a sterilizace zařízení i faktory týkající se pacienta, diagnózy, léčby, chirurgického zákroku a 
další aspekty mimo kontrolu společnosti MicroVention mají přímý vliv na zařízení a výsledky jeho používání. Závazky společnosti MicroVention v rámci této 
záruky jsou omezeny na opravu nebo výměnu tohoto zařízení a společnost MicroVention nepřebírá zodpovědnost za žádnou náhodnou nebo následnou 
ztrátu, škodu či výdaje vzniklé přímo nebo nepřímo použitím tohoto zařízení. Společnost MicroVention také nepřebírá ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu, 
aby za ni přebrala jakoukoli dodatečnou povinnost nebo odpovědnost v souvislosti s tímto zařízením. Společnost MicroVention nepřebírá odpovědnost 
za opakovaně použitá, opakovaně zpracovaná nebo resterilizovaná zařízení a na taková zařízení neposkytuje žádné záruky, včetně, kromě jiného, záruky 
prodejnosti nebo vhodnosti k zamýšlenému účelu. 
Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou změnit bez předchozího oznámení.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Veškerá práva vyhrazena.

Estonian/Eesti
Hüdrofiilse kattega mikrokateeter Headway®

Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Mikrokateeter Headway on ühe valendikuga kateeter, mis on ette nähtud sisestamiseks üle suunatava juhtetraadi ligipääsuks peenele ja käänulisele 
soonestikule. Pooljäik proksimaalne osa läheb üle painduvaks distaalseks otsikuks läbi soonestiku suunamiseks. Fluoroskoopilist jälgimist võimaldavad 
distaalsel otsal paiknevad röntgenkontrastsed topeltmarkerid. Mikrokateetri välispind on kaetud libestava hüdrofiilse polümeeriga. Tarvikute kinnitamiseks 
kasutatakse Luer-tüüpi ühendust mikrokateetri muhvil.

SISU

Üks mikrokateeter Headway koos vormimistoru ja sisestushülsiga.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Mikrokateeter Headway on ette nähtud intravaskulaarseks kasutamiseks, sh perifeerses, koronaarses ja närvisoonestikus, samuti diagnostiliste ainete, nt 
kontrastainete, ja ravimpreparaatide infusiooniks.

VASTUNÄIDUSTUSED

Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

HOIATUSED 

Mikrokateetrit võib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne toote kasutamist on tähtis tutvuda kasutusjuhendiga.
Mikrokateeter tarnitakse steriilse ja mittepürogeensena, välja arvatud juhul, kui komplekti pakend on avatud või vigastatud. Ärge kasutage, kui pakend on 
avatud või vigastatud.
Mikrokateeter on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pärast kasutamist kõrvaldage 
seade kasutusest haigla ja/või kohalike eeskirjade kohaselt.
Kontrollige mikrokateetrit enne kasutamist defektide või kahjustuste suhtes ja nende avastamisel visake see ära.
Mikrokateetri suunamine ja juhtimine peab toimuma fluoroskoopilise kontrolli all. Ülemäärase takistuse kohtamisel ärge lükake seadet edasi ega tõmmake 
seda tagasi, enne kui on määratud kindlaks takistuse põhjus. 
Mikrokateetri võimaliku rebenemise vältimiseks ei tohi infusioonirõhk ületada 2068 kPa (300 psi).
Vormimistoru ei ole ette nähtud kehasiseseks kasutamiseks. Jälgige, et vormimistoru oleks enne pöörleva hemostaatilise klapi või teiste lisaseadmete 
paigaldamist mikrokateetrist eemaldatud.

ETTEVAATUST

Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete kasutamisel kontrollige nende sobivust mikrokateetriga. Arst peab tundma 
perkutaanse intravaskulaarse meetodi võtteid ja protseduuri võimalikke tüsistusi. 
Mikrokateetri pind on libe ning seda tuleb enne kasutamist niisutada.
Mikrokateetri kasutamisel olge ettevaatlik, et vähendada juhusliku vigastamise ohtu. 
Veenduge enne kasutamist, et kõikide kasutatavate juhtetraatide ja tarvikute läbimõõt vastab mikrokateetri siseläbimõõdule.
Võimalike tüsistuste hulka kuuluvad muu hulgas: veresoone või aneurüsmi perforatsioon, vasospasm, hematoom sisestuskohal, emboolia, isheemia, aju- ja 
koljusisene verejooks, pseodoaneurüsm, krambid, insult, infektsioon, soone dissektsioon, trombi tekkimine ja surm.
Seadme kahjustuste või eraldumise ohu vähendamiseks vältige mikrokateetri korduvat painutamist ühes ja samas kohas.
Olge juhtetraati looklevates soontes suunates ettevaatlik, et mikrokateetrit mitte vigastada. Takistuse ilmnemisel vältige edasi lükkamist ja tagasi tõmbamist 
kuni takistuse põhjuse tuvastamiseni.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Enne mikrokateetri eemaldamist niisutage täielikult seadme hüdrofiilne osa hepariniseeritud füsioloogilise lahusega läbi kaitsehülsi muhvi.
Mikrokateetri kaitsehülsist eemaldamiseks tõmmake muhv õrnalt kaitsehülsist välja. Eemaldage mikrokateeter seda kaitsehülsist välja tõmmates. Kui 
tekib takistus, korrake loputusprotseduuri, kuni mikrokateeter on korralikult niisutatud ja väljub kergesti kaitsehülsist. Kontrollige mikrokateetrit hoolikalt 
kahjustuste suhtes. Ärge laske mikrokateetril enne juhtkateetrisse sisestamist kuivada.

Mikrokateeter Varda pikkus Juhtkateetri minimaalne 
siseläbimõõt Juhtetraadi soovitus

Headway 17 150 cm 0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,014 tolli / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,018 tolli / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 tolli / 1,42 mm ≤ 0,018 tolli / ≤ 0,46 mm

Antud mikrokateeter on ühilduv kasutamiseks koos dimetüülsulfoksiidiga (DMSO).

Auruga vormimine
•	 �Otsiku vormimise vajadusel eemaldage kaardilt vormimistoru ja sisestushülss. Painutage auru abil vormimistoru soovitud asendisse.  

Märkus: mikrokateetri soovitud kuju saavutamiseks tuleb vormimistoru umbes ühe kolmandiku võrra üle painutada (nt mikrokateetri painutamiseks 
45° võrra tuleb vormimistoru painutada 60° võrra). Sisestage mikrokateeter ettevaatlikult läbi sisestushülsi. Sisestage vormimistoru ettevaatlikult 
mikrokateetri distaalsesse otsa.

•	 �Hoidke mikrokateetri otsa/vormimistoru koostu vormimiseks ligikaudu 30 sekundi vältel auruallikast umbes 2,5 cm (ühe tolli) kaugusel. 
•	 �Asetage mikrokateetri otsa/vormimistoru koost vormi fikseerimiseks viivitamatult hepariniseeritud füsioloogilisse lahusesse.
•	 �Eemaldage vormimistoru ettevaatlikult mikrokateetrist ja kõrvaldage see kasutusest. 
Hoiatus: Vormimistoru ei ole ette nähtud kehasiseseks kasutamiseks.

KASUTUSJUHEND

Mikrokateetri ettevalmistamiseks ja juhtetraadi sujuva liikumise tagamiseks loputage põhjalikult mikrokateetri valendikku enne kasutamist hepariniseeritud 
füsiolooogilise lahusega. Loputusprotsessi hõlbustamiseks võib mikrokateetri muhvile kinnitada pöörleva hemostaatilise klapi.
Sisestage juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult mikrokateetri muhvi (vt juhtetraadi kasutusjuhendit). Juhtetraadi distaalse otsa läbi pöörleva hemostaatilise 
klapi ja kateetri muhvi sisestamise hõlbustamiseks võib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Lükake juhtetraati edasi, kuni distaalne ots on 
mikrokateetri distaalse otsa lähedal. Pingutage pöörlevat hemostaatilist klappi õrnalt, et asendit fikseerida.
Libistage pööramisseade üle juhtetraadi proksimaalse otsa soovitud asukohta (vt juhtetraadi või pööramisseadme kasutusjuhendit). Kinnitage 
pööramisseade pöördnuppu pingutades kohale. Pööramisseadme asendit võib muuta pöördnuppu lahti ja uuesti kinni keerates.   
Juhtkateeter paigutatakse sobivasse soonde ning seejärel lükatakse mikrokateetri/juhtetraadi koost läbi juhtkateetri edasi kuni sihtsoone või 
soonekahjustuseni. Seadke üles pidev loputus hepariniseeritud füsioloogilise lahusega, ühendades pöörleva hemostaatilise klapi koos survestatud 
loputuslahuse voolikutega juhtkateetri ja mikrokateetri muhviga. 
Vabastage juhtkateetri pöörlev hemostaatiline klapp ja sisestage mikrokateeter/juhtetraat sisestushülsi abil juhtkateetrisse. Lükake mikrokateetrit/
juhtetraati juhtkateetri distaalse otsa suunas ettevaatlikult edasi. Mikrokateetri/juhtetraadi juhtkateetri otsani jõudmisel eemaldage sisestushülss 
mikrokateetri vardalt, tõmmates selle pöörlevalt hemostaatiliselt klapilt tagasi ning koorides sisestushülsi seejärel maha. Soonestikus liikumisel lükake 
korduvalt esmalt juhtetraati ning seejärel mikrokateetrit üle selle natuke edasi kuni soovitud kohani jõudmiseni. Mikrokateetri proksimaalsel osal puudub 
hüdrofiilne kate ning selle läbi pöörleva hemostaatilise klapi lükkamisel võib tekkida takistus.
Soovitud kohani jõudmisel eemaldatakse juhtetraat mikrokateetrist. Edasi valmistatakse läbi mikrokateetri kohale toimetamiseks ette diagnostilised või 
ravimpreparaadid. Hoiatus: Ärge ületage maksimaalset soovitatavat infusioonirõhku 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateeter Mikrokateetri siseläbimõõt Jääkmaht

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 tolli 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 tolli 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 tolli 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateeter Ligikaudsed nimivooluhulgad infusioonirõhul 689 kPa (100 psi) ja 2068 kPa (300 psi)

Füsioloogiline lahus 60 % kontrastaine 76 % kontrastaine

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Kasutamiskordade vahel loputage mikrokateetrit hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kausis ja pühkige ettevaatlikult steriilse märja marliga ning 
asetage see siis hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kaussi või loputatud kaitsehülssi, et hüdrofiilne pind püsiks kuni kasutamiseni niiske. 

SÄILITAMINE

Säilitamisel vältige kokkupuutumist vee, päikesevalguse, äärmuslike temperatuuride ja suure õhuniiskusega. Säilitage mikrokateetrit kontrollitaval 
toatemperatuuril. Seadme kõlblikkusaega vt toote etiketilt. Pärast etiketil märgitud kõlblikkusaja lõppu seadet mitte kasutada. 

MATERJALID

Mikrokateeter ei sisalda lateks- ega polüvinüülkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava hoolikusega. See garantii asendab ja välistab kõiki muid garantiisid, mida 
selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis võivad olla otseselt või kaudselt väljendatud õigusaktides või muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid 
müüdavusele või sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt selle käsitsemine, säilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, 
samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevõtte MicroVention kontrollile. MicroVentioni 
käesolevast garantiist tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi või vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme kasutamisest otseselt või 
kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention ei võta endale ega volita ühtki teist isikut võtma tema eest ühtki muud ega täiendavat vastutust 
ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei võta endale vastutust korduvalt kasutatud, ümber töödeldud või uuesti steriliseeritud seadmete eest 
ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle müüdavusele või sobivusele kasutamiseks ettenähtud otstarbel. 
Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid võidakse ette teatamata muuta.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Kõik õigused kaitstud.

Hungarian/Magyar
Headway® mikrokatéter hidrofil bevonattal

Használati utasítás

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A Headway mikrokatéter egy egylumenű katéter, melyet irányítható vezetődrót mentén történő bevezetésre terveztek kis, kanyargós vaszkulatúrához 
való hozzáférésre. A félmerev proximális szakasz egy flexibilis disztális csúcsba megy át a véredényekben való előrehaladás megkönnyítésére. A kettős 
sugárfogó markerek a disztális végen megkönnyítik a fluoroszkópos megjelenítést. A mikrokatéter külső felülete hidrofil polimerrel van bevonva a síkosság 
növelésére. A mikrokatéter kónuszán levő Luer-csatlakozó a tartozékok illesztésére használatos.

TARTALOM

Egy darab Headway mikrokatéter formázómandrinnal és bevezetőhüvellyel.

HASZNÁLATI JAVALLATOK

A Headway mikrokatétert általános intravaszkuláris használatra tervezték, ideértve a perifériás, szívkoszorúér- és neurovaszkulatúrát a diagnosztikus 
anyagok, például kontrasztanyagok, illetve a terápiás anyagok, például az elzárótekercsek infúziójára.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETÉSEK 

A mikrokatétert csak angiográfiás és intervenciós eljárásokban jártas orvosok használhatják. Fontos, hogy kövesse a használati utasításokat a termék 
használata előtt.
A mikrokatéter sterilen és nem pirogénen áll rendelkezésre, kivéve, ha az egység csomagolása nyitva van vagy sérült. Ne használja, ha a csomagolás fel 
van nyitva vagy sérült.
A mikrokatétert kizárólag egyszeri használatra tervezték. Az eszközt újrasterilizálni és/vagy újrafelhasználni tilos. Használat után dobja ki az eszközt a 
kórházi és/vagy a helyi kormányzati előírásoknak megfelelően.
Használat előtt vizsgálja meg a mikrokatétert, hogy vannak-e rajta rendellenességek vagy sérülés, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.
A mikrokatétert fluoroszkópos irányítás mellett kell előretolni, illetve manipulálni. Ne tolja előre vagy húzza vissza az eszközt, amikor túlzott ellenállásba 
ütközik, egészen addig, amíg az ellenállás okát meg nem határozták. 
Az infúziós nyomásnak nem szabad meghaladnia a 2068 kPa (300 psi) nyomást a mikrokatéter potenciális rupturájának elkerülése érdekében.
A formázómandrint nem a test belsejében való használatra tervezték. Győződjön meg arról, hogy a formázómandrin eltávolításra került a mikrokatéterből, 
mielőtt azt a forgó vérzéscsillapító szelepbe vagy egyéb tartozékokba bevezetik.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Ellenőrizze a mikrokatéter kompatibilitását, amikor intravaszkuláris eljárásoknál elterjedten használt egyéb kiegészítőeszközöket alkalmaz. Az orvosnak 
jártasnak kell lennie a perkután, intravaszkuláris technikákban és az eljárással kapcsolatos lehetséges komplikációkban. 
A mikrokatéternek síkos felülete van, és azt hidratálni kell használat előtt.
A véletlen sérülések lehetőségének csökkentése érdekében legyen körültekintő a mikrokatéter kezelése során. 
Használat előtt ellenőrizze, hogy minden használandó vezetődrót vagy tartozék átmérője kompatibilis a mikrokatéter belső átmérőjével.
A potenciális komplikációk közé tartoznak többek között a következők: véredény vagy aneurysma perforációja, vasospasmus, haematoma a bevezetés 
helyén, embólia, ischemia, intracerebralis/intracranialis hemorrhagia, pseudoaneurysma, görcs, stroke, fertőzés, véredény disszekciója, thrombusképződés 
és halál. 
Az eszköz sérülése, illetve szeparálódása kockázatának csökkentése érdekében kerülje a mikrokatéter ismételt hajlítását ugyanazon a ponton.
A mikrokatéter sérülésének elkerülése érdekében legyen körültekintő, amikor kanyargós vaszkulatúrában mozgatja a mikrokatétert. Kerülje az előretolást 
vagy visszahúzást, amikor ellenállásba ütközik, addig, amíg az ellenállás okát meg nem határozták.

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATHOZ

A mikrokatéter eltávolítása előtt teljesen hidratálja az eszköz hidrofil szegmensét heparinos sóoldatos öblítéssel a diszpenzercsövön keresztül, a 
diszpenzercső kónuszához csatlakoztatott fecskendőt használva.
A mikrokatéter diszpenzercsőből történő eltávolításához óvatosan húzza ki a kónuszt a diszpenzercsőből. A mikrokatéter eltávolításához húzza ki a 
mikrokatétert a diszpenzercsőből. Ha ellenállásba ütközik, ismételje meg az öblítési eljárást, egészen addig, amíg a mikrokatéterjól hidratált és könnyen 
el nem távolítható a diszpenzercsőből. Vizsgálja alaposan meg a mikrokatétert, és győződjön meg róla, hogy nem sérült. Ne engedje, hogy a mikrokatéter 
megszáradjon mielőtt a vezetőkatéterbe bevezetné.

Mikrokatéter Szár hossza Vezetőkatéter minimális belső 
átmérője Vezetődrótra vonatkozó ajánlás

Headway 17 150 cm 0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,014 hüvelyk / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,018 hüvelyk / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 hüvelyk / 1,42 mm ≤ 0,018 hüvelyk / ≤ 0,46 mm

A mikrokatéter kompatibilis és használható dimetil-szulfoxiddal (DMSO).

Gőzzel formálás
•	 �Ha a csúcs formálása kívánatos, akkor távolítsa el a formázómandrint és a bevezetőhüvelyt a kartoncsomagolásból. Hajlítsa a gőzzel formálható 

mandrint a kívánt formára. Megjegyzés: A formázómandrint kb. egyharmadával túl kell hajlítani a mikrokatéter kívánt formájának eléréséhez (például a 
mikrokatéter 45°-os hajlításhoz formálja a mandrint 60°-os hajlításúra). Óvatosan vezesse be a mikrokatétert a bevezetőhüvelyen át. Óvatosan helyezze 
be a megformált mandrint a mikrokatéter disztális csúcsába.

•	 �Tartsa a mikrokatétercsúcs/formázómandrin szerelvényt 2,5 centiméterre (egy hüvelykre) a gőzforrástól körülbelül 30 másodpercig az alak 
formálásához. 

•	 �Azonnal tegye a mikrokatétercsúcs/formázómandrin szerelvényt heparinos sóoldatba a forma rögzítéséhez.
•	 �Óvatosan távolítsa el a formázómandrint a mikrokatéterből, és dobja ki. 
Figyelmeztetés: A formázómandrint nem a test belsejében való használatra tervezték.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

Használat előtt alaposan öblítse át a mikrokatéter lumenét heparinos sóoldattal a mikrokatéter feltöltéséhez és a vezetődrót sima mozgásának 
biztosításához a mikrokatéterben. Egy forgó vérzéscsillapító szelep (RHV) csatlakoztatható a mikrokatéter kónuszához, mely az öblítés folyamatának 
megkönnyítésére használható.
Óvatosan helyezze be a vezetődrót disztális szakaszát a mikrokatéter kónuszába (lásd a vezetődrót használati utasítását). A vezetődrót disztális csúcsának 
a forgó vérzéscsillapító szelepen keresztül a mikrokatéter kónuszába történő behelyezésének megkönnyítésére vezetődrót-behelyező eszköz használható. 
Tolja előre a vezetődrótot, egészen addig, amíg a disztális csúcs közel nem kerül a mikrokatéter disztális végéhez. Óvatosan szorítsa meg a forgó 
vérzéscsillapító szelepet a pozíció fenntartásához.
Csúsztassa át a forgatóeszközt a vezetődrót proximális végén a kívánt helyre (lásd a vezetődrót vagy a forgatóeszköz használati utasítását). Rögzítse a 
forgatóeszközt a helyén a forgógomb megszorításával. A forgatóeszköz újrapozicionálható a forgógomb meglazításával és ismételt megszorításával. 
A vezetőkatéternek a megfelelő véredénybe helyezése után a mikrokatéter/vezetődrót szerelvény előretolható a vezetőkatéteren keresztül a megcélzott 
véredénybe vagy vaszkuláris laesióba. Állítson be folyamatos heparinos sóoldatos öblítést; ehhez csatlakoztassa a nagy nyomású öblítőoldatos vezetékekkel 
rendelkező forgó vérzéscsillapító szelepeket a vezetőkatéter és a mikrokatéter kónuszához. 
Lazítsa meg a vezetőkatéter forgó vérzéscsillapító szelepét, és vezesse be a mikrokatétert/vezetődrótot a vezetőkatéterbe a bevezetőhüvelyt használva. 
Óvatosan tolja előre a mikrokatétert/vezetődrótot a vezetőkatéter disztális csúcsáig. Miután a mikrokatéter/vezetődrót eléri a vezetőkatéter csúcsát, 
távolítsa el a bevezetőt a mikrokatéter szárából: ehhez húzza ki a bevezetőt a forgó vérzéscsillapító szelepből, és széthúzva távolítsa el a bevezetőt. A 
vaszkulatúrában történő navigálás alatt tolja kissé előre a vezetődrótot, majd tolja előre a mikrokatétert a vezetődrót mentén, és ismételje ezt addig, 
amíg a kívánt helyre nem ér. A mikrokatéter proximális részének nincs hidrofil felülete, és ellenállásba ütközhet, amikor ezt a szakaszt előretolja a forgó 
vérzéscsillapító szelepen át.
A kívánt hely elérése után a vezetődrót eltávolításra kerül a mikrokatéterből. Ezután a diagnosztikus, illetve terápiás anyag(ok) előkészítése történik a 
mikrokatéteren át történő bejuttatásra. Figyelmeztetés: Tilos meghaladni a maximálisan ajánlott 2068 kPa (300 psi) infúziós nyomást.

Mikrokatéter Mikrokatéter belső átmérője Holttér

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 hüvelyk 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 hüvelyk 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 hüvelyk 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatéter Hozzávetőleges névleges térfogatáramok  689 kPa (100 psi) és 2068 kPa (300 psi) infúziós nyomásnál

Sóoldat 60% kontrasztanyag 76% kontrasztanyag

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Két használat között öblítse át a mikrokatétert egy tál heparinos sóoldatban, majd steril, nedves gézzel óvatosan törölje meg, és helyezze egy tál heparinos 
sóoldatba vagy egy átöblített diszpenzercsőbe, hogy nedvesen tartsa a hidrofil felületet a használatig. 

TÁROLÁS

Kerülje a víznek, napfénynek, extrém hőmérsékleteknek és magas páratartalomnak való kitételt a tárolás alatt. A mikrokatétert ellenőrzött 
szobahőmérsékleten tárolja. Az eszköz eltarthatósági idejét lásd a termék címkéjén. Ne használja az eszközt a címkén feltüntetett eltarthatósági időn túl. 

ANYAGOK

A mikrokatéter nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

GARANCIA

A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az ésszerűen elvárható gonddal járt el az eszköz tervezése és gyártása során. Ez a garancia minden egyéb garanciát 
helyettesít, és kizár minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, törvény alapján vagy egyéb alapján vélelmezett garanciát, ideértve egyebek között 
az értékesíthetőségre vagy a megfelelésre vonatkozó vélelmezett garanciákat. Az eszköz kezelése, tárolása, tisztítása és sterilizálása, csakúgy, mint a 
beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti eljárással és a MicroVention ellenőrzésén kívüli egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezők közvetlen hatással 
vannak az eszközre és a használatából eredő eredményekre. A jelen garancia keretében a MicroVention kötelezettsége az eszköz javítására és cseréjére 
van korlátozva, és a MicroVention semmilyen felelősséget nem vállal az eszköz használatából közvetlenül vagy közvetetten származó járulékos vagy 
következményes veszteségekért, károkért vagy költségekért. Az eszközzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb vagy további felelősséget vagy 
kötelezettséget nem vállal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy vállaljon. A MicroVention nem vállal semmilyen felelősséget az újrafelhasznált, újrafeldolgozott 
vagy újrasterilizált eszközökkel kapcsolatban, és ilyen eszközökkel kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciát nem vállal, ideértve 
egyebek között az értékesíthetőségre vagy egy adott célra való megfelelésre vonatkozó garanciákat. 
Az árak, a műszaki adatok és a modellek rendelkezésre állása bejelentés nélkül megváltozhatnak.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

Latvian/Latviski
Headway® mikrokatetrs ar hidrofīlu pārklājumu

Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS

Headway mikrokatetrs ir vienlūmena katetrs, kas paredzēts ievadīšanai pāri vadāmai vadītājstīgai, lai piekļūtu sīkiem, izlocītiem asinsvadiem. Daļēji 
stingrā proksimālā daļa pāriet elastīgā distālajā galā, lai atvieglinātu virzīšanu cauri asinsvadiem. Fluoroskopisku vizualizāciju atvieglina divi starojumu 
necaurlaidīgi marķieri distālajā galā. Mikrokatetra ārējā virsma ir pārklāta ar hidrofīlu polimēru, lai uzlabotu slīdi. Piederumu pievienošanai izmanto Luer tipa 
savienotājdaļu uz mikrokatetra uzgaļa.

SATURS

Viens Headway mikrokatetrs ar veidošanas stienīti un ievadītāja apvalku.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Headway mikrokatetrs ir paredzēts vispārīgai intravaskulārai izmantošanai, tostarp perifēros un koronāros asinsvados, kā arī neirovaskulārajā sistēmā 
diagnostisku līdzekļu, piemēram, kontrastvielas, un terapeitisku līdzekļu, piemēram, oklūzijas spirāļu, infūzijai.

KONTRINDIKĀCIJAS

Nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI 

Mikrokatetru drīkst izmantot tikai ārsti, kas pārzina angiogrāfijas un intervences procedūras. Pirms izstrādājuma lietošanas svarīgi ir saprast lietošanas 
instrukciju.
Mikrokatetrs tiek piegādāts sterils un apirogēns, ja vien nav atvērts vai bojāts ierīces iepakojums. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplēsts vai bojāts.
Mikrokatetrs ir paredzēts tikai vienreizējai lietošanai. Ierīci atkārtoti nesterilizējiet un/vai atkārtoti nelietojiet. Pēc lietošanas izmetiet ierīci saskaņā ar 
slimnīcas un/vai vietējās pašvaldības noteikumiem.
Pirms lietošanas pārbaudiet, vai ierīcei nav defektu vai bojājumu, un izmetiet to, ja tiek konstatēta jebkāda neatbilstība.
Manipulācijas ar mikrokatetru vai tā virzīšana jāveic fluoroskopijas kontrolē. Nevirziet vai neizņemiet ierīci, ja jūtat pārāk lielu pretestību, līdz noskaidrots 
pretestības iemesls. 
Infūzijas spiediens nedrīkst pārsniegt 2068 kPa (300 psi), lai izvairītos no iespējama mikrokatetra plīsuma.
Veidošanas stienīti nav paredzēts izmantot ķermeņa iekšienē. Pārliecinieties, lai veidošanas stienītis tiktu noņemts no mikrokatetra pirms ievietošanas 
rotējošā hemostatiskajā vārstā (RHV) vai citos piederumos.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Lietojot citas intravaskulārās procedūrās bieži izmantotas papildierīces, pārbaudiet mikrokatetra savietojamību ar tām. Ārstam jāpārzina perkutānās, 
intravaskulārās tehnikas, kā arī iespējamās, ar procedūru saistītās komplikācijas. 
Mikrokatetram ir slīdi uzlabojoša virsma, un pirms lietošanas jāveic tā hidratācija.
Ievērojiet piesardzību, rīkojoties ar mikrokatetru, lai mazinātu nejauša bojājuma risku. 
Pirms lietošanas pārbaudiet, vai jebkādas izmantotās vadītājstīgas vai papildierīces diametrs ir savietojams ar mikrokatetra iekšējo diametru.
Iespējamās komplikācijas, neaprobežojoties tikai ar turpmāk minētajām, ietver: asinsvada vai aneirismas perforāciju, asinsvada spazmu, hematomu 
ievadīšanas vietā, emboliju, išēmiju, intracerebrālu/intrakraniālu asinsizplūdumu, pseidoaneirismu, krampju lēkmi, insultu, infekciju, asinsvada disekciju, 
tromba veidošanos un nāvi.
Lai mazinātu ierīces bojājuma vai sadalīšanās risku, izvairieties no atkārtotas mikrokatetra saliekšanas vienā un tajā pašā punktā.
Lai izvairītos no mikrokatetra bojājuma, rīkojieties piesardzīgi, veicot manipulācijas ar mikrokatetru izlocītos asinsvados. Izvairieties no virzīšanas vai 
izņemšanas, pārvarot pretestību, līdz noteikts pretestības iemesls.

SAGATAVOŠANA LIETOŠANAI

Pirms mikrokatetra izņemšanas pilnībā hidratējiet ierīces hidrofīlo segmentu, skalojot ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu caur aizsargcauruli, izmantojot 
pie aizsargcaurules uzgaļa piestiprinātu šļirci.
Lai izņemtu mikrokatetru no aizsargcaurules, uzmanīgi izvelciet ārā no aizsargcaurules uzgali. Izņemiet mikrokatetru, izvelkot to no aizsargcaurules. Ja 
jūtat pretestību, atkārtojiet skalošanas procedūru, līdz mikrokatetrs ir pietiekami hidratēts, un to var viegli izņemt no aizsargcaurules. Rūpīgi pārbaudiet 
mikrokatetru, lai pārliecinātos, ka tas nav bojāts. Nepieļaujiet, lai mikrokatetrs kļūtu sauss pirms ievadīšanas vadītājkatetrā.

Mikrokatetrs Ass garums Vadītājkatetra minimālais ID Ieteicamās vadītājstīgas

Headway 17 150 cm 0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,014 collas / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,018 collas / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 collas / 1,42 mm ≤ 0,018 collas / ≤ 0,46 mm

Mikrokatetrs ir savietojams lietošanai ar dimetilsulfoksīdu (DMSO).

Veidošana ar tvaiku
•	 �Ja vēlams veikt gala veidošanu, izņemiet no ietvara veidošanas stienīti un ievadītāja apvalku. Izlieciet veidošanai ar tvaiku paredzēto stienīti vēlamajā 

formā. Piezīme: lai panāktu vēlamo mikrokatetra izliekumu, veidošanas stienītis jāsaliec apmēram par vienu trešdaļu vairāk (piemēram, mikrokatetra 
saliekšanai 45° leņķī stienīti jāsaliec 60° leņķī). Piesardzīgi ievadiet mikrokatetru caur ievadītāja apvalku. Uzmanīgi ievietojiet saliekto stienīti 
mikrokatetra distālajā galā.

•	 �Lai izveidotu formu, aptuveni 30 sekundes turiet mikrokatetra gala/veidošanas stienīša kopu apmēram vienas collas (2,5 cm) attālumā no tvaika avota. 
•	 �Nekavējoties ievietojiet mikrokatetra gala/veidošanas stienīša kopu heparinizētā fizioloģiskajā šķīdumā, lai formu nostiprinātu.
•	 �Piesardzīgi izņemiet veidošanas stienīti no mikrokatetra un izmetiet. 
Brīdinājums: Veidošanas stienīti nav paredzēts izmantot ķermeņa iekšienē.

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms lietošanas rūpīgi skalojiet mikrokatetra lūmenu ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu, lai uzpildītu mikrokatetru un nodrošinātu vienmērīgu 
vadītājstīgas kustību mikrokatetrā. Skalošanas procesa atvieglināšanai mikrokatetra uzgalim var pievienot rotējošo hemostatisko vārstu (RHV).
Uzmanīgi ievietojiet vadītājstīgas distālo daļu mikrokatetra uzgalī (skatiet vadītājstīgas lietošanas instrukciju). Lai vadītājstīgas distālo galu būtu vieglāk 
ievietot caur RHV un mikrokatetra uzgali, var izmantot vadītājstīgas ievades instrumentu. Virziet vadītājstīgu, līdz distālais gals atrodas mikrokatetra distālā 
gala tuvumā. Uzmanīgi pievelciet RHV, lai saglabātu pozīciju.
Uzslidiniet griezes ierīci pār vadītājstīgas proksimālo galu līdz vēlamajai vietai (skatiet vadītājstīgas vai griezes ierīces lietošanas instrukcijas). Nostipriniet 
griezes ierīci uz vietas, pievelkot rotācijas pogu. Griezes ierīces pozicionējumu var mainīt, atlaižot vaļīgāk un vēlreiz pievelkot rotācijas pogu. 
Atbilstošajā asinsvadā ievieto vadītājkatetru, un pēc tam mikrokatetra/vadītājstīgas kopu caur vadītājkatetru virza uz mērķa asinsvadu vai asinsvada 
bojājumu. Izveidojiet nepārtrauktu heparinizēta fizioloģiskā šķīduma skalošanas plūsmu, pievienojot rotējošos hemostatiskos vārstus (RHV) ar spiediena 
skalošanas šķīduma caurulītēm vadītājkatetra un mikrokatetra uzgalim. 
Atlaidiet vaļīgāk vadītājkatetra RHV un, izmantojot ievadītāja apvalku, ievadiet mikrokatetru/vadītājstīgu vadītājkatetrā. Uzmanīgi virziet mikrokatetru/
vadītājstīgu uz vadītājkatetra distālo galu. Pēc tam, kad mikrokatetrs/vadītājstīga sasniedz vadītājkatetra galu, noņemiet ievadītāju no mikrokatetra ass, 
izvelkot ievadītāju no RHV un novelkot to nost. Veicot virzīšanu asinsvados, nelielā attālumā pavirziet vadītājstīgu, tad pavirziet mikrokatetru pāri vadītājstīgai 
un tādā pašā veidā virziet atkārtoti, līdz sasniegta vēlamā vieta. Mikrokatetra proksimālajai daļai nav hidrofīlas virsmas, un, iespējams, būs jūtama 
pretestība, virzot šo daļu cauri RHV.
Kad sasniegta vēlamā vieta, no mikrokatetra izņem vadītājstīgu. Pēc tam ievadīšanai caur mikrokatetru sagatavo diagnostisko(-s) vai terapeitisko(-s) 
līdzekli(-us). Brīdinājums: Nepārsniedziet maksimālo ieteicamo infūzijas spiedienu 2068 kPa (300 psi).

Mikrokatetrs Mikrokatetra ID Neizmantojamais tilpums

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 collas 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 collas 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 collas 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokatetrs Aptuvenais nominālais plūsmas apjoms pie 689 kPa (100 psi) un 2068 kPa (300 psi) infūzijas spiediena

Fizioloģiskais šķīdums 60% kontrastviela 76% kontrastviela

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Starp lietošanas reizēm noskalojiet mikrokatetru traukā ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu un uzmanīgi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet 
traukā ar heparinizētu fizioloģisko šķīdumu vai izskalotā aizsargcaurulē, lai hidrofīlā virsma līdz lietošanai saglabātos mitra. 

UZGLABĀŠANA

Uzglabāšanas laikā nepakļaujiet ūdens, saules gaismas, ļoti augstu vai zemu temperatūru un liela mitruma iedarbībai. Uzglabājiet mikrokatetru kontrolētā 
istabas temperatūrā. Ierīces derīguma termiņu skatiet uz izstrādājuma marķējuma. Nelietojiet ierīci pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz 
marķējuma. 

MATERIĀLI

Mikrokatetrs nesatur lateksu vai PVH materiālus.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantē, ka, projektējot un ražojot ierīci, ir ievērota pietiekoša piesardzība. Šī garantija aizstāj un izslēdz visas citas garantijas, kas nav 
skaidri minētas šajā dokumentā, kuras var būt tieši vai netieši piemērojamas saskaņā ar spēkā esošo likumdošanu vai citādi, ietverot, bet neaprobežojoties 
ar jebkādām netiešām garantijām par piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. Ierīci, kā arī tās lietošanas rezultātā iegūtos rezultātus tieši 
ietekmē apiešanās ar ierīci, ierīces uzglabāšana, tīrīšana un sterilizācija, kā arī faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, ārstēšanu, ķirurģisko procedūru 
un citi faktori, kurus nespēj kontrolēt MicroVention. Šīs garantijas ietvaros MicroVention atbildība aprobežojas ar ierīces remontu un aizvietošanu, un 
MicroVention nav atbildīgs par jebkādiem nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem vai izdevumiem, kas tieši vai netieši radušies no šīs ierīces 
lietošanas. MicroVention neuzņemas nekādas citas vai papildu saistības vai atbildību attiecībā uz šo ierīci, kā arī nepilnvaro nevienu citu personu uzņemties 
šādas saistības. MicroVention neuzņemas nekādas saistības attiecībā uz atkārtoti lietotām, atkārtoti apstrādātām vai atkārtoti sterilizētām ierīcēm un 
attiecībā uz šādām ierīcēm nedod nekādas tieši vai netieši piemērojamas garantijas, ietverot, bet neaprobežojoties ar jebkādām netiešām garantijām par 
piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. 
Cenas, specifikācijas un modeļa pieejamība var mainīties bez iepriekšēja paziņojuma.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Visas tiesības aizsargātas.

Lithuanian/Lietuviškai
„Headway®“ mikrokateteris su hidrofiline danga

Naudojimo nurodymai

ĮTAISO APRAŠYMAS

„Headway“ mikrokateteris yra vieno spindžio kateteris, įvedamas per valdomą vielinį kreipiklį mažoms, vingiuotoms kraujagyslėms pasiekti. Pusiau standi 
proksimalinė dalis pereina į lankstų distalinį galą, kad palengvintų įvedimą per kraujagysles. Ant distalinio galo esančios dvigubos rentgenokontrastinės 
žymos palengvina fluoroskopinę vizualizaciją. Slidumui pagerinti išorinis mikrokateterio paviršius padengtas hidrofiliniu polimeru. Ant mikrokateterio 
movinės jungties esanti Luerio jungtis naudojama priedams prijungti.

PAKUOTĖS TURINYS

Vienas „Headway“ mikrokateteris su formavimo strypeliu ir vediklio vamzdeliu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

„Headway“ mikrokateteris skirtas bendram intravaskuliniam, įskaitant periferinį, koronarinį ir neurovaskulinį, naudojimui, diagnostinėms medžiagoms, pvz., 
kontrastiniams tirpalams ir gydomiesiems preparatams, pvz., okliuzijos spiralėms, infuzuoti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijų nėra žinoma.

ĮSPĖJIMAI 

Mikrokateterį gali naudoti tik gydytojai, išmanantys angiografijos ir intervencines procedūras. Svarbu prieš naudojant šį gaminį perskaityti naudojimo 
nurodymus.
Mikrokateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniškas, jei nėra atidaryta ar pažeista gaminio pakuotė. Nenaudokite, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista.
Mikrokateteris skirtas naudoti tik vieną kartą. Įtaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti. Naudotą įtaisą reikia išmesti vadovaujantis ligoninės 
ir (arba) vietinės valdžios nustatyta tvarka.
Prieš naudodami apžiūrėkite, ar mikrokateteryje nematyti neįprastų požymių ar pažeidimų, o jų pastebėję prietaisą išmeskite.
Mikrokateterį reikia vesti arba juo manipuliuoti fluoroskopiškai stebint. Jei jaučiamas pernelyg didelis pasipriešinimas, prietaiso negalima stumti ar traukti, 
kol nebus nustatyta pasipriešinimo priežastis. 
Kad būtų išvengta galimo mikrokateterio plyšimo, infuzijos slėgis neturi viršyti 2068 kPa (300 psi).
Formavimo strypelis nėra skirtas naudoti kūno viduje. Užtikrinkite, kad formavimo strypelis būtų išimtas iš mikrokateterio prieš įvedant į sukamąjį 
hemostatinį vožtuvą (SHV) arba kitus priedus.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Naudodami kitus intravaskulinių procedūrų metu paprastai naudojamus pagalbinius prietaisus, patikrinkite mikrokateterio suderinamumą su jais. Gydytojas 
privalo būti susipažinęs su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su šiomis procedūromis siejamomis komplikacijomis. 
Mikrokateterio paviršius yra slidus ir prieš naudojant jį reikia sudrėkinti.
Su mikrokateteriu elkitės atsargiai, kad sumažintumėte netyčinio pažeidimo pavojų. 
Prieš naudodami patikrinkite, ar naudojamo vielinio kreipiklio arba pagalbinio įtaiso skersmuo yra suderinamas su vidiniu mikrokateterio skersmeniu.
Gali pasireikšti šios ir kitos komplikacijos: kraujagyslės arba aneurizmos perforacija, angiospazmas, hematoma įvedimo vietoje, embolija, išemija, 
intracerebrinis/intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis, insultas, infekcija, kraujagyslės disekcija, trombų susidarymas ir mirtis.
Įtaiso pažeidimo ar atjungimo rizikai sumažinti pakartotinai nelenkite toje pačioje mikrokateterio vietoje.
Atlikdami mikrokateterio manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslėmis, imkitės atsargumo priemonių, kad mikrokateterio nepažeistumėte. Pastebėję 
pasipriešinimą, neveskite ir neištraukite, kol nenustatysite pasipriešinimo priežasties.

PARUOŠIMAS NAUDOJIMUI

Prieš išimdami mikrokateterį visiškai sudrėkinkite hidrofilinį įtaiso segmentą, skalaudami apsauginį vamzdelį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, naudodami 
prie apsauginio vamzdelio movinės jungties prijungtą švirkštą.
Mikrokateteriui iš apsauginio vamzdelio ištraukti atsargiai nutraukite nuo apsauginio vamzdelio movinę jungtį. Išimkite mikrokateterį ištraukdami jį iš 
apsauginio vamzdelio. Jei pajutote pasipriešinimą, plovimo procedūrą kartokite, kol mikrokateteris bus gerai sudrėkintas ir jį bus galima lengvai ištraukti iš 
apsauginio vamzdelio. Atidžiai apžiūrėkite mikrokateterį ir įsitikinkite, kad jis nėra pažeistas. Neleiskite mikrokateteriui išdžiūti prieš įvedant jį į kreipiamąjį 
kateterį.

Mikrokateteris Vamzdinės dalies ilgis Kreipiamojo kateterio minimalus 
vidinis skersmuo

Rekomenduojamas vielinio 
kreipiklio dydis

Headway 17 150 cm 0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,014 col. / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,018 col. / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 col. / 1,42 mm ≤ 0,018 col. / ≤ 0,46 mm

Mikrokateteris tinkamas naudoti su dimetilo sulfoksidu (DMSO).

Formavimas garais
•	 �Jei reikia formuoti galiuką, nuimkite formavimo strypelį ir vediklio vamzdelį nuo kortelės. Sulenkite formavimo garais strypelį iki reikiamos formos. 

Pastaba: formavimo strypelį reikia sulenkti maždaug trečdaliu daugiau nei reikiama forma, kad būtų užtikrinta reikiama forma mikrokateteryje (pvz., 
jei mikrokateteryje sulenkimas yra 45° kampu, sulenkite strypelį 60° kampu). Atsargiai įveskite mikrokateterį per vediklio vamzdelį. Atsargiai įveskite 
suformuotą strypelį į mikrokateterio distalinį galą.

•	 �Kad įgytų formą, laikykite mikrokateterio galo ir formavimo strypelio komplektą maždaug 2,5 cm (1 in.) atstumu nuo garų šaltinio maždaug 
30 sekundžių. 

•	 �Iš karto įdėkite mikrokateterio galo ir formavimo strypelio komplektą į heparinizuotą fiziologinį tirpalą, kad forma būtų užfiksuota.
•	 �Atsargiai išimkite formavimo strypelį iš mikrokateterio ir išmeskite. 
Įspėjimas: Formavimo strypelis nėra skirtas naudoti kūno viduje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prieš naudodami gerai praskalaukite mikrokateterio spindį heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad paruoštumėte mikrokateterį ir užtikrintumėte sklandų vielinio 
kreipiklio judėjimą mikrokateteryje. Sukamąjį hemostatinį vožtuvą (SHV) galima prijungti prie mikrokateterio movinės jungties ir naudoti skalavimui palengvinti.
Atsargiai įkiškite distalinę vielinio kreipiklio dalį į mikrokateterio movinę jungtį (žr. vielinio kreipiklio naudojimo nurodymus). Vielinio kreipiklio distalinio 
galo įvedimui per sukamąjį hemostatinį vožtuvą į mikrokateterio movinę jungtį palengvinti galima naudoti vielinio kreipiklio įvedimo įrankį. Vielinį kreipiklį 
stumkite tol, kol distalinis jo galas priartės prie mikrokateterio distalinio galo. Atsargiai priveržkite SHV, kad išlaikytumėte padėtį.
Per proksimalinį vielinio kreipiklio galą įkiškite sukimo prietaisą į reikiamą vietą (žr. vielinio kreipiklio arba sukimo prietaiso naudojimo nurodymus). Priverždami 
sukamąją rankenėlę, sukimo prietaisą įtvirtinkite vietoje. Sukimo prietaisą galima pastumti į kitą padėtį, atlaisvinant arba priveržiant sukamąją rankenėlę. 
Vielinis kreipiklis įstatomas į atitinkamą kraujagyslę, tada mikrokateterio ir vielinio kreipiklio komplektas stumiamas per kreipiamąjį kateterį į reikiamą 
kraujagyslę arba kraujagyslės pažeidimą. Nustatykite nepertraukiamą skalavimą heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, prijungdami sukamuosius hemostatinius 
vožtuvus su slėginėmis skalavimo tirpalo linijomis prie kreipiamojo kateterio ir mikrokateterio movinės jungties. 
Atlaisvinkite kreipiamojo kateterio SHV ir įveskite mikrokateterį ir kreipiamąjį kateterį, naudodami vediklio vamzdelį. Atsargiai stumkite mikrokateterį 
ir vielinį kreipiklį į kreipiamojo kateterio distalinį galą. Mikrokateteriui ir vieliniam kreipikliui pasiekus kreipiamojo kateterio galą, išimkite vediklį iš 
mikrokateterio vamzdinės dalies, traukdami vediklį iš SHV ir nuplėšdami vediklį. Vesdami kraujagyslėmis, stumkite vielinį kreipiklį trumpą atstumą, tada 
stumkite mikrokateterį per vielinį kreipiklį ir kartokite, kol bus pasiekta reikiama vieta. Proksimalinė mikrokateterio dalis yra be hidrofilinės dangos ir gali 
susidurti su pasipriešinimu, kai ši dalis yra stumiama per SHV.
Pasiekus reikiamą vietą, vielinis kreipiklis išimamas iš mikrokateterio. Tada diagnostinis (-iai) ar gydomasis (-ieji) preparatai paruošiami įvesti per 
mikrokateterį. Įspėjimas: Neviršykite maksimalaus rekomenduojamo 2068 kPa (300 psi) infuzijos slėgio.

Mikrokateteris Mikrokateterio vidinis skersmuo Nepasiekiamoji vieta

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 col. 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 col. 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 col. 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateteris Apytikris vardinis tėkmės greitis esant 689 kPa (100 psi) ir 2068 kPa (300 psi) infuzijos slėgiui

Fiziologinis tirpalas 60 % kontrastinis tirpalas 76 % kontrastinis tirpalas

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Kai nenaudojate, praskalaukite mikrokateterį heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonelėje, švelniai nušluostykite sterilia, drėgna marle ir įdėkite į heparinizuoto 
fiziologinio tirpalo vonelę arba į praskalautą apsauginį vamzdelį, kad iki naudojimo hidrofilinis paviršius išliktų drėgnas. 

LAIKYMO SĄLYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulės šviesos, kraštutinės temperatūros ir didelės drėgmės poveikio. Mikrokateterį reikia laikyti kontroliuojamoje 
kambario temperatūroje. Įtaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketėje. Nenaudokite įtaiso, pasibaigus etiketėje nurodytam tinkamumo laikui. 

MEDŽIAGOS

Mikrokateterio sudėtyje nėra latekso ir PVC medžiagų.

GARANTIJOS SĄLYGOS

„MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį įtaisą buvo laikomasi tinkamų atsargumo reikalavimų. Ši garantija suteikiama vietoj ir 
neapima jokių kitų šiame dokumente aiškiai nenurodytų garantinių sąlygų, išreikštų ar numanomų įstatymų nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimų 
įskaitant visas numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirčiai garantijas. Įtaiso naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti 
veiksniai, susiję su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedūra ir kitais „MicroVention“ nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginį poveikį įtaisui ir jo 
naudojimo rezultatams. Pagal šios garantijos sąlygas „MicroVention“ įsipareigojimai apsiriboja šio įtaiso pataisymu ar pakeitimu, ir „MicroVention“ neatsako 
už jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas šio įtaiso naudojimo. „MicroVention“ taip pat neprisiima 
ir neįgalioja jokio kito asmens jos vardu prisiimti jokių kitų ar papildomų įsipareigojimų ar atsakomybės, susijusių su šiuo įtaisu. „MicroVention“ neprisiima 
jokios atsakomybės dėl pakartotinai naudojamų, pakartotinai apdorotų ar pakartotinai sterilizuotų įtaisų ir nesuteikia jokių su tokiais įtaisais susijusių 
išreikštų ar numanomų garantijų, be apribojimų įskaitant tinkamumą parduoti arba tinkamumą naudoti pagal numatytą paskirtį. 
Kainos, specifikacijos ir modelio tiekimas gali keistis be atskiro įspėjimo.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Visos teisės saugomos.

Polish/Polski
Mikrocewnik Headway® z hydrofilną powłoką

Instrukcja użycia

OPIS URZĄDZENIA

Mikrocewnik Headway jest cewnikiem jednokanałowym przeznaczonym do wprowadzania po sterowalnym prowadniku w celu uzyskania dostępu do 
małych, krętych naczyń krwionośnych. Półsztywny proksymalny odcinek przechodzi w giętką dystalną końcówkę w celu ułatwienia przechodzenia przez 
naczynia krwionośne. Dwa znaczniki cieniodajne na dystalnym końcu ułatwiają wizualizację fluoroskopową. Zewnętrzna powierzchnia Mikrocewnika jest 
powleczona hydrofilnym polimerem w celu zwiększenia poślizgu. Łącznik Luer na złączce Mikrocewnika służy do podłączania akcesoriów.

ZAWARTOŚĆ

Jeden Mikrocewnik Headway z mandrynem kształtującym i koszulką wprowadzającą.

ZASTOSOWANIE

Mikrocewnik Headway jest przeznaczony do ogólnego stosowania w naczyniach krwionośnych, w tym obwodowych, wieńcowych i w naczyniach układu 
nerwowego, do wlewów środków diagnostycznych, takich jak środki kontrastowe, oraz środków terapeutycznych, takich jak spirale okluzyjne.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazań.

OSTRZEŻENIA 

Mikrocewnika powinni używać wyłącznie lekarze biegli w wykonywaniu zabiegów angiograficznych i interwencyjnych. Ważne jest, aby przed użyciem 
niniejszego produktu skorzystać z instrukcji użycia.
Mikrocewnik jest dostarczany jako jałowy i apirogenny, pod warunkiem, że opakowanie jednostkowe nie zostało otwarte ani uszkodzone. Nie używać, jeśli 
opakowanie zostało naruszone lub uszkodzone.
Mikrocewnik jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie sterylizować urządzenia ani używać go po raz drugi. Po użyciu 
wyrzucić zgodnie z przepisami szpitala i/lub władz lokalnych.
Przed użyciem obejrzeć Mikrocewnik pod kątem wszelkich nieprawidłowości lub uszkodzeń i wyrzucić go w przypadku ich stwierdzenia.
Wprowadzanie Mikrocewnika i manipulacje nim należy wykonywać pod kontrolą fluoroskopową. W przypadku napotkania nadmiernego oporu nie wolno 
przesuwać urządzenia do przodu ani wycofywać go, aż do chwili ustalenia przyczyny oporu. 
Ciśnienie wlewu nie powinno przekraczać 2068 kPa (300 psi) aby uniknąć możliwości pęknięcia Mikrocewnika.
Mandryn kształtujący nie jest przeznaczony do użycia wewnątrz organizmu. Należy dopilnować, aby mandryn kształtujący został usunięty z Mikrocewnika 
przed wprowadzeniem go do OZH lub innych akcesoriów.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Przy korzystaniu z innych urządzeń pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegach wewnątrznaczyniowych należy sprawdzić zgodność Mikrocewnika. 
Lekarz musi być zaznajomiony z przezskórną techniką wewnątrznaczyniową i możliwymi powikłaniami związanymi z tym zabiegiem. 
Mikrocewnik posiada powierzchnię ze środkiem smarnym i należy go nawodnić przed użyciem.
Przy obchodzeniu się z Mikrocewnikiem należy zachować ostrożność, aby zredukować możliwość przypadkowego uszkodzenia. 
Przed użyciem należy sprawdzić, czy średnica wszelkich stosowanych prowadników lub urządzeń pomocniczych jest zgodna ze średnicą wewnętrzną 
Mikrocewnika. 
Potencjalne powikłania obejmują m.in.: perforację naczynia lub tętniaka, skurcz naczynia, krwiak w miejscu wejścia, zator, niedokrwienie, krwotok 
wewnątrzmózgowy/ wewnątrzczaszkowy, tętniak rzekomy, atak drgawkowy, udar, zakażenie, rozwarstwienie naczynia, powstanie skrzepliny i zgon.
W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia lub rozpadu urządzenia należy unikać wielokrotnego zginania Mikrocewnika w tym samym punkcie.
Należy zachować ostrożność przy manipulowaniu Mikrocewnikiem w krętych naczyniach, aby uniknąć uszkodzenia Mikrocewnika. Unikać wsuwania lub 
wycofywania po napotkaniu oporu aż do chwili ustalenia jego przyczyny.

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Przed usunięciem Mikrocewnika należy całkowicie nawodnić hydrofilny odcinek urządzenia wstrzykując heparynizowaną sól fizjologiczną przez rurkowatą 
osłonę za pomocą strzykawki podłączonej do złączki rurkowatej osłony.
W celu wyjęcia Mikrocewnika z rurkowatej osłony należy go delikatnie z niej wyciągnąć, chwytając za złączkę. Delikatnie wyjąć Mikrocewnik, wyciągając 
go z rurkowatej osłony. W przypadku napotkania oporu powtórzyć procedurę przepłukiwania, aż do chwili, gdy Mikrocewnik zostanie dobrze nawodniony 
i da się łatwo wyjąć z rurkowatej osłony. Dokładnie obejrzeć Mikrocewnik, aby upewnić się, że nie jest uszkodzony. Nie wolno dopuścić do wyschnięcia 
Mikrocewnika przed wprowadzeniem do cewnika prowadzącego.

Mikrocewnik Długość trzonu Minimalna średn. wewn. cewnika 
prowadzącego Zalecenie dotyczące prowadnika

Headway 17 150 cm 0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,014 cala / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,018 cala / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 cala / 1,42 mm ≤ 0,018 cala / ≤ 0,46 mm

Mikrocewnik nadaje się do stosowania z dimetylosulfotlenkiem (DMSO).

Kształtowanie nad parą
•	 �Jeśli pożądane jest ukształtowanie końcówki należy wyjąć mandryn kształtujący i koszulkę wprowadzającą z kartonu. Zgiąć mandryn do kształtowania 

nad parą do żądanego kształtu. Uwaga: mandryn kształtujący należy przegiąć o około jedną trzecią w celu uzyskania żądanego kształtu w Mikrocewniku 
(na przykład aby uzyskać kąt zgięcia 45° w Mikrocewniku należy zgiąć mandryn pod kątem 60°). Ostrożnie wprowadzić Mikrocewnik przez koszulkę 
wprowadzającą. Delikatnie wsunąć ukształtowany mandryn do dystalnej końcówki Mikrocewnika.

•	 �Przytrzymać zespół końcówki Mikrocewnika/mandrynu kształtującego w odległości około 2,5 cm (jednego cala) od źródła pary przez około 30 sekund w 
celu nadania kształtu. 

•	 �Niezwłocznie zanurzyć zespół końcówki Mikrocewnika/ mandrynu kształtującego w heparynizowanej soli fizjologicznej w celu utrwalenia kształtu.
•	 �Ostrożnie wyjąć mandryn kształtujący z Mikrocewnika i wyrzucić. 
Ostrzeżenie: Mandryn kształtujący nie jest przeznaczony do użycia wewnątrz organizmu.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed użyciem dokładnie przepłukać kanał Mikrocewnika heparynizowaną solą fizjologiczną w celu zalania Mikrocewnika i zapewnienia gładkiego 
przechodzenia prowadnika przez Mikrocewnik. Można podłączyć obrotowy zawór hemostatyczny (OZH) do złączki Mikrocewnika i użyć go w celu ułatwienia 
procesu przepłukiwania.
Ostrożnie wprowadzić dystalny odcinek prowadnika do złączki Mikrocewnika (należy skorzystać z instrukcji użycia prowadnika). Można zastosować 
przyrząd wprowadzający prowadnik w celu ułatwienia wprowadzania dystalnej końcówki prowadnika przez OZH do złączki Mikrocewnika. Wprowadzać dalej 
prowadnik aż do chwili, gdy dystalna końcówka znajdzie się w pobliżu dystalnego końca Mikrocewnika. Delikatnie zacisnąć OZH w celu utrzymania położenia.
Wsunąć urządzenie obracające po proksymalnym końcu prowadnika do żądanego położenia (należy skorzystać z instrukcji użycia prowadnika lub 
urządzenia obracającego). Zaciskając pokrętło, zamocować na miejscu urządzenie obracające. Położenie urządzenia obracającego można zmieniać, luzując 
i ponownie zaciskając pokrętło.   
Cewnik prowadzący zostaje umieszczony we właściwym naczyniu, a następnie zespół Mikrocewnika/prowadnika zostaje wprowadzony przez cewnik 
prowadzący do docelowego naczynia lub naczyniowej zmiany chorobowej. Należy zapewnić ciągłe płukanie heparynizowaną solą fizjologiczną podłączając 
zawory OZH z liniami płukania solą pod ciśnieniem do złączki cewnika prowadzącego i Mikrocewnika. 
Poluzować OZH cewnika prowadzącego i wprowadzić Mikrocewnik/prowadnik do cewnika prowadzącego z użyciem koszulki wprowadzającej. Ostrożnie 
wsunąć Mikrocewnik/prowadnik do dystalnej końcówki cewnika prowadzącego. Gdy Mikrocewnik/prowadnik dotrze do końcówki cewnika prowadzącego, 
usunąć wprowadzacz z trzonu Mikrocewnika wycofując wprowadzacz z OZH i zdejmując wprowadzacz przez ściągnięcie. Przeprowadzając urządzenie 
przez naczynia krwionośne należy przesuwać prowadnik o krótki odcinek do przodu, następnie wsuwać Mikrocewnik po prowadniku i powtarzać te 
czynności aż do osiągnięcia żądanego położenia. Proksymalna część Mikrocewnika nie posiada hydrofilnej powierzchni i może napotkać opór podczas 
przeprowadzania jej przez OZH.
Po osiągnięciu żądanego położenia prowadnik zostaje usunięty z Mikrocewnika. Następnie środek diagnostyczny lub terapeutyczny zostaje przygotowany do 
podania poprzez Mikrocewnik. Ostrzeżenie: Nie wolno przekraczać 2068 kPa (300 psi) jako maksymalnego zalecanego ciśnienia wlewu.

Mikrocewnik Średn. wewn. Mikrocewnika Martwa przestrzeń

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 cala 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 cala 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 cala 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrocewnik Przybliżone znamionowe szybkości przepływu przy ciśnieniu wlewu 689 i 2068 kPa (100 i 300 psi)

Sól fizjologiczna Kontrast 60% Kontrast 76%

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Po wykorzystaniu i przed następnym użyciem, opłukać Mikrocewnik w misce napełnionej heparynizowaną solą fizjologiczną i delikatnie wytrzeć go jałową, 
zwilżoną gazą, po czym umieścić w misce z heparynizowaną solą fizjologiczną lub przepłukanej rurkowatej osłonie, tak aby jego hydrofilna powierzchnia 
pozostała wilgotna do czasu użycia. 

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronić przed wodą, światłem słonecznym, skrajnymi temperaturami i wysoką wilgotnością. Przechowywać Mikrocewnik w 
kontrolowanej temperaturze pokojowej. Okres przechowywania urządzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie używać urządzenia po upływie okresu 
przechowywania umieszczonego na etykiecie. 

MATERIAŁY

Mikrocewnik nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i wytwarzaniu tego urządzenia zachowano stosowną staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje 
i wyklucza wszelkie inne gwarancje, których nie sformułowano w niej wyraźnie, zarówno wyraźne jak dorozumiane z mocy prawa lub innych względów, 
w tym także m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartości handlowej lub przydatności. Na niniejsze urządzenie i wyniki uzyskane z jego użyciem ma 
bezpośredni wpływ sposób obchodzenia się z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a także czynniki związane z pacjentem, diagnozą, leczeniem, 
zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezależne od firmy MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowiązania firmy MicroVention do naprawy lub 
wymiany niniejszego urządzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialności za żadne straty przypadkowe ani wtórne, szkody ani wydatki 
wynikłe bezpośrednio lub pośrednio z używania niniejszego urządzenia. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upoważnia nikogo innego do przyjęcia w 
jej imieniu żadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialności w związku z niniejszym urządzeniem. Firma MicroVention nie ponosi żadnej odpowiedzialności 
związanej z urządzeniami używanymi, przetwarzanymi lub wyjaławianymi ponownie, i nie udziela żadnych gwarancji, wyraźnych ani dorozumianych, 
dotyczących m.in. wartości handlowej lub przydatności do określonego celu, w związku z tego rodzaju urządzeniem. 
Ceny, dane techniczne i dostępność danego modelu mogą ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.

Romanian/Română
Microcateter Headway® cu strat de acoperire hidrofil

Instrucţiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Microcateterul Headway este un cateter cu lumen unic, conceput pentru a fi introdus peste un fir de ghidaj dirijat în vederea accesării vasculaturii tortuoase 
de mici dimensiuni. Secţiunea proximală semirigidă face tranziţia la un vârf distal flexibil, pentru a facilita avansarea prin vasele sanguine. Markerii 
radioopaci duali din capătul distal facilitează vizualizarea fluoroscopică. Suprafaţa exterioară a microcateterului este acoperită cu un polimer hidrofil, în 
vederea creşterii lubrifierii. Un racord luer de pe conectorul microcateterului se foloseşte pentru ataşarea accesoriilor.

CONŢINUT

Un microcateter Headway cu mandrin de modelare şi teacă de introducere.

INDICAŢII DE UTILIZARE

Microcateterul Headway este destinat uzului intravascular general, inclusiv în vasculatura periferică, coronariană şi neurovasculatură, pentru perfuzia 
agenţilor de diagnostic, cum ar fi mediile de contrast, şi a agenţilor terapeutici, cum ar fi bobinele de ocluzie.

CONTRAINDICAŢII

Nu există contraindicaţii cunoscute.

AVERTIZĂRI 

Microcateterul trebuie utilizat numai de către medici care cunosc procedurile angiografice şi de intervenţie. Înainte de utilizarea acestui produs este 
importantă urmărirea instrucţiunilor de folosire.
Microcateterul este livrat în stare sterilă şi apirogenă, dacă ambalajul acestuia nu a fost deschis sau deteriorat. A nu se folosi în cazul în care ambalajul este 
rupt sau deteriorat.
Microcateterul este exclusiv de unică folosinţă. A nu se resteriliza şi/sau refolosi dispozitivul. După folosire, dispozitivul se va elimina conform 
regulamentelor spitaliceşti şi/sau guvernamentale locale.
Examinaţi microcateterul înainte de utilizare în vederea depistării oricăror nereguli sau deteriorări şi, dacă este cazul, aruncaţi-l.
Microcateterul trebuie avansat sau manevrat sub supraveghere fluoroscopică. Nu înaintaţi sau retrageţi dispozitivul în cazul în care întâmpinaţi rezistenţă 
excesivă până când nu este determinată cauza rezistenţei. 
Presiunea de perfuzie nu trebuie să depăşească 2068 kPa (300 psi), pentru a evita ruperea potenţială a microcateterului.
Mandrinul de modelare nu este destinat pentru utilizare în interiorul corpului. Asiguraţi-vă că mandrinul de modelare este scos din microcateter înainte de 
introducerea în supapa hemostatică rotativă sau alte accesorii.

PRECAUŢII

Verificaţi compatibilitatea microcateterului atunci când folosiţi alte dispozitive auxiliare utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie să 
cunoască tehnica percutanată, intravasculară şi complicaţiile posibile asociate cu această procedură. 
Microcateterul are o suprafaţă lubrifiată şi trebuie hidratat înainte de utilizare.
Manevraţi microcateterul cu grijă, pentru a reduce şansa unor deteriorări accidentale. 
Înainte de utilizare, verificaţi ca diametrul oricărui fir de ghidaj sau dispozitiv accesoriu utilizat să fie compatibil cu diametrul interior al microcateterului.
Complicaţiile potenţiale includ, dar nu se limitează la următoarele: perforarea vasului sanguin sau a anevrismelor, vasospasm, hematom la locul de 
introducere, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrală/intracraniană, pseudoanevrism, apoplexie cerebrală, accident vascular cerebral, infecţie, disecţia 
vasului sanguin, tromboză şi deces.
Pentru a reduce riscul de deteriorare sau separare a dispozitivului, evitaţi îndoirea repetată, în acelaşi punct, a microcateterului.
Manevraţi cu precauţie microcateterul în vasculatură tortuoasă, pentru a evita deteriorarea acestuia. Evitaţi avansarea sau retragerea în cazul în care se 
întâmpină rezistenţă, până când se determină cauza rezistenţei.

PREGĂTIRE ÎN VEDEREA UTILIZĂRII

Înainte de a extrage microcateterul, hidrataţi complet segmentul hidrofil al dispozitivului prin clătire cu ser fiziologic heparinizat prin tubul distribuitorului, 
folosind o seringă ataşată la conectorul tubului distribuitorului.
Pentru a extrage microcateterul din tubul distribuitorului, trageţi uşor conectorul din acest tub. Îndepărtaţi microcateterul trăgându-l din tubul distribuitorului. 
Dacă se întâmpină rezistenţă, repetaţi procedura de clătire până când microcateterul este bine hidratat şi poate fi îndepărtat cu uşurinţă din tubul distribuitorului. 
Examinaţi cu grijă microcateterul pentru a vă asigura că nu este deteriorat. Nu permiteţi uscarea microcateterului înaintea introducerii în cateterul de ghidaj.

Microcateter Lungimea tijei DI minim cateter de ghidaj Fir de ghidaj recomandat

Headway 17 150 cm 0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,014 inci / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,018 inci / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inci / 1,42 mm ≤ 0,018 inci / ≤ 0,46 mm

Microcateterul este compatibil pentru utilizare cu dimetilsulfoxid (DMSO).

Modelarea cu aburi
•	 �Dacă se doreşte modelarea vârfului, scoateţi mandrinul de modelare şi teaca de introducere din cartelă. Îndoiţi mandrinul de modelare cu aburi în forma 

dorită. Notă: mandrinul de modelare trebuie îndoit suplimentar cu aproximativ o treime de curbură pentru a obţine forma dorită a microcateterului (de 
exemplu, pentru o curbură de 45° a microcateterului, modelaţi mandrinul cu o curbură de 60°). Introduceţi cu atenţie microcateterul prin teaca de 
introducere. Introduceţi uşor mandrinul modelat în vârful distal al microcateterului.

•	 �Ţineţi ansamblul vârfului microcateterului/mandrinului de modelare la distanţă de aproximativ 2,5 cm (1 in.) faţă de o sursă de aburi, timp de 
aproximativ 30 de secunde, pentru modelarea formei. 

•	 �Plasaţi imediat ansamblul vârfului microcateterului/mandrinului de modelare în ser fiziologic heparinizat, în vederea fixării formei.
•	 �Scoateţi cu grijă mandrinul de formare din microcateter şi aruncaţi-l. 
Avertizare: Mandrinul de modelare nu este destinat pentru utilizare în interiorul corpului.

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE

Înainte de folosire, clătiţi temeinic lumenul microcateterului cu ser fiziologic heparinizat, pentru a amorsa microcateterul şi a asigura mişcarea lină a firului 
de ghidaj prin microcateter. O supapă hemostatică rotativă poate fi ataşată la conectorul microcateterului şi folosită pentru facilitarea procesului de clătire.
Introduceţi cu grijă secţiunea distală a firului de ghidaj în conectorul microcateterului (consultaţi instrucţiunile de utilizare a firului de ghidaj). Se poate 
folosi un instrument de inserţie pentru firul de ghidaj în vederea facilitării inserării vârfului distal al firului de ghidaj printr-o supapă hemostatică rotativă 
şi în conectorul microcateterului. Înaintaţi cu firul de ghidaj până când vârful distal ajunge lângă capătul distal al microcateterului. Strângeţi uşor supapa 
hemostatică rotativă pentru a menţine poziţia.
Glisaţi dispozitivul de torsionare peste capătul proximal al firului de ghidaj, până în locul dorit (consultaţi instrucţiunile de utilizare a firului de ghidaj sau 
dispozitivului de torsionare). Fixaţi dispozitivul de torsionare prin răsucirea butonului de strângere. Dispozitivul de torsionare poate fi repoziţionat prin 
slăbirea şi restrângerea butonului rotativ. 
Un cateter de ghidaj se plasează în vasul corespunzător şi se avansează apoi cu ansamblul microcateter/fir de ghidaj prin cateterul de ghidaj, către 
vasul sanguin sau leziunea vasculară vizate. Stabiliţi clătirea continuă cu ser fiziologic heparinizat prin conectarea supapelor hemostatice rotative cu linii 
presurizate de soluţii de clătire la conectorul cateterului de ghidaj şi al microcateterului. 
Slăbiţi supapa hemostatică rotativă a cateterului de ghidaj şi introduceţi microcateterul/firul de ghidaj în cateterul de ghidaj, folosind teaca de introducere. 
Avansaţi cu grijă cu microcateterul/firul de ghidaj până la vârful distal al cateterului de ghidaj. După ce microcateterul/firul de ghidaj ajung la vârful 
cateterului de ghidaj, scoateţi dispozitivul de introducere din tija microcateterului retrăgând dispozitivul de introducere din supapa hemostatică rotativă şi 
desprinzând dispozitivul de introducere. Pe durata navigării în vasculatură, avansaţi cu firul de ghidaj pe o distanţă scurtă, apoi avansaţi cu microcateterul 
peste firul de ghidaj şi repetaţi până la ajungerea în locul dorit. Porţiunea proximală a microcateterului nu este prevăzută cu suprafaţă hidrofilă şi poate 
întâmpina rezistenţă la avansarea acestei secţiuni prin supapa hemostatică rotativă.
La ajungerea în locul dorit, firul de ghidaj se extrage din microcateter. Agentul (agenţii) de diagnostic sau terapeutic(i) se pregătesc apoi pentru 
administrarea prin microcateter. Avertizare: Nu depăşiţi presiunea de perfuzie maximă recomandată de 2068 kPa (300 psi).

Microcateter DI microcateter Spaţiu mort

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inci 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inci 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inci 0,79 ml 
0,83 ml

Microcateter Viteze de curgere nominale aproximative la o presiune de perfuzie de 689 şi 2068 kPa (100 şi 300 psi)

Ser fiziologic Agent contrast 60% 76% Agent contrast 76%

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sec

1,42  
ml/sec

0,26  
ml/sec

0,75  
ml/sec

0,12  
ml/sec

0,49  
ml/sec

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sec

1,90  
ml/sec

0,40  
ml/sec

0,90  
ml/sec

0,20 / 0,30 
ml/sec

0,70 / 0,80 
ml/sec

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sec

4,00 / 4,2  
ml/sec

0,90 / 1,2  
ml/sec

1,40 / 1,7  
ml/sec

0,60 / 0,9  
ml/sec

0,90 / 1,1  
ml/sec

Între utilizări, se va clăti microcateterul într-un recipient cu ser fiziologic heparinizat şi se va şterge cu grijă cu tifon steril umed, apoi va fi introdus într-un 
recipient cu ser fiziologic heparinizat sau un tub de distribuitor clătit pentru a se menţine umedă suprafaţa hidrofilă până la următoarea utilizare. 

PĂSTRAREA

A se evita expunerea la apă, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeală ridicată în timpul păstrării. Microcateterul se va păstra la temperatura 
controlată a camerei. Consultaţi termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsului. Nu folosiţi dispozitivul după data de valabilitate a acestuia. 

MATERIALE

Microcateterul nu conţine materiale din latex sau PVC.

GARANŢIE

MicroVention, Inc. garantează faptul că s-a acordat o grijă rezonabilă în proiectarea şi fabricarea acestui dispozitiv. Această garanţie ţine locul şi exclude 
toate celelalte garanţii care nu au fost stabilite în mod expres în cele de faţă, de drept atât în mod expres cât şi implicit, incluzând dar nelimitându-se la 
nicio garanţie implicită de vandabilitate sau de adecvare. Manevrarea, păstrarea, curăţarea sau sterilizarea dispozitivului cât şi factorii legaţi de pacient, 
diagnostic, tratament, procedura chirurgicală şi alte chestiuni care nu se află sub controlul MicroVention, afectează în mod direct dispozitivul şi rezultatele 
obţinute în urma utilizării acestuia. Obligaţia companiei MicroVention în cadrul acestei garanţii se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv, 
iar MicroVention nu va răspunde în cazul oricărei pierderi incidentale sau tangenţiale, daune sau cheltuieli care rezultă în mod direct sau indirect în urma 
utilizării acestui dispozitiv. MicroVention nu îşi asumă nicio răspundere suplimentară sau responsabilitate şi nici nu autorizează nicio altă persoană să 
şi-o asume în numele acesteia în legătură cu acest dispozitiv. MicroVention nu îşi asumă nicio responsabilitate în legătură cu dispozitivele refolosite, 
reprocesate sau resterilizate şi nu acordă nicio garanţie în mod expres sau implicit, incluzând dar care nu se limitează la vandabilitatea sau la adecvarea în 
scopul utilizării vizate a acestui dispozitiv. 
Preţurile, specificaţiile şi disponibilitatea modelelor se pot modifica fără preaviz.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

Russian/Pусский
Микрокатетер Headway® с гидрофильным покрытием

Инструкция по применению

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Микрокатетер Headway представляет собой однопросветный катетер, предназначенный для введения по управляемому проводнику с целью 
доступа к мелким, извитым сосудам. Полужесткая проксимальная часть переходит в подвижный дистальный наконечник, это облегчает 
продвижение по сосудам. Две рентгеноконтрастные метки на дистальном конце помогают рентгеноскопической визуализации. Наружная 
поверхность микрокатетера покрыта гидрофильным полимером для улучшения скользящих свойств. Разъем Люэра на втулке микрокатетера 
используется для подсоединения вспомогательных принадлежностей.

СОДЕРЖИМОЕ
Один микрокатетер Headway с формирующей оправкой и оболочкой- интродьюсером.

НАЗНАЧЕНИЕ
Микрокатетер Headway предназначен для общего внутрисосудистого использования, в том числе на периферических, коронарных сосудах и 
сосудах нервной системы, для проведения инфузии диагностических средств, таких как контрастные вещества, и терапевтических средств, таких 
как окклюзионные спирали.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известных противопоказаний нет.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
Микрокатетер должен использоваться только врачами, владеющими ангиографическими и инвазивными методами. Перед использованием данного 
изделия необходимо следовать инструкциям.
Микрокатетер поставляется стерильным и непирогенным, если упаковка устройства не вскрыта или не повреждена. Не используйте, если упаковка 
вскрыта или повреждена.
Микрокатетер предназначен только для одноразового использования. Не стерилизуйте повторно и/или не используйте повторно. После 
использования удалите устройство в отходы в соответствии с правилами лечебного заведения и/или местных органов власти.
Перед использованием проверьте микрокатетер на предмет каких-либо нарушений или повреждений и, если таковые имеются, удалите его в отходы.
Продвижение микрокатетера и манипуляции должны проводиться под рентгеноскопическим контролем. Не продвигайте и не извлекайте устройство, 
если вы почувствуете сильное сопротивление, до тех пор, пока причина этого сопротивления не установлена. 
Во избежание возможного разрыва микрокатетера давление инфузии не должно превышать 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм).
Формирующая оправка не предназначена для использования внутри тела человека. Убедитесь, что формирующая оправка извлечена из 
микрокатетера перед его введением во вращающийся гемостатический клапан или другие вспомогательные принадлежности. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При использовании других обычно применяемых во внутрисосудистых процедурах вспомогательных устройств проверьте их совместимость с 
микрокатетером. Врач должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и иметь представление о возможных осложнениях, связанных 
с процедурой. 
Микрокатетер имеет скользкую поверхность и должен быть увлажнен перед использованием.
Обращайтесь с микрокатетером осторожно, чтобы снизить риск случайного повреждения. 
Перед использованием любых проводников или вспомогательных устройств убедитесь, что их диаметр совместим с внутренним диаметром 
микрокатетера. 
К потенциальным осложнениям относятся, помимо прочих: перфорация сосуда или аневризмы, вазоспазм, гематома в месте введения, эмболия, 
ишемия, внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризма, судорожный припадок, инсульт, инфекция, расслоение стенки сосуда, 
тромбообразование и смерть.
Для уменьшения риска повреждения или разрыва устройства на несколько частей избегайте повторного сгибания микрокатетера в одном и том же месте.
Будьте осторожны при манипуляциях микрокатетером на извилистых сосудах, чтобы не повредить микрокатетер. Не продвигайте микрокатетер 
вперед или назад при наличии сопротивления, до тех пор, пока причина этого сопротивления не будет установлена. 

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед извлечением микрокатетера полностью увлажните гидрофильную часть устройства, промыв его гепаринизированным физиологическим 
раствором внутри защитной оболочки при помощи шприца, присоединенного к втулке защитной оболочки.
Для извлечения микрокатетера из защитной оболочки аккуратно вытяните втулку из защитной оболочки. Извлеките микрокатетер, вытягивая его из 
защитной оболочки. Если вы почувствуете сопротивление, повторите промывку, пока микрокатетер не будет хорошо увлажнен и его можно будет 
с легкостью извлечь из защитной оболочки. Тщательно проверьте микрокатетер и убедитесь, что он не поврежден. Не допускайте высыхания 
микрокатетера перед введением в проводниковый катетер.

Микрокатетер Длина трубки
Минимальный внутренний 
диаметр проводникового 

катетера

Рекомендации по выбору 
проводника

Headway 17 150 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,014 дюйма / ≤ 0,36 мм

Headway 21 150 см
156 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,018 дюйма / ≤ 0,46 мм

Headway 27 150 см
156 см 0,056 дюйма / 1,42 мм ≤ 0,018 дюйма / ≤ 0,46 мм

Микрокатетер совместим для использования с диметилсульфоксидом (ДМСО).

Придание формы при помощи пара
•	� Если требуется придать форму наконечнику, извлеките из упаковки формирующую оправку и оболочку-интродьюсер. Под паром согните 

формирующую оправку, чтобы придать ей необходимую форму. Примечание: угол сгиба формирующей оправки должен быть примерно на одну 
треть больше, чтобы придать микрокатетеру требуемую форму (например, для получения изгиба микрокатетера, равного 45°, согните оправку 
под углом 60°). Осторожно поместите микрокатетер в оболочку-интродьюсер. Аккуратно введите сформированную оправку в дистальный 
наконечник микрокатетера.

•	� Удерживайте комплекс наконечник микрокатетера/формирующая оправка на расстоянии около 2,5 см (приблизительно 1 дюйм) от источника 
пара в течение примерно 30 секунд для придания формы. 

•	� Немедленно поместите комплекс наконечник микрокатетера /формирующая оправка в гепаринизированный физиологический раствор для 
фиксации формы.

•	� Осторожно извлеките формирующую оправку из микрокатетера и удалите в отходы. 
Предостережение: Формирующая оправка не предназначена для использования внутри тела человека.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед использованием тщательно промойте просвет микрокатетера гепаринизированным физиологическим раствором, чтобы заполнить 
микрокатетер и обеспечить плавное движение проводника в микрокатетере. Вращающийся гемостатический клапан может быть присоединен к 
втулке микрокатетера и использован для ускорения процесса промывания.
Осторожно введите дистальную часть проводника во втулку микрокатетера (см. инструкцию по применению проводника). Для того чтобы облегчить 
введение дистального наконечникапроводника через вращающийся гемостатический клапан во втулку микрокатетера, можно использовать 
инструмент для введения проводника. Продвигайте проводник до тех пор, пока его дистальный конец не окажется около дистального конца 
микрокатетера. Аккуратно затяните вращающийся гемостатический клапан, чтобы зафиксировать положение.
Переместите закручивающее устройство по проксимальной части проводника в требуемое положение (см. инструкции по применению проводника 
или закручивающего устройства). Закрепите закручивающее устройство на месте затягиванием поворотной ручки. Закручивающее устройство 
можно передвинуть на другое место, ослабив, а затем снова затянув поворотную ручку. 
Проводниковый катетер размещается в соответствующем сосуде, и затем комплекс микрокатетер/проводник вводится через проводниковый катетер 
к заданному сосуду или участку сосудистого поражения. Обеспечьте постоянную промывку гепаринизированным физиологическим раствором, 
подсоединив вращающиеся гемостатические клапаны с магистралями подачи промывочного раствора под давлением к втулкам проводникового 
катетера и микрокатетера.
Ослабьте вращающийся гемостатический клапан проводникового катетера и введите комплекс микрокатетер/проводник в проводниковый катетер, 
используя оболочку-интродьюсер. Осторожно продвиньте комплекс микрокатетер/проводник к дистальному концу проводникового катетера. После 
того, как комплекс микрокатетер/проводник достигнет конца проводникового катетера, удалите интродьюсер из трубки микрокатетера, для этого 
вытяните интродьюсер из вращающегося гемостатического клапана и полностью высвободите его. Во время перемещения по сосудам продвигайте 
проводник на короткое расстояние, затем перемещайте микрокатетер по проводнику, и повторяйте эти действия до достижения требуемого участка. 
На проксимальной части микрокатетера отсутствует гидрофильное покрытие, и при проведении этой части через вращающийся гемостатический 
клапан может возникать сопротивление. 
После того, как будет достигнуто требуемое местоположение, проводник удаляется из микрокатетера. Затем проводится подготовка 
диагностического или терапевтического средства (средств) для введения через микрокатетер. Предостережение: Не превышайте максимального 
рекомендованного давления инфузии, равного 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм).

Микрокатетер Внутренний диаметр микрокатетера Мертвое пространство
Headway 17 0,43 мм / 0,0170 дюйма 0,41 мл

Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

0,53 мм / 0,0210 дюйма 0,49 мл 
0,55 мл

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

0,69 мм / 0,0270 дюйма 0,79 мл 
0,83 мл

Микрокатетер Приблизительные значения номинальной скорости подачи жидкости при давлении инфузии  
689 кПа (100 фунтов на квадратный дюйм) и 2068 кПа (300 фунтов на квадратный дюйм)

Физиологический раствор 60% раствор  
контрастного вещества

76% раствор  
контрастного вещества

689 кПа  
(100 фунтов на 

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на  

кв. дюйм)

689 кПа  
(100 фунтов на  

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на кв. 

дюйм)

689 кПа  
(100 фунтов на 

кв. дюйм)

2068 кПа  
(300 фунтов на 

кв. дюйм)
Headway 17 0,66  

мл/сек
1,42  

мл/сек
0,26  

мл/сек
0,75  

мл/сек
0,12  

мл/сек
0,49  

мл/сек
Headway 21 150 см 
Headway 21 156 см

1,00  
мл/сек

1,90  
мл/сек

0,40  
мл/сек

0,90  
мл/сек

0,20 / 0,30 
мл/сек

0,70 / 0,80 
мл/сек

Headway 27 150 см 
Headway 27 156 см

2,30 / 2,60  
мл/сек

4,00 / 4,2  
мл/сек

0,90 / 1,2  
мл/сек

1,40 / 1,7  
мл/сек

0,60 / 0,9  
мл/сек

0,90 / 1,1  
мл/сек

После каждого использования следует промыть микрокатетер в ванночке с гепаринизированным физиологическим раствором, осторожно протереть 
его стерильной влажной марлей, а затем поместить в ванночку с гепаринизированным физиологическим раствором или в промытую защитную 
оболочку, чтобы сохранить гидрофильную поверхность во влажном состоянии до следующего использования. 

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, экстремальных температур и высокой влажности. Храните микрокатетер 
при контролируемой комнатной температуре. Срок годности изделия указан на этикетке. Не используйте устройство по окончании срока годности, 
указанного на этикетке. 

МАТЕРИАЛЫ
Микрокатетер не содержит материалов из латекса или ПВХ.

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что прибор был спроектирован и изготовлен с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых 
других гарантий и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой форме гарантии, выраженные или подразумеваемые 
законом или каким-либо иным образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые гарантии пригодности или соответствия. 
Обращение, хранение, чистка и стерилизация устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургической процедурой 
и пр., не зависящие от компании MicroVention, непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. Обязательства 
компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом или заменой данного устройства на новое, и компания MicroVention не будет нести 
ответственности ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, прямо или косвенно возникшие в результате использования этого 
устройства. Компания MicroVention не берет на себя ответственность и не дает прав никакому другому человеку брать на себя какую-либо другую 
или дополнительную ответственность в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на себя никакой ответственности в отношении 
повторного пользования, переработки или повторной стерилизации устройства и не дает никаких гарантий, выраженных или подразумеваемых, в 
отношении, среди прочего, пригодности или соответствия предполагаемому использованию данного устройства. 
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Все права защищены.

Serbian/Srpski
Headway® mikrokateter sa hidrofilnom presvlakom

Uputstvo za upotrebu

OPIS UREĐAJA

Headway mikrokateter je jednokanalni kateter namenjen za uvođenje u sitnu, vijugavu vaskulaturu preko upravljive žice-vodilje. Polukruti proksimalni 
deo se nastavlja fleksibilnim distalnim vrhom da bi se olakšalo vođenje kroz krvne sudove. Dvostruki radiološki markeri na distalnom vrhu omogućavaju 
fluoroskopsku vizuelizaciju. Spoljna površina mikrokatetera presvučena je hidrofilnim polimerom kako bi se povećala njena podmazanost. Luer priključak na 
čvorištu mikrokatetera se koristi za priključivanje pribora.

SADRŽAJ

Jedan Headway mikrokateter sa vretenom koje se oblikuje i uvodnim omotačem.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Headway mikrokateter je namenjen za opštu unutarvaskularnu upotrebu, uključujući perifernu, koronarnu i nervnu vaskulaturu, za infuziju dijagnostičkih 
sredstava, kao što su kontrastna sredstva, i terapijskih sredstava kao što su okluzivni kalemovi.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA 

Mikrokateter smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim postupcima. Važno je pratiti uputstva za upotrebu pre početka 
korišćenja ovog proizvoda.
Mikrokateter se isporučuje sterilan i nepirogen, osim ako je pojedinačno pakovanje otvarano ili oštećeno. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili oštećeno.
Mikrokateter je namenjen isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilišite ponovo i/ili ne koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odložite uređaj na 
otpad u skladu sa politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti.
Pre upotrebe proverite da na mikrokateteru nema nikakvih nepravilnosti ili oštećenja – u suprotnom ga bacite.
Mikrokateter treba uvoditi i njime manipulisati pod fluoroskopskim navođenjem. Ne uvodite i ne izvlačite uređaj ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne 
utvrdite uzrok tog otpora. 
Pritisak infuzije ne sme da prelazi 2068 kPa (300 psi) kako bi se izbeglo moguće pucanje mikrokatetera.
Vreteno koje se oblikuje nije namenjeno za upotrebu u organizmu. Uverite se da je vreteno koje se oblikuje izvađeno iz mikrokatetera pre uvođenja 
mikrokatetera u OHV ili drugi pribor.

MERE PREDOSTROŽNOSTI

Proverite kompatibilnost mikrokatetera sa drugim, pomoćnim uređajima koji se obično koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti 
upoznat sa perkutanim unutarvaskularnim tehnikama i mogućim komplikacijama povezanim sa ovim postupkom. 
Mikrokateter ima podmazanu površinu i treba ga hidrirati pre upotrebe.
Obratite pažnju prilikom rukovanja mikrokateterom kako bi se smanjila mogućnost njegovog slučajnog oštećenja. 
Pre upotrebe se uverite da je prečnik žice-vodilje ili bilo kog pribora koji se koristi kompatibilan sa unutrašnjim prečnikom mikrokatetera.
Moguće komplikacije uključuju sledeće, bez ograničenja samo na njih: perforaciju krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska u telo 
pacijenta, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epileptički napad, moždani udar, infekciju, disekciju krvnog suda, 
stvaranje tromba i smrt.
Da bi se smanjio rizik od oštećenja ili odvajanja uređaja, izbegavajte ponovno savijanje mikrokatetera na istom mestu.
Preduzmite mere predostrožnosti prilikom rukovanja mikrokateterom unutar vijugave vaskulature kako bi se izbeglo oštećenje mikrokatetera. Izbegavajte 
uvođenje ili izvlačenje ukoliko postoji otpor, sve dok se ne utvrdi uzrok otpora.

PRIPREMA ZA KORIŠĆENJE

Pre vađenja mikrokatetera, u potpunosti hidrirajte hidrofilni segment uređaja propuštanjem hepariniziranog fiziološkog rastvora kroz cev istiskivača koristeći 
špric priključen za čvorište cevi istiskivača.
Kako biste izvadili mikrokateter iz cevi istiskivača, nežno izvucite čvorište iz cevi istiskivača. Pažljivo izvucite mikrokateter povlačenjem iz cevi istiskivača. 
Ukoliko se oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok mikrokateter ne bude dobro hidriran, tako da se može lako izvući iz cevi istiskivača. Temeljno 
ispitajte mikrokateter kako biste bili sigurni da nije oštećen. Nemojte dozvoliti da se mikrokateter osuši pre uvođenja u vodeći kateter.

Mikrokateter Dužina osovine Minimalni unutrašnji prečnik 
vodećeg katetera Preporuka za žicu-vodilju

Headway 17 150 cm 0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,014 inča / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm
156 cm

0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,018 inča / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm
156 cm

0,056 inča / 1,42 mm ≤ 0,018 inča / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter je usklađen za upotrebu sa dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje pomoću pare
•	 �Ako želite da oblikujete vrh, izvadite vreteno koje se oblikuje i uvodni omotač iz pakovanja. Savijte vreteno koje se oblikuje pomoću pare tako da 

dobijete željeni oblik. Napomena: Vreteno koje se oblikuje treba da bude savijeno pod uglom većim za približno jednu trećinu od željenog ugla savijanja 
mikrokatetera kako bi se dobio željeni oblik mikrokatetera (na primer, za ugao savijanja mikrokatetera od 45°, oblikujte vreteno tako da ima ugao 
savijanja od 60°). Pažljivo ubacite mikrokateter u uvodni omotač. Nežno umetnite oblikovano vreteno u distalni vrh mikrokatetera.

•	 �Držite sklop vrha mikrokatetera i vretena na približno 2,5 cm (jedan inč) od izvora pare tokom približno 30 sekundi kako bi se formirao oblik. 
•	 �Odmah stavite sklop vrha mikrokatetera i vretena u heparinizirani fiziološki rastvor da bi se oblik ustalio.
•	 �Pažljivo izvucite vreteno iz mikrokatetera i odložite ga. 
Upozorenje: Vreteno koje se oblikuje nije namenjeno za upotrebu u organizmu.

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE

Pre upotrebe temeljno isperite lumen mikrokatetera hepariniziranim fiziološkim rastvorom da biste pripremili mikrokateter i obezbedili neometano pomeranje 
žice-vodilje unutar mikrokatetera. Na čvorište mikrokatetera se može priključiti obrtni hemostatski ventil (OHV), što će olakšati postupak ispiranja.
Pažljivo umetnite distalni deo žice-vodilje u čvorište mikrokatetera (pogledajte uputstvo za upotrebu žice-vodilje). Za olakšanje postupka umetanja žice-
vodilje kroz OHV i u čvorište mikrokatetera može da se koristi alatka za umetanje žice-vodilje. Uvodite žicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu 
distalnog kraja mikrokatetera. Nežno pritegnite OHV kako bi žica-vodilja ostala u tom položaju.
Prevucite zatezni uređaj preko proksimalnog kraja žice-vodilje do željene lokacije (pogledajte uputstvo za upotrebu žice-vodilje ili zateznog uređaja). 
Učvrstite zatezni uređaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drške. Položaj zateznog uređaja se može promeniti otpuštanjem i ponovnim pritezanjem 
obrtne okrugle drške. 
Vodeći kateter se postavlja u odgovarajući krvni sud, a zatim se sklop mikrokatetera i žice-vodilje uvodi kroz vodeći kateter do ciljnog krvnog suda ili 
vaskularne lezije. Obezbedite neprekidan protok hepariniziranog fiziološkog rastvora priključivanjem obrtnih hemostatskih ventila na vodove sa fiziološkim 
rastvorom pod pritiskom na čvorište vodećeg katetera i mikrokatetera. 
Otpustite OHV vodećeg katetera i uvedite sklop mikrokatetera i žice-vodilje u vodeći kateter koristeći uvodni omotač. Pažljivo gurajte sklop mikrokatetera i 
žice-vodilje do distalnog vrha vodećeg katetera. Kada sklop mikrokatetera i žice-vodilje dođe do vrha vodećeg katetera, skinite uvodni omotač sa osovine 
mikrokatetera tako što ćete izvući uvodni omotač iz OHV-a, a zatim ga svući sa mikrokatetera. Tokom navođenja u vaskulaturi, pređite malu razdaljinu 
žicom-vodiljom, a zatim pomerite mikrokateter preko žice-vodilje, i to ponavljajte sve dok ga ne uvedete do željenog mesta. Proksimalni deo mikrokatetera 
nema hidrofilnu površinu, pa se može naići na otpor tokom uvođenja ovog dela kroz OHV.
Kada se dospe do željene lokacije, žica-vodilja se uklanja iz mikrokatetera. Tada se dijagnostičko(a) ili terapijsko(a) sredstvo(a) priprema(ju) za uvođenje 
kroz mikrokateter. Upozorenje: Nemojte prelaziti maksimalni preporučeni pritisak infuzije od 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Unutrašnji prečnik mikrokatetera Neiskorišćen prostor

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 inča 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 inča 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 inča 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nazivne brzine protoka kod pritiska infuzije od 689 kPa (100 psi) i 2068 kPa (300 psi)

Fiziološki rastvor 60 %-tno kontrastno sredstvo 76 %-tno kontrastno sredstvo

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/s

1,42  
ml/s

0,26  
ml/s

0,75  
ml/s

0,12  
ml/s

0,49  
ml/s

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/s

1,90  
ml/s

0,40  
ml/s

0,90  
ml/s

0,20 / 0,30 
ml/s

0,70 / 0,80 
ml/s

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/s

4,00 / 4,2  
ml/s

0,90 / 1,2  
ml/s

1,40 / 1,7  
ml/s

0,60 / 0,9  
ml/s

0,90 / 1,1  
ml/s

Između dve upotrebe isperite mikrokateter u posudi sa hepariniziranim fiziološkim rastvorom i nežno ga prebrišite sterilnom, vlažnom gazom i ostavite u posudi 
sa hepariniziranim fiziološkim rastvorom ili u ispranoj cevi istiskivača kako bi hidrofilna površina ostala vlažna do naredne upotrebe. 

SKLADIŠTENJE

Izbegavajte izlaganje vodi, sunčevom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj vlažnosti tokom skladištenja. Mikrokateter skladištite na kontrolisanoj 
sobnoj temperaturi. Rok trajanja uređaja potražite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uređaj po isteku naznačenog roka trajanja. 

MATERIJALI

Mikrokateter ne sadrži lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uređaja posvećena razumna pažnja. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve 
druge garancije koje ovde nisu izričito navedene, bilo da su one izričite ili podrazumevane primenom zakona ili na neki drugi način, uključujući i sve 
podrazumevane garancije komercijalnosti i podesnosti za upotrebu, bez ograničenja samo na njih. Rukovanje, skladištenje, čišćenje i sterilizacija uređaja, 
kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, hirurški postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, 
direktno utiču na uređaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograničena je na 
popravku ili zamenu ovog uređaja, a kompanija MicroVention se neće smatrati odgovornom za bilo kakve slučajne ili posledične gubitke, štete ili troškove 
koji nastanu direktno ili indirektno usled korišćenja ovog uređaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlašćuje bilo koje drugo lice da u njeno ime 
preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uređajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi 
sa ponovno korišćenim, obrađenim ili sterilisanim uređajima i ne daje nikakve garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući i one za komercijalnost ili 
podesnost uređaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uređajima, bez ograničenja samo na njih. 
Cene, specifikacije i dostupnost modela podložni su promenama bez prethodnog obaveštenja.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Sva prava zadržana.

Slovenian/Slovenščina
Mikrokateter Headway® s hidrofilno oblogo

Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOČKA

Mikrokateter Headway je mikrokateter z eno svetlino, oblikovan za uvajanje preko vodljivega žičnatega vodila za dostop do majhnih delov vijugastega ožilja. 
Delno togi proksimalni del preide v fleksibilno distalno konico za lažje uvajanje skozi žile. Dvojni radioneprepustni označevalci na distalnem koncu olajšajo 
fluoroskopsko vizualizacijo. Zunanja površina mikrokatetra je obložena s hidrofilnim polimerom za lažje drsenje. Nastavek luer na pestu mikrokatetra je 
namenjen pripenjanju dodatkov.

VSEBINA

En mikrokateter Headway z oblikovalno osjo in uvajalnim tulcem.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Mikrokateter Headway je namenjen splošni intravaskularni uporabi, vključno z uporabo v perifernem, koronarnem in nevro ožilju, za infuzijo diagnostičnih 
sredstev, kot so kontrastna sredstva, in terapevtskih sredstev, kot so okluzijske spiralne žice.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA 

Mikrokateter lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za 
uporabo tega izdelka.
Mikrokateter je dobavljen v sterilni in apirogeni obliki, razen če je bila embalaža odprta ali poškodovana. Ne uporabiti, če je pakiranje odprto ali poškodovano.
Mikrokateter je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomočka ne sterilizirati ponovno in/ali ne uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite pripomoček 
skladno s smernicami bolnišnice in/ali lokalnih oblasti.
Preglejte mikrokateter pred uporabo ter ga zavrzite, če opazite kakršnekoli nepravilnosti ali poškodbe.
Uvajanje mikrokatetra ali delo z njim izvajajte pod fluoroskopskim vodenjem. Pripomočka ne potiskajte ne naprej ne nazaj, če začutite prekomeren odpor, 
dokler ne ugotovite razloga za tak odpor. 
Infuzijski tlak naj ne presega 2068 kPa (300 psi), da bi preprečili pretrganje mikrokatetra.
Oblikovalna os ni namenjena uporabi znotraj telesa. Odstranite oblikovalno os z mikrokatetra, preden ga začnete uvajati v vrtljivi hemostatski ventil (RHV) 
ali druge dodatke.

PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite združljivost mikrokatetra, kadar uporabljate druge dodatne pripomočke, ki se običajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora 
poznati perkutane in intravaskularne tehnike, kakor tudi možne zaplete, povezane s posegom. 
Mikrokateter ima spolzko površino in ga je treba pred uporabo hidrirati.
Bodite pazljivi pri rokovanju z mikrokatetrom, da bi zmanjšali možnost nenamernih poškodb. 
Pred uporabo preverite, ali je premer kateregakoli žičnatega vodila ali dodatnega pripomočka, ki jih uporabljate, združljiv z notranjim premerom mikrokatetra.
Možni zapleti vključujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija anevrizme ali žile, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, 
ishemija, intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okužba, prerez žile, nastanek trombusa in smrt.
Izogibajte se večkratnemu prepogibanju mikrokatetra na istem mestu, da bi zmanjšali tveganje poškodbe ali ločitve pripomočka.
Bodite pazljivi, kadar vodite mikrokateter skozi vijugasto ožilje, da ne bi poškodovali mikrokatetra. Ne potiskajte ali vlecite, če naletite na odpor, dokler ne 
ugotovite vzrok odpora.

PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite mikrokateter, dobro hidrirajte hidrofilni del pripomočka tako, da zaščitni tulec izperete s heparinizirano fiziološko raztopino; uporabite 
brizgo, ki je pripeta na pestu zaščitnega tulca.
Za odstranitev mikrokatetra iz zaščitnega tulca najprej previdno potegnite pesto iz zaščitnega tulca. Odstranite mikrokateter tako, da ga potegnete iz 
zaščitnega tulca. Če naletite na odpor, ponovite postopek izpiranja, dokler mikrokateter ni dobro hidriran in ne zdrsne lepo ven iz zaščitnega tulca. Dobro 
preglejte mikrokateter in se prepričajte, da ni poškodovan. Mikrokateter naj se ne posuši pred uvajanjem v žičnato vodilo.

Mikrokateter Dolžina cevke Najmanjši notranji premer 
vodilnega katetra Priporočeno žičnato vodilo

Headway 17 150 cm 0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,014 palca / ≤ 0,36 mm

Headway 21
150 cm 
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Headway 27
150 cm 
156 cm

0,056 palca / 1,42 mm ≤ 0,018 palca / ≤ 0,46 mm

Mikrokateter se lahko uporablja z dimetil sulfoksidom (DMSO).

Oblikovanje pod paro
•	 �Če želite oblikovati konico, odstranite oblikovalno os in uvajalni tulec s kartona. Upognite oblikovalno os pod paro v želeno obliko. Opomba: Oblikovalna os 

naj bo približno za eno tretjino preveč prepognjena, da zagotovite želeno obliko v mikrokatetru (na primer, za 45-stopinjski pregib v mikrokatetru oblikujte 
oblikovalno os s 60-stopinjskim pregibom). Previdno uvedite mikrokateter skozi uvajalni tulec. Nežno vstavite oblikovalno os v distalno konico mikrokatetra.

•	 �Za oblikovanje oblike držite sklop konice mikrokatetra in oblikovalne osi približno 2,5 cm (1 in.) stran od vira pare za približno 30 sekund. 
•	 �Za utrditev oblike takoj potopite sklop konice mikrokatetra in oblikovalne osi v heparinizirano fiziološko raztopino.
•	 �Previdno odstranite oblikovalno os z mikrokatetra in jo zavrzite. 
Opozorilo: Oblikovalna os ni namenjena uporabi znotraj telesa.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo dobro izperite svetlino mikrokatetra s heparinizirano fiziološko raztopino, da pripravite mikrokateter in da omogočite gladko gibanje žičnatega 
vodila v mikrokatetru. Vrtljivi hemostatski ventil (RHV) lahko pripnete na pesto mikrokatetra in ga uporabite za lažji postopek izpiranja.
Previdno vstavite distalni del žičnatega vodila v pesto mikrokatetra (glejte navodila za uporabo žičnatega vodila). Uporabite lahko uvajalno orodje žičnatega 
vodila za lažje vstavljanje distalne konice žičnatega vodila skozi vrtljivi hemostatski ventil (RHV) in v pesto mikrokatetra. Potiskajte žičnato vodilo, dokler ni 
distalna konica blizu distalnega konca mikrokatetra. Previdno pričvrstite vrtljivi hemostatski ventil (RHV), da zadržite doseženo mesto.
Nataknite navijalno napravo preko proksimalnega konca žičnatega vodila na želeno mesto (glejte navodila za uporabo žičnatega vodila ali navijalne naprave). 
Z vrtljivim gumbom varno pričvrstite navijalno napravo na mesto. Navijalno napravo lahko premestite s sproščanjem in zategovanjem vrtljivega gumba. 
Vodilni kateter se namesti v ustrezno žilo, sklop mikrokatetra z žičnatim vodilom pa se nato potisne skozi vodilni kateter do ciljne žile ali vaskularne lezije. 
Vzpostavite neprekinjeno izpiranje s heparinizirano fiziološko raztopino tako, da povežete vrtljive hemostatske ventile (RHV) s cevmi za izpiralno raztopino 
pod tlakom do pesta vodilnega katetra in mikrokatetra. 
Sprostite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) vodilnega katetra in uvedite mikrokateter z žičnatim vodilom v vodilni kateter tako, da uporabite uvajalni tulec. 
Previdno potisnite mikrokateter z žičnatim vodilom do distalne konice vodilnega katetra. Potem ko mikrokateter z žičnatim vodilom doseže konico vodilnega 
katetra, odstranite uvajalo s cevke mikrokatetra tako, da povlečete uvajalo z vrtljivega hemostatskega ventila (RHV) in odluščite uvajalo. Med navigacijo 
skozi ožilje najprej malo potisnite naprej žičnato vodilo, nato pa potisnite mikrokateter preko žičnatega vodila; ponovite, dokler ne dosežete želenega mesta. 
Proksimalni del mikrokatetra nima hidrofilne površine in zato lahko naletite na odpor med potiskanjem tega dela skozi vrtljivi hemostatski ventil (RHV).
Ko dosežete želeno mesto, odstranite žičnato vodilo iz mikrokatetra. Diagnostična ali terapevtska sredstva lahko sedaj pripravite za uvajanje skozi 
mikrokateter. Opozorilo: Ne prekoračiti najvišji dovoljeni infuzijski tlak 2068 kPa (300 psi).

Mikrokateter Notranji premer mikrokatetra Mrtvo območje

Headway 17 0,43 mm / 0,0170 palca 0,41 ml

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

0,53 mm / 0,0210 palca 0,49 ml 
0,55 ml

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

0,69 mm / 0,0270 palca 0,79 ml 
0,83 ml

Mikrokateter Približne nominalne stopnje pretoka pri infuzijskem tlaku 689 kpa in 2068 kpa (100 psi in 300 psi)

Fiziološka raztopina 60-% kontrast 76-% kontrast

689 kPa 
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa  
(300 psi)

689 kPa  
(100 psi)

2068 kPa 
(300 psi)

Headway 17 0,66  
ml/sek

1,42  
ml/sek

0,26  
ml/sek

0,75  
ml/sek

0,12  
ml/sek

0,49  
ml/sek

Headway 21 150 cm 
Headway 21 156 cm

1,00  
ml/sek

1,90  
ml/sek

0,40  
ml/sek

0,90  
ml/sek

0,20 / 0,30 
ml/sek

0,70 / 0,80 
ml/sek

Headway 27 150 cm 
Headway 27 156 cm

2,30 / 2,60  
ml/sek

4,00 / 4,2  
ml/sek

0,90 / 1,2  
ml/sek

1,40 / 1,7  
ml/sek

0,60 / 0,9  
ml/sek

0,90 / 1,1  
ml/sek

Med posamičnimi uporabami izperite mikrokateter v posodi s heparinizirano fiziološko raztopino ter ga nežno obrišite s sterilno mokro gazo, nato pa ga 
dajte v posodo s heparinizirano fiziološko raztopino ali v izpran zaščitni tulec, da ostane hidrofilna površina do uporabe mokra. 

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, sončni svetlobi, izjemnim temperaturam ali visoki vlažnosti med shranjevanjem. Hranite mikrokateter pri nadzorovani sobni 
temperaturi. Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Ne uporabiti pripomočka po izteku roka uporabnosti. 

MATERIALI

Mikrokateter ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. jamči, da je bil ta pripomoček oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izključuje vsa druga jamstva, ki tukaj 
niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugače, vključno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna 
jamstva o primernosti za prodajo ali ustreznosti za določen namen. Rokovanje, shranjevanje, čiščenje in sterilizacija pripomočka, kakor tudi dejavniki, 
povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno 
vplivajo na pripomoček in na izide uporabe pripomočka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega 
pripomočka; podjetje MicroVention ni odgovorno za nikakršno nezgodno ali posledično izgubo, škodo ali strošek, ki neposredno ali posredno izhaja 
iz uporabe tega pripomočka. Podjetje MicroVention ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela kakršnekoli druge ali dodatne 
odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomočkom. Podjetje MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomočki, ki se ponovno 
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vključno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali 
ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomočkom. 
Cene, tehnični podatki in zahteve ter razpoložljivost modela se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.
© Copyright 2015 MicroVention, Inc. Vse pravice pridržane.
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English
SCEPTER C™ / SCEPTER XC™ Occlusion Balloon Catheter

Instructions for Use 

DEVICE DESCRIPTION
The Scepter C and Scepter XC Occlusion Balloon Catheters are dual lumen catheters 
with an external hydrophilic coating. The guidewire lumen is provided for guidewire 
introduction and delivery of agents. The inflation lumen is used exclusively for the 
inflation and deflation of the balloon. The guidewire lumen of the balloon catheters 
are compatible with 0.014 inch or smaller guidewires and the balloon can be inflated 
and deflated independently with or without the presence of a guidewire. The balloon 
catheters are available in different sizes and lengths and incorporate radiopaque 
markers to facilitate fluoroscopic visualization and indication of the balloon position. 
The balloon incorporates a distal air-purge hole to purge air from the inflation lumen 
prior to use.

The Scepter C and Scepter XC Occlusion Balloon Catheters are intended for single use 
only. Do not resterilize or reuse the balloon catheters. After use, dispose of the catheter 
in accordance with hospital, administrative and/or local government policy. Do not use 
the balloon catheters if the sterile package is breached or damaged.

CONTENTS
One Occlusion Balloon Catheter

One Introducer Sheath

One Shaping Mandrel

One Compliance Card

INDICATIONS FOR USE
The Scepter C and Scepter XC Occlusion Balloon Catheters are intended:

For use in the peripheral and neuro vasculature where temporary occlusion is desired. 
The balloon catheters provide temporary vascular occlusion which is useful in 
selectively stopping or controlling blood flow. The balloon catheters also offer balloon 
assisted embolization of intracranial aneurysms.

For use in the peripheral vasculature for the infusion of diagnostic agents, such as 
contrast media, and therapeutic agents such as embolization materials.

For neurovascular use for the infusion of diagnostic agents such as contrast media, 
and therapeutic agents, such as embolization materials, that have been approved or 
cleared for use in the neurovasculature and are compatible with the inner diameter of 
the Scepter C/XC Balloon Catheter.

CONTRAINDICATIONS
•	 Not intended for embolectomy or angioplasty procedures

•	 Not intended for use in coronary vessels

•	 Not intended for pediatric or neonatal use

CAUTION
Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a 
physician.

•	 Do not use if pouch is opened or damaged.

•	 This device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse.

•	 After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local 
government policy.

WARNINGS
•	 Verify the size of the vessel under fluoroscopy. Ensure that the balloon catheter is 

appropriate for the size of the vessel.

•	 Do not exceed the maximum recommended inflation volume as balloon rupture 
may occur.

•	 The balloon catheter has been tested for compatibility or use with liquid Onyx™ 
Liquid Embolic System and DMSO. For all other liquid embolics, refer to their 
Instructions For Use.

•	 The balloon catheter is provided sterile and non-pyrogenic. Do not use if the 
packaging is breached or damaged.

•	 Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation and deflation 
times.

•	 During preparation, do not deflate the balloon unless the distal tip is submerged in 
saline or contrast to prevent air from entering balloon.

•	 Do not attach any high pressure devices to the balloon inflation port as this may 
rupture the balloon.

•	 Do not inflate the balloon with air or any other gas while in the body.

•	 Improper preparation may introduce air into the system. The presence of air may 
inhibit proper fluoroscopic visualization.

•	 Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) may cause leakage or 
rupture of the balloon catheter guidewire lumen.

•	 When air-purging the balloon catheter, inject fluid slowly otherwise balloon rupture 
may occur.

•	 If back-loading the balloon catheter over a guidewire, ensure distal tip of the 
balloon catheter is not damaged.

•	 Do not over-tighten the RHV around the balloon catheter. Over-tightening could 
delay balloon inflation and deflation.

•	 Do not advance the balloon catheter or guidewire against resistance. If resistance is 
felt, assess the source of resistance using fluoroscopic means.

•	 Always inflate and deflate the balloon while visualizing under fluoroscopy to ensure 
patient safety.

•	 The shaping mandrel is not intended for use inside the body. Ensure shaping 
mandrel is removed from balloon catheter prior to introduction into the RHV or 
other accessories.

•	 NBCA and solutions containing ethyl esters of iodized fatty acids of poppy seed oil 
are not compatible with the balloon. 

PRECAUTIONS
•	 After balloon preparation for use and prior to use, re-inflate to nominal volume 

and inspect for any irregularities or damage. Do not use if any inconsistencies are 
observed.

•	 Verify balloon catheter compatibility when using other ancillary devices commonly 
used in intravascular procedures. Physician must be familiar with percutaneous, 
intravascular techniques and possible complications associated with the procedure. 

•	 The balloon catheter has a lubricious surface and should be hydrated prior to use. 
Once the balloon catheter is hydrated, do not allow it to dry.

•	 Protect the balloon when tip steam shaping or purge hole sealing of the balloon 
catheter as it may affect the integrity of the balloon material.

•	 Exercise care in handling the balloon catheter to reduce the chance of accidental 
damage.

•	 With the exception of dimethyl sulfoxide (DMSO), use of other organic solvents may 
damage the balloon catheter and/or coating on the surface.

•	 Verify that the diameter of any guidewire or accessory device used is compatible 
with the inner diameter of the balloon catheter prior to use.

•	 Take precaution when manipulating the balloon catheter in tortuous vasculature to 
avoid damage. Avoid advancement or withdrawal against resistance until the cause 
of resistance is determined.

•	 Presence of calcifications, irregularities or existing devices may damage the balloon 
catheter and potentially affect its insertion or removal.

•	 Always verify proper balloon vessel occlusion prior to and during embolic material 
delivery. Sealing the purge hole prior to embolic material delivery may provide 
assistance during use.

•	 Excessive torque applied to the syringe might result in damage to the Scepter hub 
assembly.

•	 Continuing negative aspiration after the balloon is fully deflated will result in blood 
entering the balloon and will reduce fluoroscopic visibility.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications include but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, 
vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/
intracranial hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection, vessel dissection, 
thrombus formation, and death.

COMPATIBILITY
Scepter C and Scepter XC balloon catheters are compatible with 0.014" (0.36mm) or 
smaller guidewires

Note: Guidewire not required for inflation of balloon

Choose appropriate guiding catheter with minimum inner diameter larger than or equal 
to 0.053" (1.35mm)

Note: The maximum outer diameter of the balloon catheter is 0.038" (0.97mm)

Scepter C and Scepter XC balloon catheters are compatible for use with dimethyl 
sulfoxide (DMSO). 

Scepter C and Scepter XC balloon catheters have been verified to be compatible for 
use with diagnostic agents (such as contrast media) and liquid embolic agents (i.e. 
Onyx™ Liquid Embolic System). For all other liquid embolics, refer to their Instructions 
For Use.

HYDRATION FLUSH
1.	 Choose a balloon catheter that is appropriate for the size of the vessel.

2.	 Before removing the balloon catheter from the dispenser tube, gently pull the hub 
out from the dispenser tube in order to loosen the strain relief from the dispenser 
tube, fully hydrate the hydrophilic segment of the device by flushing heparinized 
saline through the dispenser tube using a syringe attached to the flush port. 
Allow 30 seconds of hydration time.
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Table 1: Approximate Balloon Deflation Time

Contrast 
Name

Viscosity @ 
37˚C 
(cps)

Contrast: 
Saline

Scepter C (seconds) Scepter XC 
(seconds)

4x10mm 4x15mm 4x20mm 4x11mm
Omnipaque 

300
6.3 50:50 ≤15 ≤18 ≤20 ≤14

Table 2:
Approximate Prime Volume of the Entire 

Inflation Lumen
Approximate Prime Volume of the Entire 

Guidewire Lumen

Volume of Inflation Lumen + Inflation Hub Volume of Guidewire Lumen + Guidewire Hub

0.45cc 0.44cc

BALLOON PREPARATION
1.	 Use a syringe with heparinized saline to flush the guidewire lumen. Remove the 

syringe. Carefully introduce a hydrated guidewire into the guidewire lumen of the 
balloon catheter.

WARNING: Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) may 
cause leakage or rupture of the balloon catheter.

2. 	 Remove the balloon catheter by pulling it from the dispenser tube. If resistance 
is observed, repeat the flushing procedure in preparation for use until the balloon 
catheter is well hydrated and can be easily removed from the dispenser tube. 
Inspect the balloon catheter thoroughly to ensure it is not damaged. Do not 
allow balloon catheter to dry prior to introduction into the guiding catheter. Do 
not reinsert a hydrated balloon catheter into its packaging.

3. 	 Prepare a contrast/saline solution using Table 1 as a guide.

WARNING: Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation 
and deflation times.

4. 	 Fill a 10cc syringe with contrast/saline solution and carefully attach directly to 
inflation port without injecting contrast into hub. Ensure there are no bubble(s) in 
syringe prior to attaching.

5. 	 Hold balloon proximal to inflation plug and point balloon upright with one hand.

6. 	 Hold the attached syringe upright (pointing up) with the other hand and apply 
pressure on syringe plunger using thumb.

7. 	 If the balloon is initially inflated with air then maintain constant syringe pressure.

WARNING: Do not fully inflate balloon with air. Maintain balloon inflation below 
distal balloon marker band.

8. 	 Maintain pressure and DO NOT TILT the balloon until the contrast reaches the 
distal purge hole and the contrast has completely filled the balloon.

9. 	 Once the balloon has been fully inflated with contrast, inspect balloon for any 
damages and bubbles. If air bubbles persist, use the aspiration technique 
outlined in Step A otherwise place tip in saline bowl, deflate balloon.

10. 	 Remove the 10cc syringe and attach a stopcock to a 1cc syringe filled with 
contrast/saline solution.

11. 	 Prime the 1cc syringe and stopcock with contrast/saline solution, attach to the 
hub of the primed inflation port and proceed to step B, C or D.

ALTERNATE BALLOON PREPARATION
1.	 Remove the balloon catheter by pulling it from the dispenser tube. If resistance 

is observed, repeat the flushing procedure until the balloon catheter is well 
hydrated and can be easily removed from the dispenser tube. Inspect the 
balloon catheter thoroughly to ensure it is not damaged. Do not allow balloon 
catheter to dry prior to introduction into the guiding catheter. Do not reinsert a 
hydrated balloon catheter into its packaging.

2. 	 Hydrate the guidewire lumen of the balloon catheter with saline. See Table 2 for 
approximate prime volume. Carefully introduce a hydrated guidewire into the 
guidewire lumen of the balloon catheter. 

	 WARNING: Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) may 
cause leakage or rupture of the balloon catheter. 

	 WARNING: If back-loading the balloon catheter over a guidewire, ensure distal 
tip of the balloon catheter is not damaged.

3. 	 Prepare a contrast/saline solution using Table 1 as a guide.

WARNING: Viscosity and concentration of contrast will affect balloon inflation 
and deflation times.

4. 	 Fill the hub of the inflation port with contrast/saline solution using an introducer 
needle attached to a 1cc syringe.

GUIDEWIRE AND 
TORQUE DEVICE

RHV FLUSH

GUIDEWIRE PORT

2-WAY STOPCOCK INFLATION PORT

BALLOON CATHETER1CC SYRINGE

RHV

FLUSH
GUIDING CATHETERINTRODUCER SHEATH

FLUSH

BALLOON

DISTAL TIP MARKER

GUIDEWIRE
DISTAL 

MARKER
PROXIMAL 
MARKER

DIAGRAM OF BALLOON CATHETER SETUP
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5. 	 Remove the introducer needle and attach a stopcock to a 1cc syringe filled with 
contrast/saline solution.

6. 	 Prime the stopcock with contrast/saline solution and attach it to the hub of the 
primed inflation port.

7. 	 Place balloon catheter into a large bowl of saline for continued hydration. 
Note: keep the catheter in a horizontal position while submerged in the saline 
solution. With the distal tip of the balloon catheter submerged in saline, slowly 
inject contrast/saline solution through the balloon inflation port and allow all 
the air to escape from the distal air-purge hole. During this air-purging process, 
caution should be taken to inject slowly to prevent the balloon from inflating with 
the air. If the balloon is inflated before the contrast/saline solution reaches the 
balloon, stop air-purging the balloon to allow the balloon to deflate. Slowly inject 
contrast/saline solution again allowing remaining air to escape through the distal 
air-purge hole. Reference Table 2 for the total prime volume of the inflation hub 
and the inflation lumen. Additional solution will be required to inflate the balloon.

WARNING: During air-purging of balloon catheter, inject fluid slowly otherwise 
balloon rupture may occur.

8. 	 After air-purging the balloon catheter inflation lumen, continue to slowly 
inflate the balloon with the contrast/saline solution. The balloon will inflate 
from proximal to distal during the initial inflation. When the balloon catheter 
is completely inflated, check for the presence of additional air bubbles. If any 
air bubbles are present, submerge the tip of the balloon catheter in saline and 
deflate completely, then slowly inflate with the balloon held upright to allow any 
remaining air to escape from the distal air-purge hole. If bubbles persist, use 
the aspiration technique outlined in Step A, otherwise place tip in saline bowl, 
deflate balloon and proceed to step B, C or D.

NOTE: When air-purging, keep balloon catheter hydrated during preparation 
procedure to prevent coating from drying.

WARNING: When air-purging of balloon catheter, inject fluid slowly otherwise 
balloon rupture may occur.

WARNING: Do not deflate the balloon unless the distal tip is submerged in 
saline or contrast to prevent air from getting back into balloon.

WARNING: Keep balloon catheter hydrated during preparation procedure by 
periodically submerging in saline as required.

A. ASPIRATION TECHNIQUE:
1.	 Attach a 3-way stopcock to a 20cc syringe filled with 3cc of contrast/

saline solution.

2.	 Connect the 20cc syringe/stopcock to balloon catheter inflation port.

3.	 With syringe pointed down and stopcock in open position, pull vacuum on 
syringe. 

4.	 Remove the balloon from the saline bowl and place the distal tip of the 
balloon in air.

5.	 Hold vacuum until the inflation port is clear of contrast/saline mix.

6.	 Close stopcock to inflation lumen, point syringe up and purge air.

7.	 Open stopcock to inflation lumen, point syringe down and pull vacuum 
again.

8.	 Slowly remove vacuum by lowering plunger and let the system equalize.

9.	 Replace 20cc syringe with 1cc syringe filled with contrast/saline solution.

	 WARNING: Keep balloon catheter hydrated during preparation procedure 
by periodically submerging in saline as required.

10.	 Advance guidewire distally or insert a straight shaping mandrel to ensure 
balloon is straight. 

11.	 Hold tip upright to allow air to escape and slowly infuse contrast/saline 
until balloon is inflated to nominal diameter.

12.	 If no air bubbles are visible inside balloon, place tip in saline bowl, deflate 
balloon and then proceed to Step B, C or D.  If air bubbles persist, repeat 
step A or discard balloon catheter. 

B. TIP SHAPING TECHNIQUE:
	 NOTE: Tip shaping must be performed AFTER balloon catheter has been 

purged and has been properly prepared per instructions.

1. 	 Bend the shaping mandrel for desired shape.

2. 	 With the balloon deflated, carefully insert the shaping mandrel into distal 
end of the guidewire lumen.

3. 	 Hold the bottom of the compliance card with “balloon side” facing user.

4. 	 Hold the balloon proximal to the inflation port with hand resting on center 
of compliance card for stability.

5. 	 Place the distal tip marker band with bend at the bottom and inside of the 
steam groove. (see Figure 1)

	 NOTE: Exposing more than 3mm of the distal tip to steam will result in 
balloon damage.

	 PRECAUTION: Discretion should be taken not to contaminate the balloon 
catheter during steaming.

Figure 1 Shaped Configuration

6. 	 Hold the distal tip marker band in laminar steam flow close to the source 
of steam for approximately 20 seconds.

	 NOTE: Ensure that the compliance card is protecting the balloon from 
steam heat source or balloon may be damaged.

7. 	 Remove the catheter tip and compliance card from steam.

8. 	 Gently remove the balloon catheter tip from compliance card and quench 
in heparinized saline.

9. 	 Gently remove tip shaping mandrel.

	 WARNING: The shaping mandrel is not intended for use inside the body.

10. 	 Proceed to step D.

C. AIR PURGE HOLE SEALING TECHNIQUE:
	 NOTE: Air-Purge hole sealing must be performed AFTER balloon catheter 

has been purged and has been properly prepared per instructions.

1. 	 With the balloon deflated, carefully insert the shaping mandrel into distal 
end of the guidewire lumen.

2. 	 Hold the bottom of the compliance card with “balloon side” facing user.

3. 	 Hold the balloon proximal to the inflation port with hand resting on center 
of compliance card for stability.

4. 	 Place the distal tip marker band at the bottom and inside of the steam 
groove. (see Figure 2)

	 NOTE: Exposing more than 3mm will result in balloon damage.

	 PRECAUTION: Discretion should be taken not to contaminate the balloon 
catheter during steaming.

Figure 2 Straight Configuration

5. 	 Hold the distal tip marker band in laminar steam flow close to the source 
of steam for approximately 20 seconds.
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	 NOTE: Ensure that the compliance card is protecting the balloon from 
steam heat source or balloon may be damaged.

6. 	 Remove catheter tip and compliance card from steam source.

7. 	 Gently remove the balloon catheter tip from compliance card and quench 
in heparinized saline.

	 Gently remove tip shaping mandrel. 

	 WARNING: Shaping mandrel is not intended for use inside the body.

	 NOTE: Improper exposure to steam may result in partially sealed air-purge 
hole. Inspection of inflated balloon catheter under fluoroscopy must be 
performed frequently to ensure desired occlusion at all times.

8. 	 Proceed to step D.

D. BALLOON FINAL INSPECTION
1. 	 Re-inflate the balloon to nominal volume to inspect the balloon 

catheter prior to use for any irregularities or damage. Do not use if any 
inconsistencies are observed.

2. 	 If air purge hole sealing was performed, inspect the balloon catheter distal 
tip for any contrast leakage from air purge hole. If contrast leakage is 
observed then repeat air-purge hole sealing technique outlined in step C.

3. 	 Deflate once more while distal tip is submerged in saline and let the 
pressure within the catheter equalize. With the catheter and balloon 
completely primed, the balloon catheter is ready for use.

	 WARNING: Do not attach any high pressure devices to the balloon 
inflation port as this may rupture the balloon.

	 WARNING: Do not inflate the balloon with air or any other gas while in  
the body.

	 WARNING: Improper preparation may introduce air into the system. This 
may inhibit proper fluoroscopic visualization.

Table 3: Balloon Inflation Compliance

Inflation Volume*  
(cc)

Scepter C Dia., mm
Scepter XC 
Dia., mm

4x10 4x15 4x20 4x11

0.02 1.9 1.8 1.8 1.8

0.04 2.6 2.4 2.4 2.6

0.06 3.0 2.9 2.8 3.2

0.08 3.2 3.2 3.1 3.6

0.10 3.5 3.4 3.3 3.9

0.12 3.6 3.5 3.4 4.2

0.14 3.8 3.7 3.6 4.5

0.16 4.0 3.8 3.7 4.7

0.18 4.1 4.0 3.8 4.9

0.20 4.2 4.1 3.9 5.0

0.22 4.4 4.2 4.0 5.2

0.24 4.5 4.3 4.1 5.3

0.26 4.6 4.5 4.2 5.5

0.28 4.7 4.6 4.3 5.6

0.30 4.8 4.7 4.4 5.7

0.32** 4.9 4.8 4.4 5.9

0.34 4.9 4.5

0.36 4.9 4.6

0.38** 5.0 4.6

0.40 4.7

0.42 4.8

0.44 4.9

0.46** 4.9

* After Priming Catheter **Maximum injection Volume

4x10

Nominal Balloon Diameter

Scepter C Compliance Chart
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Table 4

Approximate Nominal Flow Rates  
at 100 and 300 psi Infusion Pressure

Saline 50/50% Contrast 
(300mgI/ml)

100% Contrast 
(300mgI/ml)

100% Contrast 
(350mgI/ml)

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

Scepter  
C & XC

0.57  
cc/sec

1.50  
cc/sec

0.49  
cc/sec

0.71  
cc/sec

0.33  
cc/sec

0.62  
cc/sec

0.40  
cc/sec

0.40  
cc/sec

DIRECTIONS FOR USE (Refer to diagram for reference)
1.	 Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the guidewire lumen of the balloon 

catheter. Set up a continuous saline flush line and connect it to the sidearm of 
the RHV. 

2.	 Choose appropriate guiding or diagnostic catheter. Attach a RHV to the proximal 
hub of the guiding or diagnostic catheter. To prevent backflow of blood into the 
lumen of the catheter, connect the continuous saline flush line to the sidearm of 
the RHV.

3.	 Open the RHV on the hub of the guiding or diagnostic catheter and introduce 
the balloon catheter/guidewire into the guiding catheter using the introducer 
sheath. Carefully advance the balloon catheter/guidewire to the guiding catheter 
distal tip. After the balloon catheter/guidewire reaches the tip of the guiding 
catheter, remove the introducer from the balloon catheter shaft by retracting the 
introducer from the RHV and peeling off the introducer. Advance the balloon 
catheter through the RHV.

4.	 Advance the balloon catheter and guidewire to the desired location in the 
vasculature using fluoroscopic visualization. Carefully tighten the valve of the 
RHV around the balloon catheter to prevent leakage from the RHV. The RHV 
should still allow for balloon catheter advancement after tightening.

WARNING: Do not over-tighten the RHV around the balloon catheter. Over-
tightening could delay balloon inflation and deflation.

WARNING: Do not advance the balloon catheter or guidewire against resistance. 
If resistance is felt, assess the source of resistance using fluoroscopic means.

5.	 Attach a 2-way stopcock to a 1cc syringe filled with appropriate contrast 
solution. Prime the 2-way stopcock so that no air is present.  Slowly inflate 
the balloon to the recommended volume to achieve the desired diameter as 
described in Table 3.

WARNING: Do not exceed the maximum recommended inflation volume as 
balloon rupture may occur.

WARNING: Always inflate and deflate the balloon while visualizing under 
fluoroscopy to ensure patient safety.

6.	 After inflation, lock the stopcock if desired.

7.	 If desired, remove the guidewire from the balloon catheter and prepare per 
the respective diagnostic or therapeutic agent IFU(s) for delivery through the 
guidewire lumen.



IFU100038 Rev. B	 5	 MicroVention

WARNING: Excessive pressure higher than 700 PSI (4826kPa, 47.6atm) may 
cause leakage or rupture of the guidewire lumen.

8.	 When deflating balloon, use fluoroscopy to ensure complete deflation prior to 
removal. See Table 1 for respective deflation times. After procedure is complete, 
slowly remove the balloon catheter and guidewire.

STORAGE
Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during 
storage. Store the balloon catheter under controlled room temperature. See the 
product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled  
shelf life.

MATERIALS
The balloon catheter does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY
MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and 
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties 
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or 
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or 
fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors 
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters 
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained 
from its use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to the repair or 
replacement of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or 
consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of 
this device. MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume 
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device. 
MicroVention assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or 
resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited 
to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice.

MicroVention® is a registered trademark of MicroVention, Inc.

Onyx™ is a registered trademark of ev3.

© Copyright 2019 MicroVention, Inc. All rights reserved.
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Pусский
Окклюзионный баллонный катетер SCEPTER C™ / SCEPTER XC™

Инструкция по применению 

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Окклюзионные баллонные катетеры Scepter C и Scepter XC представляют собой 
двухпросветные катетеры с гидрофильным покрытием на наружной поверхности. 
Просвет, предназначенный для проводника, используется для введения проводника 
и доставки препаратов. Просвет для накачивания используется исключительно 
для накачивания и опорожнения баллона. Просветы баллонных катетеров, 
предназначенные для проводника, совместимы с проводниками диаметром 
0,36 мм (0,014 дюйма) или менее, а накачивание и опорожнение баллона возможно 
в присутствии проводника или без него. Выпускаются баллонные катетеры различного 
размера и длины. Встроенные рентгеноконтрастные метки облегчают визуализацию 
при рентгеноскопии и указывают на положение баллона. В баллоне имеется 
дистальное отверстие для удаления воздуха, которое позволяет вытеснить воздух 
из просвета для накачивания перед использованием.
Окклюзионные баллонные катетеры Scepter C и Scepter XC предназначены только для 
однократного применения. Повторная стерилизация или повторное использование 
баллонных катетеров не допускаются. После использования удалите катетер в отходы 
в соответствии с правилами больницы, административных и/или местных органов 
власти. Не используйте баллонные катетеры, если стерильная упаковка была вскрыта 
или повреждена.

СОДЕРЖИМОЕ
Один окклюзионный баллонный катетер
Один интродьюсер
Один формирующий мандрен
Одна карточка растяжимости

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Окклюзионные баллонные катетеры Scepter C и Scepter XC предназначены:
Для использования в периферических сосудах и сосудах нервной системы — когда 
требуется временная окклюзия. Баллонные катетеры обеспечивают временную 
окклюзию сосудов, которая полезна для выборочной остановки или контроля кровотока. 
Баллонные катетеры также могут использоваться в качестве вспомогательного средства 
для эмболизации внутричерепных аневризм.
Для использования в периферических сосудах с целью введения диагностических 
средств, таких как контрастные вещества, и лечебных средств, таких как материалы 
для эмболизации.
Для использования в сосудах нервной системы — с целью введения диагностических 
средств, таких как контрастные вещества, и лечебных средств, таких как материалы для 
эмболизации, утвержденных или одобренных для введения в сосуды нервной системы, 
а также совместимых с внутренним диаметром баллонного катетера Scepter C/XC.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	 Не предназначено для процедур эмболэктомии или ангиопластики
•	 Не предназначено для использования в коронарных сосудах
•	 Не предназначено для использования у детей или новорожденных

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
•	 Не используйте, если пакет был вскрыт или поврежден.
•	 Данное устройство предназначено только для однократного применения. 

Повторно не стерилизовать и повторно не использовать.
•	 После использования удалите в отходы в соответствии с правилами больницы, 

административных и/или местных органов власти.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
•	 Проверьте размер сосуда под рентгеновским контролем. Убедитесь, что баллонный 

катетер соответствует размеру сосуда.
•	 Не превышайте рекомендуемый максимальный объем накачивания, так как это 

может привести к разрыву баллона.
•	 Баллонный катетер протестирован на совместимость или возможность 

использования в сочетании с системой жидкостной эмболизации Onyx™ и 
ДМСО. При использовании других жидких эмболизирующих материалов см. 
соответствующие инструкции по их применению.

•	 Баллонный катетер поставляется стерильным и апирогенным. Не используйте, 
если упаковка была вскрыта или повреждена.

•	 Вязкость и концентрация контрастного вещества будут влиять на время 
накачивания и опорожнения баллона.

•	 При подготовке катетера баллон можно опорожнять, только если дистальный 
кончик катетера погружен в физиологический раствор или раствор контрастного 
вещества — это позволит избежать попадания воздуха в баллон.

•	 Не подсоединяйте какие-либо устройства высокого давления к порту для 
накачивания баллона, так как это может привести к его разрыву.

•	 При нахождении баллона в организме не накачивайте его воздухом или каким-либо 
другим газом.

•	 Неправильная подготовка может привести к попаданию воздуха в систему. 
Наличие воздуха может затруднить рентгеноскопическую визуализацию.

•	 Избыточное давление, превышающее 4826 кПа (700 PSI, 47,6 атм), может привести 
к утечке или разрыву просвета баллонного катетера, предназначенного для 
проводника.

•	 При удалении воздуха из баллонного катетера жидкость следует вводить 
медленно, в противном случае возможен разрыв баллона.

•	 При установке баллонного катетера на проводник дистальным кончиком убедитесь, 
что дистальный кончик баллонного катетера не поврежден.

•	 Не затягивайте слишком сильно поворотный гемостатический клапан вокруг 
баллонного катетера. Слишком сильное затягивание клапана может привести 
к задержке накачивания и опорожнения баллона.

•	 Не продвигайте баллонный катетер или проводник при возникновении 
сопротивления. Если ощущается сопротивление, определите источник 
сопротивления при помощи рентгеноскопического контроля.

•	 Для обеспечения безопасности пациента всегда накачивайте и опорожняйте 
баллон при рентгеноскопической визуализации.

•	 Формирующий мандрен не предназначен для использования внутри тела человека. 
Убедитесь, что формирующий мандрен извлечен из баллонного катетера перед 
введением катетера в ПГК или другие вспомогательные принадлежности. 

•	 N-бутилцианакрилат (NBCA) и растворы, содержащие этиловые эфиры 
йодированных жирных кислот макового масла, несовместимы с баллоном.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 После подготовки баллона к применению вновь накачайте баллон до номинального 

объема, чтобы осмотреть баллонный катетер перед применением на предмет 
наличия нарушений или повреждений. При наличии любых отклонений от нормы 
не применяйте катетер.

•	 При использовании других вспомогательных устройств, обычно используемых 
во внутрисосудистых процедурах, проверьте совместимость с ними баллонного 
катетера. Врач должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и знать 
возможные осложнения этой процедуры. 

•	 Баллонный катетер имеет поверхность с хорошими скользящими свойствами 
и должен быть увлажнен перед использованием. После увлажнения баллонного 
катетера не допускайте его высыхания.

•	 Защищайте баллон в ходе формирования кончика при помощи пара или закрытия 
отверстия для удаления воздуха, так как эти процедуры сопровождаются риском 
нарушения целостности материала, из которого изготовлен баллон.

•	 Обращайтесь с баллонным катетером осторожно, чтобы снизить риск случайного 
повреждения.

•	 Использование органических растворителей, за исключением диметилсульфоксида 
(ДМСО), может повредить баллонный катетер и (или) покрытие на его поверхности.

•	 Перед использованием убедитесь, что диаметр любого используемого проводника 
или вспомогательного устройства совместим с внутренним диаметром баллонного 
катетера.

•	 Во избежание повреждения принимайте меры предосторожности при 
манипулировании баллонным катетером в извилистых сосудистых путях. 
Избегайте продвижения или извлечения при возникновении сопротивления до 
определения причины сопротивления.

•	 Наличие кальциноза, отклонений или существующих устройств может привести 
к повреждению баллонного катетера и повлиять на его введение или извлечение.

•	 Следует постоянно контролировать наличие надлежащей баллонной окклюзии 
сосуда — до введения материала для эмболизации и в ходе его введения. 
Закрытие отверстия для удаления воздуха перед введением материала для 
эмболизации может облегчить использование катетера.

•	 Чрезмерное крутящее усилие, приложенное к шприцу, может привести 
к повреждению втулки катетера Scepter.

•	 Продолжающаяся вакуумная аспирация после полного опорожнения баллона 
приведет к попаданию крови в баллон и снижению рентгеноскопической видимости.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения включают, среди прочих, перфорацию сосуда или аневризмы, 
вазоспазм, гематому в месте введения, эмболию, ишемию, внутримозговое/
внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризму, судорожный припадок, инсульт, 
инфекцию, расслоение стенки сосуда, тромбообразование и смерть.

СОВМЕСТИМОСТЬ
Баллонные катетеры Scepter C и Scepter XC совместимы с проводниками диаметром 
0,36 мм (0,014 дюйма) или менее
Примечание: Для накачивания баллона проводник не требуется
Выберите соответствующий направляющий катетер с минимальным внутренним 
диаметром не менее 1,35 мм (0,053 дюйма)
Примечание: Максимальный внешний диаметр баллонного катетера составляет 
0,97 мм (0,038 дюйма)
Баллонные катетеры Scepter C и Scepter XC совместимы для использования 
с диметилсульфоксидом (ДМСО). 
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Баллонные катетеры Scepter C и Scepter XC проверены на совместимость при 
использовании в сочетании с диагностическими средствами (такими как контрастные 
средства) и с жидкими эмболизирующими материалами (а именно системой 
жидкостной эмболизации Onyx™). При использовании других жидких эмболизирующих 
материалов см. соответствующие инструкции по их применению.

ПРОМЫВКА В ЦЕЛЯХ УВЛАЖНЕНИЯ
1.	 Выбирайте баллонный катетер, соответствующий размеру сосуда.
2.	 Перед извлечением баллонного катетера из трубки диспенсера сначала 

аккуратно вытяните втулку, чтобы снизить оказываемое на трубку диспенсера 
усилие растяжения, и полностью увлажните гидрофильный сегмент устройства, 
промыв его гепаринизированным физиологическим раствором, подаваемым 
через трубку диспенсера при помощи шприца, присоединенного к порту для 
промывания. Продолжительность увлажнения должна составлять 30 секунд.

Таблица 1: Приблизительное время опорожнения баллона

Название 
контрастного 

вещества

Вязкость при 
37 °C 
(сП)

Контрастное 
вещество: 

Физиологический 
раствор

Scepter C (секунд) Scepter XC 
(секунд)

4 x 10 мм 4 x 15 мм 4 x 20 мм 4 x 11 мм

Omnipaque  
300 6,3 50:50 ≤15 ≤18 ≤20 ≤14

Таблица 2:
Приблизительный объем первичного 

заполнения всего просвета для  
накачивания баллона

Приблизительный объем первичного 
заполнения всего просвета, 

предназначенного для проводника
Объем просвета для накачивания баллона + 

втулки для накачивания баллона
Объем просвета, предназначенного для 

проводника + втулки для проводника
0,45 мл 0,44 мл

ПОДГОТОВКА БАЛЛОНА
1.	 Для промывания просвета, предназначенного для проводника, используйте 

шприц с гепаринизированным физиологическим раствором. Удалите шприц. 
Осторожно введите увлажненный проводник в просвет баллонного катетера, 
предназначенный для проводника.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Избыточное давление, превышающее 4826 кПа (700 PSI, 
47,6 атм), может привести к утечке или разрыву баллонного катетера.

2. 	 Извлеките баллонный катетер, вытянув его из трубки диспенсера. 
Если наблюдается сопротивление, повторяйте процедуру промывки до тех 
пор, пока баллонный катетер не будет хорошо увлажнен и не будет легко 
извлекаться из трубки диспенсера. Тщательно осмотрите баллонный катетер, 
чтобы убедиться в отсутствии повреждений. Не допускайте высыхания 
баллонного катетера перед его введением в направляющий катетер. 
Повторно не помещайте увлажненный баллонный катетер в упаковку.

3. 	 Подготовьте смесь контрастного вещества с физиологическим раствором, 
как указано в таблице 1.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Вязкость и концентрация контрастного вещества будут 
влиять на время накачивания и опорожнения баллона.

4. 	 Наполните шприц вместимостью 10 мл смесью контрастного вещества 
с физиологическим раствором и осторожно присоедините шприц 
непосредственно к порту для накачивания, не вводя контрастное вещество во 
втулку. Перед присоединением шприца убедитесь в отсутствии в нем пузырьков.

5. 	 Держа баллон одной рукой за участок, расположенный проксимально к пробке 
для накачивания, направьте его вертикально вверх.

6. 	 Держа присоединенный к катетеру шприц направленным вертикально вверх 
другой рукой, большим пальцем нажмите на шток шприца.

7. 	 Если баллон предварительно накачан воздухом, поддерживайте постоянное 
давление с помощью шприца.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не накачивайте баллон воздухом полностью. 
Поддерживайте уровень накачивания баллона ниже дистальной метки баллона.

8. 	 Поддерживайте давление и НЕ НАКЛОНЯЙТЕ баллон, пока контрастное 
вещество не достигнет дистального отверстия для удаления воздуха и баллон 
целиком не наполнится контрастным веществом.

9. 	 После полного накачивания баллона контрастным веществом осмотрите 
баллон на предмет повреждений и пузырьков. Если пузырьки воздуха удалить 
не удается, выполните аспирацию, как указано в действии А, в противном 
случае погрузите кончик катетера в емкость с физиологическим раствором 
и опорожните баллон.

ДИАГРАММА НАСТРОЙКИ БАЛЛОННОГО КАТЕТЕРА

ПОВОРОТНЫЙ 
ГЕМОСТАТИЧЕСКИЙ КЛАПАН

ПРОМЫВКА

ПОРТ ПРОВОДНИКА

2-ХОДОВОЙ КРАН ПОРТ НАКАЧИВАНИЯ

БАЛЛОННЫЙ КАТЕТЕРШПРИЦ 1 МЛ

ПОВОРОТНЫЙ 
ГЕМОСТАТИЧЕСКИЙ 

КЛАПАН

ПРОМЫВКА
ПРОВОДНИКОВЫЙ КАТЕТЕРВТУЛКА ИНТРОДЬЮСЕРА

ПРОМЫВКА

БАЛЛОН

МЕТКА ДИСТАЛЬНОГО 
НАКОНЕЧНИКА

ПРОВОДНИК
ДИСТАЛЬНАЯ 

МЕТКА
ПРОКСИМАЛЬНАЯ 
МЕТКА

ПРОВОДНИК 
И ПОВОРОТНОЕ 

УСТРОЙСТВО
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10. 	 Удалите шприц вместимостью 10 мл и закрепите запорный кран на 
шприце вместимостью 1 мл, заполненном смесью контрастного вещества 
с физиологическим раствором.

11. 	 Заполните шприц вместимостью 1 мл и запорный кран смесью контрастного 
вещества с физиологическим раствором, прикрепите его к втулке заполненного 
порта для накачивания и перейдите к действиям Б, В или Г.

АЛЬТЕРНАТИВНЫЙ МЕТОД ПОДГОТОВКИ БАЛЛОНА
1.	 Извлеките баллонный катетер, вытянув его из трубки диспенсера. Если 

наблюдается сопротивление, повторяйте процедуру промывки до тех пор, пока 
баллонный катетер не будет хорошо увлажнен и не будет легко извлекаться из 
трубки диспенсера. Тщательно осмотрите баллонный катетер, чтобы убедиться 
в отсутствии повреждений. Не допускайте высыхания баллонного катетера 
перед его введением в направляющий катетер. Повторно не помещайте 
увлажненный баллонный катетер в упаковку.

2. 	 Увлажните физиологическим раствором просвет баллонного катетера, 
предназначенный для проводника. Примерный объем первичного заполнения 
см. в таблице 2. Осторожно введите увлажненный проводник в просвет 
баллонного катетера, предназначенный для проводника. 

	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Избыточное давление, превышающее 4826 кПа (700 PSI, 
47,6 атм), может привести к утечке или разрыву баллонного катетера. 

	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: При установке баллонного катетера на проводник 
дистальным кончиком убедитесь, что дистальный кончик баллонного катетера 
не поврежден.

3. 	 Подготовьте смесь контрастного вещества с физиологическим раствором, 
как указано в таблице 1.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Вязкость и концентрация контрастного вещества будут 
влиять на время накачивания и опорожнения баллона.

4. 	 Заполните втулку порта для накачивания смесью контрастного вещества 
с физиологическим раствором при помощи иглы-интродьюсера, 
присоединенной к шприцу вместимостью 1 мл.

5. 	 Удалите иглу-интродьюсер и закрепите запорный кран на шприце вместимостью 
1 мл, заполненном смесью контрастного вещества с физиологическим 
раствором.

6. 	 Заполните запорный кран смесью контрастного вещества с физиологическим 
раствором и прикрепите его к втулке заполненного порта для накачивания.

7. 	 Поместите баллонный катетер в большую емкость с физиологическим 
раствором для непрерывного увлажнения. Примечание: После погружения 
в физиологический раствор катетер должен находиться в горизонтальном 
положении. Удерживая дистальный кончик баллонного катетера погруженным 
в физиологический раствор, медленно вводите смесь контрастного вещества 
с физиологическим раствором через порт для накачивания баллона, чтобы весь 
воздух вышел из дистального отверстия для удаления воздуха. В ходе данной 
процедуры удаления воздуха следует соблюдать меры предосторожности 
и вводить смесь медленно, чтобы избежать накачивания баллона воздухом. 
Если накачивание баллона начинается до того, как смесь контрастного 
вещества с физиологическим раствором достигнет баллона, остановите 
процедуру удаления воздуха и дождитесь опорожнения баллона. Вновь начните 
медленно вводить смесь контрастного вещества с физиологическим раствором, 
чтобы оставшийся воздух вышел из дистального отверстия для удаления 
воздуха. Суммарный объем первичного заполнения втулки для накачивания 
и просвета для накачивания приведен в таблице 2. Для накачивания баллона 
потребуется дополнительное количество раствора.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: При удалении воздуха из баллонного катетера жидкость 
следует вводить медленно, в противном случае возможен разрыв баллона.

8. 	 После удаления воздуха из просвета для накачивания баллонного катетера 
продолжите медленно накачивать баллон смесью контрастного вещества 
с физиологическим раствором. При первоначальном накачивании баллон будет 
заполняться от проксимального конца к дистальному концу. После полного 
накачивания баллонного катетера выполните проверку на предмет наличия 
дополнительных пузырьков воздуха. При обнаружении пузырьков погрузите 
кончик баллонного катетера в физиологический раствор и полностью 
опорожните баллон, а затем медленно накачайте баллон, удерживая его 
вертикально — это позволит всему оставшемуся воздуху выйти из дистального 
отверстия для удаления воздуха. Если пузырьки удалить не удается, выполните 
аспирацию, как указано в действии А, в противном случае погрузите кончик 
в емкость с физиологическим раствором, опорожните баллон и перейдите 
к действиям Б, В или Г.
ПРИМЕЧАНИЕ: При удалении воздуха в ходе процедуры подготовки держите 
баллонный катетер увлажненным, чтобы не допустить высыхания его покрытия.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: При удалении воздуха из баллонного катетера жидкость 
следует вводить медленно, в противном случае возможен разрыв баллона.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Баллон можно опорожнять, только если его дистальный 
кончик погружен в физиологический раствор или раствор контрастного 
вещества — это позволит избежать возвратного попадания воздуха в баллон.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Во время подготовки баллонного катетера сохраняйте 
его увлажненным, периодически погружая в физиологический раствор.

A. МЕТОД АСПИРАЦИИ:
1.	 Подключите трехходовой запорный кран к шприцу вместимостью 20 мл, 

заполненному 3 мл смеси контрастного вещества с физиологическим 
раствором.

2.	 Присоедините шприц вместимостью 20 мл с запорным краном к порту 
накачивания баллонного катетера.

3.	 Удерживая шприц (с открытым запорным краном) в положении 
наконечником вниз, оттяните поршень шприца для создания пониженного 
давления. 

4.	 Извлеките баллон из емкости с физиологическим раствором и оставьте 
дистальный кончик баллона на воздухе.

5.	 Поддерживайте давление пониженным до тех пор, пока порт для 
накачивания не окажется свободным от смеси контрастного вещества 
с физиологическим раствором.

6.	 Закройте запорный кран на просвете для накачивания, направьте 
наконечник шприца вверх и выпустите воздух.

7.	 Откройте запорный кран на просвете для накачивания, направьте 
наконечник шприца вниз и вновь создайте отрицательное давление.

8.	 Медленно устраните отрицательное давление, передвигая поршень вниз, 
и уравновесьте систему.

9.	 Замените шприц вместимостью 20 мл шприцом вместимостью  
1 мл, содержащим смесь контрастного вещества с физиологическим 
раствором.

	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Во время подготовки баллонного катетера 
сохраняйте его увлажненным, периодически погружая в физиологический 
раствор.

10.	 Продвиньте проводник в дистальном направлении либо введите прямой 
формирующий мандрен — это позволит убедиться в том, что баллон не 
изогнут. 

11.	 Удерживайте кончик вертикально для облегчения выхода воздуха 
и медленно вводите смесь контрастного вещества с физиологическим 
раствором до тех пор, пока баллон не будет накачан до номинального 
диаметра.

12.	 Если в баллоне не наблюдаются пузырьки воздуха, поместите кончик 
в емкость с физиологическим раствором, опорожните баллон и перейдите 
к действиям Б, В или Г. Если пузырьки воздуха удалить не удается, 
повторите действие А или удалите баллонный катетер в отходы.

Б. МЕТОД ФОРМИРОВАНИЯ КОНЧИКА:
	 ПРИМЕЧАНИЕ: Формирование кончика следует выполнять ПОСЛЕ 

удаления воздуха из баллонного катетера и надлежащей его подготовки 
в соответствии с инструкциями.

1. 	 Согните формирующий мандрен, придав ему требуемую форму.
2. 	 Баллон катетера должен быть опорожнен. Аккуратно введите 

формирующий мандрен в дистальный конец просвета, предназначенного 
для проводника.

3. 	 Держите карточку растяжимости за нижнюю часть так, чтобы надпись 
«balloon side» (сторона, обращенная к баллону) была направлена на 
пользователя.

4. 	 Держите баллон проксимально к порту для накачивания, опираясь рукой 
на центр карточки растяжимости для большей стабильности.

5. 	 Поместите дистальную метку баллона с изогнутым кончиком внутрь 
нижней части паза для обработки паром. (см. рисунок 1)

	 ПРИМЕЧАНИЕ: Обработка паром более 3 мм дистального кончика 
приведет к повреждению баллона.

	 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: Следует соблюдать осторожность, чтобы 
избежать загрязнения баллонного катетера во время обработки паром.

Карточка растяжимости, 
вид сбоку

Рисунок 1 — изогнутая конфигурация
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6. 	 Держите дистальную метку баллона в ламинарном потоке пара вблизи 
источника пара в течение примерно 20 секунд.

	 ПРИМЕЧАНИЕ: Убедитесь, что карточка растяжимости защищает баллон 
от источника горячего пара, в противном случае баллон будет поврежден.

7. 	 Извлеките кончик катетера и карточку растяжимости из пара.
8. 	 Осторожно отделите кончик баллонного катетера от карточки 

растяжимости и погрузите его в гепаринизированный физиологический 
раствор.

9. 	 Аккуратно извлеките формирующий мандрен.
	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Формирующий мандрен не предназначен для 

использования внутри тела человека.
10. 	 Перейдите к действию Г.

В. МЕТОД ЗАКРЫТИЯ ОТВЕРСТИЯ ДЛЯ УДАЛЕНИЯ ВОЗДУХА:
	 ПРИМЕЧАНИЕ: Закрытие отверстия для удаления воздуха следует 

выполнять ПОСЛЕ удаления воздуха из баллонного катетера 
и надлежащей его подготовки в соответствии с инструкциями.

1. 	 Баллон катетера должен быть опорожнен. Аккуратно введите 
формирующий мандрен в дистальный конец просвета, предназначенного 
для проводника.

2. 	 Держите карточку растяжимости за нижнюю часть так, чтобы надпись 
«balloon side» (сторона, обращенная к баллону) была направлена 
на пользователя.

3. 	 Держите баллон проксимально к порту для накачивания, опираясь рукой 
на центр карточки растяжимости для большей стабильности.

4. 	 Поместите дистальную метку баллона внутрь нижней части паза для 
обработки паром. (см. рисунок 2)

	 ПРИМЕЧАНИЕ: Обработка более 3 мм приведет к повреждению баллона.
	 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: Следует соблюдать осторожность, 

чтобы избежать загрязнения баллонного катетера во время обработки 
паром.

Карточка растяжимости

Дистальная 
метка баллона

ПАЗ ДЛЯ 
ОБРАБОТКИ ПАРОМ  
(со стороны баллона)

Рисунок 2 — прямая конфигурация
5. 	 Держите дистальную метку баллона в ламинарном потоке пара вблизи 

источника пара в течение примерно 20 секунд.
	 ПРИМЕЧАНИЕ: Убедитесь, что карточка растяжимости защищает баллон 

от источника горячего пара, в противном случае баллон будет поврежден.
6. 	 Извлеките кончик катетера и карточку растяжимости из источника пара.
7. 	 Осторожно отделите кончик баллонного катетера от карточки 

растяжимости и погрузите его в гепаринизированный физиологический 
раствор.

	 Аккуратно извлеките формирующий мандрен. 
	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Формирующий мандрен не предназначен для 

использования внутри тела человека.
	 ПРИМЕЧАНИЕ: При неправильной обработке паром возможно 

частичное закрытие отверстия для удаления воздуха. Необходимо часто 
осматривать накачанный баллонный катетер при помощи рентгеноскопии 
для подтверждения требуемой постоянной окклюзии.

8. 	 Перейдите к действию Г.

Г. ОКОНЧАТЕЛЬНАЯ ИНСПЕКЦИЯ БАЛЛОНА
1. 	 Повторно накачайте баллон до номинального объема, чтобы перед 

использованием осмотреть баллонный катетер на предмет наличия 
нарушений или повреждений. При наличии любых отклонений от нормы 
не применяйте катетер.

2. 	 Если было осуществлено закрытие отверстия для удаления воздуха, 
осмотрите дистальный кончик катетера на предмет утечки контрастного 
вещества из отверстия для удаления воздуха. Если наблюдается 
утечка контрастного вещества из отверстия для удаления воздуха, 
повторно используйте метод закрытия отверстия для удаления воздуха, 
указанный в действии В.

3. 	 Вновь опорожните баллон, держа дистальный кончик в физиологическом 
растворе, и дайте давлению в катетере уравняться. После 
полного заполнения катетера и баллона баллонный катетер готов 
к использованию.

	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не подсоединяйте какие-либо устройства 
высокого давления к порту для накачивания баллона, так как это может 
привести к его разрыву.

	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: При нахождении баллона в организме 
не накачивайте его воздухом или каким-либо другим газом.

	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Неправильная подготовка может привести 
к попаданию воздуха в систему. Это может помешать надлежащей 
рентгеноскопической визуализации.

Таблица 3: Растяжимость баллона при накачивании

Объем накачивания*  
(мл)

Scepter C, диаметр (мм)

Scepter 
XC, 

диаметр 
(мм)

4x10 4x15 4x20 4x11
0,02 1,9 1,8 1,8 1,8

0,04 2,6 2,4 2,4 2,6

0,06 3,0 2,9 2,8 3,2

0,08 3,2 3,2 3,1 3,6

0,10 3,5 3,4 3,3 3,9

0,12 3,6 3,5 3,4 4,2

0,14 3,8 3,7 3,6 4,5

0,16 4,0 3,8 3,7 4,7

0,18 4,1 4,0 3,8 4,9

0,20 4,2 4,1 3,9 5,0

0,22 4,4 4,2 4,0 5,2

0,24 4,5 4,3 4,1 5,3

0,26 4,6 4,5 4,2 5,5

0,28 4,7 4,6 4,3 5,6

0,30 4,8 4,7 4,4 5,7

0,32** 4,9 4,8 4,4 5,9

0,34 4,9 4,5

0,36 4,9 4,6

0,38** 5,0 4,6

0,40 4,7

0,42 4,8

0,44 4,9

0,46** 4,9
* После заполнения катетера **Максимальный инъецируемый объем
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4x10

Номинальный диаметр баллона

Таблица растяжимости Scepter C

4x15 4x20

1,5

2,0

2,5

3,0

3,5

4,0

4,5

5,0

5,5
Д

иа
м

ет
р 

ба
лл

он
а 

(м
м

)

Объем (мл)
0,02

0,04
0,06

0,08
0,10

0,12
0,14

0,16
0,18

0,20
0,22

0,24
0,26

0,28
0,30

0,32
0,34

0,36
0,38

0,40
0,42

0,44
0,46

4x11

Номинальный диаметр баллона

Таблица растяжимости Scepter XC

Объем (мл)

Д
иа

м
ет

р 
ба

лл
он

а 
(м

м
)

0,02
0,04

0,06
0,08

0,10
0,12

0,14
0,16

0,18
0,20

0,22
0,24

0,26
0,28

0,30
0,32

1,5

2,0

2,5

3,0

3,5

4,0

4,5

5,0

5,5

6,0

6,5

Таблица 4

Приблизительная номинальная скорость потока при давлении 
инфузии 689 кПа (100 psi) и 2069 кПа (300 psi)

Физиологичес­
кий раствор

50/50% 
контрастного 

вещества  
(300 мг  

йода/мл)

100% 
контрастного 

вещества  
(300 мг  

йода/мл)

100% 
контрастного 

вещества  
(350 мг  

йода/мл)

689 
кПа 
(100 
psi)

2069 
кПа 
(300 
psi)

689 
кПа 
(100 
psi)

2069 
кПа 
(300 
psi)

689 
кПа 
(100 
psi)

2069 
кПа 
(300 
psi)

689 
кПа 
(100 
psi)

2069 
кПа 
(300 
psi)

Scepter  
C & XC

0,57  
мл/сек

1,50  
мл/сек

0,49  
мл/сек

0,71  
мл/сек

0,33  
мл/сек

0,62  
мл/сек

0,40  
мл/сек

0,40  
мл/сек

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ (Обратитесь к диаграмме для 
справки)
1.	 Подсоедините поворотный гемостатический клапан (ПГК) к просвету баллонного 

катетера, предназначенному для проводника. Установите линию непрерывной 
промывки физиологическим раствором и подключите ее к боковому отводу 
поворотного гемостатического клапана. 

2.	 Выберите соответствующий направляющий или диагностический катетер. 
Закрепите поворотный гемостатический клапан на проксимальной втулке 
направляющего или диагностического катетера. Для предотвращения обратного 
тока крови в просвет катетера подсоедините линию непрерывной промывки 
физиологическим раствором к боковому отводу поворотного гемостатического 
клапана.

3.	 Откройте ПГК на втулке проводникового или диагностического катетера 
и введите комплекс баллонный катетер/проводник в проводниковый катетер, 
используя интродьюсер. Осторожно продвиньте комплекс баллонный катетер/
проводник до дистального кончика проводникового катетера. После того как 
комплекс баллонный катетер/проводник достигнет кончика проводникового 
катетера, удалите интродьюсер с трубки баллонного катетера, для этого 
вытяните интродьюсер из ПГК и снимите его. Продвигайте баллонный катетер 
через поворотный гемостатический клапан.

4.	 Под рентгеноскопическим контролем проведите баллонный катетер и проводник 
до требуемого местоположения в сосудистой системе. Тщательно затяните 
клапан поворотного гемостатического клапана вокруг баллонного катетера 
для предотвращения утечки из поворотного гемостатического клапана. 
После затягивания поворотный гемостатический клапан должен позволять 
продвижение баллонного катетера.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не затягивайте слишком сильно поворотный 
гемостатический клапан вокруг баллонного катетера. Слишком сильное 
затягивание клапана может привести к задержке накачивания и опорожнения 
баллона.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не продвигайте баллонный катетер или проводник 
при возникновении сопротивления. Если ощущается сопротивление, 
определите источник сопротивления при помощи рентгеноскопического 
контроля.

5.	 Подключите двухходовой запорный кран к шприцу вместимостью 1 мл, 
заполненному соответствующим раствором контрастного вещества. 
Заполните двухходовой запорный кран, чтобы вытеснить из него весь воздух. 
Медленно накачайте баллон до рекомендуемого объема для достижения 
требуемого диаметра в соответствии с описанием в таблице 3.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не превышайте рекомендуемый максимальный объем 
накачивания, так как это может привести к разрыву баллона.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Для обеспечения безопасности пациента всегда 
накачивайте и опорожняйте баллон при рентгеноскопической визуализации.

6.	 Если нужно, то после накачивания закройте запорный кран.
7.	 При необходимости извлеките проводник из баллонного катетера и следуйте 

указаниям инструкции по применению соответствующего диагностического 
или лечебного средства, касающимся подготовки к введению данного средства 
через просвет, предназначенный для проводника.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Избыточное давление, превышающее 4826 кПа 
(700 PSI, 47,6 атм), может привести к утечке или разрыву просвета катетера, 
предназначенного для проводника.

8.	 При опорожнении баллона используйте рентгеноскопический контроль, 
чтобы убедиться в полном опорожнении баллона перед извлечением. 
См. таблицу 1 для получения информации о соответствующем времени 
опорожнения. После завершения процедуры медленно извлеките баллонный 
катетер и проводник.

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, экстремальных 
температур и высокой влажности. Храните баллонный катетер при контролируемой 
комнатной температуре. Срок хранения изделия указан на этикетке. Не используйте 
устройство по окончании срока годности, указанного в документации по изделию.

МАТЕРИАЛЫ
Баллонный катетер не содержит материалов из латекса или ПВХ.

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что устройство было спроектировано 
и изготовлено с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых других 
гарантий и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой 
форме, гарантии, выраженные или подразумеваемые законом или каким-либо 
иным образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые 
гарантии товарной пригодности или соответствия. Обращение, хранение, чистка 
и стерилизация устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, 
лечением, хирургической процедурой и пр., не зависящие от компании MicroVention, 
непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. 
Обязательства компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом или 
заменой данного устройства, и компания MicroVention не будет нести ответственности 
ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, прямо или косвенно 
возникшие в результате использования этого устройства. Компания MicroVention 
не берет на себя ответственность и не дает прав никакому другому лицу брать на 
себя за нее какую-либо другую или дополнительную ответственность или обязанности 
в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на себя никакой 
ответственности в отношении устройств, подвергнутых повторному пользованию, 
повторной обработке или повторной стерилизации, и не дает никаких гарантий, 
выраженных или подразумеваемых, включая, помимо прочего, пригодность или 
соответствие предполагаемому использованию такого устройства.
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления.
MicroVention® является зарегистрированным товарным знаком компании 
MicroVention, Inc.
Onyx™ является зарегистрированным товарным знаком компании ev3.
© Copyright 2019 MicroVention, Inc. Все права защищены.
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Traxcess™ Guidewire
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

Traxcess Guidewire is a 0.014" diameter steerable guidewire consisting of a 0.012" 
diameter distal coil constructed of radiopaque platinum and stainless steel. The coil 
section is coated with a hydrophilic material for lubricity. The distal 14 mm of the coil tip 
is shapeable. The distal core wire consists of nitinol, and the proximal section is stainless 
steel. The proximal shaft section is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE).

CONTENTS

One Hydrophilic Guidewire with Torque Device, Insertion Tool, and Shaping Mandrel.

INDICATIONS FOR USE

Traxcess Guidewire is intended for general intravascular use, including the neuro and 
peripheral vasculature. The guidewire can be steered to facilitate the selective placement 
of diagnostic or therapeutic catheters. This device is not intended for use in coronary 
arteries. 

There are no known contraindications.

CAUTIONS

RX-Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNINGS

The device should only be used by physicians who are familiar with angiographic and 
interventional procedures. It is important to follow the instructions for use prior to using 
this product.

The guidewire is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened 
or damaged.

The guidewire is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the device. 
After use, dispose in accordance with hospital and/or local government policy. Do not use 
if the packaging is breached or damaged.

Inspect the guidewire prior to use for any irregularities or damage and discard if noted.

The guidewire should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or 
withdraw the guidewire when excessive resistance is met until the cause of resistance 
is determined. Observe the tip response when turning the guidewire and avoid turning in 
the same direction more than three times when the tip is stationary. Avoid kinking the tip 
of the guidewire, as damage to the guidewire might occur. 

PRECAUTIONS

Verify guidewire compatibility when using other ancillary devices commonly used in 
intravascular procedure. Physician must be familiar with percutaneous, intravascular 
technique and possible complications associated with the procedure. 

The guidewire has a lubricious surface and the distal platinum coil section should be 
hydrated prior to use.

Exercise care in handling the guidewire to reduce the chance of accidental damage. Do 
not expose the guidewire surface to organic solvents such as alcohol or medications, 
which might damage the guidewire coatings and/or cause the guidewire to loose 
lubricity.

Verify that the inner diameter of any diagnostic or therapeutic catheter to be used with 
the guidewire is compatible with the outer diameter of the guidewire prior to use.

Potential complications include, but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, 
vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/intracranial 
hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection, death, and thrombus formation.

Avoid repeated bending at the same point in order to avoid damage or separation of the 
guidewire.

Take precaution when manipulating the guidewire in tortuous vasculature to avoid 
damage to the guidewire. 

PREPARATION FOR USE

Before removing the guidewire, hydrate the hydrophilic segment by flushing heparinized 
saline through the dispenser tube using a syringe attached to the dispenser tube hub 
(see Figure 1).

To prevent damage to the guidewire, gently remove the wire clip that holds the wire in 
place in the protective race track. Gently remove the guidewire by pulling it from the 
dispenser tube. If resistance is met, repeat the flushing procedure until the guidewire can 
be easily removed from the dispenser tube. Inspect the guidewire thoroughly to insure 
it is not damaged.

If tip shaping is desired, gently bend the distal tip using fingers or by winding the tip 
round the shaping mandrel as shown (Figure 2) until the desired shape is achieved.

Figure 1

Distal tip of guide wire Dispenser tube hub

Shaping mandrel

Dispenser tube

Proximal end

Guidewire

Wire holder

Figure 2

DIRECTIONS FOR USE

Prior to inserting the guidewire into the catheter, flush the catheter lumen with 
heparinized saline to prime the catheter and provide smooth movement of the guidewire 
within the catheter. A hemostatic Y-connector may be attached to catheter hub and used 
to facilitate the flushing process.

Carefully insert the distal section of the guidewire into the catheter and advance. A 
guidewire Insertion Tool may be used to facilitate insertion of the guidewire distal tip 
through a Y-adapter and into the catheter hub. Advance the Hydrophilic Guidewire 
until the distal tip is near the distal end of the catheter. Gently tighten the hemostatic 
Y-connector to maintain position.

Slip the torque device over the proximal end of the guidewire to the desired location. 
Secure the torque device in place by tightening the rotating knob. The torque device may 
be repositioned by loosening and retightening the rotating knob. 

During navigation in the vasculature, loosen the hemostatic Y-connector, and advance 
and rotate the guidewire by rotating the torque device in either direction to facilitate 
vessel selection. To aid in catheter navigation, gently rotate the guidewire as it is 
advanced.

Between uses, rinse the guidewire in a basin of heparinized saline and wipe it gently 
with sterile, wet gauze and place in a basin of heparinized saline or a flushed dispenser 
tube to keep the hydrophilic surface wet until use.

STORAGE

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during 
storage. Store the guidewire under controlled room temperature. See the product label 
for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life. 

MATERIALS

The guidewire does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and 
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties 
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or 
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or 
fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors 
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters 
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained from its 
use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement 
of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential 
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this device. 
MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any 
other or additional liability or responsibility in connection with this device. MicroVention 
assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and 
makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability 
or fitness for intended use, with respect to such device. 

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention is a wholly owned subsidiary of Terumo Medical Corporation.

French/Français
Guide Traxcess™

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide Traxcess est un guide directionnel de 0,36 mm (0,014 po) de diamètre qui 
comporte une spirale distale de 0,30 mm (0,012 po) de diamètre constituée de platine 
et d’acier inoxydable radio-opaques. La partie à spirale est revêtue d’un matériau 
hydrophile lubrifiant. Le segment distal de 14 mm de l’extrémité à spirale est malléable. 
La partie distale est constituée de nitinol et la partie proximale est en acier inoxydable. 
Le segment proximal du guide est revêtu de polytétrafluoroéthylène (PTFE).

CONTENU

Un guide hydrophile avec un dispositif de torsion, un outil d’insertion et un mandrin de 
mise en forme.

INDICATIONS

Le guide Traxcess est conçu pour une utilisation intravasculaire générale, notamment 
dans les systèmes vasculaires central et périphérique. Le guide peut être dirigé pour 
faciliter la mise en place sélective de cathéters diagnostiques ou thérapeutiques. Ce 
dispositif n’est pas indiqué pour une utilisation dans les artères coronaires.

Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit être utilisé que par les médecins familiarisés avec les techniques 
angiographiques et interventionnelles. Il est essentiel de lire le mode d’emploi avant 
d’utiliser ce produit.

Le guide est stérile et apyrogène à moins que l’emballage individuel ne soit ouvert ou 
endommagé.

Le guide est exclusivement à usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif. 
Après l’utilisation, l’éliminer conformément à la réglementation en vigueur dans 
l’établissement hospitalier et/ou à la réglementation gouvernementale locale. Ne pas 
utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Examiner le guide avant l’utilisation pour vérifier qu’il ne présente aucune irrégularité et 
qu’il est en bon état ; l’éliminer si ce n’est pas le cas.

Manipuler le guide sous contrôle radioscopique. Ne pas avancer ni retirer le guide en 
présence d’une résistance excessive avant d’en avoir déterminé l’origine. Observer la 
réaction de l’extrémité lors de la rotation du guide et éviter de le tourner dans le même 
sens plus de trois fois lorsque l’extrémité est stationnaire. Éviter d’entortiller l’extrémité 
du guide, sous risque de l’endommager.

MISES EN GARDE

Vérifier la compatibilité du guide lors de l’utilisation d’autres dispositifs auxiliaires 
couramment utilisés dans le cadre d’interventions intravasculaires. Le médecin doit 
être familiarisé avec les techniques percutanées intravasculaires et les complications 
possibles associées à l’intervention.

Le guide présente une surface lubrifiée et la section à spirale en platine distale doit être 
hydratée avant l’utilisation.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide pour éviter de l’endommager 
par inadvertance. Ne pas exposer la surface du guide à des solvants organiques comme 
de l’alcool ou des médicaments, sous risque d’endommager les revêtements du guide 
et/ou d’en réduire la lubrification.

Avant l’utilisation, vérifier que le diamètre interne des cathéters diagnostiques ou 
thérapeutiques utilisés avec le guide est compatible avec le diamètre externe du guide.

Les complications possibles comprennent, entre autres : perforation de vaisseau ou 
d’anévrisme, vasospasme, hématome au site d’entrée, embolie, ischémie, hémorragie 
intracérébrale/intracrânienne, pseudo-anévrisme, convulsion, accident vasculaire 
cérébral, infection, décès et formation de thrombus.

Éviter de tordre le guide plusieurs fois au même endroit, sous risque de l’endommager 
ou de le dissocier.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide dans des vaisseaux tortueux 
pour éviter de l’endommager.

PRÉPARATION AVANT L’UTILISATION

Avant de retirer le guide, hydrater le segment hydrophile en irriguant le tube 
dispensateur avec du sérum physiologique hépariné à l’aide d’une seringue raccordée à 
l’embase du tube dispensateur (voir Figure 1).

Pour éviter d’endommager le guide, retirer délicatement le clip du guide, qui maintient 
le guide dans le profilé protecteur. Tirer délicatement le guide hors du tube dispensateur. 
En cas de résistance, répéter la procédure de rinçage jusqu’à ce que le guide puisse être 
facilement sorti du tube dispensateur. Examiner soigneusement le guide pour vérifier 
qu’il n’est pas endommagé.

Si une mise en forme de l’extrémité est souhaitée, courber délicatement l’extrémité 
distale avec les doigts ou en enroulant l’extrémité autour du mandrin de mise en forme 
de la manière illustrée (Figure 2) jusqu’à ce que la forme voulue soit obtenue.

Figure 1
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Figure 2

UTILISATION

Avant d’introduire le guide dans le cathéter, rincer la lumière de ce dernier avec du 
sérum physiologique hépariné pour amorcer le cathéter et faciliter le mouvement du 
guide dans le cathéter. Un connecteur hémostatique en Y peut être raccordé à l’embase 
du cathéter et utilisé pour faciliter la procédure de rinçage.

Introduire délicatement la partie distale du guide dans le cathéter et l’avancer. Un 
outil d’insertion pour guide peut être utilisé pour faciliter l’introduction de l’extrémité 
distale du guide par un adaptateur en Y et dans l’embase du cathéter. Avancer le guide 
hydrophile jusqu’à ce que son extrémité distale soit proche de celle du cathéter. Serrer 
délicatement le connecteur hémostatique en Y pour fixer la position.

Enfiler le dispositif de torsion sur l’extrémité proximale du guide jusqu’à la position 
souhaitée. Fixer en place le dispositif de torsion en serrant la molette. Le dispositif de 
torsion peut être repositionné en desserrant puis en resserrant la molette. 

Au cours de la navigation dans le système vasculaire, desserrer le connecteur 
hémostatique en Y et tourner le guide en tournant le dispositif de torsion dans un sens ou 
dans l’autre pour faciliter la sélection du vaisseau. Pour faciliter la navigation du cathéter, 
tourner délicatement le guide lors de sa progression.

Entre chaque utilisation, rincer le guide dans un récipient de sérum physiologique 
hépariné et l’essuyer délicatement avec une compresse de gaze stérile mouillée, puis le 
placer dans un récipient de sérum physiologique hépariné ou un tube dispensateur rincé 
pour garder la surface hydrophile mouillée jusqu’au moment de l’utilisation.

STOCKAGE

Éviter l’exposition à l’eau, à la lumière solaire, à des températures extrêmes et à une 
humidité élevée pendant le stockage. Conserver le guide à une température ambiante 
contrôlée. Consulter l’étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas 
utiliser le dispositif au-delà de la durée limite de stockage indiquée sur l’étiquette.

MATÉRIAUX

Le guide ne contient ni latex ni PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception 
et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre 
garantie non citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou 
autrement, y compris et sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande 
ou d’adéquation à un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la 
stérilisation du dispositif, ainsi que les facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au 
traitement, à l’intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce 
aucun contrôle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son 
utilisation. L’unique responsabilité de MicroVention au titre de la présente garantie est 
la réparation ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun 
cas être tenue responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects, 
directement ou indirectement liés à l’utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume 
pas, et n’autorise aucun tiers à assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport 
avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs 
réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie expresse ou implicite quant 
à, y compris mais sans s’y limiter, la qualité marchande ou l’adéquation à un usage 
particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modèles sont sujets à modification 
sans préavis. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention est une filiale exclusive de Terumo Medical Corporation.

German/Deutsch
Traxcess™ Führungsdraht

Gebrauchsanleitung
BESCHREIBUNG DES GERÄTS

Der Traxcess Führungsdraht ist ein steuerbarer Führungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) 
Durchmesser, der aus einer distalen Spirale von 0,30 mm (0,012 Zoll) Durchmesser 
besteht, die aus röntgendichtem Platin und Edelstahl hergestellt ist. Zur Erhöhung 
der Gleitfähigkeit ist der Spiralanteil mit einem hydrophilen Material beschichtet. Die 
distalen 14 mm der Spiralspitze sind formbar. Die distale Drahtseele besteht aus 
Nitinol und der proximale Abschnitt aus Edelstahl. Der proximale Schaftabschnitt ist mit 
Polytetrafluoroethylen (PTFE) beschichtet.

INHALT

Ein hydrophiler Führungsdraht mit Steuergriff, Einführwerkzeug und Formmandrin.

INDIKATIONEN

Der Traxcess Führungsdraht ist für den allgemeinen Gebrauch im Gefäßsystem, 
einschließlich der Nervengefäße und peripheren Gefäße, bestimmt. Um die selektive 
Platzierung von Diagnose- bzw. Behandlungskathetern zu erleichtern, lässt sich der 
Führungsdraht steuern. Dieses Gerät ist nicht zum Gebrauch in den Koronararterien 
bestimmt. 

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

Das Gerät darf nur von Ärzten angewendet werden, die mit angiographischen und 
interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses Produkts ist die 
Gebrauchsanleitung durchzulesen.

Der Führungsdraht ist nur steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung ungeöffnet und 
unbeschädigt ist.

Der Führungsdraht ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Das Gerät darf nicht 
resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Das Gerät nach dem Gebrauch gemäß 
den Vorschriften des Krankenhauses und/oder der örtlichen Behörde entsorgen. Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

Den Führungsdraht vor dem Gebrauch auf Unregelmäßigkeiten oder Schäden 
untersuchen und entsorgen, falls solche festgestellt werden.

Der Führungsdraht ist unter Durchleuchtungskontrolle zu bewegen. Den Führungsdraht 
nicht gegen übermäßigen Widerstand vorschieben oder zurückziehen, solange 
die Ursache des Widerstandes nicht feststeht. Bei Rotationen des Führungsdrahts 
beobachten, ob sich die Spitze entsprechend mitdreht. Nicht mehr als drei Umdrehungen 
im gleichen Drehsinn ausführen, wenn die Spitze sich nicht bewegt. Die Spitze des 
Führungsdrahts nicht knicken, da der Führungsdraht sonst beschädigt werden könnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Gebrauch anderer Hilfsmittel, die bei intravaskulären Eingriffen häufig verwendet 
werden, die Kompatibilität mit dem Führungsdraht bestätigen. Der Arzt muss mit der 
perkutanen intravaskulären Technik und den mit dem Eingriff verbundenen möglichen 
Komplikationen vertraut sein.

Der Führungsdraht verfügt über eine gleitfähige Oberfläche. Der distale Abschnitt der 
Platinspirale ist vor dem Gebrauch zu hydrieren.

Den Führungsdraht vorsichtig behandeln, um die Wahrscheinlichkeit einer 
versehentlichen Beschädigung zu senken. Die Oberfläche des Führungsdrahts keinen 
organischen Lösemitteln (wie z.B. Alkohol) oder Medikamenten aussetzen, die die 
Beschichtungen des Führungsdrahts angreifen und/oder zum Verlust der Gleitfähigkeit 
des Führungsdrahts führen könnten.

Vor dem Gebrauch bestätigen, dass der Innendurchmesser aller mit dem Führungsdraht 
zu verwendenden Diagnose- bzw. Behandlungskatheter mit dem Außendurchmesser des 
Führungsdrahts kompatibel ist.

Die möglichen Komplikationen sind u.a.: Perforation des Gefäßes bzw. Aneurysmas, 
Vasospasmus, Hämatom an der Zutrittsstelle, Embolie, Ischämie, intrazerebrale/
intrakranielle Blutungen, Pseudoaneurysma, Iktus, Schlaganfall, Infektion, Tod und 
Thrombenbildung.

Wiederholtes Biegen an der gleichen Stelle ist zu vermeiden, um eine Beschädigung oder 
Ablösung des Führungsdrahts zu verhindern.

Bei der Handhabung des Führungsdrahts in stark gewundenen Gefäßen vorsichtig 
vorgehen, um Schäden am Führungsdraht zu vermeiden.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Das hydrophile Segment hydrieren, indem der Spenderschlauch mit heparinisierter 
Kochsalzlösung aus einer am Ansatz des Spenderschlauchs angebrachten Spritze 
durchgespült wird, bevor der Führungsdraht entnommen wird (siehe Abbildung 1).

Um Schäden am Führungsdraht zu vermeiden, den Drahtclip vorsichtig entfernen, 
mit dem der Führungsdraht in der Schutzrille befestigt ist. Den Führungsdraht 
durch Herausziehen aus dem Spenderschlauch vorsichtig entfernen. Falls dabei ein 
Widerstand auftritt, den Spülvorgang wiederholen, bis sich der Führungsdraht leicht 
aus dem Spenderschlauch entfernen lässt. Den Führungsdraht gründlich auf Schäden 
untersuchen.

Falls die Spitze umgeformt werden soll, kann sie wie abgebildet (Abbildung 2) mit den 
Fingern vorsichtig zurechtgebogen oder um den Formmandrin gewickelt werden, bis die 
gewünschte Form erzielt ist.

Abbildung 1
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Abbildung 2

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Einführung des Führungsdrahts in den Katheter das Katheterlumen mit 
heparinisierter Kochsalzlösung durchspülen, um den Katheter zu entlüften und eine 
reibungslose Bewegung des Führungsdrahts im Katheter zu ermöglichen. Zum leichteren 
Durchspülen kann ein Hämostaseventil mit Abzweigung an den Katheteransatz 
angeschlossen werden.

Den distalen Abschnitt des Führungsdrahts vorsichtig in den Katheter einführen und 
vorschieben. Zur leichteren Einführung der distalen Spitze des Führungsdrahts durch 
den Abzweigadapter in den Katheteransatz kann ein Führungsdraht-Einführwerkzeug 
verwendet werden. Den hydrophilen Führungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze 
das distale Ende des Katheters beinahe erreicht hat. Zur Beibehaltung dieser Position das 
Hämostaseventil mit Abzweigung vorsichtig festziehen.

Den Steuergriff über das proximale Ende des Führungsdrahts und bis an die gewünschte 
Stelle schieben. Den Steuergriff durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch 
Lösen und erneutes Anziehen der Feststellschraube lässt sich der Steuergriff 
umpositionieren. 

Bei der Navigation im Gefäßsystem das Hämostaseventil mit Abzweigung lösen und zur 
leichteren Gefäßselektion den Führungsdraht mit dem Steuergriff vorschieben und in 
beide Richtungen drehen. Zur leichteren Navigation mit dem Katheter den Führungsdraht 
beim Vorschieben vorsichtig drehen.

Den Führungsdraht bei Nichtgebrauch in einer Schale mit heparinisierter Kochsalzlösung 
abspülen, vorsichtig mit einer sterilen, nassen Kompresse abwischen und in eine Schale 
mit heparinisierter Kochsalzlösung bzw. in den durchgespülten Spenderschlauch legen, 
damit die hydrophile Oberfläche bis zum nächsten Gebrauch nass bleibt.

LAGERUNG

Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit bei der 
Lagerung vermeiden. Den Führungsdraht bei geregelter Zimmertemperatur lagern. 
Die Lagerfähigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Gerät nicht über die 
angegebene Lagerfähigkeit hinaus verwenden.

MATERIALIEN

Der Führungsdraht enthält weder Latex noch PVC.

GEWÄHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewährleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und 
Fertigung dieses Geräts. Diese Gewährleistung schließt alle anderen Gewährleistungen 
aus, die hier nicht ausdrücklich erwähnt sind. Dazu gehören ausdrückliche oder 
stillschweigende Gewährleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder anderen 
Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewährleistung der 
Handelsüblichkeit oder der Eignung für einen bestimmten Zweck. Handhabung, 
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geräts sowie Faktoren in Bezug auf den 
Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte außerhalb der 
Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerät und die durch dessen 
Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser 
Gewährleistung beschränkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geräts und 
MicroVention haftet nicht für Begleit- oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die direkt 
oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Geräts entstehen. MicroVention übernimmt 
keinerlei zusätzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerät 
und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung 
zuzusichern. MicroVention übernimmt keine Haftung für Geräte, die wiederverwendet, 
wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet keine Gewährleistung, weder 
ausdrücklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelsüblichkeit oder 
Eignung für einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Gerät. 

Preise, technische Daten und die Modellverfügbarkeit unterliegen Änderungen ohne 
Vorankündigung.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention ist eine 100-prozentige Tochtergesellschaft der Terumo Medical 
Corporation.

Spanish/Español
Guía Traxcess™

Instrucciones de uso
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

La guía Traxcess es una guía dirigible de 0,36 mm (0,014 pulgadas) de diámetro que 
consta de una espiral distal de 0,30 mm (0,012 pulgadas) de diámetro fabricada de 
platino y acero inoxidable radiopacos. La sección de la espiral está recubierta con 
un material hidrofílico para dotarla de lubricidad. Los 14 mm distales de la punta 
de la espiral son moldeables. El alambre central distal es de nitinol, y la sección 
proximal es de acero inoxidable. La sección del cuerpo proximal está recubierta de 
politetrafluoroetileno (PTFE).

CONTENIDO

Una guía hidrofílica con dispositivo de torsión, dispositivo de inserción y mandril 
moldeador.

INDICACIONES DE USO

La guía Traxcess está indicada para uso intravascular general, con inclusión de la 
vasculatura periférica y de la neurovasculatura. La guía puede dirigirse para facilitar la 
colocación selectiva de catéteres de diagnóstico y terapéuticos. Este dispositivo no está 
indicado para utilizarse en las arterias coronarias. 

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS

El uso de este dispositivo queda restringido a médicos que estén familiarizados con 
procedimientos angiográficos e intervencionistas. Es importante leer las instrucciones de 
uso antes de utilizar este dispositivo.

La guía se presenta estéril y apirógena a menos que el envase esté abierto o dañado.

La guía es para un solo uso. No reesterilizar y/o utilizar nuevamente. Después de su 
utilización, deseche según la política del hospital y del gobierno local. No lo utilice si el 
envase está abierto o dañado.

Antes de utilizar el dispositivo, examínelo por si presentase irregularidades o daño; si es 
así, deséchelo.

La guía deberá manipularse bajo observación fluoroscópica. Si percibe resistencia 
excesiva, no haga avanzar ni extraiga la guía hasta que se determine la causa de dicha 
resistencia. Observe cómo responde la punta al girar la guía, y no la gire en el mismo 
sentido más de tres veces si la punta está fija. No doble la punta de la guía, ya que 
podría dañarse la guía.

PRECAUCIONES

Verifique la compatibilidad de la guía cuando utilice otros dispositivos auxiliares del 
tipo que suele emplearse en un procedimiento intravascular. El médico debe estar 
familiarizado con la técnica percutánea intravascular y con las posibles complicaciones 
asociadas con el procedimiento.

La guía tiene una superficie lubricada y la sección de la espiral distal de platino debe 
hidratarse antes de utilizarse.

Tenga cuidado al manipular la guía para reducir la posibilidad de que se dañe por 
accidente. No exponga la superficie de la guía a disolventes orgánicos, como alcohol 
o medicamentos, que puedan dañar los recubrimientos y ocasionar la pérdida de 
lubricidad de la guía.

Verifique que el diámetro interno de cualquier catéter de diagnóstico o terapéutico que 
se vaya a utilizar con la guía sea compatible con el diámetro exterior de la guía antes 
de utilizar ésta.

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: perforación de vaso 
o aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia, 
hemorragia intracerebral o intracraneal, pseudoaneurisma, convulsiones, ictus, infección, 
muerte y formación de trombo.

No doble repetidamente la guía en un mismo punto para evitar dañar la guía o que ésta 
se separe.

Tome precauciones al manipular la guía en una vasculatura tortuosa para que la guía 
no se dañe.

PREPARACIÓN PARA EL EMPLEO

Antes de extraer la guía, hidrate el segmento hidrofílico irrigándolo con solución salina 
heparinizada a través del tubo dispensador con una jeringa acoplada a su conector 
(véase la figura 1).

Para evitar daños a la guía, extraiga con cuidado el sujetador del alambre que mantiene 
inmóvil el alambre en la funda protectora. Retire con cuidado la guía tirando de ella para 
sacarla del tubo dispensador. Si detecta resistencia, repita el procedimiento de irrigación 
hasta que la guía pueda extraerse fácilmente del tubo dispensador. Inspeccione a fondo 
la guía para asegurarse de que no está dañada.

Si se desea moldear la punta, doble con cuidado la punta distal con los dedos o enrolle 
la punta alrededor del mandril moldeador tal como se ilustra (figura 2) hasta que se logre 
la forma deseada.

Figura 1

Punta distal de la guía Conector del tubo dispensador

Mandril moldeador
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Figura 2

MODO DE EMPLEO

Antes de insertar la guía en el catéter, irrigue la luz del catéter con solución salina 
heparinizada para cebar el catéter de manera que la guía pueda moverse suavemente en 
el interior del catéter. Para facilitar el proceso de irrigación, se puede acoplar un conector 
en Y hemostático al conector del catéter.

Inserte con cuidado la sección distal de la guía en el interior del catéter y hágala avanzar. 
Puede utilizarse un dispositivo de inserción para facilitar la inserción de la punta distal 
de la guía a través del conector en Y hasta el conector del catéter. Haga avanzar la guía 
hidrofílica hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del catéter. Apriete con 
cuidado el conector en Y hemostático para mantener la posición.

Deslice el dispositivo de torsión sobre el extremo proximal de la guía hasta el lugar 
deseado. Fije el dispositivo de torsión en su lugar apretando el botón giratorio. El 
dispositivo de torsión puede cambiarse de posición, para lo cual será necesario aflojar el 
botón giratorio y volverlo a apretar. 

Durante el desplazamiento a través de la vasculatura, afloje el conector en Y 
hemostático, haga avanzar la guía y gírela girando el dispositivo de torsión en uno de los 
sentidos para facilitar la entrada en el vaso seleccionado. El desplazamiento del catéter 
resulta más fácil si la guía se gira suavemente al tiempo que se hace avanzar.

Entre un uso y el siguiente, enjuague la guía en una cubeta de solución salina 
heparinizada y límpiela con cuidado con una compresa húmeda y estéril; a continuación, 
colóquela en una cubeta de solución salina heparinizada o en un tubo dispensador 
previamente irrigado para mantener la superficie hidrofílica húmeda hasta que se vaya 
a utilizar.

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposición a agua, luz solar, temperaturas extremas 
y humedad elevada. Almacene la guía en condiciones de temperatura ambiente 
controlada. La vida de almacenamiento del dispositivo está especificada en la etiqueta 
del producto. No utilice el dispositivo después de la vida de almacenamiento indicada 
en la etiqueta.

MATERIALES

La guía no contiene látex ni materiales de PVC.

GARANTÍA

MicroVention, Inc., garantiza que el diseño y la fabricación de este dispositivo se han 
llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantía sustituye y excluye a todas 
las demás garantías no especificadas expresamente en este documento, ya sean 
expresas o implícitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier 
garantía implícita de aptitud para la comercialización o para algún propósito particular. 
La manipulación, almacenamiento, limpieza y esterilización del dispositivo, así como 
los factores relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, la intervención 
quirúrgica y otros aspectos que están fuera del control de MicroVention, afectan 
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Según esta garantía, 
la obligación de MicroVention se limita a la reparación o sustitución de este dispositivo, 
y MicroVention no será responsable de cualquier pérdida, daño o gasto incidentales o 
emergentes derivados directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention 
no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con este dispositivo, ni autoriza 
a ninguna otra persona a hacerlo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad 
respecto a los dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece 
ninguna garantía -ni expresa ni implícita, lo que incluye, entre otras, las de aptitud para 
la comercialización o para el uso indicado- relacionada con dichos dispositivos. 

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin 
previo aviso. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention es una sociedad absorbida de Terumo Medical Corporation.

Italian/Italiano
Guida Traxcess™
Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida Traxcess è una guida orientabile con diametro di 0,014 pollici (0,36 mm) dotata 
di una spirale distale in platino radiopaco e acciaio inossidabile con diametro di 0,012 
pollici (0,30 mm). La sezione a spirale è dotata di un rivestimento in materiale idrofilo 
che ne aumenta la scorrevolezza. I 14 mm distali della punta a spirale sono modellabili. 
L’anima distale è in nitinolo mentre la sezione prossimale è in acciaio inossidabile. Il 
corpo prossimale è rivestito in politetrafluoroetilene (PTFE).

CONTENUTO

Una guida idrofila con dispositivo di torsione, strumento di inserimento e mandrino 
modellatore.

INDICAZIONI PER L’USO

La guida Traxcess è prevista per l’uso endovascolare generale, incluse le procedure 
a carico dei sistemi neurovascolare e vascolare periferico. La guida è orientabile per 
agevolare il posizionamento selettivo di cateteri diagnostici o terapeutici. Il presente 
dispositivo non è previsto per l’uso nelle arterie coronarie. 

Non è nota alcuna controindicazione.

AVVERTENZE

Il dispositivo deve essere usato solo da medici esperti nelle procedure angiografiche e 
interventistiche. Prima di utilizzare il dispositivo, è importante leggere attentamente le 
istruzioni per l’uso.

La guida è sterile e apirogena se la sua confezione è chiusa e intatta.

La guida è esclusivamente monouso. Non risterilizzarla né riutilizzarla. Dopo l’uso, 
eliminarla secondo le direttive stabilite dall’amministrazione sanitaria locale e/o 
ospedaliere vigenti. Non utilizzarla se la confezione è stata aperta o danneggiata.

Prima dell’uso, esaminare la guida per escludere la presenza di eventuali irregolarità o 
danni; se la guida risulta danneggiata o imperfetta, gettarla.

La guida deve essere manipolata sotto osservazione fluoroscopica. Non fare mai 
avanzare o ritirare la guida in presenza di resistenza eccessiva senza averne prima 
determinato la causa. Osservare la risposta della punta durante la rotazione della guida 
ed evitare di ruotare la guida per più di tre volte nella stessa direzione se la punta rimane 
ferma. Per evitare danni alla guida, non piegare o attorcigliare la punta della guida.

PRECAUZIONI

Se la procedura endovascolare in questione prevede l’impiego di altri dispositivi ausiliari 
comunemente usati, verificarne la compatibilità con la guida. Il medico deve conoscere 
a fondo la tecnica percutanea endovascolare e le possibili complicanze associate alla 
procedura.

La guida ha una superficie scorrevole: la sua sezione distale a spirale in platino deve 
essere idratata prima dell’uso.

Maneggiare con cura la guida per ridurre il rischio di danni accidentali. Non esporre la 
superficie della guida all’azione di solventi organici come alcol o farmaci, che possono 
danneggiarne i rivestimenti e/o ridurne la scorrevolezza.

Prima dell’uso, verificare che il diametro interno di qualsiasi catetere diagnostico o 
terapeutico da usare con la guida sia compatibile con il diametro esterno della guida 
stessa.

Le possibili complicanze includono, senza limitazioni: perforazione del vaso o 
dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma in corrispondenza del sito di accesso, embolia. 
ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, attacco apoplettico, 
ictus, infezione, decesso e formazione di trombo.

Per evitare danni o la rottura della guida, non piegarla ripetutamente in corrispondenza 
dello stesso punto.

Per evitare danni alla guida, fare attenzione durante la manipolazione della guida stessa 
all’interno di vasi tortuosi.

PREPARAZIONE PER L’USO

Prima di estrarre la guida, idratarne il segmento idrofilo iniettando soluzione fisiologica 
eparinata nella spirale di confezionamento mediante una siringa fissata all’apposito 
connettore della spirale di confezionamento stessa (vedere la Figura 1).

Per evitare danni alla guida, staccare con delicatezza il fermaglio che la trattiene in 
posizione all’interno della guaina protettiva. Rimuovere delicatamente la guida tirandola 
dalla spirale di confezionamento. Se si percepisce resistenza, ripetere la procedura di 
lavaggio fino a rendere agevole la rimozione della guida dalla spirale di confezionamento. 
Esaminare a fondo la guida per escludere la presenza di danni.

Se si desidera modellarne la punta distale, piegarla delicatamente con le dita o 
avvolgerla attorno al mandrino modellatore come illustrato (Figura 2) fino a ottenere la 
forma desiderata.

Figura 1

Punta distale della guida Connettore della spirale di 
confezionamento
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Figura 2

ISTRUZIONI PER L’USO

Prima di inserire la guida nel catetere, lavare il lume del catetere con soluzione 
fisiologica eparinata per eseguirne il priming e per consentire il movimento senza 
impedimenti della guida al suo interno. È possibile collegare al connettore del catetere 
un adattatore emostatico a Y, utilizzabile per agevolare la procedura di lavaggio.

Inserire e fare avanzare con cautela la sezione distale della guida nel catetere. È 
possibile usare lo strumento di inserimento della guida per facilitare l’inserimento della 
punta distale della guida attraverso l’adattatore a Y e il connettore del catetere. Fare 
avanzare la guida idrofila fino a portarne la punta distale in prossimità dell’estremità 
distale del catetere. Serrare delicatamente l’adattatore emostatico a Y per mantenere 
la posizione.

Infilare il dispositivo di torsione sull’estremità prossimale della guida portandolo 
all’altezza desiderata. Fissare il dispositivo di torsione in posizione serrando l’apposito 
pomello. Il riposizionamento del dispositivo di torsione può essere ottenuto allentando e 
serrando nuovamente il pomello. 

Per agevolare la selezione dei vasi durante la navigazione nel sistema vascolare, 
allentare l’adattatore emostatico a Y e fare avanzare e ruotare la guida ruotando il 
dispositivo di torsione nella direzione desiderata. Per rendere più agevole la navigazione 
del catetere, fare ruotare delicatamente la guida durante il suo avanzamento.

Tra un uso e quello successivo, risciacquare la guida in una vaschetta contenente 
soluzione fisiologica eparinata, passarla delicatamente con una garza sterile bagnata e 
collocarla in un’altra vaschetta di soluzione fisiologica eparinata o infilarla nella spirale 
di confezionamento lavata per mantenerne idratata la superficie idrofila fino all’uso 
successivo.

CONSERVAZIONE

Evitare l’esposizione all’acqua, alla luce solare, a temperature estreme e a elevati tassi 
di umidità. Conservare la guida a temperatura ambiente controllata. Per la durata di 
conservazione del dispositivo, vederne l’etichetta. Non usare il dispositivo oltre la data di 
scadenza indicata.

MATERIALI

La guida non contiene materiali a base di lattice o PVC.

GARANZIA

La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione 
e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce ed 
esclude tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite 
o implicite, ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie 
implicite di commerciabilità o idoneità. La manipolazione, la conservazione, la pulizia 
e la sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi, 
al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi esulanti dal controllo 
della MicroVention incidono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo 
impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi della presente garanzia sono limitati alla 
riparazione o alla sostituzione del presente dispositivo e la MicroVention non si riterrà 
responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati direttamente o 
indirettamente dall’impiego del presente dispositivo. La MicroVention non si assume, né 
autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilità in relazione 
all’uso del presente dispositivo. La MicroVention non si assume alcuna responsabilità in 
relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali 
dispositivi, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie 
implicite di commerciabilità o idoneità allo scopo previsto. 

I prezzi, i dati tecnici e la disponibilità dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza 
preavviso.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention è una società affiliata di proprietà della Terumo Medical Corporation.

Portuguese/Portuguěs
Fio-guia Traxcess™

Instruções de utilização
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO

O fio-guia Traxcess é um fio-guia direcionável com 0,36 mm (0,014") de diâmetro, 
composto por uma espiral distal de 0,30 mm (0,012") de diâmetro fabricada em platina 
radiopaca e aço inoxidável. A porção correspondente à espiral é revestida com material 
hidrofílico para maior lubricidade. A extremidade distal a 14 mm da ponta da espiral é 
modelável. O fio central distal é fabricado em nitinol e, a porção proximal, em aço 
inoxidável. A porção proximal correspondente ao eixo é revestida com 
politetrafluoretileno (PTFE).

CONTEÚDO

Um fio-guia hidrofílico com dispositivo de torção, ferramenta de inserção e mandril de 
modelagem.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO

O fio-guia Traxcess foi projetado para uso geral intravascular, incluindo a vasculatura 
periférica e neurológica. O fio-guia pode ser direcionado para facilitar a colocação 
seletiva dos cateteres de uso diagnóstico ou terapêutico. Este dispositivo não foi 
projetado para uso nas artérias coronárias. 

Não há contra-indicações conhecidas.

ADVERTÊNCIAS

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos 
familiarizados com os procedimentos angiográficos e de intervenção. É importante que 
as instruções de uso sejam seguidas antes de utilizar o produto.

A menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada, o fio-guia é 
fornecido estéril e apirogênico.

O fio-guia foi projetado para uso único. Não reesterilize nem reutilize o dispositivo. 
Após a utilização, elimine o dispositivo de acordo com as normas hospitalares e/ou 
governamentais locais. Não utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

Inspecione o fio-guia antes de utilizá-lo e descarte-o caso apresente irregularidades ou 
sinais de danos.

Manipule o fio-guia sob orientação fluoroscópica. Não avance ou retroceda o fio-guia 
se notar resistência excessiva enquanto a causa da resistência não for determinada. 
Observe o comportamento da ponta conforme direciona o fio-guia e evite orientá-lo na 
mesma direção mais de três vezes quando a ponta permanecer imóvel. Evite dobrar a 
ponta do fio-guia para não danificá-lo.

PRECAUÇÕES

Assegure-se de que o fio-guia seja compatível com outros dispositivos auxiliares 
comuns em procedimentos intravasculares quando for utilizá-los. O médico deve estar 
familiarizado com as técnicas de procedimentos percutâneos e intravasculares e com as 
possíveis complicações associadas a esses procedimentos.

O fio-guia possui superfície lúbrica e a porção distal da espiral de platina deve ser 
hidratada antes do uso.

Manipule o fio-guia com cuidado para diminuir as chances de danos acidentais. 
Não exponha a superfície do fio-guia a solventes orgânicos tais como álcool ou 
medicamentos, que podem danificar os revestimentos do fio-guia e/ou fazer com que o 
fio-guia perca a lubricidade.

Assegure-se de que o diâmetro interno de qualquer cateter de uso diagnóstico ou 
terapêutico que deva ser utilizado com o fio‑guia seja compatível com seu diâmetro 
externo antes de usar o dispositivo.

A lista não exaustiva de complicações potenciais inclui perfuração do vaso ou aneurisma, 
vasoespasmo, hematoma no local de introdução, embolismo, isquemia, hemorragia 
intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, ataques, derrame, infecção, morte e 
formação de trombos.

Não dobre repetidamente no mesmo ponto para evitar que o fio‑guia seja danificado ou 
se separe.

Manuseie o fio-guia com cuidado em estruturas vasculares sinuosas para não danificá-lo.

PREPARAÇÃO PARA O USO

Antes de remover o fio-guia, hidrate o segmento hidrofílico injetando solução salina 
heparinizada no tubo protetor com a ajuda de uma seringa acoplada ao eixo do tubo 
(veja a Figura 1).

Para evitar danos ao fio-guia, remova cuidadosamente o clipe que mantém o fio no 
lugar certo no circuito protetor. Remova o fio-guia cuidadosamente puxando-o para 
fora do tubo protetor. Caso sinta resistência, repita o procedimento de lavagem até 
que o fio-guia possa ser facilmente removido do tubo protetor. Inspecione o fio-guia 
meticulosamente para assegurar-se de que não esteja danificado.

Caso deseje modelar a ponta, dobre cuidadosamente a ponta distal com os dedos ou 
enrolando-a no mandril de modelagem conforme mostrado (Figura 2), até obter a forma 
desejada.

Figura 1

Ponta distal do fio-guia Eixo do tubo protetor

Mandril de modelagem

Tubo protetor

Extremidade proximal

Fio-guia

Suporte do fio

Figura 2

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Antes de inserir o fio-guia no cateter, aplique solução salina heparinizada no lúmen 
do cateter para prepará-lo de maneira que a movimentação do fio-guia no interior do 
cateter seja suave. É possível acoplar um conector em Y hemostático ao eixo do cateter 
para facilitar o processo de lavagem.

Insira cuidadosamente a porção distal do fio-guia no cateter e avance-o. Utilize a 
ferramenta de inserção do fio-guia para facilitar a colocação da ponta distal do fio no 
eixo do cateter, através do adaptador em Y. Avance o fio-guia hidrofílico até que a ponta 
distal esteja próxima à extremidade distal do cateter. Aperte cuidadosamente o conector 
em Y hemostático para que permaneça na posição.

Deslize o dispositivo de torção sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local 
desejado. Fixe o dispositivo de torção no lugar apertando o botão giratório. Para 
reposicionar o dispositivo de torção, solte e volte a apertar o botão giratório. 

Durante a movimentação pela vasculatura, solte o conector em Y hemostático, avance 
e gire o fio-guia girando o dispositivo de torção em qualquer direção para facilitar a 
seleção do vaso. Para ajudar na movimentação do cateter, gire cuidadosamente o fio-
guia conforme o avança.

Entre uma utilização e a próxima, enxágüe o fio-guia em um recipiente com solução 
salina heparinizada e limpe-o cuidadosamente com um pedaço de gaze úmida e estéril. 
Coloque-o em um recipiente com solução salina heparinizada ou em um tubo protetor 
preenchido para manter a superfície hidrofílica úmida até o momento da utilização.

ARMAZENAMENTO

Evite a exposição à água, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o 
armazenamento. Mantenha o fio-guia em temperatura ambiente controlada. Consulte a 
etiqueta do dispositivo para obter informações sobre o prazo de validade. Não utilize o 
dispositivo uma vez transcorrido o prazo de validade indicado na etiqueta.

MATERIAIS

O fio-guia não contém látex nem PCV.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricação deste dispositivo foram 
executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas as demais 
garantias não expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implícitas por 
força legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas sem se limitar, quaisquer 
garantias implícitas de comercialização ou adequação. O manuseio, o armazenamento, 
a limpeza e a esterilização do dispositivo, assim como os fatores relacionados com o 
paciente, o diagnóstico, o tratamento, o procedimento cirúrgico e outras questões que 
estão além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados 
obtidos de seu uso. As obrigações da MicroVention sob o amparo desta garantia estão 
limitadas ao reparo ou substituição deste dispositivo. A MicroVention não deverá ser 
responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou conseqüentes, nem por danos ou 
despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A MicroVention 
não assume e não autoriza qualquer pessoa a assumir em seu lugar qualquer 
responsabilidade adicional ou relacionada a este dispositivo. A MicroVention não assume 
responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e não 
oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implícita, incluindo mas sem se limitar, 
garantias de comercialização e/ou adequação para usos previstos em relação ao 
dispositivo. 

Preços, especificações e disponibilidade de modelos estão sujeitos a alterações sem 
aviso prévio.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention é uma subsidiária de propriedade exclusiva da Terumo Medical Corporation.

Danish/Dansk
Traxcess™ guidewire

Brugsanvisning
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Traxcess guidewire er en 0,36 mm (0,014") i diameter styrbar guidewire, der består af 
en 0,30 mm (0,012") i diameter distal spiral, der er konstrueret af radiopak platin og 
rustfrit stål. Spiralsektionen er belagt med et hydrofilt materiale for øget glathed. Den 
distale 14 mm ende af spiralspidsen er formbar. Den distale kernewire består af nitinol 
og den proksimale sektion er i rustfrit stål. Den proksimale skaftsektion er belagt med 
polytetrafluoroetylen (PTFE).

INDHOLD

En hydrofil guidewire med en drejningsanordning, indføringsværktøj og 
tilpasningsmandril.

BRUGSINDIKATIONER

Traxcess guidewire er beregnet til almindelig intravaskulær brug, inklusive nerve- og 
perifer kar. Guidewiren kan styres til at lette den selektive placering af diagnostiske eller 
behandlingskatetre. Anordningen er ikke beregnet til brug i koronararterier. 

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

Anordningen bør kun anvendes af læger, der er bekendt med angiografiske og 
interventionelle indgreb. Det er vigtigt at følge vejledningen, før dette produkt anvendes.

Guidewiren leveres steril og ikke-pyrogen, medmindre emballagen er åbnet eller ødelagt.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke resteriliseres eller genbruges. 
Efter brug skal enheden kasseres iflg. hospitalets, administrationens og/eller de lokale 
myndigheders reglementer. Må ikke anvendes, hvis pakken er brudt eller beskadiget.

Efterse guidewiren for uregelmæssigheder eller beskadigelse før brug og kassér den om 
nødvendigt.

Guidewiren bør manipuleres under fluoroskopisk styring. Fremfør eller tilbagefør ikke 
guidewiren, når du oplever stor modstand, før årsagen til modstanden er klarlagt. 
Observer spidsresponsen, når guidewiren drejes, og undgå at dreje i samme retning 
mere end tre gange, når spidsen er stationær. Undgå kinkning af spidsen af guidewiren, 
da dette kan medføre skade på guidewiren.

FORHOLDSREGLER

Bekræft at guidewiren er kompatibel med supplerende anordninger, der almindeligvis 
bruges ved intravaskulære indgreb. Læger skal være bekendt med perkutan, 
intravaskulær teknik samt mulige komplikationer, der er forbundet med indgrebet.

Guidewiren har en glat overflade og den distale platinspiralsektion bør hydreres før brug.

Udvis forsigtighed ved håndtering af guidewiren til nedsættelse af risikoen for tilfældig 
beskadigelse. Udsæt ikke guidewirens overflade for organiske opløsningsmidler, såsom 
alkohol eller præparater, som kan beskadige guidewirebelægningerne og/eller medføre, 
at guidewiren mister sin glatte overflade.

Bekræft før brug, at den indre diameter af ethvert diagnostisk kateter, der skal anvendes 
sammen med guidewiren, er kompatibel med guidewirens ydre diameter.

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: perforation af kar eller 
aneurisme, vasospasme, hæmatom på indføringsstedet, embolisme, iskæmi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfald, slagtilfælde, infektion, død 
og trombosedannelse.

Undgå gentagne bøjninger på samme sted for at undgå beskadigelse eller adskillelse 
af guidewiren.

Tag forholdsregler for at undgå beskadigelse af guidewiren, når denne manipuleres i 
snørklet vaskulatur.

FORBEREDELSE TIL BRUG

Før fjernelse af guidewiren hydreres det hydrofile segment ved at skylle hepariniseret 
saltvandsopløsning gennem dispenserrøret ved brug af en sprøjte, der er fastgjort til 
dispenserrørnavet (se figur 1).

For at undgå beskadigelse af guidewiren fjernes forsigtigt wire-klemmen, der holder 
wiren på plads i det beskyttende løbespor. Fjern forsigtigt guidewiren ved at trække 
den ud af dispenserrøret. Hvis der mødes modstand, gentag skylleproceduren, indtil 
guidewiren nemt kan fjernes fra dispenserrøret. Inspicer guidewiren grundigt for at sikre, 
at den ikke er beskadiget.

Hvis spidstilpasning ønskes, skal man bøje den distale spids forsigtigt med fingrene eller 
ved at vikle spidsen rundt om tilpasningsmandrillen som vist (figur 2), indtil den ønskede 
form er opnået.

Figur 1

Distal spids på guidewire Dispenserrørnav 

Tilpasningsmandril

Dispenserrør

Proksimal ende

Guidewire

Wireholder

Figur 2

BRUGSANVISNING

Før guidewiren indføres i kateteret, skylles kateterlumen med hepariniseret 
saltvandsopløsning for at klargøre kateteret og give en jævn bevægelse af guidewiren 
inden i kateteret. En hæmostatisk Y-konnektor kan fastgøres til katetermuffen og 
anvendes til at lette skylleprocessen.

Indfør forsigtigt den distale del af guidewiren ind i kateteret og fremfør den. Et guidewire-
indføringsværktøj kan anvendes til at lette indføring af guidewirens distale spids via en 
Y-adapter og ind i katetermuffen. Fremfør den hydrofile guidewire, indtil den distale spids 
er nær den distale ende af kateteret. Stram forsigtigt den hæmostatiske Y-konnektor for 
at fastholde positionen.

List drejningsanordningen over den proksimale ende af guidewiren til den ønskede 
placering. Fastgør drejningsanordningen i position ved at stramme roteringshåndtaget. 
Drejningsanordningen kan omplaceres ved at løsne og stramme roteringshåndtaget igen. 

Under navigation i vaskulaturen løsnes den hæmostatiske Y-konnektor, guidewiren 
fremføres og roteres ved at rotere drejningsanordningen i den ene eller den anden 
retning for at lette karudvælgelse. For at lette kateternavigationen roteres guidewiren 
forsigtigt, mens den fremføres.

Mellem brug skylles guidewiren i en balje med hepariniseret saltvandsopløsning og 
den tørres forsigtigt med steril, våd gaze og placeres i en balje med hepariniseret 
saltvandsopløsning eller et skyllet dispenserrør for at bevare den hydrofile overflade våd 
indtil brug.

OPBEVARING

Undgå eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og høj fugtighed under 
opbevaring. Opbevar guidewiren under kontrolleret stuetemperatur. Se produktetiketten 
for anordningens levetid. Anvend ikke anordningen efter den etiketterede levetid.

MATERIALER

Guidewiren indeholder ikke latex- eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af 
denne anordning. Garantien er i stedet for og ekskluderer alle øvrige garantier, der 
ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforståede ved 
udøvelse af lov eller andet, herunder men er ikke begrænset til underforståede garantier 
for salgbarhed eller egnethed. Håndtering, opbevaring, rengøring og sterilisering af 
anordningen, såvel som faktorer, der hidrører patient, diagnose, behandling, kirurgisk 
indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, påvirker direkte 
anordningen og resultaterne opnået ved dens brug. MicroVentions forpligtelse under 
denne garanti er begrænset til reparation eller erstatning af denne anordning, og 
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfældigt eller følgeligt tab, beskadigelse eller udgift, 
direkte eller indirekte opstået fra brugen af denne anordning. MicroVention hverken 
påtager sig eller bemyndiger andre til på sine vegne at påtage ethvert andet eller 
yderligere ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention påtager sig intet 
ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver 
ingen garanti, udtrykt eller underforstået, inklusive, men ikke begrænset til salgbarhed 
eller egnethed til tilsigtet brug med hensyn til en sådan anordning. 

Priser, specifikationer og modeltilgængelighed kan ændres uden varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention er et datterselskab ejet af Terumo Medical Corporation.

Dutch/Nederlands
Traxcess™ voerdraad
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Traxcess voerdraad is een stuurbare voerdraad met een diameter van 0,36 mm 
(0,014 inch) die bestaat uit een distale coil met een diameter van 0,30 mm (0,012 inch), 
vervaardigd uit radiopaak platina en roestvrij staal. Het coilgedeelte is afgedekt met een 
hydrofiel materiaal om het glibberig te maken. De distale 14 mm van de coiltip kan worden 
gevormd. De distale kerndraad bestaat uit nitinol en het proximale gedeelte is roestvrij 
staal. Het proximale schachtgedeelte is afgedekt met polytetrafluorethyleen (PTFE).

INHOUD

Eén hydrofielvoerdraad met torsiehulpmiddel, inbrenggereedschap en vormingsspil.

INDICATIES

De Traxcess voerdraad is bestemd voor algemeen intravasculair gebruik, waaronder 
de zenuw- en perifere bloedvate. De voerdraad kan worden gestuurd om de selectieve 
plaatsing van diagnostische of therapeutische katheters gemakkelijker te maken. Dit 
hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders. 

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met 
angiografische en interventionele procedures. Het is belangrijk dat de gebruiksaanwijzing 
wordt opgevolgd vóór gebruik van dit product.

De voerdraad wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de individuele verpakking 
geopend of beschadigd is.

De voerdraad is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Het product niet opnieuw 
steriliseren en/of gebruiken. Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het 
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid. Niet gebruiken indien de verpakking verbroken 
of beschadigd is.

Inspecteer de voerdraad vóór gebruik op eventuele abnormaliteiten of schade en gooi de 
draad weg als die opgemerkt worden.

De voerdraad dient te worden gemanipuleerd onder fluoroscopische begeleiding. De 
voerdraad niet opvoeren of terugtrekken wanneer er bovenmatige weerstand wordt 
gevoeld, totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld. Kijk naar de reactie van 
de tip tijdens het draaien van de voerdraad en vermijd meer dan driemaal draaien in 
dezelfde richting wanneer de tip niet in beweging is. Vermijd knikken van tip van de 
voerdraad, omdat dit schade aan de voerdraad kan toebrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer of de voerdraad compatibel is wanneer deze met andere bij intravasculaire 
procedures veel gebruikte hulpmiddelen wordt gebruikt. De arts moet vertrouwd zijn met 
percutane, intravasculaire technieken en mogelijke complicaties die verband houden 
met de procedure.

De voerdraad heeft een glibberig oppervlak en het distale platina coilgedeelte dient vóór 
gebruik gehydrateerd te worden.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad om de kans op onvoorziene 
beschadiging te verkleinen. Stel het oppervlak van de voerdraad niet bloot aan 
organische oplosmiddelen zoals alcohol of medicaties die de deklaag van de voerdraad 
zouden kunnen beschadigen en/of er de oorzaak van zouden kunnen zijn dat de 
voerdraad glibberigheid verliest.

Controleer vóór gebruik of de binnendiameter van een met de voerdraad te gebruiken 
diagnostische of therapeutische katheter compatibel is met de buitendiameter van de 
voerdraad.

Mogelijke complicaties zijn onder meer zonder beperking: vaat- of aneurysmaperforatie, 
vasospasme, hematoom bij de ingangplaats, embolie, inschemie, intracerebrale/
intracraniale bloeding, pseudoaneurysma, attaque, beroerte, infectie, overlijden en 
trombusvorming.

Vermijd herhaaldelijk buigen bij hetzelfde punt om schade of separatie van de voerdraad 
te voorkomen.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de voerdraad in kronkelige bloedvaten om 
schade aan de voerdraad te voorkomen.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Hydrateer alvorens de voerdraad te verwijderen het hydrofiele gedeelte door 
gehepariniseerd fysiologisch zout door de houderbuis te spoelen met behulp van een 
spuit bevestigd aan het aanzetstuk van de houderbuis (zie afbeelding 1).

Verwijder voorzichtig de draadklem die de draad op zijn plaats houdt in het 
beschermende circuit om schade aan de voerdraad te voorkomen. Verwijder de 
voerdraad voorzichtig door deze eerst uit de houderbuis te trekken. Herhaal de 
spoelprocedure als er weerstand wordt gevoeld totdat de voerdraad gemakkelijk uit de 
houderbuis kan worden verwijderd. Inspecteer de voerdraad aandachtig om er zeker van 
te zijn dat deze niet beschadigd is.

Als vorming van de tip gewenst is, de distale tip voorzichtig met uw vingers buigen of 
de tip om de vormingsspil te wikkelen zoals getoond (afbeelding 2) totdat de gewenste 
vorm tot stand is gebracht.

Afbeelding 1

Distale tip van de voerdraad Aanzetstuk houderbuis

Vormspil

Houderbuis

Proximale uiteinde

Voerdraad

Draadhouder

Afbeelding 2

GEBRUIKSAANWIJZING

Alvorens de voerdraad in de katheter in te brengen, het katheterlumen met 
gehepariniseerd fysiologisch zout spoelen om de katheter te vullen en voor 
gelijkmatige beweging van de voerdraad in de katheter te zorgen. Een hymostatisch 
Y-verbindingsstuk kan aan het aanzetstuk van de katheter worden bevestigd en worden 
gebruikt om het spoelproces te vergemakkelijken.

Breng het distale gedeelte van de voerdraad voorzichtig in de katheter en voer de draad 
op. Er kan een voerdraadinbrenghulpmiddel worden gebruikt om het inbrengen van de 
distale tip van de voerdraad door een Y-adapter en in het aanzetstuk van de katheter 
gemakkelijker te maken. Voer de hydrofiele voerdraad op totdat de distale tip zich in 
de buurt van het distale uiteinde van de katheter bevindt. Draai het hemostatische 
Y-verbindingstuk voorzichtig vast om de plaats te behouden.

Schuif detorsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voedraad naar de 
gewenste locatie. Zet de torsiehulpmiddel op zijn plaats vast door de draaiknop vast te 
draaien. De draai-inrichting kan worden verplaatst door de draaiknop los en daarna weer 
vast te draaien. 

Maak tijdens navigatie in het bloedvat het hemostatische Y-verbindingstuk los, voer 
de voerdraad op en draai hem door de torsiehulpmiddel in een van beide richtingen 
te draaien om selectie van het bloedvat gemakkelijker te maken. Draai de voerdraad 
voorzichtig terwijl deze wordt opgevoerd om te helpen bij het navigeren van de katheter.

Spoel de voerdraad tussen gebruiken in een bak met gehepariniseerd fysiologisch 
zout en veeg de draad zachtjes af met een steriel, nat gaasje en leg hem in een bak 
met gehepariniseerd fysiologisch zout of een gespoelde houderbuis om het hydrofiele 
oppervlak nat te houden tot het volgende gebruik.

OPSLAG

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid 
tijdens opslag. Bewaar de voerdraad bij geregelde kamertemperatuur. Zie het 
productetiket voor de houdbaarheid van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet 
nadat de uiterste gebruiksdatum op het etiket verstreken is.

MATERIALEN

De voerdraad bevat geen latex of PVC-materialen.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan ontwerp en de 
fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties die niet 
uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking 
van de wet of op andere wijze, inclusief zonder beperking alle impliciete garanties van 
verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, 
reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiënt, 
diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle van 
MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invloed op het hulpmiddel en de resultaten die 
verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze 
garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention 
is niet aansprakelijk voor enige incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten direct 
of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention neemt geen 
enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich in 
verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention 
neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen die 
opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelkijk 
of impliciet, inclusief zonder beperking verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd 
gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel. 

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving 
worden gewijzigd.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Microvention is een dochteronderneming geheel in eigendom van Terumo Medical 
Corporation.

Finnish/Suomi
Traxcess™-johdin

Käyttöohjeet

VÄLINEEN KUVAUS

Traxcess-johdin on 0,36 mm:n (0,014") läpimittainen ohjattava johdin, joka koostuu 
0,30 mm:n (0,012") läpimittaisesta, röntgenpositiivisesta platinasta ja ruostumattomasta 
teräksestä valmistetusta distaalikierukasta. Kierukkaosa on pinnoitettu hydrofiilisella 
voiteluaineella. Kierukan distaalikärki on 14 mm:n pituudelta muotoiltavissa. Distaalinen 
ydinlanka on nitinolia ja sen proksimaaliosa on ruostumatonta terästä. Proksimaalinen 
varsiosa on pinnoitettu polytetrafluoroeteenillä (PTFE).

SISÄLTÖ

Yksi hydrofiilinen johdin ja pyöritin, sisäänvientiväline ja muotoilumandriini.

KÄYTTÖKOHTEET

Traxcess-johdin on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen käyttöön myös hermoston 
ja perifeerisessä verisuonistossa. Johdinta voidaan ohjata diagnostisten tai 
terapeuttisten katetrien valinnaisten asennusten helpottamiseksi. Väline ei ole tarkoitettu 
sepelvaltimoissa käytettäväksi. 

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

VAROITUKSET

Välinettä saavat käyttää vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet 
lääkärit. On tärkeää seurata käyttöohjeita ennen tämän tuotteen käyttöä.

Johdin toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittömänä, paitsi jos sen pakkaus on avautunut 
tai vahingoittunut.

Tämä johdin on kertakäyttöinen. Ei saa steriloida tai käyttää uudelleen. Väline on 
hävitettävä käytön jälkeen sairaalan käytännön ja/tai paikallisten säädösten mukaisesti. 
Ei saa käyttää, jos pakkaus on rikki tai vahingoittunut.

Tarkasta johdin ennen sen käyttöä vikojen tai vaurioiden varalta ja hävitä se, jos näitä 
havaitaan.

Johdinta tulee manipuloida vain läpivalaisuohjauksessa. Älä kuljeta johdinta eteenpäin 
tai vedä sitä ulos, jos vastusta tuntuu, kunnes vastuksen syy on määritetty. Tarkkaile 
kärjen vastetta johdinta käännettäessä ja vältä sen kiertämistä samaan suuntaan yli 
kolme kertaa, kun kärki on paikoillaan. Vältä johtimen kärjen taittumista, koska se voi 
vahingoittaa johdinta.

VAROTOIMENPITEET

Varmista johtimen yhteensopivuus muita intravaskulaarisissa toimenpiteissä 
tavanmukaisia apuvälineitä käytettäessä. Lääkärin on oltava perehtynyt perkutaaniseen 
intravaskulaariseen tekniikkaan ja mahdollisiin toimenpiteeseen liittyviin 
komplikaatioihin.

Johtimessa on voideltu pinta, ja sen distaalinen platinakierukkaosa tulee kostuttaa ennen 
käyttöä.

Käsittele johdinta varovaisesti vähentääksesi vahingon mahdollisuutta. Älä altista 
johtimen pintaa orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille tai lääkeaineille, jotka voivat 
vahingoittaa johtimen pinnoitteita ja/tai alentaa sen liukuvuutta.

Varmista ennen käyttöä, että johtimen yhteydessä käytettävien diagnostisten tai 
terapeuttisten katetrien sisäläpimitta on yhteensopiva johtimen ulkoläpimitan kanssa.

Mahdollisia komplikaatioita ovat rajoituksitta mukaan lukien seuraavat: suonen tai 
aneurysman perforaatio, vasospasmi, hematooma sisäänvientikohdassa, embolia, 
iskemia, aivojen tai kallonsisäinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kouristus, aivohalvaus, 
tulehdus, kuolema ja trombien muodostuminen.

Vältä toistuvaa saman kohdan taivutusta, jotta johdin ei vahingoitu tai irtoa.

Noudata varotoimia johdinta mutkikkaassa verisuonistossa manipuloitaessa, jotta se ei 
vahingoitu.

KÄYTÖN VALMISTELU

Ennen johtimen poistamista kostuta sen hydrofiilinen osa huuhtelemalla heparinoidulla 
keittosuolaliuoksella kuoriputken kautta putken kantaan kiinnitetyn ruiskun avulla 
(ks. kuva 1).

Johtimen vahingoittumisen estämiseksi poista varovasti lankaklipsi, joka pitää 
johdinta paikoillaan sitä suojaavalla radalla. Poista johdin varovasti vetämällä se ulos 
kuoriputkesta. Mikäli tuntuu vastusta, toista huuhteluprosessia, kunnes johdin voidaan 
helposti poistaa kuoriputkesta. Tarkasta johdin perusteellisesti varmistaaksesi, ettei se 
ole vahingoittunut.

Jos kärjen muotoilu on tarpeen, taivuta distaalikärkeä sormin tai kiertäen kärkeä kuvan 
mukaisesti muotoilumandriinin ympäri (kuva 2), kunnes haluttu muoto saadaan aikaan.

Kuva 1

Johtimen distaalikärki Kuoriputken kanta

Muotoilumandriini

Kuoriputki

Proksimaalinen pää

Johdin

Lankapidin

Kuva 2

KÄYTTÖOHJEET

Ennen johtimen katetriin viemistä huuhtele katetrin luumen heparinoidulla 
keittosuolaliuoksella sen esitäyttöä ja johtimen sujuvaa katetrissa liikkumista varten. 
Huuhteluprosessin helpottamiseksi katetrin kantaan voidaan kiinnittää hemostaattinen 
Y-liitin.

Vie johtimen distaaliosa varovasti katetriin ja eteenpäin. Johtimen asetinvälinettä voidaan 
käyttää helpottamaan sen distaalikärjen sisäänvientiä Y-liittimen läpi katetrin kantaan. 
Kuljeta hydrofiilistä johdinta eteenpäin, kunnes sen distaalikärki on lähellä katetrin 
distaalipäätä. Kiristä hemostaattista Y-liitintä varovasti, jotta se pysyy paikoillaan.

Sujuta pyöritin johtimen proksimaalipään yli haluttuun paikkaan. Kiinnitä pyöritin 
paikoilleen kiristäen sen kiertonuppia. Pyörittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia 
löysentämällä ja uudelleen kiristämällä. 

Välineen verisuonistossa liikuttelun aikana hemostaattista Y-liitintä löysennetään, 
johdinta viedään eteenpäin ja kierretään kääntämällä pyöritintä jompaankumpaan 
suuntaan verisuonen valintaa varten. Katetrin navigointia auttaa johtimen varovainen 
kiertoliike, kun sitä viedään eteenpäin.

Käyttökertojen välillä johdin huuhdellaan vadissa, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta 
ja pyyhitään varovasti steriilillä märällä sideharsolla. Sitten se asetetaan vatiin, jossa 
on heparinoitua keittosuolaliuosta, tai kuoriputkeen, jotta sen hydrofiilinen pinta säilyy 
kosteana seuraavaan käyttöön saakka.

SÄILYTYS

Vältä säilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, äärimmäisille 
lämpötiloille ja ilman kosteudelle. Säilytä johdin säädetyssä huoneenlämmössä. Tuote- 
etiketistä löytyy välineen varastoitavuusaika. Välinettä ei saa käyttää sen etiketissä 
annetun varastoitavuusajan jälkeen.

KOOSTUMUS

Johdin ei sisällä lateksia tai PVC-aineita.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, että tämän välineen suunnittelussa ja valmistuksessa on 
käytetty kohtuullista huolellisuutta. Tämä takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko 
ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tässä ei nimenomaisesti 
ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset kaupattavuutta tai kuntoa 
koskevat takuut. Välineen käsittelyllä, säilytyksellä, puhdistuksella ja sterilisoinnilla 
sekä potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvillä sekä 
muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijöillä on suoranainen vaikutus 
välineeseen ja sen käytöstä saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tämän takuun 
perusteella on rajoitettu tämän välineen korjaukseen tai vaihtoon, eikä MicroVention ole 
vastuussa mistään satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai välillisesti 
tämän välineen käytöstä johtuvasta menetyksestä, vahingosta tai kustannuksesta. 
MicroVention ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä puolestaan ottamaan mitään 
muuta tai lisävastuuta tai velvollisuutta tämän välineen yhteydessä. MicroVention ei ota 
mitään vastuuta koskien toistuvasti käytettyjä, uudelleen prosessoituja tai uudelleen 
steriloituja välineitä eikä anna niiden suhteen mitään ilmaistuja tai konkludenttisia takuita 
rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta. 

Hintoja, tuote-erittelyjä ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitä ilmoittamatta.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.

MicroVention on Terumo Medical Corporationin täysin omistama tytäryhtiö.

Norwegian/Norsk
Traxcess™ ledevaier

Bruksanvisning
ANORDNINGENS BESKRIVELSE

Traxcess ledevaier er en styrbar ledevaier med en diameter på 0,36 mm (0,014") 
bestående av en distal spiral med en diameter på 0,30 mm (0,012") laget av radiopak 
platina og rustfritt stål. Spiral-delen er belagt med et hydrofilt materiale for smøreevne. 
14 mm av den distale enden er formbar. Den distale kjernen består av nitinol, og den 
proksimale delen er av rustfritt stål. Den proksimale håndtakenden er belagt med 
polytetrafluoretylen (PTFE).

INNHOLD

En hydrofil ledevaier med dreiningsenhet, innsettingsverktøy og formgivende spindel.

BRUKSOMRÅDER

Traxcess ledevaier er ment for generell intravaskulær bruk, inkludert perifere kar og 
nevrovaskulatur. Ledevaieren kan styres for å forenkle den selektive plasseringen av 
diagnostiserende eller behandlende katetre. Denne enheten er ikke ment for bruk i 
kransarterier. 

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

Enheten bør kun brukes av leger som er kjent med angiografiske og inngripende 
prosedyrer. Det er viktig at bruksanvisningen følges før dette produktet brukes.

Ledevaieren er steril og ikke-pyrogen med mindre enhetspakken er åpnet eller skadet.

Ledevaieren er kun beregnet til engangsbruk. Må ikke gjenbrukes eller resteriliseres. 
Etter bruk, skal enheten kasseres ifølge hospitalets, og/eller den lokale myndighetens 
reglementer. Skal ikke brukes hvis emballasjen er brutt eller skadet.

Inspiser ledevaieren for uregelmessigheter eller skade før bruk, og kasser den dersom 
dette oppdages.

Ledevaieren bør håndteres ved hjelp av et fluoroskop. Før ikke ledevaieren frem eller 
tilbake når stor motstand møtes før årsaken til motstanden er konstatert. Observer 
spissens respons ved vridning av ledevaieren, og unngå å vri i samme retning mer enn 
tre ganger når spissen er stasjonær. Unngå å bende ledevaierens spiss da dette kan 
forårsake skade på ledevaieren.

FORHOLDSREGLER

Bekreft ledevaierens forenlighet med andre hjelpeenheter som vanligvis brukes ved 
intravaskulære prosedyrer. Legen må være kjent med perkutane og intravaskulære 
teknikker og mulige komplikasjoner assosiert med prosedyren.

Ledevaieren har en glatt overflate, og den distale spiraldelen av platina må hydratiseres 
før bruk.

Utvis forsiktighet ved håndtering av ledevaieren for å redusere muligheten for utilsiktet 
skade. Utsett ikke ledevaierens overflate for organiske løsningsmidler som f.eks. alkohol 
eller medikamenter som kan skade ledevaierens belegg og/eller føre til at ledevaieren 
blir mindre glatt.

Bekreft at den indre diameteren til ethvert diagnostisk eller terapeutisk kateter som skal 
brukes med ledevaieren er forenlig med ledevaierens ytre diameter før bruk.

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: perforering av 
blodkar eller aneurisme, vasospasme, hematom på innføringsstedet, emboli, iskemi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, død og 
dannelse av blodpropp.

Unngå gjentatt bøying på samme punkt for å unngå skade på eller separasjon av 
ledevaieren.

Utvis forsiktighet ved håndtering av ledevaieren i buktet vaskulatur for å unngå skade 
på ledevaieren.

FORBEREDELSE TIL BRUK

Før ledevaieren fjernes hydratiseres det hydrofile segmentet ved å skylle heparinisert 
saltløsning gjennom forsyningsslangen ved bruk av en sprøyte som festes til kanylefestet 
på forsyningsslangen (se figur 1).

For å unngå skade på ledevaieren må vaierklemmen som holder vaieren på plass i det 
beskyttende sporet, fjernes varsomt. Fjern varsomt ledevaieren ved å trekke den ut av 
forsyningsslangen. Dersom motstand møtes, gjentas skylleprosedyren til ledevaieren 
enkelt kan fjernes fra forsyningsslangen. Inspiser ledevaieren grundig for å forsikre at 
den ikke er skadet.

Hvis forming av spissen er ønskelig, kan den distale spissen bøyes forsiktig ved bruk av 
fingrene eller ved å bøye spissen rundt den formgivende spindelen som vist (figur 2), til 
ønsket form oppnås.

Figur 1

Ledevaierens distale spiss Kanylefeste på forsyningsslange

Formgivende spindel

Forsyningsslange

Proksimale ende

Ledevaier

Vaierholder

Figur 2

BRUKSANVISNING

Før ledevaieren settes inn i kateteret skylles kateterlumen med heparinisert saltløsning 
for å klargjøre kateteret og for å gi jevn bevegelse av ledevaieren inne i kateteret. En 
hemostatisk Y-kopling kan festes til kateterets kanylefeste og brukes til å forenkle 
skylleprosessen.

Sett den distale enden av ledevaieren forsiktig inn i kateteret og før frem. Et 
innsettingsverktøy for ledevaieren kan brukes for å forenkle innsettingen av ledevaierens 
distale spiss gjennom en Y-adapter og inn i kateterets kanylefeste. Før den hydrofile 
ledevaieren frem til den distale spissen er nær kateterets distale ende. Stram forsiktig 
den hemostatiske Y-koplingen for å opprettholde posisjonen.

Før dreiningsenheten over ledevaierens proksimale ende til ønsket plassering. 
Fest dreiningsenheten sikkert på plass ved å stramme den roterende knappen. 
Dreiningsenhetens stilling kan endres ved å løsne og stramme den roterende knappen 
på nytt. 

Løsne den hemostatiske Y-koplingen under navigering i vaskulaturen, før frem og roter 
ledevaieren ved å rotere dreiningsenheten i begge retninger for å forenkle innføringen 
i blodkaret. For å hjelpe med kateternavigasjon, kan ledevaieren roteres forsiktig etter 
som den føres frem.

Mellom bruk må du skylle ledevaieren i et bekken med heparinisert saltløsning og 
gni forsiktig med et sterilt, vått gasbind og deretter plassere den i et bekken med 
heparinisert saltløsning eller en skylt forsyningsslange for å holde den hydrofile 
overflaten våt til neste bruk.

OPPBEVARING

Unngå eksponering til vann, sollys, ekstreme temperaturer og høy fuktighet under 
oppbevaring. Oppbevar ledevaieren i kontrollert romtemperatur. Se produktets etikett 
for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes utover holdbarheten angitt 
på etiketten.

MATERIALER

Ledevaieren inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig omhu i formgivningen og 
fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre 
garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstått gjennom 
loven eller på annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforståtte garantier 
for salgbarhet eller egnethet. Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av 
denne anordningen så vel som faktorer vedrørende pasienten, diagnosen, behandlingen, 
operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll påvirker anordningen 
direkte, og resultatene som oppnås fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne 
garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention er 
ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller derav følgende tap, skade eller utgifter som oppstår 
direkte eller indirekte som følge av anordningens bruk. MicroVention verken påtar seg 
eller autoriserer andre personer til å påta seg på deres vegne, ytterligere skyldighet eller 
ansvarlighet i forbindelse med denne anordningen. MicroVention påtar seg intet ansvar 
for gjenbrukte, omarbeidete eller resteriliserte anordninger, og gir ingen garantier, verken 
uttrykte eller underforståtte, herunder, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet 
for tiltenkt bruk mht. en sådan anordning. 

Priser, spesifikasjoner og modelldisponibilitet kan endres uten varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

MicroVention er et heleid datterselskap av Terumo Medical Corporation. 

Swedish/Svenska
Traxcess™-ledare

Bruksanvisning
PRODUKTBESKRIVNING

Traxcess-ledaren är en styrbar ledare med 0,36 mm (0,014 tums) diameter som 
består av en distal spiral med 0,30 mm (0,012 tums) diameter som är konstruerad av 
röntgentät platina och rostfritt stål. Spiraldelen är täckt med ett hydrofilt material för att 
hålla den glatt. Den distala, 14 mm långa delen av spiralspetsen kan formas. Den distala 
kärntråden består av nitinol, medan den proximala delen består av rostfritt stål. Den 
proximala skaftdelen är täckt med polytetrafluoreten (PTFE).

INNEHÅLL
En hydrofil ledare med vridanordning, införingsverktyg och formningsmandräng.

INDIKATIONER

Traxcess-ledaren är avsedd för allmänt, intravaskulärt bruk, inklusive i neurologiska 
och perifera kärlsystemet. Ledaren kan styras för att underlätta selektiv placering av 
diagnostiska eller terapeutiska katetrar. Anordningen är inte avsedd för användning i 
koronarartärer. 

Det finns inga kända kontraindikationer.

VARNINGAR

Denna anordning får endast användas av läkare som är förtrogna med angiografiska 
och interventionella procedurer. Det är viktigt att bruksanvisningen följs innan denna 
produkt används.

Ledaren levereras steril och icke-pyrogen såvida inte enhetsförpackningen har öppnats 
eller skadats.

Ledaren är endast avsedd för engångsbruk. Den får inte omsteriliseras och/eller 
återanvändas. Efter användning ska produkten kasseras enligt sjukhusets och/eller den 
lokala förvaltningens praxis. Använd inte produkten om förpackningen har brutits eller 
skadats.

Undersök ledaren innan den används för att upptäcka eventuella oregelbundenheter eller 
skador. Kassera den om sådana brister observeras.

Ledaren ska hanteras under fluoroskopisk vägledning. Vid överdrivet motstånd ska 
ledaren inte föras in eller dras ut förrän orsaken till motståndet har fastställts. Observera 
hur spetsen påverkas när ledaren vrids och undvik att vrida den i samma riktning fler 
än tre gånger när spetsen ligger stilla. Undvik att vika ledarspetsen, eftersom ledaren 
då kan skadas.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Bekräfta att ledaren är kompatibel när den används med sådan extrautrustning som 
vanligtvis används för intravaskulära förfaranden. Läkaren måste vara förtrogen med 
perkutan, intravaskulär teknik och eventuella komplikationer som kan uppstå i samband 
med förfarandet.

Ledaren har en glatt yta och den distala platinaspiraldelen ska fuktas innan den används.

Iaktta försiktighet vid hantering av ledaren för att reducera risken för oavsiktlig skada. 
Exponera inte ledarens yta för organiska lösningsmedel såsom alkohol eller mediciner 
som kan skada ledarens beläggning och/eller orsaka att ledaren förlorar sin glatthet.

Bekräfta att innerdiametern på en eventuell diagnostisk eller terapeutisk kateter som ska 
användas med ledaren är kompatibel med ledarens ytterdiameter innan den används.

Potentiella komplikationer omfattar, men begränsas inte till: kärl- eller 
aneurysmperforation, vasospasm, hematom i inträdesområdet, emboli, ischemi, 
intracerebral/intrakraniell hemorragi, pseudoaneurysm, slaganfall, stroke, infektion, 
dödsfall och trombbildning.

Undvik upprepad böjning i samma punkt för att förhindra att ledaren skadas eller  
bryts isär.

Var försiktig när ledaren hanteras i slingriga kärlsystem, så att inte ledaren skadas.

FÖRBEREDELSE FÖRE ANVÄNDNING

Innan ledaren avlägsnas ska den hydrofila delen fuktas genom att hållaren spolas 
igenom med hepariniserad koksaltlösning med hjälp av en spruta som fästs vid hållarens 
fattning (se bild 1).

För att förhindra skada på ledaren ska ledarklämman som håller ledaren på plats i 
skyddsbanan försiktigt avlägsnas. Avlägsna försiktigt ledaren genom att dra ut den från 
hållaren. Om motstånd uppstår ska spolningsförfarandet upprepas tills ledaren enkelt 
kan avlägsnas från hållaren. Undersök ledaren noggrant för att säkerställa att den inte 
är skadad.

Om formning av spetsen önskas ska den distala spetsen försiktigt böjas med fingrarna 
eller genom att spetsen lindas runt formningsmandrängen, enligt bilden (bild 2), tills 
önskad form uppnås.

Bild 1

Ledarens distala spets Hållarens fattning

Formningsmandräng

Hållare

Proximal ände

Ledare

Ledarhållare

Bild 2

FÖRESKRIFTER

Innan ledaren förs in i katetern ska kateterlumen spolas med hepariniserad 
koksaltlösning för att fylla katetern och säkerställa god rörelsefrihet för ledaren i 
katetern. En hemostatisk Y-anslutning kan fästas vid kateterfattningen och användas för 
att underlätta spolningsprocessen.

För försiktigt in den distala delen av ledaren i katetern och skjut in enheten. Ett 
införingsverktyg för ledare kan användas för att underlätta införing av ledarens distala 
spets genom en Y-anslutning och in i kateterns fattning. För in den hydrofila ledaren tills 
den distala spetsen ligger nära kateterns distala ände. Dra försiktigt åt den hemostatiska 
Y-anslutningen för att bevara placeringen.

För vridanordningen över ledarens proximala ände och till önskat läge. Fäst 
vridanordningen på plats genom att dra åt vridknappen. Vridanordningen kan placeras 
om genom att vridknappen lossas och sedan dras åt på nytt. 

Vid navigering i kärlsystemet ska den hemostatiska Y-anslutningen lossas, ledaren föras 
in och vridas genom att vridanordningen vrids i endera riktningen för att underlätta 
införing i kärlet. För att underlätta kateternavigering ska ledaren försiktigt vridas 
samtidigt som den förs framåt.

Mellan olika användningstillfällen ska ledaren sköljas i ett fat med hepariniserad 
koksaltlösning, försiktigt torkas med en steril, fuktig kompress och sedan placeras i 
ett fat med hepariniserad koksaltlösning eller en genomspolad hållare för att hålla den 
hydrofila ytan fuktad tills den ska användas.

FÖRVARING

Undvik exponering för vatten, solljus, extrema temperaturer och hög luftfuktighet 
under förvaring. Förvara ledaren vid kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten 
för information om anordningens hållbarhetstid. Använd inte anordningen efter 
hållbarhetstiden som visas på etiketten.

MATERIAL

Ledaren innehåller inte latex- eller PVC-material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillämpats vid utformning och 
tillverkning av denna anordning. Denna garanti gäller istället för och utesluter alla andra 
garantier som inte uttryckligen framlagts häri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag 
eller annorledes, inklusive men ej begränsat till alla underförstådda garantier beträffande 
säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och 
sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser, 
behandlingar, operationsförfaranden och övriga frågor som ligger utom Microventions 
kontroll påverkar direkt anordningen samt resultaten av dess användning. MicroVentions 
förpliktelse under denna garanti är begränsad till reparation eller utbyte av anordningen, 
och MicroVention har inget ansvar för oförutsedda eller sekundära förluster, skador 
eller utgifter som direkt eller indirekt uppstår pga. användningen av denna anordning. 
MicroVention varken åtar sig eller auktoriserar någon annan person att å dess vägnar 
åta sig andra eller ytterligare skadeståndsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna 
anordning. MicroVention åtar sig ingen skadeståndsskyldighet beträffande anordningar 
som återanvänds, ombehandlas eller omsteriliseras, och utfärdar inga garantier, 
uttryckliga eller underförstådda, inklusive men ej begränsat till säljbarhet eller lämplighet 
för ett särskilt ändamål, med avseende på sådana anordningar. 

Priser, specifikationer och modelltillgänglighet kan komma att ändras utan föregående 
varning.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alla rättigheter förbehålls.

MicroVention är ett helägt dotterbolag till Terumo Medical Corporation.

Greek/Ελληνικά
Οδηγό σύρμα Traxcess™

Οδηγίες Χρήσης
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Το οδηγό σύρμα Traxcess είναι ένα κατευθυνόμενο οδηγό σύρμα με διάμετρο 0,36 mm 
(0,014") που αποτελείται από άπω μικροσπείραμα διαμέτρου 0,30 mm (0,012") 
κατασκευασμένο από ακτινοσκιερό λευκόχρυσο και ανοξείδωτο χάλυβα. Το τμήμα του 
μικροσπειράματος είναι επικαλυμμένο με υδρόφιλο υλικό για περιορισμό των τριβών. Τα 
άπω 14 mm του άκρου του μικροσπειράματος μπορούν να λάβουν οποιοδήποτε σχήμα. 
Το άπω κεντρικό σύρμα αποτελείται από νιτινόλη, και το εγγύς τμήμα από ανοξείδωτο 
χάλυβα. Το εγγύς τμήμα του στελέχους επικαλύπτεται από πολυτετραφθοροαιθυλένιο 
(PTFE).

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
Ένα υδρόφιλο οδηγό σύρμα με συσκευή στρέψης, εργαλείο εισαγωγής, και σχηματοδότη.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Το οδηγό σύρμα Traxcess προορίζεται για γενική ενδοαγγειακή χρήση, που περιλαμβάνει 
αγγεία του νευρικού και περιφερικού αγγειακού συστήματος. Το οδηγό σύρμα μπορεί 
να κατευθύνεται για να διευκολύνει την επιλεκτική τοποθέτηση των διαγνωστικών ή 
θεραπευτικών καθετήρων. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για χρήση σε στεφανιαίες 
αρτηρίες. 
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από ιατρούς εξοικειωμένους με 
αγγειογραφικές και επεμβατικές διαδικασίες. Είναι σημαντικό να ακολουθούνται οι 
οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση του προϊόντος αυτού.
Το οδηγό σύρμα παρέχεται αποστειρωμένο και μη πυρετογόνο εκτός εάν έχει ανοιχτεί ή 
υποστεί ζημιά η συσκευασία του προϊόντος.
Το οδηγό σύρμα προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε και/ή 
επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. Μετά τη χρήση, απορρίψτε την σύμφωνα με την 
τακτική του νοσοκομείου, της διαχείρισης και/ή της τοπικής κυβέρνησης. Μη τη 
χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.
Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε το οδηγό σύρμα για οποιαδήποτε ανωμαλία ή βλάβη 
και απορρίψτε την εάν σημειωθεί κάποια.
Ο χειρισμός του οδηγού σύρματος πρέπει να εκτελείται υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση. 
Μην προωθείτε ή αποσύρετε το οδηγό σύρμα όταν συναντήσετε υπερβολική αντίσταση 
μέχρι να προσδιοριστεί η αιτία της αντίστασης. Παρακολουθήστε την αντίδραση του 
άκρου κατά την περιστροφή του οδηγού σύρματος και αποφύγετε να περιστρέφετε κατά 
την ίδια διεύθυνση περισσότερο από τρεις φορές όταν το άκρο παραμένει ακίνητο. 
Αποφύγετε τη στρέβλωση του άκρου του οδηγού σύρματος, καθόσον ενδέχεται να συμβεί 
ζημιά στο οδηγό σύρμα.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Επαληθεύστε τη συμβατότητα του οδηγού σύρματος όταν χρησιμοποιείτε άλλες 
βοηθητικές συσκευές που χρησιμοποιούνται συνήθως σε ενδοαγγειακές διαδικασίες. 
Ο ιατρός πρέπει να είναι εξοικειωμένος με τη διαδερμική, ενδοαγγειακή τεχνική και τις 
πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με τη διαδικασία.
Το οδηγό σύρμα έχει μια ολισθηρή επιφάνεια και το άπω τμήμα του μικροσπειράματος 
από λευκόχρυσο πρέπει να βρέχεται με νερό πριν από τη χρήση.
Προσέχετε κατά το χειρισμό του οδηγού σύρματος προκειμένου να μειώσετε τον κίνδυνο 
ακούσιων ζημιών. Μην εκθέτετε την επιφάνεια του οδηγού σύρματος σε οργανικούς 
διαλύτες, όπως π.χ. αλκοόλη ή φαρμακευτικά σκευάσματα, τα οποία ενδέχεται να 
βλάψουν τις επικαλύψεις του οδηγού σύρματος ή/και να προκαλέσουν απώλεια της 
ολισθηρότητάς του.
Πριν από τη χρήση, επαληθεύστε ότι η εσωτερική διάμετρος οποιουδήποτε διαγνωστικού 
ή θεραπευτικού καθετήρα που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί με το οδηγό σύρμα είναι 
συμβατή με την εξωτερική διάμετρο το οδηγού σύρματος.
Οι δυνητικές επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων: διάτρηση αγγείου ή 
ανευρύσματος, αγγειόσπασμο, αιμάτωμα στη θέση εισόδου, εμβολή, ισχαιμία, 
ενδοεγκεφαλική/ενδοκρανιακή αιμορραγία, ψευδοανεύρυσμα, επιληψία, εγκεφαλικό 
επεισόδιο, λοίμωξη, θάνατο, και σχηματισμό θρόμβου.
Αποφύγετε την παρατεταμένη κάμψη στο ίδιο σημείο προκειμένου να αποφύγετε ζημιά ή 
διαχωρισμό του οδηγού σύρματος.
Λάβετε τα μέτρα σας κατά το χειρισμό του οδηγού σύρματος σε ελικοειδή αγγεία ώστε να 
αποφύγετε ζημιές στο οδηγό σύρμα.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Πριν αφαιρέσετε το οδηγό σύρμα, βρέξτε το υδρόφιλο τμήμα εκπλένοντας με 
ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό διαμέσου του σωλήνα χορήγησης χρησιμοποιώντας μια 
σύριγγα συνδεδεμένη με την πλήμνη των σωλήνων (βλ. Εικόνα 1).
Για να αποφύγετε ζημιά στο οδηγό σύρμα, αφαιρέστε ομαλά το συρμάτινο συνδετήρα 
που συγκρατεί το σύρμα στη θέση του στον προστατευτικό διάδρομο. Αφαιρέστε ομαλά 
το οδηγό σύρμα τραβώντας το από το σωλήνα χορήγησης. Αν συναντήσετε αντίσταση, 
επαναλάβετε τη διαδικασία ξεπλύματος μέχρι να μπορεί να αφαιρεθεί εύκολα το 
οδηγό σύρμα από το σωλήνα χορήγησης. Ελέγξτε επισταμένα το οδηγό σύρμα για να 
βεβαιωθείτε ότι δεν έχει υποστεί ζημιά.
Εάν απαιτείται διαμόρφωση του σύρματος, λυγίστε ελαφρά με τα δάκτυλα το άπω άκρο 
ή τυλίγοντας το άκρο γύρω από το σχηματοδότη όπως φαίνεται (Εικόνα 2) μέχρι να 
επιτευχθεί το επιθυμητό σχήμα.

Εικόνα 1

Άπω άκρο οδηγού  
σύρματος

Πλήμνη σωλήνων χορήγησης

Σχηματοδότης

Σωλήνας χορήγησης

Εγγύς άκρο

Οδηγό σύρμα

Συγκρατητήρας σύρματος

Εικόνα 2

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πριν την εισαγωγή του οδηγού σύρματος μέσα στον καθετήρα, εκπλύνετε τον αυλό του 
καθετήρα με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό για προκαταρκτικό γέμισμα του καθετήρα 
και για παροχή ομαλής κίνησης του οδηγού σύρματος μέσα στον καθετήρα. Ένας 
αιμοστατικός σύνδεσμος σχήματος Y μπορεί να προσαρτηθεί στην πλήμνη του καθετήρα 
και να χρησιμοποιηθεί για διευκόλυνση της έκπλυσης.
Εισάγετε προσεκτικά και προωθήστε το άπω άκρο του οδηγού σύρματος στον 
καθετήρα. Ένα εργαλείο εισαγωγής του οδηγού σύρματος μπορεί να χρησιμοποιηθεί για 
διευκόλυνση της εισαγωγής του άπω άκρου του οδηγού σύρματος μέσα από το σύνδεσμο 
σχήματος Y και μέσα στην πλήμνη του καθετήρα. Προωθήστε το υδρόφιλο οδηγό σύρμα 
μέχρι το περιφερικό άκρο να βρίσκεται κοντά στο άπω άκρο του καθετήρα. Σφίξτε ελαφρά 
τον αιμοστατικό σύνδεσμο σχήματος Y για να τον διατηρήσετε στη θέση του.
Ολισθήστε τη συσκευή στρέψης πάνω από το εγγύς άκρο του οδηγού σύρματος έως 
την επιθυμητή θέση. Ασφαλίστε τη συσκευή στρέψης στη θέση της σφίγγοντας τον 
περιστροφικό κοχλία. Η συσκευή στρέψης μπορεί να επανατοποθετηθεί χαλαρώνοντας 
και σφίγγοντας εκ νέου τον περιστροφικό κοχλία. 
Κατά τη διέλευση μέσα από το αγγειακό σύστημα, χαλαρώστε τον αιμοστατικό σύνδεσμο 
σχήματος Y, προωθήστε και περιστρέψτε το οδηγό σύρμα περιστρέφοντας τη συσκευή 
στρέψης προς οποιαδήποτε κατεύθυνση για να διευκολύνετε την επιλογή αγγείου. 
Για βοήθεια στην πλοήγηση καθετήρα, περιστρέψτε ομαλά το οδηγό σύρμα καθώς 
προωθείται.
Μεταξύ χρήσεων, εκπλύνετε το οδηγό σύρμα σε λεκάνη ηπαρινισμένου φυσιολογικού 
ορού και σκουπίστε την ελαφρά και καλά με αποστειρωμένη, βρεγμένη γάζα και 
τοποθετήστε σε λεκάνη με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό ή σωλήνα χορήγησης για να 
διατηρήσετε την υδρόφιλη επιφάνεια υγρή μέχρι τη χρήση.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Αποφύγετε έκθεση σε νερό, ηλιακό φως, ακραίες θερμοκρασίες και υψηλή υγρασία κατά 
την αποθήκευση. Αποθηκεύστε το οδηγό σύρμα υπό ελεγχόμενη θερμοκρασία δωματίου. 
Βλ. ετικέτα προϊόντος για την ημερομηνία λήξης της συσκευής. Μη χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή πέρα από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία του.

ΥΛΙΚΑ
Το οδηγό σύρμα δεν περιέχει ελαστικό κόμμι ή υλικά από PVC.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η MicroVention, Inc. εγγυάται ότι έχουν ληφθεί τα εύλογα μέτρα κατά τον σχεδιασμό και 
κατασκευή της συσκευής αυτής. Η εγγύηση αυτή αντικαθιστά και ακυρώνει οποιαδήποτε 
προηγούμενη εγγύηση που δεν αναφέρεται ρητά εις το παρόν, και επιβάλλεται ρητώς 
και κατηγορηματικώς από τη νομοθεσία ή αλλιώς, μεταξύ των οποίων, οποιαδήποτε 
κατηγορηματική εγγύηση περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας. Ο χειρισμός, η 
αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση της συσκευής καθώς και παράγοντες 
που σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, την αγωγή, τη χειρουργική επέμβαση 
και άλλα θέματα εκτός ελέγχου της MicroVention επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή και 
τα αποτελέσματα που λαμβάνονται από τη χρήση της. Η υποχρέωση της MicroVention 
υπό την παρούσα εγγύηση περιορίζεται στην επιδιόρθωση ή αντικατάσταση της 
συσκευής αυτής και η MicroVention ουδεμία ευθύνη φέρει για οποιαδήποτε θετική ή 
αποθετική απώλεια, ζημiά ή δαπάνη που προέρχεται άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση 
της συσκευής αυτής. Η MicroVention ούτε δέχεται, ούτε εξουσιοδοτεί οποιονδήποτε 
άλλο φυσικό ή νομικό πρόσωπο να αναλάβει αντ’ αυτής οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη 
ευθύνη σχετικά με την παρούσα συσκευή. Η MicroVention ουδεμία ευθύνη αναλαμβάνει 
για επαναχρησιμοποιημένες, ανακατεργασμένες ή επαναποστειρωμένες συσκευές, 
και ουδεμία ρητή ή κατηγορηματική εγγύηση παρέχει, μεταξύ των οποίων για την 
εμπορευσιμότητα ή καταλληλότητα για την προοριζόμενη χρήση, τέτοιων συσκευών. 
Οι τιμές, προδιαγραφές και διαθεσιμότητα μοντέλων υπόκεινται σε μεταβολές χωρίς 
προειδοποίηση.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Με επιφύλαξη παντός δικαιώματος.
Η MicroVention είναι μια πλήρως ελεγχόμενη θυγατρική της Terumo Medical Corporation.

Turkish/Türkçe
Traxcess™ Kılavuz Tel

Kullanma Talimatı
CİHAZ TANIMI

Traxcess Kılavuz Tel, radyoopak platin ve paslanmaz çelikten yapılmış 0,30 mm (0,012 
inç) çaplı bir distal sarmaldan oluşan 0,36 mm (0,014 inç) çaplı yönlendirilebilir bir 
kılavuz teldir. Sarmal kısmı kayganlık için hidrofilik bir materyalle kaplıdır. Sarmal ucunun 
distal 14 mm kısmı şekillendirilebilir. Distal kor tel nitinolden oluşur ve proksimal kısım 
paslanmaz çeliktir. Proksimal gövde kısmı politetrafloroetilen (PTFE) kaplıdır.

İÇİNDEKİLER

Tork Cihazı, İnsersiyon Aracı ve Şekillendirilebilir Mandrel ile bir Hidrofilik Kılavuz Tel.

KULLANMA ENDİKASYONLARI

Traxcess Kılavuz Tel, nöral ve periferal damar sistemi dahil genel intravasküler kullanım 
amaçlıdır. Kılavuz tel, diagnostik veya terapötik kateterlerin selektif yerleştirilmesini 
kolaylaştırmak üzere yönlendirilebilir. Cihazın koroner arterlerde kullanılması 
amaçlanmamıştır. 

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

Bu cihaz sadece anjiyografik ve girişimsel işlemlere aşina doktorlar tarafından 
kullanılmalıdır. Bu ürünü kullanmadan önce kullanma talimatını izlemek önemlidir.

Kılavuz tel, ünite ambalajı açık veya hasarlı olmadığı sürece steril, pirojenik olmayan bir 
şekilde sağlanır.

Kılavuz telin sadece bir kez kullanılması amaçlanmıştır. Cihazı tekrar sterilize etmeyin  
ve/veya tekrar kullanmayın. Kullanımdan sonra hastane ve/veya yerel hükümet 
politikasına göre atın. Ambalaj bozulmuş veya hasarlıysa kullanmayın.

Kılavuz teli kullanmadan önce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar açısından inceleyin 
ve bu durumlar gözlenirse atın.

Kılavuz tel floroskopi kılavuzluğu altında manipüle edilmelidir. Aşırı dirençle 
karşılaşıldığında direncin nedeni belirleninceye kadar kılavuz teli ilerletmeyin veya geri 
çekmeyin. Kılavuz teli döndürürken ucun tepkisini gözleyin ve uç sabit olduğunda aynı 
yönde üç kereden fazla çevirmekten kaçının. Kılavuz tel zarar görebileceğinden kılavuz 
tel ucunu bükmekten kaçının. 

ÖNLEMLER

İntravasküler işlemlerde sıklıkla kullanılan başka yardımcı cihazlar kullanılırken kılavuz 
tel uyumluluğunu doğrulayın. Doktor perkütan, intravasküler teknik ve bu işlemlerle 
ilişkili olası komplikasyonlara aşina olmalıdır. 

Kılavuz telin kaygan bir yüzeyi vardır ve distal platin sarmal kısmı kullanımdan önce 
ıslatılmalıdır.

Kılavuz teli kullanırken kazayla zarar verme riskini azaltmak için dikkatli olun. Kılavuz 
tel yüzeyini, kılavuz tel kaplamasına zarar verebilecek ve/veya kılavuz telin kayganlığını 
kaybetmesine neden olabilecek ilaçlar veya alkol gibi organik çözücülere maruz 
bırakmayın.

Kullanımdan önce, kılavuz tel ile kullanılacak herhangi bir diagnostik veya terapötik 
kateterin iç çapının kılavuz telin dış çapıyla uyumlu olduğunu doğrulayın.

Olası komplikasyonlar arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere şunlar vardır: damar 
veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giriş yerinde hematom, emboli, iskemi, 
intraserebral/intrakraniyal kanama, psödoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, ölüm ve 
trombus oluşumu.

Kılavuz telin zarar görmesinden veya ayrılmasından kaçınmak için aynı noktada tekrar 
tekrar bükmekten kaçının.

Kılavuz teli kıvrımlı damarlarda manipüle ederken kılavuz tele zarar vermekten kaçınmak 
için önlem alın. 

KULLANIM HAZIRLIĞI

Kılavuz teli çıkartmadan önce, dispenser tüp göbeğine takılı bir şırınga kullanarak 
dispenser tüp içinden heparinize salin geçirme yoluyla hidrofilik segmenti ıslatın (bakınız 
Şekil 1).

Kılavuz telin zarar görmesini önlemek için teli koruyucu kanal içinde yerinde tutan tel 
klipsini yavaşça çıkarın. Kılavuz teli dispenser tüpten çekerek yavaşça çıkarın. Dirençle 
karşılaşılırsa kılavuz tel dispenser tüpten kolayca çıkarılabilinceye kadar sıvı geçirme 
işlemini tekrarlayın. Kılavuz teli hasar görmediğinden emin olmak için iyice inceleyin.

Ucun şekillendirilmesi isteniyorsa, parmaklarınızı kullanarak veya ucu şekillendirilebilir 
mandrel etrafına gösterildiği gibi sararak (Şekil 2) istenen şekil elde edilinceye kadar 
distal ucu yavaşça eğin.

Şekil 1

Kılavuz tel distal ucu Dispenser tüp göbeği

Şekillendirilebilir mandrel

Dispenser tüp

Proksimal uç

Kılavuz tel

Tel tutucu

Şekil 2

KULLANMA TALİMATI

Kılavuz teli katetere yerleştirmeden önce, kateteri sıvıyla doldurmak ve kılavuz telin 
kateter içinde düzgün hareket etmesini sağlamak için kateter lümeninden heparinize 
salin geçirin. Kateter göbeğine bir hemostatik Y konektör takılıp, sıvı geçirme işlemini 
kolaylaştırmak için kullanılabilir.

Kılavuz telin distal kısmını kateter içine dikkatle yerleştirin ve ilerletin. Kılavuz tel distal 
ucunun bir Y adaptör içinden kateter göbeği içine insersiyonunu kolaylaştırmak için bir 
kılavuz tel İnsersiyon Aracı kullanılabilir. Distal ucu, kateterin distal ucuna yakın oluncaya 
kadar Hidrofilik Kılavuz Teli ilerletin. Konumu korumak için hemostatik Y konektörü 
yavaşça sıkın.

Tork cihazını kılavuz telin proksimal ucu üzerinden istenen konuma kaydırın. Döner 
topuzu sıkarak tork cihazını yerine sabitleyin. Tork cihazı döner topuz gevşetilip tekrar 
sıkılarak tekrar konumlandırılabilir. 

Damar sistemi içerisinde navigasyon sırasında hemostatik Y konektörü gevşetin ve 
damar seçmeyi kolaylaştırmak üzere tork cihazını iki yönden birinde çevirerek kılavuz 
teli ilerletin ve çevirin. Kateter navigasyonuna yardımcı olması için kılavuz teli ilerletirken 
hafifçe çevirin.

Kullanım arasında kılavuz teli heparinize salin dolu bir kapta yıkayın, steril ıslak gazlı bez 
ile yavaşça silin ve kullanıma kadar hidrofilik yüzeyi ıslak tutmak için heparinize salin 
dolu bir kaba veya içinden sıvı geçirilmiş bir dispenser tüpe yerleştirin.

SAKLAMA

Saklama sırasında su, güneş ışığı, aşırı sıcaklıklar ve yüksek neme maruz kalmasından 
kaçının. Kılavuz teli kontrollü oda sıcaklığında saklayın. Cihaz raf ömrü için ürün etiketine 
bakınız. Cihazı etikette belirtilen raf ömründen sonra kullanmayın. 

MATERYALLER

Kılavuz tel lateks veya PVC materyaller içermez.

GARANTİ

MicroVention, Inc. bu cihazın tasarım ve üretiminde makul özenin gösterildiğini garanti 
eder. Bu garanti herhangi bir satılabilirlik veya uygunluk zımni garantisi dahil ama 
bunlarla sınırlı olmamak üzere kanunen veya başka şekillerde açık veya zımni ve burada 
açık olarak belirtilmeyen tüm diğer garantilerin yerinedir ve bunları hariç bırakır. Cihazın 
kullanımı, saklanması, temizliği ve sterilizasyonunun yanı sıra, hasta, tanısı, tedavisi ve 
cerrahi işlemle ilgili faktörler ve MicroVention’ın kontrolü dışındaki diğer konular cihazı ve 
kullanımından elde edilen sonuçları doğrudan etkiler. MicroVention’ın bu garanti altındaki 
yükümlülüğü bu cihazın tamiri veya değiştirilmesiyle sınırlıdır ve MicroVention bu cihazın 
kullanımından doğrudan veya dolaylı olarak doğan herhangi bir arızi veya sonuçsal 
zarar, ziyan veya masraftan yükümlü olmayacaktır. MicroVention bu cihazla ilgili olarak 
başka herhangi bir ek yükümlülük veya sorumluluk üstlenmez ve başkasının kendi adına 
üstlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanılan, tekrar işleme konan veya tekrar 
sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk üstlenmez ve böyle bir cihaz ile ilgili olarak 
satılabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sınırlı olmamak üzere açık veya 
zımni hiçbir garanti vermez. 

Ücretler, spesifikasyonlar ve sağlanan modeller haber verilmeden değiştirilebilir. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tüm hakları saklıdır.

MicroVention, Terumo Medical Corporation’ın tümüyle sahip olduğu bir yan kuruluştur.
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TraxcessTraxcess™™ 가이드와이어 가이드와이어

사용 지침사용 지침

장치 설명장치 설명

Traxcess 가이드와이어는 방사선 비투과성 백금과 스테인레스강으로 구성된 0.012" 
(0.30 mm) 직경 원위 코일이 있는 0.014" (0.36 mm) 직경조종가능 가이드와이어입니다. 
코일 부분은 매끄럽도록 친수 물질로 코팅되어 있습니다. 코일 팁의 원위 14 mm 는 성형 
가능합니다. 원위 코어 와이어는 니티놀로 되어 있으며, 근위 부분은 스테인레스강으로 되어 
있습니다. 근위 샤프트 부분은 폴리테트라플루오로에틸렌(PTFE)으로 코팅되어 있습니다.

내용물내용물

회전 장치, 삽입 도구 및 성형 맨드렐이 있는 친수성 가이드와이어 1개.

사용 지침사용 지침

Traxcess 가이드와이어는 신경 및 말초 혈관계를 포함하여 일반적인 혈관내 용도로 
사용합니다. 가이드와이어는 진단용 또는 치료용 카테터의 선택적 배치가 용이하도록 조종할 
수 있습니다. 이 장치는 관상 동맥에서는 사용할 수 없습니다. 

알려진 금기사항은 없습니다.

경고경고

이 장치는 혈관조영술과 중재적 시술에 대해 잘 알고 있는 의사만 사용해야 합니다. 이 제품을 
사용하기 전에 사용 지침을 준수하는 것이 중요합니다.

가이드와이어는 포장이 개봉되어 있거나 손상되어 있지 않은 한 멸균 상태이며 
비발열성입니다.

가이드와이어는 일회용입니다. 장치를 재살균하거나 재사용하지 마십시오. 사용 후에는 
병원 및/또는 지역 정부 정책에 따라 처리하십시오. 포장이 파손 또는 손상된 경우 사용하지 
마십시오.

사용 전에 이상이 있거나 손상이 있는지 가이드와이어를 검사하고 이상이나 손상이 발견되면 
폐기하십시오.

가이드와이어는 투시 검사 하에 조작해야 합니다. 과도한 저항이 생기면 저항의 원인을 
알아낼 때까지 가이드와이어를 삽입하거나 빼지 마십시오. 가이드와이어를 돌릴 때 팁 반응을 
관찰하고 팁이 고정되어 있을 때 같은 방향으로 3번 이상 돌리지 마십시오. 가이드와이어가 
손상될 수 있으므로 가이드와이어 팁이 비틀리지 않도록 하십시오.

주의사항주의사항

혈관내 시술에서 흔히 사용되는 다른 보조 장치를 사용하는 경우 가이드와이어 호환성을 
확인하십시오. 의사는 반드시 경피, 혈관내 기술 및 시술에 관련된 발생가능한 합병증에 대해 
잘 알고 있어야 합니다.

가이드와이어는 미끄러운 표면으로 되어 있으며 백금 원위 코일 부분은 사용 전에 적셔야 
합니다.

우발적으로 손상을 주지 않도록가이드와이어를 조심해서 다루십시오. 가이드와이어 코팅에 
손상을 주며/주거나 가이드와이어가 덜 미끄러워질 수 있으므로 가이드와이어 표면을 알코올 
같은 유기 용매 또는 약물에 노출시키지 마십시오.

사용 전에 가이드와이어와 병용할 진단용 또는 치료용 카테터의 내경이 가이드와이어의 
외경에 적합한지 확인하십시오.

발생 가능한 합병증에는 다음의 증상이 포함되나 이에 제한되지는 않습니다: 혈관 또는 
동맥류 천공, 혈관 경련, 삽입 부위의 혈종, 색전증, 허혈, 뇌내/두개내 출혈, 가동맥류, 발작, 
뇌졸중, 감염, 사망 및 혈전증 형성.

가이드와이어가 손상되거나 분리되지 않도록 같은 지점을 반복해서 구부리지 않도록 
하십시오.

사행 혈관계에서 가이드와이어를 조작하는 경우, 가이드와이어가 손상되지 않도록 
주의하십시오.

사용 준비사용 준비

가이드와이어를 제거하기 전에, 디스펜서 튜브 허브에 부착되어 있는 주사기를 사용하여 
헤파린 첨가 식염수로 디스펜서 튜브를 씻어내어 친수성 부분을 적시십시오(그림 1 참조).

가이드와이어에 손상이 가지 않도록, 와이어를 보호용 트랙의 제자리에 고정시키는 와이어 
클립을 부드럽게 제거하십시오. 디스펜서 튜브로부터 가이드와이어를 부드럽게 잡아당겨 
빼십시오. 저항이 느껴지면, 가이드와이어를 디스펜서 튜브에서 쉽게 뺄 수 있을 때까지 세척 
절차를 반복하십시오. 가이드와이어가 손상되지 않았는지 확인하기 위해 가이드와이어를 
철저히 검사하십시오.

팁 성형이 필요하면, 원하는 모양이 될 때까지 손가락으로 원위 팁을 부드럽게 구부리거나 
또는 그림과 같이 (그림 2) 팁을 성형 맨드렐에 감으십시오.

그림 1그림 1

가이드와이어 원위 팁 디스펜서 튜브 허브

성형 맨드렐

디스펜서 튜브

근위 끝

가이드와이어

와이어 홀더

그림 2그림 2

사용 방법사용 방법

가이드와이어를 카테터에 삽입하기 전에, 카테터가 준비되고 카테터 내에서 가이드와이어의 
움직임이 부드럽도록 카테터 내강을 헤파린 첨가 식염수로 씻어내십시오. 세척 과정이 
용이하도록 지혈 Y-커넥터를 카테터 허브에 부착하여 사용할 수 있습니다.

가이드와이어의 원위 부분을 카테터 안으로 조심스럽게 삽입하고 밀어넣으십시오. 
가이드와이어 원위 팁이 Y-어댑터를 통과하여 카테터 허브로 삽입되는 것을 돕기 위해 
가이드와이어 삽입 도구를 사용할 수 있습니다. 원위 팁이 카테터의 원단에 인접할 때까지 
친수성 가이드와이어를 삽입하십시오. 위치 유지를 위하여 지혈 Y-커넥터를 부드럽게 
조이십시오.

가이드와이어의 근단 위로 회전 장치를 원하는 위치까지 밀어넣으십시오. 회전 놉을 조여서 
회전 장치를 제자리에 고정하십시오. 회전 장치의 위치는 회전 놉을 느슨하게 하고 다시 
조여서 다시 조정할 수 있습니다. 

혈관 내 이동 중, 혈관 선택을 용이하게 하려면 지혈 Y-커넥터를 느슨하게 하고, 
가이드와이어를 삽입하여 회전 장치를 양쪽 방향 중 한 방향으로 돌려 가이드와이어를 
회전시키십시오. 카테터 내에서 이동을 돕기 위해서, 가이드와이어를 삽입하면서 부드럽게 
돌리십시오.

사용하지 않을 때는, 헤파린 첨가 식염수가 들어 있는 그릇에서 가이드와이어를 헹구고 
멸균된 젖은 거즈로 부드럽게 닦고 나서 헤파린 첨가 식염수가 들어 있는 그릇 또는 씻어낸 
디스펜서 튜브에 넣어 두어 사용할 때까지 친수성 표면이 젖어 있도록 하십시오.

보관보관

보관 중 물, 햇빛, 극온 및 고습도에 노출되지 않도록 하십시오. 가이드와이어를 조절된 
실온에서 보관하십시오. 장치의 저장 수명을 확인하려면 제품 레이블을 참조하십시오. 표시된 
저장 수명이 지난 장치는 사용하지 마십시오.

재료재료

가이드와이어에는 라텍스나 PVC 물질이 들어 있지 않습니다.

보증보증

MicroVention, Inc. 은 본 장치의 설계 및 제조 과정에서 충분한 주의를 기울였음을 
보증합니다. 본 보증은, 여기 명시적으로 기재되지 않은 상품성 또는 적합성을 포함하되 이에 
국한되지 않는 묵시적 보증을 비롯하여, 법률에 의한 명시적 또는 묵시적, 기타 모든 보증을 
배제합니다. 장치의 취급, 보관, 세척 및 살균을 비롯하여 환자, 진단, 치료, 수술 및 기타 
MicroVention의 통제권 밖에 있는 다양한 요인들이 장치와 그 사용으로 인한 결과에 직접적인 
영향을 미칩니다. 본 보증에 따른 MicroVention의 의무는 본 장치의 수리 및 교체로 제한되며 
MicroVention은 본 장치 사용으로 인해 직접 또는 간접적으로 발생하는 부수적 또는 결과적 
손해, 손상 또는 비용에 대해 책임을 지지 않습니다. MicroVention은 본 장치와 관련된 추가적 
책임이 있는 것으로 간주하거나 다른 사람이 그렇게 간주하는 것을 인정하지 않습니다. 
MicroVention은 재사용, 재처리, 재살균된 장치에 대한 책임을 지지 않고 명시적 또는 묵시적 
보증을 하지 않으며, 여기에는 그러한 장치와 관련된 시장성 또는 그 사용의 적합성이 
포함되며 이에 국한되지 않습니다. 

가격, 사양 및 모델 사용 가능 여부는 사전 통보 없이 변경될 수 있습니다.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. 모든 저작권 보유.

MicroVention은 Terumo Medical Corporation의 전액출자 자회사입니다.
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English
Traxcess™ Guidewire
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

Traxcess Guidewire is a 0.014" diameter steerable guidewire consisting of a 0.012" 
diameter distal coil constructed of radiopaque platinum and stainless steel. The coil 
section is coated with a hydrophilic material for lubricity. The distal 14 mm of the coil tip 
is shapeable. The distal core wire consists of nitinol, and the proximal section is stainless 
steel. The proximal shaft section is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE).

CONTENTS

One Hydrophilic Guidewire with Torque Device, Insertion Tool, and Shaping Mandrel.

INDICATIONS FOR USE

Traxcess Guidewire is intended for general intravascular use, including the neuro and 
peripheral vasculature. The guidewire can be steered to facilitate the selective placement 
of diagnostic or therapeutic catheters. This device is not intended for use in coronary 
arteries. 

There are no known contraindications.

CAUTIONS

RX-Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNINGS

The device should only be used by physicians who are familiar with angiographic and 
interventional procedures. It is important to follow the instructions for use prior to using 
this product.

The guidewire is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened 
or damaged.

The guidewire is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the device. 
After use, dispose in accordance with hospital and/or local government policy. Do not use 
if the packaging is breached or damaged.

Inspect the guidewire prior to use for any irregularities or damage and discard if noted.

The guidewire should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or 
withdraw the guidewire when excessive resistance is met until the cause of resistance 
is determined. Observe the tip response when turning the guidewire and avoid turning in 
the same direction more than three times when the tip is stationary. Avoid kinking the tip 
of the guidewire, as damage to the guidewire might occur. 

PRECAUTIONS

Verify guidewire compatibility when using other ancillary devices commonly used in 
intravascular procedure. Physician must be familiar with percutaneous, intravascular 
technique and possible complications associated with the procedure. 

The guidewire has a lubricious surface and the distal platinum coil section should be 
hydrated prior to use.

Exercise care in handling the guidewire to reduce the chance of accidental damage. Do 
not expose the guidewire surface to organic solvents such as alcohol or medications, 
which might damage the guidewire coatings and/or cause the guidewire to loose 
lubricity.

Verify that the inner diameter of any diagnostic or therapeutic catheter to be used with 
the guidewire is compatible with the outer diameter of the guidewire prior to use.

Potential complications include, but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, 
vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/intracranial 
hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection, death, and thrombus formation.

Avoid repeated bending at the same point in order to avoid damage or separation of the 
guidewire.

Take precaution when manipulating the guidewire in tortuous vasculature to avoid 
damage to the guidewire. 

PREPARATION FOR USE

Before removing the guidewire, hydrate the hydrophilic segment by flushing heparinized 
saline through the dispenser tube using a syringe attached to the dispenser tube hub 
(see Figure 1).

To prevent damage to the guidewire, gently remove the wire clip that holds the wire in 
place in the protective race track. Gently remove the guidewire by pulling it from the 
dispenser tube. If resistance is met, repeat the flushing procedure until the guidewire can 
be easily removed from the dispenser tube. Inspect the guidewire thoroughly to insure 
it is not damaged.

If tip shaping is desired, gently bend the distal tip using fingers or by winding the tip 
round the shaping mandrel as shown (Figure 2) until the desired shape is achieved.

Figure 1

Distal tip of guide wire Dispenser tube hub

Shaping mandrel

Dispenser tube

Proximal end

Guidewire

Wire holder

Figure 2

DIRECTIONS FOR USE

Prior to inserting the guidewire into the catheter, flush the catheter lumen with 
heparinized saline to prime the catheter and provide smooth movement of the guidewire 
within the catheter. A hemostatic Y-connector may be attached to catheter hub and used 
to facilitate the flushing process.

Carefully insert the distal section of the guidewire into the catheter and advance. A 
guidewire Insertion Tool may be used to facilitate insertion of the guidewire distal tip 
through a Y-adapter and into the catheter hub. Advance the Hydrophilic Guidewire 
until the distal tip is near the distal end of the catheter. Gently tighten the hemostatic 
Y-connector to maintain position.

Slip the torque device over the proximal end of the guidewire to the desired location. 
Secure the torque device in place by tightening the rotating knob. The torque device may 
be repositioned by loosening and retightening the rotating knob. 

During navigation in the vasculature, loosen the hemostatic Y-connector, and advance 
and rotate the guidewire by rotating the torque device in either direction to facilitate 
vessel selection. To aid in catheter navigation, gently rotate the guidewire as it is 
advanced.

Between uses, rinse the guidewire in a basin of heparinized saline and wipe it gently 
with sterile, wet gauze and place in a basin of heparinized saline or a flushed dispenser 
tube to keep the hydrophilic surface wet until use.

STORAGE

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during 
storage. Store the guidewire under controlled room temperature. See the product label 
for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life. 

MATERIALS

The guidewire does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and 
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties 
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or 
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or 
fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors 
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters 
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained from its 
use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement 
of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential 
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this device. 
MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any 
other or additional liability or responsibility in connection with this device. MicroVention 
assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and 
makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability 
or fitness for intended use, with respect to such device. 

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention is a wholly owned subsidiary of Terumo Medical Corporation.

French/Français
Guide Traxcess™

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide Traxcess est un guide directionnel de 0,36 mm (0,014 po) de diamètre qui 
comporte une spirale distale de 0,30 mm (0,012 po) de diamètre constituée de platine 
et d’acier inoxydable radio-opaques. La partie à spirale est revêtue d’un matériau 
hydrophile lubrifiant. Le segment distal de 14 mm de l’extrémité à spirale est malléable. 
La partie distale est constituée de nitinol et la partie proximale est en acier inoxydable. 
Le segment proximal du guide est revêtu de polytétrafluoroéthylène (PTFE).

CONTENU

Un guide hydrophile avec un dispositif de torsion, un outil d’insertion et un mandrin de 
mise en forme.

INDICATIONS

Le guide Traxcess est conçu pour une utilisation intravasculaire générale, notamment 
dans les systèmes vasculaires central et périphérique. Le guide peut être dirigé pour 
faciliter la mise en place sélective de cathéters diagnostiques ou thérapeutiques. Ce 
dispositif n’est pas indiqué pour une utilisation dans les artères coronaires.

Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit être utilisé que par les médecins familiarisés avec les techniques 
angiographiques et interventionnelles. Il est essentiel de lire le mode d’emploi avant 
d’utiliser ce produit.

Le guide est stérile et apyrogène à moins que l’emballage individuel ne soit ouvert ou 
endommagé.

Le guide est exclusivement à usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif. 
Après l’utilisation, l’éliminer conformément à la réglementation en vigueur dans 
l’établissement hospitalier et/ou à la réglementation gouvernementale locale. Ne pas 
utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Examiner le guide avant l’utilisation pour vérifier qu’il ne présente aucune irrégularité et 
qu’il est en bon état ; l’éliminer si ce n’est pas le cas.

Manipuler le guide sous contrôle radioscopique. Ne pas avancer ni retirer le guide en 
présence d’une résistance excessive avant d’en avoir déterminé l’origine. Observer la 
réaction de l’extrémité lors de la rotation du guide et éviter de le tourner dans le même 
sens plus de trois fois lorsque l’extrémité est stationnaire. Éviter d’entortiller l’extrémité 
du guide, sous risque de l’endommager.

MISES EN GARDE

Vérifier la compatibilité du guide lors de l’utilisation d’autres dispositifs auxiliaires 
couramment utilisés dans le cadre d’interventions intravasculaires. Le médecin doit 
être familiarisé avec les techniques percutanées intravasculaires et les complications 
possibles associées à l’intervention.

Le guide présente une surface lubrifiée et la section à spirale en platine distale doit être 
hydratée avant l’utilisation.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide pour éviter de l’endommager 
par inadvertance. Ne pas exposer la surface du guide à des solvants organiques comme 
de l’alcool ou des médicaments, sous risque d’endommager les revêtements du guide 
et/ou d’en réduire la lubrification.

Avant l’utilisation, vérifier que le diamètre interne des cathéters diagnostiques ou 
thérapeutiques utilisés avec le guide est compatible avec le diamètre externe du guide.

Les complications possibles comprennent, entre autres : perforation de vaisseau ou 
d’anévrisme, vasospasme, hématome au site d’entrée, embolie, ischémie, hémorragie 
intracérébrale/intracrânienne, pseudo-anévrisme, convulsion, accident vasculaire 
cérébral, infection, décès et formation de thrombus.

Éviter de tordre le guide plusieurs fois au même endroit, sous risque de l’endommager 
ou de le dissocier.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide dans des vaisseaux tortueux 
pour éviter de l’endommager.

PRÉPARATION AVANT L’UTILISATION

Avant de retirer le guide, hydrater le segment hydrophile en irriguant le tube 
dispensateur avec du sérum physiologique hépariné à l’aide d’une seringue raccordée à 
l’embase du tube dispensateur (voir Figure 1).

Pour éviter d’endommager le guide, retirer délicatement le clip du guide, qui maintient 
le guide dans le profilé protecteur. Tirer délicatement le guide hors du tube dispensateur. 
En cas de résistance, répéter la procédure de rinçage jusqu’à ce que le guide puisse être 
facilement sorti du tube dispensateur. Examiner soigneusement le guide pour vérifier 
qu’il n’est pas endommagé.

Si une mise en forme de l’extrémité est souhaitée, courber délicatement l’extrémité 
distale avec les doigts ou en enroulant l’extrémité autour du mandrin de mise en forme 
de la manière illustrée (Figure 2) jusqu’à ce que la forme voulue soit obtenue.

Figure 1

Extrémité distale du guide Embase du tube dispensateur

Mandrin de mise en forme
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Figure 2

UTILISATION

Avant d’introduire le guide dans le cathéter, rincer la lumière de ce dernier avec du 
sérum physiologique hépariné pour amorcer le cathéter et faciliter le mouvement du 
guide dans le cathéter. Un connecteur hémostatique en Y peut être raccordé à l’embase 
du cathéter et utilisé pour faciliter la procédure de rinçage.

Introduire délicatement la partie distale du guide dans le cathéter et l’avancer. Un 
outil d’insertion pour guide peut être utilisé pour faciliter l’introduction de l’extrémité 
distale du guide par un adaptateur en Y et dans l’embase du cathéter. Avancer le guide 
hydrophile jusqu’à ce que son extrémité distale soit proche de celle du cathéter. Serrer 
délicatement le connecteur hémostatique en Y pour fixer la position.

Enfiler le dispositif de torsion sur l’extrémité proximale du guide jusqu’à la position 
souhaitée. Fixer en place le dispositif de torsion en serrant la molette. Le dispositif de 
torsion peut être repositionné en desserrant puis en resserrant la molette. 

Au cours de la navigation dans le système vasculaire, desserrer le connecteur 
hémostatique en Y et tourner le guide en tournant le dispositif de torsion dans un sens ou 
dans l’autre pour faciliter la sélection du vaisseau. Pour faciliter la navigation du cathéter, 
tourner délicatement le guide lors de sa progression.

Entre chaque utilisation, rincer le guide dans un récipient de sérum physiologique 
hépariné et l’essuyer délicatement avec une compresse de gaze stérile mouillée, puis le 
placer dans un récipient de sérum physiologique hépariné ou un tube dispensateur rincé 
pour garder la surface hydrophile mouillée jusqu’au moment de l’utilisation.

STOCKAGE

Éviter l’exposition à l’eau, à la lumière solaire, à des températures extrêmes et à une 
humidité élevée pendant le stockage. Conserver le guide à une température ambiante 
contrôlée. Consulter l’étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas 
utiliser le dispositif au-delà de la durée limite de stockage indiquée sur l’étiquette.

MATÉRIAUX

Le guide ne contient ni latex ni PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception 
et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre 
garantie non citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou 
autrement, y compris et sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande 
ou d’adéquation à un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la 
stérilisation du dispositif, ainsi que les facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au 
traitement, à l’intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce 
aucun contrôle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son 
utilisation. L’unique responsabilité de MicroVention au titre de la présente garantie est 
la réparation ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun 
cas être tenue responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects, 
directement ou indirectement liés à l’utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume 
pas, et n’autorise aucun tiers à assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport 
avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs 
réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie expresse ou implicite quant 
à, y compris mais sans s’y limiter, la qualité marchande ou l’adéquation à un usage 
particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modèles sont sujets à modification 
sans préavis. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention est une filiale exclusive de Terumo Medical Corporation.

German/Deutsch
Traxcess™ Führungsdraht

Gebrauchsanleitung
BESCHREIBUNG DES GERÄTS

Der Traxcess Führungsdraht ist ein steuerbarer Führungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) 
Durchmesser, der aus einer distalen Spirale von 0,30 mm (0,012 Zoll) Durchmesser 
besteht, die aus röntgendichtem Platin und Edelstahl hergestellt ist. Zur Erhöhung 
der Gleitfähigkeit ist der Spiralanteil mit einem hydrophilen Material beschichtet. Die 
distalen 14 mm der Spiralspitze sind formbar. Die distale Drahtseele besteht aus 
Nitinol und der proximale Abschnitt aus Edelstahl. Der proximale Schaftabschnitt ist mit 
Polytetrafluoroethylen (PTFE) beschichtet.

INHALT

Ein hydrophiler Führungsdraht mit Steuergriff, Einführwerkzeug und Formmandrin.

INDIKATIONEN

Der Traxcess Führungsdraht ist für den allgemeinen Gebrauch im Gefäßsystem, 
einschließlich der Nervengefäße und peripheren Gefäße, bestimmt. Um die selektive 
Platzierung von Diagnose- bzw. Behandlungskathetern zu erleichtern, lässt sich der 
Führungsdraht steuern. Dieses Gerät ist nicht zum Gebrauch in den Koronararterien 
bestimmt. 

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

Das Gerät darf nur von Ärzten angewendet werden, die mit angiographischen und 
interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses Produkts ist die 
Gebrauchsanleitung durchzulesen.

Der Führungsdraht ist nur steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung ungeöffnet und 
unbeschädigt ist.

Der Führungsdraht ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Das Gerät darf nicht 
resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Das Gerät nach dem Gebrauch gemäß 
den Vorschriften des Krankenhauses und/oder der örtlichen Behörde entsorgen. Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

Den Führungsdraht vor dem Gebrauch auf Unregelmäßigkeiten oder Schäden 
untersuchen und entsorgen, falls solche festgestellt werden.

Der Führungsdraht ist unter Durchleuchtungskontrolle zu bewegen. Den Führungsdraht 
nicht gegen übermäßigen Widerstand vorschieben oder zurückziehen, solange 
die Ursache des Widerstandes nicht feststeht. Bei Rotationen des Führungsdrahts 
beobachten, ob sich die Spitze entsprechend mitdreht. Nicht mehr als drei Umdrehungen 
im gleichen Drehsinn ausführen, wenn die Spitze sich nicht bewegt. Die Spitze des 
Führungsdrahts nicht knicken, da der Führungsdraht sonst beschädigt werden könnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Gebrauch anderer Hilfsmittel, die bei intravaskulären Eingriffen häufig verwendet 
werden, die Kompatibilität mit dem Führungsdraht bestätigen. Der Arzt muss mit der 
perkutanen intravaskulären Technik und den mit dem Eingriff verbundenen möglichen 
Komplikationen vertraut sein.

Der Führungsdraht verfügt über eine gleitfähige Oberfläche. Der distale Abschnitt der 
Platinspirale ist vor dem Gebrauch zu hydrieren.

Den Führungsdraht vorsichtig behandeln, um die Wahrscheinlichkeit einer 
versehentlichen Beschädigung zu senken. Die Oberfläche des Führungsdrahts keinen 
organischen Lösemitteln (wie z.B. Alkohol) oder Medikamenten aussetzen, die die 
Beschichtungen des Führungsdrahts angreifen und/oder zum Verlust der Gleitfähigkeit 
des Führungsdrahts führen könnten.

Vor dem Gebrauch bestätigen, dass der Innendurchmesser aller mit dem Führungsdraht 
zu verwendenden Diagnose- bzw. Behandlungskatheter mit dem Außendurchmesser des 
Führungsdrahts kompatibel ist.

Die möglichen Komplikationen sind u.a.: Perforation des Gefäßes bzw. Aneurysmas, 
Vasospasmus, Hämatom an der Zutrittsstelle, Embolie, Ischämie, intrazerebrale/
intrakranielle Blutungen, Pseudoaneurysma, Iktus, Schlaganfall, Infektion, Tod und 
Thrombenbildung.

Wiederholtes Biegen an der gleichen Stelle ist zu vermeiden, um eine Beschädigung oder 
Ablösung des Führungsdrahts zu verhindern.

Bei der Handhabung des Führungsdrahts in stark gewundenen Gefäßen vorsichtig 
vorgehen, um Schäden am Führungsdraht zu vermeiden.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Das hydrophile Segment hydrieren, indem der Spenderschlauch mit heparinisierter 
Kochsalzlösung aus einer am Ansatz des Spenderschlauchs angebrachten Spritze 
durchgespült wird, bevor der Führungsdraht entnommen wird (siehe Abbildung 1).

Um Schäden am Führungsdraht zu vermeiden, den Drahtclip vorsichtig entfernen, 
mit dem der Führungsdraht in der Schutzrille befestigt ist. Den Führungsdraht 
durch Herausziehen aus dem Spenderschlauch vorsichtig entfernen. Falls dabei ein 
Widerstand auftritt, den Spülvorgang wiederholen, bis sich der Führungsdraht leicht 
aus dem Spenderschlauch entfernen lässt. Den Führungsdraht gründlich auf Schäden 
untersuchen.

Falls die Spitze umgeformt werden soll, kann sie wie abgebildet (Abbildung 2) mit den 
Fingern vorsichtig zurechtgebogen oder um den Formmandrin gewickelt werden, bis die 
gewünschte Form erzielt ist.

Abbildung 1
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Abbildung 2

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Einführung des Führungsdrahts in den Katheter das Katheterlumen mit 
heparinisierter Kochsalzlösung durchspülen, um den Katheter zu entlüften und eine 
reibungslose Bewegung des Führungsdrahts im Katheter zu ermöglichen. Zum leichteren 
Durchspülen kann ein Hämostaseventil mit Abzweigung an den Katheteransatz 
angeschlossen werden.

Den distalen Abschnitt des Führungsdrahts vorsichtig in den Katheter einführen und 
vorschieben. Zur leichteren Einführung der distalen Spitze des Führungsdrahts durch 
den Abzweigadapter in den Katheteransatz kann ein Führungsdraht-Einführwerkzeug 
verwendet werden. Den hydrophilen Führungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze 
das distale Ende des Katheters beinahe erreicht hat. Zur Beibehaltung dieser Position das 
Hämostaseventil mit Abzweigung vorsichtig festziehen.

Den Steuergriff über das proximale Ende des Führungsdrahts und bis an die gewünschte 
Stelle schieben. Den Steuergriff durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch 
Lösen und erneutes Anziehen der Feststellschraube lässt sich der Steuergriff 
umpositionieren. 

Bei der Navigation im Gefäßsystem das Hämostaseventil mit Abzweigung lösen und zur 
leichteren Gefäßselektion den Führungsdraht mit dem Steuergriff vorschieben und in 
beide Richtungen drehen. Zur leichteren Navigation mit dem Katheter den Führungsdraht 
beim Vorschieben vorsichtig drehen.

Den Führungsdraht bei Nichtgebrauch in einer Schale mit heparinisierter Kochsalzlösung 
abspülen, vorsichtig mit einer sterilen, nassen Kompresse abwischen und in eine Schale 
mit heparinisierter Kochsalzlösung bzw. in den durchgespülten Spenderschlauch legen, 
damit die hydrophile Oberfläche bis zum nächsten Gebrauch nass bleibt.

LAGERUNG

Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit bei der 
Lagerung vermeiden. Den Führungsdraht bei geregelter Zimmertemperatur lagern. 
Die Lagerfähigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Gerät nicht über die 
angegebene Lagerfähigkeit hinaus verwenden.

MATERIALIEN

Der Führungsdraht enthält weder Latex noch PVC.

GEWÄHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewährleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und 
Fertigung dieses Geräts. Diese Gewährleistung schließt alle anderen Gewährleistungen 
aus, die hier nicht ausdrücklich erwähnt sind. Dazu gehören ausdrückliche oder 
stillschweigende Gewährleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder anderen 
Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewährleistung der 
Handelsüblichkeit oder der Eignung für einen bestimmten Zweck. Handhabung, 
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geräts sowie Faktoren in Bezug auf den 
Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte außerhalb der 
Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerät und die durch dessen 
Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser 
Gewährleistung beschränkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geräts und 
MicroVention haftet nicht für Begleit- oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die direkt 
oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Geräts entstehen. MicroVention übernimmt 
keinerlei zusätzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerät 
und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung 
zuzusichern. MicroVention übernimmt keine Haftung für Geräte, die wiederverwendet, 
wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet keine Gewährleistung, weder 
ausdrücklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelsüblichkeit oder 
Eignung für einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Gerät. 

Preise, technische Daten und die Modellverfügbarkeit unterliegen Änderungen ohne 
Vorankündigung.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention ist eine 100-prozentige Tochtergesellschaft der Terumo Medical 
Corporation.

Spanish/Español
Guía Traxcess™

Instrucciones de uso
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

La guía Traxcess es una guía dirigible de 0,36 mm (0,014 pulgadas) de diámetro que 
consta de una espiral distal de 0,30 mm (0,012 pulgadas) de diámetro fabricada de 
platino y acero inoxidable radiopacos. La sección de la espiral está recubierta con 
un material hidrofílico para dotarla de lubricidad. Los 14 mm distales de la punta 
de la espiral son moldeables. El alambre central distal es de nitinol, y la sección 
proximal es de acero inoxidable. La sección del cuerpo proximal está recubierta de 
politetrafluoroetileno (PTFE).

CONTENIDO

Una guía hidrofílica con dispositivo de torsión, dispositivo de inserción y mandril 
moldeador.

INDICACIONES DE USO

La guía Traxcess está indicada para uso intravascular general, con inclusión de la 
vasculatura periférica y de la neurovasculatura. La guía puede dirigirse para facilitar la 
colocación selectiva de catéteres de diagnóstico y terapéuticos. Este dispositivo no está 
indicado para utilizarse en las arterias coronarias. 

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS

El uso de este dispositivo queda restringido a médicos que estén familiarizados con 
procedimientos angiográficos e intervencionistas. Es importante leer las instrucciones de 
uso antes de utilizar este dispositivo.

La guía se presenta estéril y apirógena a menos que el envase esté abierto o dañado.

La guía es para un solo uso. No reesterilizar y/o utilizar nuevamente. Después de su 
utilización, deseche según la política del hospital y del gobierno local. No lo utilice si el 
envase está abierto o dañado.

Antes de utilizar el dispositivo, examínelo por si presentase irregularidades o daño; si es 
así, deséchelo.

La guía deberá manipularse bajo observación fluoroscópica. Si percibe resistencia 
excesiva, no haga avanzar ni extraiga la guía hasta que se determine la causa de dicha 
resistencia. Observe cómo responde la punta al girar la guía, y no la gire en el mismo 
sentido más de tres veces si la punta está fija. No doble la punta de la guía, ya que 
podría dañarse la guía.

PRECAUCIONES

Verifique la compatibilidad de la guía cuando utilice otros dispositivos auxiliares del 
tipo que suele emplearse en un procedimiento intravascular. El médico debe estar 
familiarizado con la técnica percutánea intravascular y con las posibles complicaciones 
asociadas con el procedimiento.

La guía tiene una superficie lubricada y la sección de la espiral distal de platino debe 
hidratarse antes de utilizarse.

Tenga cuidado al manipular la guía para reducir la posibilidad de que se dañe por 
accidente. No exponga la superficie de la guía a disolventes orgánicos, como alcohol 
o medicamentos, que puedan dañar los recubrimientos y ocasionar la pérdida de 
lubricidad de la guía.

Verifique que el diámetro interno de cualquier catéter de diagnóstico o terapéutico que 
se vaya a utilizar con la guía sea compatible con el diámetro exterior de la guía antes 
de utilizar ésta.

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: perforación de vaso 
o aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia, 
hemorragia intracerebral o intracraneal, pseudoaneurisma, convulsiones, ictus, infección, 
muerte y formación de trombo.

No doble repetidamente la guía en un mismo punto para evitar dañar la guía o que ésta 
se separe.

Tome precauciones al manipular la guía en una vasculatura tortuosa para que la guía 
no se dañe.

PREPARACIÓN PARA EL EMPLEO

Antes de extraer la guía, hidrate el segmento hidrofílico irrigándolo con solución salina 
heparinizada a través del tubo dispensador con una jeringa acoplada a su conector 
(véase la figura 1).

Para evitar daños a la guía, extraiga con cuidado el sujetador del alambre que mantiene 
inmóvil el alambre en la funda protectora. Retire con cuidado la guía tirando de ella para 
sacarla del tubo dispensador. Si detecta resistencia, repita el procedimiento de irrigación 
hasta que la guía pueda extraerse fácilmente del tubo dispensador. Inspeccione a fondo 
la guía para asegurarse de que no está dañada.

Si se desea moldear la punta, doble con cuidado la punta distal con los dedos o enrolle 
la punta alrededor del mandril moldeador tal como se ilustra (figura 2) hasta que se logre 
la forma deseada.

Figura 1

Punta distal de la guía Conector del tubo dispensador

Mandril moldeador

Tubo dispensador

Extremo proximal

Guía

Sujetador del alambre

Figura 2

MODO DE EMPLEO

Antes de insertar la guía en el catéter, irrigue la luz del catéter con solución salina 
heparinizada para cebar el catéter de manera que la guía pueda moverse suavemente en 
el interior del catéter. Para facilitar el proceso de irrigación, se puede acoplar un conector 
en Y hemostático al conector del catéter.

Inserte con cuidado la sección distal de la guía en el interior del catéter y hágala avanzar. 
Puede utilizarse un dispositivo de inserción para facilitar la inserción de la punta distal 
de la guía a través del conector en Y hasta el conector del catéter. Haga avanzar la guía 
hidrofílica hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del catéter. Apriete con 
cuidado el conector en Y hemostático para mantener la posición.

Deslice el dispositivo de torsión sobre el extremo proximal de la guía hasta el lugar 
deseado. Fije el dispositivo de torsión en su lugar apretando el botón giratorio. El 
dispositivo de torsión puede cambiarse de posición, para lo cual será necesario aflojar el 
botón giratorio y volverlo a apretar. 

Durante el desplazamiento a través de la vasculatura, afloje el conector en Y 
hemostático, haga avanzar la guía y gírela girando el dispositivo de torsión en uno de los 
sentidos para facilitar la entrada en el vaso seleccionado. El desplazamiento del catéter 
resulta más fácil si la guía se gira suavemente al tiempo que se hace avanzar.

Entre un uso y el siguiente, enjuague la guía en una cubeta de solución salina 
heparinizada y límpiela con cuidado con una compresa húmeda y estéril; a continuación, 
colóquela en una cubeta de solución salina heparinizada o en un tubo dispensador 
previamente irrigado para mantener la superficie hidrofílica húmeda hasta que se vaya 
a utilizar.

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposición a agua, luz solar, temperaturas extremas 
y humedad elevada. Almacene la guía en condiciones de temperatura ambiente 
controlada. La vida de almacenamiento del dispositivo está especificada en la etiqueta 
del producto. No utilice el dispositivo después de la vida de almacenamiento indicada 
en la etiqueta.

MATERIALES

La guía no contiene látex ni materiales de PVC.

GARANTÍA

MicroVention, Inc., garantiza que el diseño y la fabricación de este dispositivo se han 
llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantía sustituye y excluye a todas 
las demás garantías no especificadas expresamente en este documento, ya sean 
expresas o implícitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier 
garantía implícita de aptitud para la comercialización o para algún propósito particular. 
La manipulación, almacenamiento, limpieza y esterilización del dispositivo, así como 
los factores relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, la intervención 
quirúrgica y otros aspectos que están fuera del control de MicroVention, afectan 
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Según esta garantía, 
la obligación de MicroVention se limita a la reparación o sustitución de este dispositivo, 
y MicroVention no será responsable de cualquier pérdida, daño o gasto incidentales o 
emergentes derivados directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention 
no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con este dispositivo, ni autoriza 
a ninguna otra persona a hacerlo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad 
respecto a los dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece 
ninguna garantía -ni expresa ni implícita, lo que incluye, entre otras, las de aptitud para 
la comercialización o para el uso indicado- relacionada con dichos dispositivos. 

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin 
previo aviso. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention es una sociedad absorbida de Terumo Medical Corporation.

Italian/Italiano
Guida Traxcess™
Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida Traxcess è una guida orientabile con diametro di 0,014 pollici (0,36 mm) dotata 
di una spirale distale in platino radiopaco e acciaio inossidabile con diametro di 0,012 
pollici (0,30 mm). La sezione a spirale è dotata di un rivestimento in materiale idrofilo 
che ne aumenta la scorrevolezza. I 14 mm distali della punta a spirale sono modellabili. 
L’anima distale è in nitinolo mentre la sezione prossimale è in acciaio inossidabile. Il 
corpo prossimale è rivestito in politetrafluoroetilene (PTFE).

CONTENUTO

Una guida idrofila con dispositivo di torsione, strumento di inserimento e mandrino 
modellatore.

INDICAZIONI PER L’USO

La guida Traxcess è prevista per l’uso endovascolare generale, incluse le procedure 
a carico dei sistemi neurovascolare e vascolare periferico. La guida è orientabile per 
agevolare il posizionamento selettivo di cateteri diagnostici o terapeutici. Il presente 
dispositivo non è previsto per l’uso nelle arterie coronarie. 

Non è nota alcuna controindicazione.

AVVERTENZE

Il dispositivo deve essere usato solo da medici esperti nelle procedure angiografiche e 
interventistiche. Prima di utilizzare il dispositivo, è importante leggere attentamente le 
istruzioni per l’uso.

La guida è sterile e apirogena se la sua confezione è chiusa e intatta.

La guida è esclusivamente monouso. Non risterilizzarla né riutilizzarla. Dopo l’uso, 
eliminarla secondo le direttive stabilite dall’amministrazione sanitaria locale e/o 
ospedaliere vigenti. Non utilizzarla se la confezione è stata aperta o danneggiata.

Prima dell’uso, esaminare la guida per escludere la presenza di eventuali irregolarità o 
danni; se la guida risulta danneggiata o imperfetta, gettarla.

La guida deve essere manipolata sotto osservazione fluoroscopica. Non fare mai 
avanzare o ritirare la guida in presenza di resistenza eccessiva senza averne prima 
determinato la causa. Osservare la risposta della punta durante la rotazione della guida 
ed evitare di ruotare la guida per più di tre volte nella stessa direzione se la punta rimane 
ferma. Per evitare danni alla guida, non piegare o attorcigliare la punta della guida.

PRECAUZIONI

Se la procedura endovascolare in questione prevede l’impiego di altri dispositivi ausiliari 
comunemente usati, verificarne la compatibilità con la guida. Il medico deve conoscere 
a fondo la tecnica percutanea endovascolare e le possibili complicanze associate alla 
procedura.

La guida ha una superficie scorrevole: la sua sezione distale a spirale in platino deve 
essere idratata prima dell’uso.

Maneggiare con cura la guida per ridurre il rischio di danni accidentali. Non esporre la 
superficie della guida all’azione di solventi organici come alcol o farmaci, che possono 
danneggiarne i rivestimenti e/o ridurne la scorrevolezza.

Prima dell’uso, verificare che il diametro interno di qualsiasi catetere diagnostico o 
terapeutico da usare con la guida sia compatibile con il diametro esterno della guida 
stessa.

Le possibili complicanze includono, senza limitazioni: perforazione del vaso o 
dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma in corrispondenza del sito di accesso, embolia. 
ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, attacco apoplettico, 
ictus, infezione, decesso e formazione di trombo.

Per evitare danni o la rottura della guida, non piegarla ripetutamente in corrispondenza 
dello stesso punto.

Per evitare danni alla guida, fare attenzione durante la manipolazione della guida stessa 
all’interno di vasi tortuosi.

PREPARAZIONE PER L’USO

Prima di estrarre la guida, idratarne il segmento idrofilo iniettando soluzione fisiologica 
eparinata nella spirale di confezionamento mediante una siringa fissata all’apposito 
connettore della spirale di confezionamento stessa (vedere la Figura 1).

Per evitare danni alla guida, staccare con delicatezza il fermaglio che la trattiene in 
posizione all’interno della guaina protettiva. Rimuovere delicatamente la guida tirandola 
dalla spirale di confezionamento. Se si percepisce resistenza, ripetere la procedura di 
lavaggio fino a rendere agevole la rimozione della guida dalla spirale di confezionamento. 
Esaminare a fondo la guida per escludere la presenza di danni.

Se si desidera modellarne la punta distale, piegarla delicatamente con le dita o 
avvolgerla attorno al mandrino modellatore come illustrato (Figura 2) fino a ottenere la 
forma desiderata.

Figura 1

Punta distale della guida Connettore della spirale di 
confezionamento

Mandrino modellatore

Spirale di confezionamento

Estremità prossimale

Guida

Portaguida

Figura 2

ISTRUZIONI PER L’USO

Prima di inserire la guida nel catetere, lavare il lume del catetere con soluzione 
fisiologica eparinata per eseguirne il priming e per consentire il movimento senza 
impedimenti della guida al suo interno. È possibile collegare al connettore del catetere 
un adattatore emostatico a Y, utilizzabile per agevolare la procedura di lavaggio.

Inserire e fare avanzare con cautela la sezione distale della guida nel catetere. È 
possibile usare lo strumento di inserimento della guida per facilitare l’inserimento della 
punta distale della guida attraverso l’adattatore a Y e il connettore del catetere. Fare 
avanzare la guida idrofila fino a portarne la punta distale in prossimità dell’estremità 
distale del catetere. Serrare delicatamente l’adattatore emostatico a Y per mantenere 
la posizione.

Infilare il dispositivo di torsione sull’estremità prossimale della guida portandolo 
all’altezza desiderata. Fissare il dispositivo di torsione in posizione serrando l’apposito 
pomello. Il riposizionamento del dispositivo di torsione può essere ottenuto allentando e 
serrando nuovamente il pomello. 

Per agevolare la selezione dei vasi durante la navigazione nel sistema vascolare, 
allentare l’adattatore emostatico a Y e fare avanzare e ruotare la guida ruotando il 
dispositivo di torsione nella direzione desiderata. Per rendere più agevole la navigazione 
del catetere, fare ruotare delicatamente la guida durante il suo avanzamento.

Tra un uso e quello successivo, risciacquare la guida in una vaschetta contenente 
soluzione fisiologica eparinata, passarla delicatamente con una garza sterile bagnata e 
collocarla in un’altra vaschetta di soluzione fisiologica eparinata o infilarla nella spirale 
di confezionamento lavata per mantenerne idratata la superficie idrofila fino all’uso 
successivo.

CONSERVAZIONE

Evitare l’esposizione all’acqua, alla luce solare, a temperature estreme e a elevati tassi 
di umidità. Conservare la guida a temperatura ambiente controllata. Per la durata di 
conservazione del dispositivo, vederne l’etichetta. Non usare il dispositivo oltre la data di 
scadenza indicata.

MATERIALI

La guida non contiene materiali a base di lattice o PVC.

GARANZIA

La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione 
e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce ed 
esclude tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite 
o implicite, ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie 
implicite di commerciabilità o idoneità. La manipolazione, la conservazione, la pulizia 
e la sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi, 
al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi esulanti dal controllo 
della MicroVention incidono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo 
impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi della presente garanzia sono limitati alla 
riparazione o alla sostituzione del presente dispositivo e la MicroVention non si riterrà 
responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati direttamente o 
indirettamente dall’impiego del presente dispositivo. La MicroVention non si assume, né 
autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilità in relazione 
all’uso del presente dispositivo. La MicroVention non si assume alcuna responsabilità in 
relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali 
dispositivi, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie 
implicite di commerciabilità o idoneità allo scopo previsto. 

I prezzi, i dati tecnici e la disponibilità dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza 
preavviso.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention è una società affiliata di proprietà della Terumo Medical Corporation.

Portuguese/Portuguěs
Fio-guia Traxcess™

Instruções de utilização
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO

O fio-guia Traxcess é um fio-guia direcionável com 0,36 mm (0,014") de diâmetro, 
composto por uma espiral distal de 0,30 mm (0,012") de diâmetro fabricada em platina 
radiopaca e aço inoxidável. A porção correspondente à espiral é revestida com material 
hidrofílico para maior lubricidade. A extremidade distal a 14 mm da ponta da espiral é 
modelável. O fio central distal é fabricado em nitinol e, a porção proximal, em aço 
inoxidável. A porção proximal correspondente ao eixo é revestida com 
politetrafluoretileno (PTFE).

CONTEÚDO

Um fio-guia hidrofílico com dispositivo de torção, ferramenta de inserção e mandril de 
modelagem.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO

O fio-guia Traxcess foi projetado para uso geral intravascular, incluindo a vasculatura 
periférica e neurológica. O fio-guia pode ser direcionado para facilitar a colocação 
seletiva dos cateteres de uso diagnóstico ou terapêutico. Este dispositivo não foi 
projetado para uso nas artérias coronárias. 

Não há contra-indicações conhecidas.

ADVERTÊNCIAS

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos 
familiarizados com os procedimentos angiográficos e de intervenção. É importante que 
as instruções de uso sejam seguidas antes de utilizar o produto.

A menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada, o fio-guia é 
fornecido estéril e apirogênico.

O fio-guia foi projetado para uso único. Não reesterilize nem reutilize o dispositivo. 
Após a utilização, elimine o dispositivo de acordo com as normas hospitalares e/ou 
governamentais locais. Não utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

Inspecione o fio-guia antes de utilizá-lo e descarte-o caso apresente irregularidades ou 
sinais de danos.

Manipule o fio-guia sob orientação fluoroscópica. Não avance ou retroceda o fio-guia 
se notar resistência excessiva enquanto a causa da resistência não for determinada. 
Observe o comportamento da ponta conforme direciona o fio-guia e evite orientá-lo na 
mesma direção mais de três vezes quando a ponta permanecer imóvel. Evite dobrar a 
ponta do fio-guia para não danificá-lo.

PRECAUÇÕES

Assegure-se de que o fio-guia seja compatível com outros dispositivos auxiliares 
comuns em procedimentos intravasculares quando for utilizá-los. O médico deve estar 
familiarizado com as técnicas de procedimentos percutâneos e intravasculares e com as 
possíveis complicações associadas a esses procedimentos.

O fio-guia possui superfície lúbrica e a porção distal da espiral de platina deve ser 
hidratada antes do uso.

Manipule o fio-guia com cuidado para diminuir as chances de danos acidentais. 
Não exponha a superfície do fio-guia a solventes orgânicos tais como álcool ou 
medicamentos, que podem danificar os revestimentos do fio-guia e/ou fazer com que o 
fio-guia perca a lubricidade.

Assegure-se de que o diâmetro interno de qualquer cateter de uso diagnóstico ou 
terapêutico que deva ser utilizado com o fio‑guia seja compatível com seu diâmetro 
externo antes de usar o dispositivo.

A lista não exaustiva de complicações potenciais inclui perfuração do vaso ou aneurisma, 
vasoespasmo, hematoma no local de introdução, embolismo, isquemia, hemorragia 
intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, ataques, derrame, infecção, morte e 
formação de trombos.

Não dobre repetidamente no mesmo ponto para evitar que o fio‑guia seja danificado ou 
se separe.

Manuseie o fio-guia com cuidado em estruturas vasculares sinuosas para não danificá-lo.

PREPARAÇÃO PARA O USO

Antes de remover o fio-guia, hidrate o segmento hidrofílico injetando solução salina 
heparinizada no tubo protetor com a ajuda de uma seringa acoplada ao eixo do tubo 
(veja a Figura 1).

Para evitar danos ao fio-guia, remova cuidadosamente o clipe que mantém o fio no 
lugar certo no circuito protetor. Remova o fio-guia cuidadosamente puxando-o para 
fora do tubo protetor. Caso sinta resistência, repita o procedimento de lavagem até 
que o fio-guia possa ser facilmente removido do tubo protetor. Inspecione o fio-guia 
meticulosamente para assegurar-se de que não esteja danificado.

Caso deseje modelar a ponta, dobre cuidadosamente a ponta distal com os dedos ou 
enrolando-a no mandril de modelagem conforme mostrado (Figura 2), até obter a forma 
desejada.

Figura 1
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Figura 2

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Antes de inserir o fio-guia no cateter, aplique solução salina heparinizada no lúmen 
do cateter para prepará-lo de maneira que a movimentação do fio-guia no interior do 
cateter seja suave. É possível acoplar um conector em Y hemostático ao eixo do cateter 
para facilitar o processo de lavagem.

Insira cuidadosamente a porção distal do fio-guia no cateter e avance-o. Utilize a 
ferramenta de inserção do fio-guia para facilitar a colocação da ponta distal do fio no 
eixo do cateter, através do adaptador em Y. Avance o fio-guia hidrofílico até que a ponta 
distal esteja próxima à extremidade distal do cateter. Aperte cuidadosamente o conector 
em Y hemostático para que permaneça na posição.

Deslize o dispositivo de torção sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local 
desejado. Fixe o dispositivo de torção no lugar apertando o botão giratório. Para 
reposicionar o dispositivo de torção, solte e volte a apertar o botão giratório. 

Durante a movimentação pela vasculatura, solte o conector em Y hemostático, avance 
e gire o fio-guia girando o dispositivo de torção em qualquer direção para facilitar a 
seleção do vaso. Para ajudar na movimentação do cateter, gire cuidadosamente o fio-
guia conforme o avança.

Entre uma utilização e a próxima, enxágüe o fio-guia em um recipiente com solução 
salina heparinizada e limpe-o cuidadosamente com um pedaço de gaze úmida e estéril. 
Coloque-o em um recipiente com solução salina heparinizada ou em um tubo protetor 
preenchido para manter a superfície hidrofílica úmida até o momento da utilização.

ARMAZENAMENTO

Evite a exposição à água, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o 
armazenamento. Mantenha o fio-guia em temperatura ambiente controlada. Consulte a 
etiqueta do dispositivo para obter informações sobre o prazo de validade. Não utilize o 
dispositivo uma vez transcorrido o prazo de validade indicado na etiqueta.

MATERIAIS

O fio-guia não contém látex nem PCV.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricação deste dispositivo foram 
executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas as demais 
garantias não expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implícitas por 
força legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas sem se limitar, quaisquer 
garantias implícitas de comercialização ou adequação. O manuseio, o armazenamento, 
a limpeza e a esterilização do dispositivo, assim como os fatores relacionados com o 
paciente, o diagnóstico, o tratamento, o procedimento cirúrgico e outras questões que 
estão além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados 
obtidos de seu uso. As obrigações da MicroVention sob o amparo desta garantia estão 
limitadas ao reparo ou substituição deste dispositivo. A MicroVention não deverá ser 
responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou conseqüentes, nem por danos ou 
despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A MicroVention 
não assume e não autoriza qualquer pessoa a assumir em seu lugar qualquer 
responsabilidade adicional ou relacionada a este dispositivo. A MicroVention não assume 
responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e não 
oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implícita, incluindo mas sem se limitar, 
garantias de comercialização e/ou adequação para usos previstos em relação ao 
dispositivo. 

Preços, especificações e disponibilidade de modelos estão sujeitos a alterações sem 
aviso prévio.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention é uma subsidiária de propriedade exclusiva da Terumo Medical Corporation.

Danish/Dansk
Traxcess™ guidewire

Brugsanvisning
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Traxcess guidewire er en 0,36 mm (0,014") i diameter styrbar guidewire, der består af 
en 0,30 mm (0,012") i diameter distal spiral, der er konstrueret af radiopak platin og 
rustfrit stål. Spiralsektionen er belagt med et hydrofilt materiale for øget glathed. Den 
distale 14 mm ende af spiralspidsen er formbar. Den distale kernewire består af nitinol 
og den proksimale sektion er i rustfrit stål. Den proksimale skaftsektion er belagt med 
polytetrafluoroetylen (PTFE).

INDHOLD

En hydrofil guidewire med en drejningsanordning, indføringsværktøj og 
tilpasningsmandril.

BRUGSINDIKATIONER

Traxcess guidewire er beregnet til almindelig intravaskulær brug, inklusive nerve- og 
perifer kar. Guidewiren kan styres til at lette den selektive placering af diagnostiske eller 
behandlingskatetre. Anordningen er ikke beregnet til brug i koronararterier. 

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

Anordningen bør kun anvendes af læger, der er bekendt med angiografiske og 
interventionelle indgreb. Det er vigtigt at følge vejledningen, før dette produkt anvendes.

Guidewiren leveres steril og ikke-pyrogen, medmindre emballagen er åbnet eller ødelagt.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke resteriliseres eller genbruges. 
Efter brug skal enheden kasseres iflg. hospitalets, administrationens og/eller de lokale 
myndigheders reglementer. Må ikke anvendes, hvis pakken er brudt eller beskadiget.

Efterse guidewiren for uregelmæssigheder eller beskadigelse før brug og kassér den om 
nødvendigt.

Guidewiren bør manipuleres under fluoroskopisk styring. Fremfør eller tilbagefør ikke 
guidewiren, når du oplever stor modstand, før årsagen til modstanden er klarlagt. 
Observer spidsresponsen, når guidewiren drejes, og undgå at dreje i samme retning 
mere end tre gange, når spidsen er stationær. Undgå kinkning af spidsen af guidewiren, 
da dette kan medføre skade på guidewiren.

FORHOLDSREGLER

Bekræft at guidewiren er kompatibel med supplerende anordninger, der almindeligvis 
bruges ved intravaskulære indgreb. Læger skal være bekendt med perkutan, 
intravaskulær teknik samt mulige komplikationer, der er forbundet med indgrebet.

Guidewiren har en glat overflade og den distale platinspiralsektion bør hydreres før brug.

Udvis forsigtighed ved håndtering af guidewiren til nedsættelse af risikoen for tilfældig 
beskadigelse. Udsæt ikke guidewirens overflade for organiske opløsningsmidler, såsom 
alkohol eller præparater, som kan beskadige guidewirebelægningerne og/eller medføre, 
at guidewiren mister sin glatte overflade.

Bekræft før brug, at den indre diameter af ethvert diagnostisk kateter, der skal anvendes 
sammen med guidewiren, er kompatibel med guidewirens ydre diameter.

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: perforation af kar eller 
aneurisme, vasospasme, hæmatom på indføringsstedet, embolisme, iskæmi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfald, slagtilfælde, infektion, død 
og trombosedannelse.

Undgå gentagne bøjninger på samme sted for at undgå beskadigelse eller adskillelse 
af guidewiren.

Tag forholdsregler for at undgå beskadigelse af guidewiren, når denne manipuleres i 
snørklet vaskulatur.

FORBEREDELSE TIL BRUG

Før fjernelse af guidewiren hydreres det hydrofile segment ved at skylle hepariniseret 
saltvandsopløsning gennem dispenserrøret ved brug af en sprøjte, der er fastgjort til 
dispenserrørnavet (se figur 1).

For at undgå beskadigelse af guidewiren fjernes forsigtigt wire-klemmen, der holder 
wiren på plads i det beskyttende løbespor. Fjern forsigtigt guidewiren ved at trække 
den ud af dispenserrøret. Hvis der mødes modstand, gentag skylleproceduren, indtil 
guidewiren nemt kan fjernes fra dispenserrøret. Inspicer guidewiren grundigt for at sikre, 
at den ikke er beskadiget.

Hvis spidstilpasning ønskes, skal man bøje den distale spids forsigtigt med fingrene eller 
ved at vikle spidsen rundt om tilpasningsmandrillen som vist (figur 2), indtil den ønskede 
form er opnået.

Figur 1

Distal spids på guidewire Dispenserrørnav 

Tilpasningsmandril

Dispenserrør

Proksimal ende

Guidewire

Wireholder

Figur 2

BRUGSANVISNING

Før guidewiren indføres i kateteret, skylles kateterlumen med hepariniseret 
saltvandsopløsning for at klargøre kateteret og give en jævn bevægelse af guidewiren 
inden i kateteret. En hæmostatisk Y-konnektor kan fastgøres til katetermuffen og 
anvendes til at lette skylleprocessen.

Indfør forsigtigt den distale del af guidewiren ind i kateteret og fremfør den. Et guidewire-
indføringsværktøj kan anvendes til at lette indføring af guidewirens distale spids via en 
Y-adapter og ind i katetermuffen. Fremfør den hydrofile guidewire, indtil den distale spids 
er nær den distale ende af kateteret. Stram forsigtigt den hæmostatiske Y-konnektor for 
at fastholde positionen.

List drejningsanordningen over den proksimale ende af guidewiren til den ønskede 
placering. Fastgør drejningsanordningen i position ved at stramme roteringshåndtaget. 
Drejningsanordningen kan omplaceres ved at løsne og stramme roteringshåndtaget igen. 

Under navigation i vaskulaturen løsnes den hæmostatiske Y-konnektor, guidewiren 
fremføres og roteres ved at rotere drejningsanordningen i den ene eller den anden 
retning for at lette karudvælgelse. For at lette kateternavigationen roteres guidewiren 
forsigtigt, mens den fremføres.

Mellem brug skylles guidewiren i en balje med hepariniseret saltvandsopløsning og 
den tørres forsigtigt med steril, våd gaze og placeres i en balje med hepariniseret 
saltvandsopløsning eller et skyllet dispenserrør for at bevare den hydrofile overflade våd 
indtil brug.

OPBEVARING

Undgå eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og høj fugtighed under 
opbevaring. Opbevar guidewiren under kontrolleret stuetemperatur. Se produktetiketten 
for anordningens levetid. Anvend ikke anordningen efter den etiketterede levetid.

MATERIALER

Guidewiren indeholder ikke latex- eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af 
denne anordning. Garantien er i stedet for og ekskluderer alle øvrige garantier, der 
ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforståede ved 
udøvelse af lov eller andet, herunder men er ikke begrænset til underforståede garantier 
for salgbarhed eller egnethed. Håndtering, opbevaring, rengøring og sterilisering af 
anordningen, såvel som faktorer, der hidrører patient, diagnose, behandling, kirurgisk 
indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, påvirker direkte 
anordningen og resultaterne opnået ved dens brug. MicroVentions forpligtelse under 
denne garanti er begrænset til reparation eller erstatning af denne anordning, og 
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfældigt eller følgeligt tab, beskadigelse eller udgift, 
direkte eller indirekte opstået fra brugen af denne anordning. MicroVention hverken 
påtager sig eller bemyndiger andre til på sine vegne at påtage ethvert andet eller 
yderligere ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention påtager sig intet 
ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver 
ingen garanti, udtrykt eller underforstået, inklusive, men ikke begrænset til salgbarhed 
eller egnethed til tilsigtet brug med hensyn til en sådan anordning. 

Priser, specifikationer og modeltilgængelighed kan ændres uden varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention er et datterselskab ejet af Terumo Medical Corporation.

Dutch/Nederlands
Traxcess™ voerdraad
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Traxcess voerdraad is een stuurbare voerdraad met een diameter van 0,36 mm 
(0,014 inch) die bestaat uit een distale coil met een diameter van 0,30 mm (0,012 inch), 
vervaardigd uit radiopaak platina en roestvrij staal. Het coilgedeelte is afgedekt met een 
hydrofiel materiaal om het glibberig te maken. De distale 14 mm van de coiltip kan worden 
gevormd. De distale kerndraad bestaat uit nitinol en het proximale gedeelte is roestvrij 
staal. Het proximale schachtgedeelte is afgedekt met polytetrafluorethyleen (PTFE).

INHOUD

Eén hydrofielvoerdraad met torsiehulpmiddel, inbrenggereedschap en vormingsspil.

INDICATIES

De Traxcess voerdraad is bestemd voor algemeen intravasculair gebruik, waaronder 
de zenuw- en perifere bloedvate. De voerdraad kan worden gestuurd om de selectieve 
plaatsing van diagnostische of therapeutische katheters gemakkelijker te maken. Dit 
hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders. 

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met 
angiografische en interventionele procedures. Het is belangrijk dat de gebruiksaanwijzing 
wordt opgevolgd vóór gebruik van dit product.

De voerdraad wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de individuele verpakking 
geopend of beschadigd is.

De voerdraad is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Het product niet opnieuw 
steriliseren en/of gebruiken. Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het 
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid. Niet gebruiken indien de verpakking verbroken 
of beschadigd is.

Inspecteer de voerdraad vóór gebruik op eventuele abnormaliteiten of schade en gooi de 
draad weg als die opgemerkt worden.

De voerdraad dient te worden gemanipuleerd onder fluoroscopische begeleiding. De 
voerdraad niet opvoeren of terugtrekken wanneer er bovenmatige weerstand wordt 
gevoeld, totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld. Kijk naar de reactie van 
de tip tijdens het draaien van de voerdraad en vermijd meer dan driemaal draaien in 
dezelfde richting wanneer de tip niet in beweging is. Vermijd knikken van tip van de 
voerdraad, omdat dit schade aan de voerdraad kan toebrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer of de voerdraad compatibel is wanneer deze met andere bij intravasculaire 
procedures veel gebruikte hulpmiddelen wordt gebruikt. De arts moet vertrouwd zijn met 
percutane, intravasculaire technieken en mogelijke complicaties die verband houden 
met de procedure.

De voerdraad heeft een glibberig oppervlak en het distale platina coilgedeelte dient vóór 
gebruik gehydrateerd te worden.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad om de kans op onvoorziene 
beschadiging te verkleinen. Stel het oppervlak van de voerdraad niet bloot aan 
organische oplosmiddelen zoals alcohol of medicaties die de deklaag van de voerdraad 
zouden kunnen beschadigen en/of er de oorzaak van zouden kunnen zijn dat de 
voerdraad glibberigheid verliest.

Controleer vóór gebruik of de binnendiameter van een met de voerdraad te gebruiken 
diagnostische of therapeutische katheter compatibel is met de buitendiameter van de 
voerdraad.

Mogelijke complicaties zijn onder meer zonder beperking: vaat- of aneurysmaperforatie, 
vasospasme, hematoom bij de ingangplaats, embolie, inschemie, intracerebrale/
intracraniale bloeding, pseudoaneurysma, attaque, beroerte, infectie, overlijden en 
trombusvorming.

Vermijd herhaaldelijk buigen bij hetzelfde punt om schade of separatie van de voerdraad 
te voorkomen.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de voerdraad in kronkelige bloedvaten om 
schade aan de voerdraad te voorkomen.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Hydrateer alvorens de voerdraad te verwijderen het hydrofiele gedeelte door 
gehepariniseerd fysiologisch zout door de houderbuis te spoelen met behulp van een 
spuit bevestigd aan het aanzetstuk van de houderbuis (zie afbeelding 1).

Verwijder voorzichtig de draadklem die de draad op zijn plaats houdt in het 
beschermende circuit om schade aan de voerdraad te voorkomen. Verwijder de 
voerdraad voorzichtig door deze eerst uit de houderbuis te trekken. Herhaal de 
spoelprocedure als er weerstand wordt gevoeld totdat de voerdraad gemakkelijk uit de 
houderbuis kan worden verwijderd. Inspecteer de voerdraad aandachtig om er zeker van 
te zijn dat deze niet beschadigd is.

Als vorming van de tip gewenst is, de distale tip voorzichtig met uw vingers buigen of 
de tip om de vormingsspil te wikkelen zoals getoond (afbeelding 2) totdat de gewenste 
vorm tot stand is gebracht.

Afbeelding 1

Distale tip van de voerdraad Aanzetstuk houderbuis

Vormspil

Houderbuis

Proximale uiteinde

Voerdraad

Draadhouder

Afbeelding 2

GEBRUIKSAANWIJZING

Alvorens de voerdraad in de katheter in te brengen, het katheterlumen met 
gehepariniseerd fysiologisch zout spoelen om de katheter te vullen en voor 
gelijkmatige beweging van de voerdraad in de katheter te zorgen. Een hymostatisch 
Y-verbindingsstuk kan aan het aanzetstuk van de katheter worden bevestigd en worden 
gebruikt om het spoelproces te vergemakkelijken.

Breng het distale gedeelte van de voerdraad voorzichtig in de katheter en voer de draad 
op. Er kan een voerdraadinbrenghulpmiddel worden gebruikt om het inbrengen van de 
distale tip van de voerdraad door een Y-adapter en in het aanzetstuk van de katheter 
gemakkelijker te maken. Voer de hydrofiele voerdraad op totdat de distale tip zich in 
de buurt van het distale uiteinde van de katheter bevindt. Draai het hemostatische 
Y-verbindingstuk voorzichtig vast om de plaats te behouden.

Schuif detorsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voedraad naar de 
gewenste locatie. Zet de torsiehulpmiddel op zijn plaats vast door de draaiknop vast te 
draaien. De draai-inrichting kan worden verplaatst door de draaiknop los en daarna weer 
vast te draaien. 

Maak tijdens navigatie in het bloedvat het hemostatische Y-verbindingstuk los, voer 
de voerdraad op en draai hem door de torsiehulpmiddel in een van beide richtingen 
te draaien om selectie van het bloedvat gemakkelijker te maken. Draai de voerdraad 
voorzichtig terwijl deze wordt opgevoerd om te helpen bij het navigeren van de katheter.

Spoel de voerdraad tussen gebruiken in een bak met gehepariniseerd fysiologisch 
zout en veeg de draad zachtjes af met een steriel, nat gaasje en leg hem in een bak 
met gehepariniseerd fysiologisch zout of een gespoelde houderbuis om het hydrofiele 
oppervlak nat te houden tot het volgende gebruik.

OPSLAG

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid 
tijdens opslag. Bewaar de voerdraad bij geregelde kamertemperatuur. Zie het 
productetiket voor de houdbaarheid van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet 
nadat de uiterste gebruiksdatum op het etiket verstreken is.

MATERIALEN

De voerdraad bevat geen latex of PVC-materialen.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan ontwerp en de 
fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties die niet 
uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking 
van de wet of op andere wijze, inclusief zonder beperking alle impliciete garanties van 
verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, 
reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiënt, 
diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle van 
MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invloed op het hulpmiddel en de resultaten die 
verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze 
garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention 
is niet aansprakelijk voor enige incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten direct 
of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention neemt geen 
enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich in 
verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention 
neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen die 
opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelkijk 
of impliciet, inclusief zonder beperking verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd 
gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel. 

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving 
worden gewijzigd.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Microvention is een dochteronderneming geheel in eigendom van Terumo Medical 
Corporation.

Finnish/Suomi
Traxcess™-johdin

Käyttöohjeet

VÄLINEEN KUVAUS

Traxcess-johdin on 0,36 mm:n (0,014") läpimittainen ohjattava johdin, joka koostuu 
0,30 mm:n (0,012") läpimittaisesta, röntgenpositiivisesta platinasta ja ruostumattomasta 
teräksestä valmistetusta distaalikierukasta. Kierukkaosa on pinnoitettu hydrofiilisella 
voiteluaineella. Kierukan distaalikärki on 14 mm:n pituudelta muotoiltavissa. Distaalinen 
ydinlanka on nitinolia ja sen proksimaaliosa on ruostumatonta terästä. Proksimaalinen 
varsiosa on pinnoitettu polytetrafluoroeteenillä (PTFE).

SISÄLTÖ

Yksi hydrofiilinen johdin ja pyöritin, sisäänvientiväline ja muotoilumandriini.

KÄYTTÖKOHTEET

Traxcess-johdin on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen käyttöön myös hermoston 
ja perifeerisessä verisuonistossa. Johdinta voidaan ohjata diagnostisten tai 
terapeuttisten katetrien valinnaisten asennusten helpottamiseksi. Väline ei ole tarkoitettu 
sepelvaltimoissa käytettäväksi. 

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

VAROITUKSET

Välinettä saavat käyttää vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet 
lääkärit. On tärkeää seurata käyttöohjeita ennen tämän tuotteen käyttöä.

Johdin toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittömänä, paitsi jos sen pakkaus on avautunut 
tai vahingoittunut.

Tämä johdin on kertakäyttöinen. Ei saa steriloida tai käyttää uudelleen. Väline on 
hävitettävä käytön jälkeen sairaalan käytännön ja/tai paikallisten säädösten mukaisesti. 
Ei saa käyttää, jos pakkaus on rikki tai vahingoittunut.

Tarkasta johdin ennen sen käyttöä vikojen tai vaurioiden varalta ja hävitä se, jos näitä 
havaitaan.

Johdinta tulee manipuloida vain läpivalaisuohjauksessa. Älä kuljeta johdinta eteenpäin 
tai vedä sitä ulos, jos vastusta tuntuu, kunnes vastuksen syy on määritetty. Tarkkaile 
kärjen vastetta johdinta käännettäessä ja vältä sen kiertämistä samaan suuntaan yli 
kolme kertaa, kun kärki on paikoillaan. Vältä johtimen kärjen taittumista, koska se voi 
vahingoittaa johdinta.

VAROTOIMENPITEET

Varmista johtimen yhteensopivuus muita intravaskulaarisissa toimenpiteissä 
tavanmukaisia apuvälineitä käytettäessä. Lääkärin on oltava perehtynyt perkutaaniseen 
intravaskulaariseen tekniikkaan ja mahdollisiin toimenpiteeseen liittyviin 
komplikaatioihin.

Johtimessa on voideltu pinta, ja sen distaalinen platinakierukkaosa tulee kostuttaa ennen 
käyttöä.

Käsittele johdinta varovaisesti vähentääksesi vahingon mahdollisuutta. Älä altista 
johtimen pintaa orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille tai lääkeaineille, jotka voivat 
vahingoittaa johtimen pinnoitteita ja/tai alentaa sen liukuvuutta.

Varmista ennen käyttöä, että johtimen yhteydessä käytettävien diagnostisten tai 
terapeuttisten katetrien sisäläpimitta on yhteensopiva johtimen ulkoläpimitan kanssa.

Mahdollisia komplikaatioita ovat rajoituksitta mukaan lukien seuraavat: suonen tai 
aneurysman perforaatio, vasospasmi, hematooma sisäänvientikohdassa, embolia, 
iskemia, aivojen tai kallonsisäinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kouristus, aivohalvaus, 
tulehdus, kuolema ja trombien muodostuminen.

Vältä toistuvaa saman kohdan taivutusta, jotta johdin ei vahingoitu tai irtoa.

Noudata varotoimia johdinta mutkikkaassa verisuonistossa manipuloitaessa, jotta se ei 
vahingoitu.

KÄYTÖN VALMISTELU

Ennen johtimen poistamista kostuta sen hydrofiilinen osa huuhtelemalla heparinoidulla 
keittosuolaliuoksella kuoriputken kautta putken kantaan kiinnitetyn ruiskun avulla 
(ks. kuva 1).

Johtimen vahingoittumisen estämiseksi poista varovasti lankaklipsi, joka pitää 
johdinta paikoillaan sitä suojaavalla radalla. Poista johdin varovasti vetämällä se ulos 
kuoriputkesta. Mikäli tuntuu vastusta, toista huuhteluprosessia, kunnes johdin voidaan 
helposti poistaa kuoriputkesta. Tarkasta johdin perusteellisesti varmistaaksesi, ettei se 
ole vahingoittunut.

Jos kärjen muotoilu on tarpeen, taivuta distaalikärkeä sormin tai kiertäen kärkeä kuvan 
mukaisesti muotoilumandriinin ympäri (kuva 2), kunnes haluttu muoto saadaan aikaan.

Kuva 1

Johtimen distaalikärki Kuoriputken kanta

Muotoilumandriini

Kuoriputki

Proksimaalinen pää

Johdin

Lankapidin

Kuva 2

KÄYTTÖOHJEET

Ennen johtimen katetriin viemistä huuhtele katetrin luumen heparinoidulla 
keittosuolaliuoksella sen esitäyttöä ja johtimen sujuvaa katetrissa liikkumista varten. 
Huuhteluprosessin helpottamiseksi katetrin kantaan voidaan kiinnittää hemostaattinen 
Y-liitin.

Vie johtimen distaaliosa varovasti katetriin ja eteenpäin. Johtimen asetinvälinettä voidaan 
käyttää helpottamaan sen distaalikärjen sisäänvientiä Y-liittimen läpi katetrin kantaan. 
Kuljeta hydrofiilistä johdinta eteenpäin, kunnes sen distaalikärki on lähellä katetrin 
distaalipäätä. Kiristä hemostaattista Y-liitintä varovasti, jotta se pysyy paikoillaan.

Sujuta pyöritin johtimen proksimaalipään yli haluttuun paikkaan. Kiinnitä pyöritin 
paikoilleen kiristäen sen kiertonuppia. Pyörittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia 
löysentämällä ja uudelleen kiristämällä. 

Välineen verisuonistossa liikuttelun aikana hemostaattista Y-liitintä löysennetään, 
johdinta viedään eteenpäin ja kierretään kääntämällä pyöritintä jompaankumpaan 
suuntaan verisuonen valintaa varten. Katetrin navigointia auttaa johtimen varovainen 
kiertoliike, kun sitä viedään eteenpäin.

Käyttökertojen välillä johdin huuhdellaan vadissa, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta 
ja pyyhitään varovasti steriilillä märällä sideharsolla. Sitten se asetetaan vatiin, jossa 
on heparinoitua keittosuolaliuosta, tai kuoriputkeen, jotta sen hydrofiilinen pinta säilyy 
kosteana seuraavaan käyttöön saakka.

SÄILYTYS

Vältä säilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, äärimmäisille 
lämpötiloille ja ilman kosteudelle. Säilytä johdin säädetyssä huoneenlämmössä. Tuote- 
etiketistä löytyy välineen varastoitavuusaika. Välinettä ei saa käyttää sen etiketissä 
annetun varastoitavuusajan jälkeen.

KOOSTUMUS

Johdin ei sisällä lateksia tai PVC-aineita.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, että tämän välineen suunnittelussa ja valmistuksessa on 
käytetty kohtuullista huolellisuutta. Tämä takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko 
ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tässä ei nimenomaisesti 
ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset kaupattavuutta tai kuntoa 
koskevat takuut. Välineen käsittelyllä, säilytyksellä, puhdistuksella ja sterilisoinnilla 
sekä potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvillä sekä 
muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijöillä on suoranainen vaikutus 
välineeseen ja sen käytöstä saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tämän takuun 
perusteella on rajoitettu tämän välineen korjaukseen tai vaihtoon, eikä MicroVention ole 
vastuussa mistään satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai välillisesti 
tämän välineen käytöstä johtuvasta menetyksestä, vahingosta tai kustannuksesta. 
MicroVention ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä puolestaan ottamaan mitään 
muuta tai lisävastuuta tai velvollisuutta tämän välineen yhteydessä. MicroVention ei ota 
mitään vastuuta koskien toistuvasti käytettyjä, uudelleen prosessoituja tai uudelleen 
steriloituja välineitä eikä anna niiden suhteen mitään ilmaistuja tai konkludenttisia takuita 
rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta. 

Hintoja, tuote-erittelyjä ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitä ilmoittamatta.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.

MicroVention on Terumo Medical Corporationin täysin omistama tytäryhtiö.

Norwegian/Norsk
Traxcess™ ledevaier

Bruksanvisning
ANORDNINGENS BESKRIVELSE

Traxcess ledevaier er en styrbar ledevaier med en diameter på 0,36 mm (0,014") 
bestående av en distal spiral med en diameter på 0,30 mm (0,012") laget av radiopak 
platina og rustfritt stål. Spiral-delen er belagt med et hydrofilt materiale for smøreevne. 
14 mm av den distale enden er formbar. Den distale kjernen består av nitinol, og den 
proksimale delen er av rustfritt stål. Den proksimale håndtakenden er belagt med 
polytetrafluoretylen (PTFE).

INNHOLD

En hydrofil ledevaier med dreiningsenhet, innsettingsverktøy og formgivende spindel.

BRUKSOMRÅDER

Traxcess ledevaier er ment for generell intravaskulær bruk, inkludert perifere kar og 
nevrovaskulatur. Ledevaieren kan styres for å forenkle den selektive plasseringen av 
diagnostiserende eller behandlende katetre. Denne enheten er ikke ment for bruk i 
kransarterier. 

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

Enheten bør kun brukes av leger som er kjent med angiografiske og inngripende 
prosedyrer. Det er viktig at bruksanvisningen følges før dette produktet brukes.

Ledevaieren er steril og ikke-pyrogen med mindre enhetspakken er åpnet eller skadet.

Ledevaieren er kun beregnet til engangsbruk. Må ikke gjenbrukes eller resteriliseres. 
Etter bruk, skal enheten kasseres ifølge hospitalets, og/eller den lokale myndighetens 
reglementer. Skal ikke brukes hvis emballasjen er brutt eller skadet.

Inspiser ledevaieren for uregelmessigheter eller skade før bruk, og kasser den dersom 
dette oppdages.

Ledevaieren bør håndteres ved hjelp av et fluoroskop. Før ikke ledevaieren frem eller 
tilbake når stor motstand møtes før årsaken til motstanden er konstatert. Observer 
spissens respons ved vridning av ledevaieren, og unngå å vri i samme retning mer enn 
tre ganger når spissen er stasjonær. Unngå å bende ledevaierens spiss da dette kan 
forårsake skade på ledevaieren.

FORHOLDSREGLER

Bekreft ledevaierens forenlighet med andre hjelpeenheter som vanligvis brukes ved 
intravaskulære prosedyrer. Legen må være kjent med perkutane og intravaskulære 
teknikker og mulige komplikasjoner assosiert med prosedyren.

Ledevaieren har en glatt overflate, og den distale spiraldelen av platina må hydratiseres 
før bruk.

Utvis forsiktighet ved håndtering av ledevaieren for å redusere muligheten for utilsiktet 
skade. Utsett ikke ledevaierens overflate for organiske løsningsmidler som f.eks. alkohol 
eller medikamenter som kan skade ledevaierens belegg og/eller føre til at ledevaieren 
blir mindre glatt.

Bekreft at den indre diameteren til ethvert diagnostisk eller terapeutisk kateter som skal 
brukes med ledevaieren er forenlig med ledevaierens ytre diameter før bruk.

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: perforering av 
blodkar eller aneurisme, vasospasme, hematom på innføringsstedet, emboli, iskemi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, død og 
dannelse av blodpropp.

Unngå gjentatt bøying på samme punkt for å unngå skade på eller separasjon av 
ledevaieren.

Utvis forsiktighet ved håndtering av ledevaieren i buktet vaskulatur for å unngå skade 
på ledevaieren.

FORBEREDELSE TIL BRUK

Før ledevaieren fjernes hydratiseres det hydrofile segmentet ved å skylle heparinisert 
saltløsning gjennom forsyningsslangen ved bruk av en sprøyte som festes til kanylefestet 
på forsyningsslangen (se figur 1).

For å unngå skade på ledevaieren må vaierklemmen som holder vaieren på plass i det 
beskyttende sporet, fjernes varsomt. Fjern varsomt ledevaieren ved å trekke den ut av 
forsyningsslangen. Dersom motstand møtes, gjentas skylleprosedyren til ledevaieren 
enkelt kan fjernes fra forsyningsslangen. Inspiser ledevaieren grundig for å forsikre at 
den ikke er skadet.

Hvis forming av spissen er ønskelig, kan den distale spissen bøyes forsiktig ved bruk av 
fingrene eller ved å bøye spissen rundt den formgivende spindelen som vist (figur 2), til 
ønsket form oppnås.

Figur 1

Ledevaierens distale spiss Kanylefeste på forsyningsslange

Formgivende spindel

Forsyningsslange

Proksimale ende

Ledevaier

Vaierholder

Figur 2

BRUKSANVISNING

Før ledevaieren settes inn i kateteret skylles kateterlumen med heparinisert saltløsning 
for å klargjøre kateteret og for å gi jevn bevegelse av ledevaieren inne i kateteret. En 
hemostatisk Y-kopling kan festes til kateterets kanylefeste og brukes til å forenkle 
skylleprosessen.

Sett den distale enden av ledevaieren forsiktig inn i kateteret og før frem. Et 
innsettingsverktøy for ledevaieren kan brukes for å forenkle innsettingen av ledevaierens 
distale spiss gjennom en Y-adapter og inn i kateterets kanylefeste. Før den hydrofile 
ledevaieren frem til den distale spissen er nær kateterets distale ende. Stram forsiktig 
den hemostatiske Y-koplingen for å opprettholde posisjonen.

Før dreiningsenheten over ledevaierens proksimale ende til ønsket plassering. 
Fest dreiningsenheten sikkert på plass ved å stramme den roterende knappen. 
Dreiningsenhetens stilling kan endres ved å løsne og stramme den roterende knappen 
på nytt. 

Løsne den hemostatiske Y-koplingen under navigering i vaskulaturen, før frem og roter 
ledevaieren ved å rotere dreiningsenheten i begge retninger for å forenkle innføringen 
i blodkaret. For å hjelpe med kateternavigasjon, kan ledevaieren roteres forsiktig etter 
som den føres frem.

Mellom bruk må du skylle ledevaieren i et bekken med heparinisert saltløsning og 
gni forsiktig med et sterilt, vått gasbind og deretter plassere den i et bekken med 
heparinisert saltløsning eller en skylt forsyningsslange for å holde den hydrofile 
overflaten våt til neste bruk.

OPPBEVARING

Unngå eksponering til vann, sollys, ekstreme temperaturer og høy fuktighet under 
oppbevaring. Oppbevar ledevaieren i kontrollert romtemperatur. Se produktets etikett 
for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes utover holdbarheten angitt 
på etiketten.

MATERIALER

Ledevaieren inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig omhu i formgivningen og 
fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre 
garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstått gjennom 
loven eller på annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforståtte garantier 
for salgbarhet eller egnethet. Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av 
denne anordningen så vel som faktorer vedrørende pasienten, diagnosen, behandlingen, 
operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll påvirker anordningen 
direkte, og resultatene som oppnås fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne 
garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention er 
ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller derav følgende tap, skade eller utgifter som oppstår 
direkte eller indirekte som følge av anordningens bruk. MicroVention verken påtar seg 
eller autoriserer andre personer til å påta seg på deres vegne, ytterligere skyldighet eller 
ansvarlighet i forbindelse med denne anordningen. MicroVention påtar seg intet ansvar 
for gjenbrukte, omarbeidete eller resteriliserte anordninger, og gir ingen garantier, verken 
uttrykte eller underforståtte, herunder, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet 
for tiltenkt bruk mht. en sådan anordning. 

Priser, spesifikasjoner og modelldisponibilitet kan endres uten varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

MicroVention er et heleid datterselskap av Terumo Medical Corporation. 

Swedish/Svenska
Traxcess™-ledare

Bruksanvisning
PRODUKTBESKRIVNING

Traxcess-ledaren är en styrbar ledare med 0,36 mm (0,014 tums) diameter som 
består av en distal spiral med 0,30 mm (0,012 tums) diameter som är konstruerad av 
röntgentät platina och rostfritt stål. Spiraldelen är täckt med ett hydrofilt material för att 
hålla den glatt. Den distala, 14 mm långa delen av spiralspetsen kan formas. Den distala 
kärntråden består av nitinol, medan den proximala delen består av rostfritt stål. Den 
proximala skaftdelen är täckt med polytetrafluoreten (PTFE).

INNEHÅLL
En hydrofil ledare med vridanordning, införingsverktyg och formningsmandräng.

INDIKATIONER

Traxcess-ledaren är avsedd för allmänt, intravaskulärt bruk, inklusive i neurologiska 
och perifera kärlsystemet. Ledaren kan styras för att underlätta selektiv placering av 
diagnostiska eller terapeutiska katetrar. Anordningen är inte avsedd för användning i 
koronarartärer. 

Det finns inga kända kontraindikationer.

VARNINGAR

Denna anordning får endast användas av läkare som är förtrogna med angiografiska 
och interventionella procedurer. Det är viktigt att bruksanvisningen följs innan denna 
produkt används.

Ledaren levereras steril och icke-pyrogen såvida inte enhetsförpackningen har öppnats 
eller skadats.

Ledaren är endast avsedd för engångsbruk. Den får inte omsteriliseras och/eller 
återanvändas. Efter användning ska produkten kasseras enligt sjukhusets och/eller den 
lokala förvaltningens praxis. Använd inte produkten om förpackningen har brutits eller 
skadats.

Undersök ledaren innan den används för att upptäcka eventuella oregelbundenheter eller 
skador. Kassera den om sådana brister observeras.

Ledaren ska hanteras under fluoroskopisk vägledning. Vid överdrivet motstånd ska 
ledaren inte föras in eller dras ut förrän orsaken till motståndet har fastställts. Observera 
hur spetsen påverkas när ledaren vrids och undvik att vrida den i samma riktning fler 
än tre gånger när spetsen ligger stilla. Undvik att vika ledarspetsen, eftersom ledaren 
då kan skadas.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Bekräfta att ledaren är kompatibel när den används med sådan extrautrustning som 
vanligtvis används för intravaskulära förfaranden. Läkaren måste vara förtrogen med 
perkutan, intravaskulär teknik och eventuella komplikationer som kan uppstå i samband 
med förfarandet.

Ledaren har en glatt yta och den distala platinaspiraldelen ska fuktas innan den används.

Iaktta försiktighet vid hantering av ledaren för att reducera risken för oavsiktlig skada. 
Exponera inte ledarens yta för organiska lösningsmedel såsom alkohol eller mediciner 
som kan skada ledarens beläggning och/eller orsaka att ledaren förlorar sin glatthet.

Bekräfta att innerdiametern på en eventuell diagnostisk eller terapeutisk kateter som ska 
användas med ledaren är kompatibel med ledarens ytterdiameter innan den används.

Potentiella komplikationer omfattar, men begränsas inte till: kärl- eller 
aneurysmperforation, vasospasm, hematom i inträdesområdet, emboli, ischemi, 
intracerebral/intrakraniell hemorragi, pseudoaneurysm, slaganfall, stroke, infektion, 
dödsfall och trombbildning.

Undvik upprepad böjning i samma punkt för att förhindra att ledaren skadas eller  
bryts isär.

Var försiktig när ledaren hanteras i slingriga kärlsystem, så att inte ledaren skadas.

FÖRBEREDELSE FÖRE ANVÄNDNING

Innan ledaren avlägsnas ska den hydrofila delen fuktas genom att hållaren spolas 
igenom med hepariniserad koksaltlösning med hjälp av en spruta som fästs vid hållarens 
fattning (se bild 1).

För att förhindra skada på ledaren ska ledarklämman som håller ledaren på plats i 
skyddsbanan försiktigt avlägsnas. Avlägsna försiktigt ledaren genom att dra ut den från 
hållaren. Om motstånd uppstår ska spolningsförfarandet upprepas tills ledaren enkelt 
kan avlägsnas från hållaren. Undersök ledaren noggrant för att säkerställa att den inte 
är skadad.

Om formning av spetsen önskas ska den distala spetsen försiktigt böjas med fingrarna 
eller genom att spetsen lindas runt formningsmandrängen, enligt bilden (bild 2), tills 
önskad form uppnås.

Bild 1

Ledarens distala spets Hållarens fattning

Formningsmandräng

Hållare

Proximal ände

Ledare

Ledarhållare

Bild 2

FÖRESKRIFTER

Innan ledaren förs in i katetern ska kateterlumen spolas med hepariniserad 
koksaltlösning för att fylla katetern och säkerställa god rörelsefrihet för ledaren i 
katetern. En hemostatisk Y-anslutning kan fästas vid kateterfattningen och användas för 
att underlätta spolningsprocessen.

För försiktigt in den distala delen av ledaren i katetern och skjut in enheten. Ett 
införingsverktyg för ledare kan användas för att underlätta införing av ledarens distala 
spets genom en Y-anslutning och in i kateterns fattning. För in den hydrofila ledaren tills 
den distala spetsen ligger nära kateterns distala ände. Dra försiktigt åt den hemostatiska 
Y-anslutningen för att bevara placeringen.

För vridanordningen över ledarens proximala ände och till önskat läge. Fäst 
vridanordningen på plats genom att dra åt vridknappen. Vridanordningen kan placeras 
om genom att vridknappen lossas och sedan dras åt på nytt. 

Vid navigering i kärlsystemet ska den hemostatiska Y-anslutningen lossas, ledaren föras 
in och vridas genom att vridanordningen vrids i endera riktningen för att underlätta 
införing i kärlet. För att underlätta kateternavigering ska ledaren försiktigt vridas 
samtidigt som den förs framåt.

Mellan olika användningstillfällen ska ledaren sköljas i ett fat med hepariniserad 
koksaltlösning, försiktigt torkas med en steril, fuktig kompress och sedan placeras i 
ett fat med hepariniserad koksaltlösning eller en genomspolad hållare för att hålla den 
hydrofila ytan fuktad tills den ska användas.

FÖRVARING

Undvik exponering för vatten, solljus, extrema temperaturer och hög luftfuktighet 
under förvaring. Förvara ledaren vid kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten 
för information om anordningens hållbarhetstid. Använd inte anordningen efter 
hållbarhetstiden som visas på etiketten.

MATERIAL

Ledaren innehåller inte latex- eller PVC-material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillämpats vid utformning och 
tillverkning av denna anordning. Denna garanti gäller istället för och utesluter alla andra 
garantier som inte uttryckligen framlagts häri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag 
eller annorledes, inklusive men ej begränsat till alla underförstådda garantier beträffande 
säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och 
sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser, 
behandlingar, operationsförfaranden och övriga frågor som ligger utom Microventions 
kontroll påverkar direkt anordningen samt resultaten av dess användning. MicroVentions 
förpliktelse under denna garanti är begränsad till reparation eller utbyte av anordningen, 
och MicroVention har inget ansvar för oförutsedda eller sekundära förluster, skador 
eller utgifter som direkt eller indirekt uppstår pga. användningen av denna anordning. 
MicroVention varken åtar sig eller auktoriserar någon annan person att å dess vägnar 
åta sig andra eller ytterligare skadeståndsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna 
anordning. MicroVention åtar sig ingen skadeståndsskyldighet beträffande anordningar 
som återanvänds, ombehandlas eller omsteriliseras, och utfärdar inga garantier, 
uttryckliga eller underförstådda, inklusive men ej begränsat till säljbarhet eller lämplighet 
för ett särskilt ändamål, med avseende på sådana anordningar. 

Priser, specifikationer och modelltillgänglighet kan komma att ändras utan föregående 
varning.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alla rättigheter förbehålls.

MicroVention är ett helägt dotterbolag till Terumo Medical Corporation.

Greek/Ελληνικά
Οδηγό σύρμα Traxcess™

Οδηγίες Χρήσης
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Το οδηγό σύρμα Traxcess είναι ένα κατευθυνόμενο οδηγό σύρμα με διάμετρο 0,36 mm 
(0,014") που αποτελείται από άπω μικροσπείραμα διαμέτρου 0,30 mm (0,012") 
κατασκευασμένο από ακτινοσκιερό λευκόχρυσο και ανοξείδωτο χάλυβα. Το τμήμα του 
μικροσπειράματος είναι επικαλυμμένο με υδρόφιλο υλικό για περιορισμό των τριβών. Τα 
άπω 14 mm του άκρου του μικροσπειράματος μπορούν να λάβουν οποιοδήποτε σχήμα. 
Το άπω κεντρικό σύρμα αποτελείται από νιτινόλη, και το εγγύς τμήμα από ανοξείδωτο 
χάλυβα. Το εγγύς τμήμα του στελέχους επικαλύπτεται από πολυτετραφθοροαιθυλένιο 
(PTFE).

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
Ένα υδρόφιλο οδηγό σύρμα με συσκευή στρέψης, εργαλείο εισαγωγής, και σχηματοδότη.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Το οδηγό σύρμα Traxcess προορίζεται για γενική ενδοαγγειακή χρήση, που περιλαμβάνει 
αγγεία του νευρικού και περιφερικού αγγειακού συστήματος. Το οδηγό σύρμα μπορεί 
να κατευθύνεται για να διευκολύνει την επιλεκτική τοποθέτηση των διαγνωστικών ή 
θεραπευτικών καθετήρων. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για χρήση σε στεφανιαίες 
αρτηρίες. 
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από ιατρούς εξοικειωμένους με 
αγγειογραφικές και επεμβατικές διαδικασίες. Είναι σημαντικό να ακολουθούνται οι 
οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση του προϊόντος αυτού.
Το οδηγό σύρμα παρέχεται αποστειρωμένο και μη πυρετογόνο εκτός εάν έχει ανοιχτεί ή 
υποστεί ζημιά η συσκευασία του προϊόντος.
Το οδηγό σύρμα προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε και/ή 
επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. Μετά τη χρήση, απορρίψτε την σύμφωνα με την 
τακτική του νοσοκομείου, της διαχείρισης και/ή της τοπικής κυβέρνησης. Μη τη 
χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.
Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε το οδηγό σύρμα για οποιαδήποτε ανωμαλία ή βλάβη 
και απορρίψτε την εάν σημειωθεί κάποια.
Ο χειρισμός του οδηγού σύρματος πρέπει να εκτελείται υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση. 
Μην προωθείτε ή αποσύρετε το οδηγό σύρμα όταν συναντήσετε υπερβολική αντίσταση 
μέχρι να προσδιοριστεί η αιτία της αντίστασης. Παρακολουθήστε την αντίδραση του 
άκρου κατά την περιστροφή του οδηγού σύρματος και αποφύγετε να περιστρέφετε κατά 
την ίδια διεύθυνση περισσότερο από τρεις φορές όταν το άκρο παραμένει ακίνητο. 
Αποφύγετε τη στρέβλωση του άκρου του οδηγού σύρματος, καθόσον ενδέχεται να συμβεί 
ζημιά στο οδηγό σύρμα.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Επαληθεύστε τη συμβατότητα του οδηγού σύρματος όταν χρησιμοποιείτε άλλες 
βοηθητικές συσκευές που χρησιμοποιούνται συνήθως σε ενδοαγγειακές διαδικασίες. 
Ο ιατρός πρέπει να είναι εξοικειωμένος με τη διαδερμική, ενδοαγγειακή τεχνική και τις 
πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με τη διαδικασία.
Το οδηγό σύρμα έχει μια ολισθηρή επιφάνεια και το άπω τμήμα του μικροσπειράματος 
από λευκόχρυσο πρέπει να βρέχεται με νερό πριν από τη χρήση.
Προσέχετε κατά το χειρισμό του οδηγού σύρματος προκειμένου να μειώσετε τον κίνδυνο 
ακούσιων ζημιών. Μην εκθέτετε την επιφάνεια του οδηγού σύρματος σε οργανικούς 
διαλύτες, όπως π.χ. αλκοόλη ή φαρμακευτικά σκευάσματα, τα οποία ενδέχεται να 
βλάψουν τις επικαλύψεις του οδηγού σύρματος ή/και να προκαλέσουν απώλεια της 
ολισθηρότητάς του.
Πριν από τη χρήση, επαληθεύστε ότι η εσωτερική διάμετρος οποιουδήποτε διαγνωστικού 
ή θεραπευτικού καθετήρα που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί με το οδηγό σύρμα είναι 
συμβατή με την εξωτερική διάμετρο το οδηγού σύρματος.
Οι δυνητικές επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων: διάτρηση αγγείου ή 
ανευρύσματος, αγγειόσπασμο, αιμάτωμα στη θέση εισόδου, εμβολή, ισχαιμία, 
ενδοεγκεφαλική/ενδοκρανιακή αιμορραγία, ψευδοανεύρυσμα, επιληψία, εγκεφαλικό 
επεισόδιο, λοίμωξη, θάνατο, και σχηματισμό θρόμβου.
Αποφύγετε την παρατεταμένη κάμψη στο ίδιο σημείο προκειμένου να αποφύγετε ζημιά ή 
διαχωρισμό του οδηγού σύρματος.
Λάβετε τα μέτρα σας κατά το χειρισμό του οδηγού σύρματος σε ελικοειδή αγγεία ώστε να 
αποφύγετε ζημιές στο οδηγό σύρμα.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Πριν αφαιρέσετε το οδηγό σύρμα, βρέξτε το υδρόφιλο τμήμα εκπλένοντας με 
ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό διαμέσου του σωλήνα χορήγησης χρησιμοποιώντας μια 
σύριγγα συνδεδεμένη με την πλήμνη των σωλήνων (βλ. Εικόνα 1).
Για να αποφύγετε ζημιά στο οδηγό σύρμα, αφαιρέστε ομαλά το συρμάτινο συνδετήρα 
που συγκρατεί το σύρμα στη θέση του στον προστατευτικό διάδρομο. Αφαιρέστε ομαλά 
το οδηγό σύρμα τραβώντας το από το σωλήνα χορήγησης. Αν συναντήσετε αντίσταση, 
επαναλάβετε τη διαδικασία ξεπλύματος μέχρι να μπορεί να αφαιρεθεί εύκολα το 
οδηγό σύρμα από το σωλήνα χορήγησης. Ελέγξτε επισταμένα το οδηγό σύρμα για να 
βεβαιωθείτε ότι δεν έχει υποστεί ζημιά.
Εάν απαιτείται διαμόρφωση του σύρματος, λυγίστε ελαφρά με τα δάκτυλα το άπω άκρο 
ή τυλίγοντας το άκρο γύρω από το σχηματοδότη όπως φαίνεται (Εικόνα 2) μέχρι να 
επιτευχθεί το επιθυμητό σχήμα.

Εικόνα 1

Άπω άκρο οδηγού  
σύρματος

Πλήμνη σωλήνων χορήγησης

Σχηματοδότης

Σωλήνας χορήγησης

Εγγύς άκρο

Οδηγό σύρμα

Συγκρατητήρας σύρματος

Εικόνα 2

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πριν την εισαγωγή του οδηγού σύρματος μέσα στον καθετήρα, εκπλύνετε τον αυλό του 
καθετήρα με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό για προκαταρκτικό γέμισμα του καθετήρα 
και για παροχή ομαλής κίνησης του οδηγού σύρματος μέσα στον καθετήρα. Ένας 
αιμοστατικός σύνδεσμος σχήματος Y μπορεί να προσαρτηθεί στην πλήμνη του καθετήρα 
και να χρησιμοποιηθεί για διευκόλυνση της έκπλυσης.
Εισάγετε προσεκτικά και προωθήστε το άπω άκρο του οδηγού σύρματος στον 
καθετήρα. Ένα εργαλείο εισαγωγής του οδηγού σύρματος μπορεί να χρησιμοποιηθεί για 
διευκόλυνση της εισαγωγής του άπω άκρου του οδηγού σύρματος μέσα από το σύνδεσμο 
σχήματος Y και μέσα στην πλήμνη του καθετήρα. Προωθήστε το υδρόφιλο οδηγό σύρμα 
μέχρι το περιφερικό άκρο να βρίσκεται κοντά στο άπω άκρο του καθετήρα. Σφίξτε ελαφρά 
τον αιμοστατικό σύνδεσμο σχήματος Y για να τον διατηρήσετε στη θέση του.
Ολισθήστε τη συσκευή στρέψης πάνω από το εγγύς άκρο του οδηγού σύρματος έως 
την επιθυμητή θέση. Ασφαλίστε τη συσκευή στρέψης στη θέση της σφίγγοντας τον 
περιστροφικό κοχλία. Η συσκευή στρέψης μπορεί να επανατοποθετηθεί χαλαρώνοντας 
και σφίγγοντας εκ νέου τον περιστροφικό κοχλία. 
Κατά τη διέλευση μέσα από το αγγειακό σύστημα, χαλαρώστε τον αιμοστατικό σύνδεσμο 
σχήματος Y, προωθήστε και περιστρέψτε το οδηγό σύρμα περιστρέφοντας τη συσκευή 
στρέψης προς οποιαδήποτε κατεύθυνση για να διευκολύνετε την επιλογή αγγείου. 
Για βοήθεια στην πλοήγηση καθετήρα, περιστρέψτε ομαλά το οδηγό σύρμα καθώς 
προωθείται.
Μεταξύ χρήσεων, εκπλύνετε το οδηγό σύρμα σε λεκάνη ηπαρινισμένου φυσιολογικού 
ορού και σκουπίστε την ελαφρά και καλά με αποστειρωμένη, βρεγμένη γάζα και 
τοποθετήστε σε λεκάνη με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό ή σωλήνα χορήγησης για να 
διατηρήσετε την υδρόφιλη επιφάνεια υγρή μέχρι τη χρήση.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Αποφύγετε έκθεση σε νερό, ηλιακό φως, ακραίες θερμοκρασίες και υψηλή υγρασία κατά 
την αποθήκευση. Αποθηκεύστε το οδηγό σύρμα υπό ελεγχόμενη θερμοκρασία δωματίου. 
Βλ. ετικέτα προϊόντος για την ημερομηνία λήξης της συσκευής. Μη χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή πέρα από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία του.

ΥΛΙΚΑ
Το οδηγό σύρμα δεν περιέχει ελαστικό κόμμι ή υλικά από PVC.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η MicroVention, Inc. εγγυάται ότι έχουν ληφθεί τα εύλογα μέτρα κατά τον σχεδιασμό και 
κατασκευή της συσκευής αυτής. Η εγγύηση αυτή αντικαθιστά και ακυρώνει οποιαδήποτε 
προηγούμενη εγγύηση που δεν αναφέρεται ρητά εις το παρόν, και επιβάλλεται ρητώς 
και κατηγορηματικώς από τη νομοθεσία ή αλλιώς, μεταξύ των οποίων, οποιαδήποτε 
κατηγορηματική εγγύηση περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας. Ο χειρισμός, η 
αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση της συσκευής καθώς και παράγοντες 
που σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, την αγωγή, τη χειρουργική επέμβαση 
και άλλα θέματα εκτός ελέγχου της MicroVention επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή και 
τα αποτελέσματα που λαμβάνονται από τη χρήση της. Η υποχρέωση της MicroVention 
υπό την παρούσα εγγύηση περιορίζεται στην επιδιόρθωση ή αντικατάσταση της 
συσκευής αυτής και η MicroVention ουδεμία ευθύνη φέρει για οποιαδήποτε θετική ή 
αποθετική απώλεια, ζημiά ή δαπάνη που προέρχεται άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση 
της συσκευής αυτής. Η MicroVention ούτε δέχεται, ούτε εξουσιοδοτεί οποιονδήποτε 
άλλο φυσικό ή νομικό πρόσωπο να αναλάβει αντ’ αυτής οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη 
ευθύνη σχετικά με την παρούσα συσκευή. Η MicroVention ουδεμία ευθύνη αναλαμβάνει 
για επαναχρησιμοποιημένες, ανακατεργασμένες ή επαναποστειρωμένες συσκευές, 
και ουδεμία ρητή ή κατηγορηματική εγγύηση παρέχει, μεταξύ των οποίων για την 
εμπορευσιμότητα ή καταλληλότητα για την προοριζόμενη χρήση, τέτοιων συσκευών. 
Οι τιμές, προδιαγραφές και διαθεσιμότητα μοντέλων υπόκεινται σε μεταβολές χωρίς 
προειδοποίηση.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Με επιφύλαξη παντός δικαιώματος.
Η MicroVention είναι μια πλήρως ελεγχόμενη θυγατρική της Terumo Medical Corporation.

Turkish/Türkçe
Traxcess™ Kılavuz Tel

Kullanma Talimatı
CİHAZ TANIMI

Traxcess Kılavuz Tel, radyoopak platin ve paslanmaz çelikten yapılmış 0,30 mm (0,012 
inç) çaplı bir distal sarmaldan oluşan 0,36 mm (0,014 inç) çaplı yönlendirilebilir bir 
kılavuz teldir. Sarmal kısmı kayganlık için hidrofilik bir materyalle kaplıdır. Sarmal ucunun 
distal 14 mm kısmı şekillendirilebilir. Distal kor tel nitinolden oluşur ve proksimal kısım 
paslanmaz çeliktir. Proksimal gövde kısmı politetrafloroetilen (PTFE) kaplıdır.

İÇİNDEKİLER

Tork Cihazı, İnsersiyon Aracı ve Şekillendirilebilir Mandrel ile bir Hidrofilik Kılavuz Tel.

KULLANMA ENDİKASYONLARI

Traxcess Kılavuz Tel, nöral ve periferal damar sistemi dahil genel intravasküler kullanım 
amaçlıdır. Kılavuz tel, diagnostik veya terapötik kateterlerin selektif yerleştirilmesini 
kolaylaştırmak üzere yönlendirilebilir. Cihazın koroner arterlerde kullanılması 
amaçlanmamıştır. 

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

Bu cihaz sadece anjiyografik ve girişimsel işlemlere aşina doktorlar tarafından 
kullanılmalıdır. Bu ürünü kullanmadan önce kullanma talimatını izlemek önemlidir.

Kılavuz tel, ünite ambalajı açık veya hasarlı olmadığı sürece steril, pirojenik olmayan bir 
şekilde sağlanır.

Kılavuz telin sadece bir kez kullanılması amaçlanmıştır. Cihazı tekrar sterilize etmeyin  
ve/veya tekrar kullanmayın. Kullanımdan sonra hastane ve/veya yerel hükümet 
politikasına göre atın. Ambalaj bozulmuş veya hasarlıysa kullanmayın.

Kılavuz teli kullanmadan önce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar açısından inceleyin 
ve bu durumlar gözlenirse atın.

Kılavuz tel floroskopi kılavuzluğu altında manipüle edilmelidir. Aşırı dirençle 
karşılaşıldığında direncin nedeni belirleninceye kadar kılavuz teli ilerletmeyin veya geri 
çekmeyin. Kılavuz teli döndürürken ucun tepkisini gözleyin ve uç sabit olduğunda aynı 
yönde üç kereden fazla çevirmekten kaçının. Kılavuz tel zarar görebileceğinden kılavuz 
tel ucunu bükmekten kaçının. 

ÖNLEMLER

İntravasküler işlemlerde sıklıkla kullanılan başka yardımcı cihazlar kullanılırken kılavuz 
tel uyumluluğunu doğrulayın. Doktor perkütan, intravasküler teknik ve bu işlemlerle 
ilişkili olası komplikasyonlara aşina olmalıdır. 

Kılavuz telin kaygan bir yüzeyi vardır ve distal platin sarmal kısmı kullanımdan önce 
ıslatılmalıdır.

Kılavuz teli kullanırken kazayla zarar verme riskini azaltmak için dikkatli olun. Kılavuz 
tel yüzeyini, kılavuz tel kaplamasına zarar verebilecek ve/veya kılavuz telin kayganlığını 
kaybetmesine neden olabilecek ilaçlar veya alkol gibi organik çözücülere maruz 
bırakmayın.

Kullanımdan önce, kılavuz tel ile kullanılacak herhangi bir diagnostik veya terapötik 
kateterin iç çapının kılavuz telin dış çapıyla uyumlu olduğunu doğrulayın.

Olası komplikasyonlar arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere şunlar vardır: damar 
veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giriş yerinde hematom, emboli, iskemi, 
intraserebral/intrakraniyal kanama, psödoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, ölüm ve 
trombus oluşumu.

Kılavuz telin zarar görmesinden veya ayrılmasından kaçınmak için aynı noktada tekrar 
tekrar bükmekten kaçının.

Kılavuz teli kıvrımlı damarlarda manipüle ederken kılavuz tele zarar vermekten kaçınmak 
için önlem alın. 

KULLANIM HAZIRLIĞI

Kılavuz teli çıkartmadan önce, dispenser tüp göbeğine takılı bir şırınga kullanarak 
dispenser tüp içinden heparinize salin geçirme yoluyla hidrofilik segmenti ıslatın (bakınız 
Şekil 1).

Kılavuz telin zarar görmesini önlemek için teli koruyucu kanal içinde yerinde tutan tel 
klipsini yavaşça çıkarın. Kılavuz teli dispenser tüpten çekerek yavaşça çıkarın. Dirençle 
karşılaşılırsa kılavuz tel dispenser tüpten kolayca çıkarılabilinceye kadar sıvı geçirme 
işlemini tekrarlayın. Kılavuz teli hasar görmediğinden emin olmak için iyice inceleyin.

Ucun şekillendirilmesi isteniyorsa, parmaklarınızı kullanarak veya ucu şekillendirilebilir 
mandrel etrafına gösterildiği gibi sararak (Şekil 2) istenen şekil elde edilinceye kadar 
distal ucu yavaşça eğin.

Şekil 1

Kılavuz tel distal ucu Dispenser tüp göbeği

Şekillendirilebilir mandrel

Dispenser tüp

Proksimal uç

Kılavuz tel

Tel tutucu

Şekil 2

KULLANMA TALİMATI

Kılavuz teli katetere yerleştirmeden önce, kateteri sıvıyla doldurmak ve kılavuz telin 
kateter içinde düzgün hareket etmesini sağlamak için kateter lümeninden heparinize 
salin geçirin. Kateter göbeğine bir hemostatik Y konektör takılıp, sıvı geçirme işlemini 
kolaylaştırmak için kullanılabilir.

Kılavuz telin distal kısmını kateter içine dikkatle yerleştirin ve ilerletin. Kılavuz tel distal 
ucunun bir Y adaptör içinden kateter göbeği içine insersiyonunu kolaylaştırmak için bir 
kılavuz tel İnsersiyon Aracı kullanılabilir. Distal ucu, kateterin distal ucuna yakın oluncaya 
kadar Hidrofilik Kılavuz Teli ilerletin. Konumu korumak için hemostatik Y konektörü 
yavaşça sıkın.

Tork cihazını kılavuz telin proksimal ucu üzerinden istenen konuma kaydırın. Döner 
topuzu sıkarak tork cihazını yerine sabitleyin. Tork cihazı döner topuz gevşetilip tekrar 
sıkılarak tekrar konumlandırılabilir. 

Damar sistemi içerisinde navigasyon sırasında hemostatik Y konektörü gevşetin ve 
damar seçmeyi kolaylaştırmak üzere tork cihazını iki yönden birinde çevirerek kılavuz 
teli ilerletin ve çevirin. Kateter navigasyonuna yardımcı olması için kılavuz teli ilerletirken 
hafifçe çevirin.

Kullanım arasında kılavuz teli heparinize salin dolu bir kapta yıkayın, steril ıslak gazlı bez 
ile yavaşça silin ve kullanıma kadar hidrofilik yüzeyi ıslak tutmak için heparinize salin 
dolu bir kaba veya içinden sıvı geçirilmiş bir dispenser tüpe yerleştirin.

SAKLAMA

Saklama sırasında su, güneş ışığı, aşırı sıcaklıklar ve yüksek neme maruz kalmasından 
kaçının. Kılavuz teli kontrollü oda sıcaklığında saklayın. Cihaz raf ömrü için ürün etiketine 
bakınız. Cihazı etikette belirtilen raf ömründen sonra kullanmayın. 

MATERYALLER

Kılavuz tel lateks veya PVC materyaller içermez.

GARANTİ

MicroVention, Inc. bu cihazın tasarım ve üretiminde makul özenin gösterildiğini garanti 
eder. Bu garanti herhangi bir satılabilirlik veya uygunluk zımni garantisi dahil ama 
bunlarla sınırlı olmamak üzere kanunen veya başka şekillerde açık veya zımni ve burada 
açık olarak belirtilmeyen tüm diğer garantilerin yerinedir ve bunları hariç bırakır. Cihazın 
kullanımı, saklanması, temizliği ve sterilizasyonunun yanı sıra, hasta, tanısı, tedavisi ve 
cerrahi işlemle ilgili faktörler ve MicroVention’ın kontrolü dışındaki diğer konular cihazı ve 
kullanımından elde edilen sonuçları doğrudan etkiler. MicroVention’ın bu garanti altındaki 
yükümlülüğü bu cihazın tamiri veya değiştirilmesiyle sınırlıdır ve MicroVention bu cihazın 
kullanımından doğrudan veya dolaylı olarak doğan herhangi bir arızi veya sonuçsal 
zarar, ziyan veya masraftan yükümlü olmayacaktır. MicroVention bu cihazla ilgili olarak 
başka herhangi bir ek yükümlülük veya sorumluluk üstlenmez ve başkasının kendi adına 
üstlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanılan, tekrar işleme konan veya tekrar 
sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk üstlenmez ve böyle bir cihaz ile ilgili olarak 
satılabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sınırlı olmamak üzere açık veya 
zımni hiçbir garanti vermez. 

Ücretler, spesifikasyonlar ve sağlanan modeller haber verilmeden değiştirilebilir. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tüm hakları saklıdır.

MicroVention, Terumo Medical Corporation’ın tümüyle sahip olduğu bir yan kuruluştur.

Korean/한국어Korean/한국어
TraxcessTraxcess™™ 가이드와이어 가이드와이어

사용 지침사용 지침

장치 설명장치 설명

Traxcess 가이드와이어는 방사선 비투과성 백금과 스테인레스강으로 구성된 0.012" 
(0.30 mm) 직경 원위 코일이 있는 0.014" (0.36 mm) 직경조종가능 가이드와이어입니다. 
코일 부분은 매끄럽도록 친수 물질로 코팅되어 있습니다. 코일 팁의 원위 14 mm 는 성형 
가능합니다. 원위 코어 와이어는 니티놀로 되어 있으며, 근위 부분은 스테인레스강으로 되어 
있습니다. 근위 샤프트 부분은 폴리테트라플루오로에틸렌(PTFE)으로 코팅되어 있습니다.

내용물내용물

회전 장치, 삽입 도구 및 성형 맨드렐이 있는 친수성 가이드와이어 1개.

사용 지침사용 지침

Traxcess 가이드와이어는 신경 및 말초 혈관계를 포함하여 일반적인 혈관내 용도로 
사용합니다. 가이드와이어는 진단용 또는 치료용 카테터의 선택적 배치가 용이하도록 조종할 
수 있습니다. 이 장치는 관상 동맥에서는 사용할 수 없습니다. 

알려진 금기사항은 없습니다.

경고경고

이 장치는 혈관조영술과 중재적 시술에 대해 잘 알고 있는 의사만 사용해야 합니다. 이 제품을 
사용하기 전에 사용 지침을 준수하는 것이 중요합니다.

가이드와이어는 포장이 개봉되어 있거나 손상되어 있지 않은 한 멸균 상태이며 
비발열성입니다.

가이드와이어는 일회용입니다. 장치를 재살균하거나 재사용하지 마십시오. 사용 후에는 
병원 및/또는 지역 정부 정책에 따라 처리하십시오. 포장이 파손 또는 손상된 경우 사용하지 
마십시오.

사용 전에 이상이 있거나 손상이 있는지 가이드와이어를 검사하고 이상이나 손상이 발견되면 
폐기하십시오.

가이드와이어는 투시 검사 하에 조작해야 합니다. 과도한 저항이 생기면 저항의 원인을 
알아낼 때까지 가이드와이어를 삽입하거나 빼지 마십시오. 가이드와이어를 돌릴 때 팁 반응을 
관찰하고 팁이 고정되어 있을 때 같은 방향으로 3번 이상 돌리지 마십시오. 가이드와이어가 
손상될 수 있으므로 가이드와이어 팁이 비틀리지 않도록 하십시오.

주의사항주의사항

혈관내 시술에서 흔히 사용되는 다른 보조 장치를 사용하는 경우 가이드와이어 호환성을 
확인하십시오. 의사는 반드시 경피, 혈관내 기술 및 시술에 관련된 발생가능한 합병증에 대해 
잘 알고 있어야 합니다.

가이드와이어는 미끄러운 표면으로 되어 있으며 백금 원위 코일 부분은 사용 전에 적셔야 
합니다.

우발적으로 손상을 주지 않도록가이드와이어를 조심해서 다루십시오. 가이드와이어 코팅에 
손상을 주며/주거나 가이드와이어가 덜 미끄러워질 수 있으므로 가이드와이어 표면을 알코올 
같은 유기 용매 또는 약물에 노출시키지 마십시오.

사용 전에 가이드와이어와 병용할 진단용 또는 치료용 카테터의 내경이 가이드와이어의 
외경에 적합한지 확인하십시오.

발생 가능한 합병증에는 다음의 증상이 포함되나 이에 제한되지는 않습니다: 혈관 또는 
동맥류 천공, 혈관 경련, 삽입 부위의 혈종, 색전증, 허혈, 뇌내/두개내 출혈, 가동맥류, 발작, 
뇌졸중, 감염, 사망 및 혈전증 형성.

가이드와이어가 손상되거나 분리되지 않도록 같은 지점을 반복해서 구부리지 않도록 
하십시오.

사행 혈관계에서 가이드와이어를 조작하는 경우, 가이드와이어가 손상되지 않도록 
주의하십시오.

사용 준비사용 준비

가이드와이어를 제거하기 전에, 디스펜서 튜브 허브에 부착되어 있는 주사기를 사용하여 
헤파린 첨가 식염수로 디스펜서 튜브를 씻어내어 친수성 부분을 적시십시오(그림 1 참조).

가이드와이어에 손상이 가지 않도록, 와이어를 보호용 트랙의 제자리에 고정시키는 와이어 
클립을 부드럽게 제거하십시오. 디스펜서 튜브로부터 가이드와이어를 부드럽게 잡아당겨 
빼십시오. 저항이 느껴지면, 가이드와이어를 디스펜서 튜브에서 쉽게 뺄 수 있을 때까지 세척 
절차를 반복하십시오. 가이드와이어가 손상되지 않았는지 확인하기 위해 가이드와이어를 
철저히 검사하십시오.

팁 성형이 필요하면, 원하는 모양이 될 때까지 손가락으로 원위 팁을 부드럽게 구부리거나 
또는 그림과 같이 (그림 2) 팁을 성형 맨드렐에 감으십시오.

그림 1그림 1

가이드와이어 원위 팁 디스펜서 튜브 허브

성형 맨드렐

디스펜서 튜브

근위 끝

가이드와이어

와이어 홀더

그림 2그림 2

사용 방법사용 방법

가이드와이어를 카테터에 삽입하기 전에, 카테터가 준비되고 카테터 내에서 가이드와이어의 
움직임이 부드럽도록 카테터 내강을 헤파린 첨가 식염수로 씻어내십시오. 세척 과정이 
용이하도록 지혈 Y-커넥터를 카테터 허브에 부착하여 사용할 수 있습니다.

가이드와이어의 원위 부분을 카테터 안으로 조심스럽게 삽입하고 밀어넣으십시오. 
가이드와이어 원위 팁이 Y-어댑터를 통과하여 카테터 허브로 삽입되는 것을 돕기 위해 
가이드와이어 삽입 도구를 사용할 수 있습니다. 원위 팁이 카테터의 원단에 인접할 때까지 
친수성 가이드와이어를 삽입하십시오. 위치 유지를 위하여 지혈 Y-커넥터를 부드럽게 
조이십시오.

가이드와이어의 근단 위로 회전 장치를 원하는 위치까지 밀어넣으십시오. 회전 놉을 조여서 
회전 장치를 제자리에 고정하십시오. 회전 장치의 위치는 회전 놉을 느슨하게 하고 다시 
조여서 다시 조정할 수 있습니다. 

혈관 내 이동 중, 혈관 선택을 용이하게 하려면 지혈 Y-커넥터를 느슨하게 하고, 
가이드와이어를 삽입하여 회전 장치를 양쪽 방향 중 한 방향으로 돌려 가이드와이어를 
회전시키십시오. 카테터 내에서 이동을 돕기 위해서, 가이드와이어를 삽입하면서 부드럽게 
돌리십시오.

사용하지 않을 때는, 헤파린 첨가 식염수가 들어 있는 그릇에서 가이드와이어를 헹구고 
멸균된 젖은 거즈로 부드럽게 닦고 나서 헤파린 첨가 식염수가 들어 있는 그릇 또는 씻어낸 
디스펜서 튜브에 넣어 두어 사용할 때까지 친수성 표면이 젖어 있도록 하십시오.

보관보관

보관 중 물, 햇빛, 극온 및 고습도에 노출되지 않도록 하십시오. 가이드와이어를 조절된 
실온에서 보관하십시오. 장치의 저장 수명을 확인하려면 제품 레이블을 참조하십시오. 표시된 
저장 수명이 지난 장치는 사용하지 마십시오.

재료재료

가이드와이어에는 라텍스나 PVC 물질이 들어 있지 않습니다.

보증보증

MicroVention, Inc. 은 본 장치의 설계 및 제조 과정에서 충분한 주의를 기울였음을 
보증합니다. 본 보증은, 여기 명시적으로 기재되지 않은 상품성 또는 적합성을 포함하되 이에 
국한되지 않는 묵시적 보증을 비롯하여, 법률에 의한 명시적 또는 묵시적, 기타 모든 보증을 
배제합니다. 장치의 취급, 보관, 세척 및 살균을 비롯하여 환자, 진단, 치료, 수술 및 기타 
MicroVention의 통제권 밖에 있는 다양한 요인들이 장치와 그 사용으로 인한 결과에 직접적인 
영향을 미칩니다. 본 보증에 따른 MicroVention의 의무는 본 장치의 수리 및 교체로 제한되며 
MicroVention은 본 장치 사용으로 인해 직접 또는 간접적으로 발생하는 부수적 또는 결과적 
손해, 손상 또는 비용에 대해 책임을 지지 않습니다. MicroVention은 본 장치와 관련된 추가적 
책임이 있는 것으로 간주하거나 다른 사람이 그렇게 간주하는 것을 인정하지 않습니다. 
MicroVention은 재사용, 재처리, 재살균된 장치에 대한 책임을 지지 않고 명시적 또는 묵시적 
보증을 하지 않으며, 여기에는 그러한 장치와 관련된 시장성 또는 그 사용의 적합성이 
포함되며 이에 국한되지 않습니다. 

가격, 사양 및 모델 사용 가능 여부는 사전 통보 없이 변경될 수 있습니다.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. 모든 저작권 보유.

MicroVention은 Terumo Medical Corporation의 전액출자 자회사입니다.
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English
Traxcess™ Guidewire
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

Traxcess Guidewire is a 0.014" diameter steerable guidewire consisting of a 0.012" 
diameter distal coil constructed of radiopaque platinum and stainless steel. The coil 
section is coated with a hydrophilic material for lubricity. The distal 14 mm of the coil tip 
is shapeable. The distal core wire consists of nitinol, and the proximal section is stainless 
steel. The proximal shaft section is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE).

CONTENTS

One Hydrophilic Guidewire with Torque Device, Insertion Tool, and Shaping Mandrel.

INDICATIONS FOR USE

Traxcess Guidewire is intended for general intravascular use, including the neuro and 
peripheral vasculature. The guidewire can be steered to facilitate the selective placement 
of diagnostic or therapeutic catheters. This device is not intended for use in coronary 
arteries. 

There are no known contraindications.

CAUTIONS

RX-Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNINGS

The device should only be used by physicians who are familiar with angiographic and 
interventional procedures. It is important to follow the instructions for use prior to using 
this product.

The guidewire is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened 
or damaged.

The guidewire is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the device. 
After use, dispose in accordance with hospital and/or local government policy. Do not use 
if the packaging is breached or damaged.

Inspect the guidewire prior to use for any irregularities or damage and discard if noted.

The guidewire should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or 
withdraw the guidewire when excessive resistance is met until the cause of resistance 
is determined. Observe the tip response when turning the guidewire and avoid turning in 
the same direction more than three times when the tip is stationary. Avoid kinking the tip 
of the guidewire, as damage to the guidewire might occur. 

PRECAUTIONS

Verify guidewire compatibility when using other ancillary devices commonly used in 
intravascular procedure. Physician must be familiar with percutaneous, intravascular 
technique and possible complications associated with the procedure. 

The guidewire has a lubricious surface and the distal platinum coil section should be 
hydrated prior to use.

Exercise care in handling the guidewire to reduce the chance of accidental damage. Do 
not expose the guidewire surface to organic solvents such as alcohol or medications, 
which might damage the guidewire coatings and/or cause the guidewire to loose 
lubricity.

Verify that the inner diameter of any diagnostic or therapeutic catheter to be used with 
the guidewire is compatible with the outer diameter of the guidewire prior to use.

Potential complications include, but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, 
vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/intracranial 
hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure, stroke, infection, death, and thrombus formation.

Avoid repeated bending at the same point in order to avoid damage or separation of the 
guidewire.

Take precaution when manipulating the guidewire in tortuous vasculature to avoid 
damage to the guidewire. 

PREPARATION FOR USE

Before removing the guidewire, hydrate the hydrophilic segment by flushing heparinized 
saline through the dispenser tube using a syringe attached to the dispenser tube hub 
(see Figure 1).

To prevent damage to the guidewire, gently remove the wire clip that holds the wire in 
place in the protective race track. Gently remove the guidewire by pulling it from the 
dispenser tube. If resistance is met, repeat the flushing procedure until the guidewire can 
be easily removed from the dispenser tube. Inspect the guidewire thoroughly to insure 
it is not damaged.

If tip shaping is desired, gently bend the distal tip using fingers or by winding the tip 
round the shaping mandrel as shown (Figure 2) until the desired shape is achieved.

Figure 1

Distal tip of guide wire Dispenser tube hub

Shaping mandrel

Dispenser tube

Proximal end

Guidewire

Wire holder

Figure 2

DIRECTIONS FOR USE

Prior to inserting the guidewire into the catheter, flush the catheter lumen with 
heparinized saline to prime the catheter and provide smooth movement of the guidewire 
within the catheter. A hemostatic Y-connector may be attached to catheter hub and used 
to facilitate the flushing process.

Carefully insert the distal section of the guidewire into the catheter and advance. A 
guidewire Insertion Tool may be used to facilitate insertion of the guidewire distal tip 
through a Y-adapter and into the catheter hub. Advance the Hydrophilic Guidewire 
until the distal tip is near the distal end of the catheter. Gently tighten the hemostatic 
Y-connector to maintain position.

Slip the torque device over the proximal end of the guidewire to the desired location. 
Secure the torque device in place by tightening the rotating knob. The torque device may 
be repositioned by loosening and retightening the rotating knob. 

During navigation in the vasculature, loosen the hemostatic Y-connector, and advance 
and rotate the guidewire by rotating the torque device in either direction to facilitate 
vessel selection. To aid in catheter navigation, gently rotate the guidewire as it is 
advanced.

Between uses, rinse the guidewire in a basin of heparinized saline and wipe it gently 
with sterile, wet gauze and place in a basin of heparinized saline or a flushed dispenser 
tube to keep the hydrophilic surface wet until use.

STORAGE

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during 
storage. Store the guidewire under controlled room temperature. See the product label 
for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life. 

MATERIALS

The guidewire does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and 
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties 
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or 
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or 
fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors 
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters 
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained from its 
use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement 
of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential 
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this device. 
MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any 
other or additional liability or responsibility in connection with this device. MicroVention 
assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and 
makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability 
or fitness for intended use, with respect to such device. 

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention is a wholly owned subsidiary of Terumo Medical Corporation.

French/Français
Guide Traxcess™

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide Traxcess est un guide directionnel de 0,36 mm (0,014 po) de diamètre qui 
comporte une spirale distale de 0,30 mm (0,012 po) de diamètre constituée de platine 
et d’acier inoxydable radio-opaques. La partie à spirale est revêtue d’un matériau 
hydrophile lubrifiant. Le segment distal de 14 mm de l’extrémité à spirale est malléable. 
La partie distale est constituée de nitinol et la partie proximale est en acier inoxydable. 
Le segment proximal du guide est revêtu de polytétrafluoroéthylène (PTFE).

CONTENU

Un guide hydrophile avec un dispositif de torsion, un outil d’insertion et un mandrin de 
mise en forme.

INDICATIONS

Le guide Traxcess est conçu pour une utilisation intravasculaire générale, notamment 
dans les systèmes vasculaires central et périphérique. Le guide peut être dirigé pour 
faciliter la mise en place sélective de cathéters diagnostiques ou thérapeutiques. Ce 
dispositif n’est pas indiqué pour une utilisation dans les artères coronaires.

Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit être utilisé que par les médecins familiarisés avec les techniques 
angiographiques et interventionnelles. Il est essentiel de lire le mode d’emploi avant 
d’utiliser ce produit.

Le guide est stérile et apyrogène à moins que l’emballage individuel ne soit ouvert ou 
endommagé.

Le guide est exclusivement à usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif. 
Après l’utilisation, l’éliminer conformément à la réglementation en vigueur dans 
l’établissement hospitalier et/ou à la réglementation gouvernementale locale. Ne pas 
utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Examiner le guide avant l’utilisation pour vérifier qu’il ne présente aucune irrégularité et 
qu’il est en bon état ; l’éliminer si ce n’est pas le cas.

Manipuler le guide sous contrôle radioscopique. Ne pas avancer ni retirer le guide en 
présence d’une résistance excessive avant d’en avoir déterminé l’origine. Observer la 
réaction de l’extrémité lors de la rotation du guide et éviter de le tourner dans le même 
sens plus de trois fois lorsque l’extrémité est stationnaire. Éviter d’entortiller l’extrémité 
du guide, sous risque de l’endommager.

MISES EN GARDE

Vérifier la compatibilité du guide lors de l’utilisation d’autres dispositifs auxiliaires 
couramment utilisés dans le cadre d’interventions intravasculaires. Le médecin doit 
être familiarisé avec les techniques percutanées intravasculaires et les complications 
possibles associées à l’intervention.

Le guide présente une surface lubrifiée et la section à spirale en platine distale doit être 
hydratée avant l’utilisation.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide pour éviter de l’endommager 
par inadvertance. Ne pas exposer la surface du guide à des solvants organiques comme 
de l’alcool ou des médicaments, sous risque d’endommager les revêtements du guide 
et/ou d’en réduire la lubrification.

Avant l’utilisation, vérifier que le diamètre interne des cathéters diagnostiques ou 
thérapeutiques utilisés avec le guide est compatible avec le diamètre externe du guide.

Les complications possibles comprennent, entre autres : perforation de vaisseau ou 
d’anévrisme, vasospasme, hématome au site d’entrée, embolie, ischémie, hémorragie 
intracérébrale/intracrânienne, pseudo-anévrisme, convulsion, accident vasculaire 
cérébral, infection, décès et formation de thrombus.

Éviter de tordre le guide plusieurs fois au même endroit, sous risque de l’endommager 
ou de le dissocier.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide dans des vaisseaux tortueux 
pour éviter de l’endommager.

PRÉPARATION AVANT L’UTILISATION

Avant de retirer le guide, hydrater le segment hydrophile en irriguant le tube 
dispensateur avec du sérum physiologique hépariné à l’aide d’une seringue raccordée à 
l’embase du tube dispensateur (voir Figure 1).

Pour éviter d’endommager le guide, retirer délicatement le clip du guide, qui maintient 
le guide dans le profilé protecteur. Tirer délicatement le guide hors du tube dispensateur. 
En cas de résistance, répéter la procédure de rinçage jusqu’à ce que le guide puisse être 
facilement sorti du tube dispensateur. Examiner soigneusement le guide pour vérifier 
qu’il n’est pas endommagé.

Si une mise en forme de l’extrémité est souhaitée, courber délicatement l’extrémité 
distale avec les doigts ou en enroulant l’extrémité autour du mandrin de mise en forme 
de la manière illustrée (Figure 2) jusqu’à ce que la forme voulue soit obtenue.

Figure 1

Extrémité distale du guide Embase du tube dispensateur

Mandrin de mise en forme

Tube dispensateur

Extrémité proximale

Guide

Poignée du guide

Figure 2

UTILISATION

Avant d’introduire le guide dans le cathéter, rincer la lumière de ce dernier avec du 
sérum physiologique hépariné pour amorcer le cathéter et faciliter le mouvement du 
guide dans le cathéter. Un connecteur hémostatique en Y peut être raccordé à l’embase 
du cathéter et utilisé pour faciliter la procédure de rinçage.

Introduire délicatement la partie distale du guide dans le cathéter et l’avancer. Un 
outil d’insertion pour guide peut être utilisé pour faciliter l’introduction de l’extrémité 
distale du guide par un adaptateur en Y et dans l’embase du cathéter. Avancer le guide 
hydrophile jusqu’à ce que son extrémité distale soit proche de celle du cathéter. Serrer 
délicatement le connecteur hémostatique en Y pour fixer la position.

Enfiler le dispositif de torsion sur l’extrémité proximale du guide jusqu’à la position 
souhaitée. Fixer en place le dispositif de torsion en serrant la molette. Le dispositif de 
torsion peut être repositionné en desserrant puis en resserrant la molette. 

Au cours de la navigation dans le système vasculaire, desserrer le connecteur 
hémostatique en Y et tourner le guide en tournant le dispositif de torsion dans un sens ou 
dans l’autre pour faciliter la sélection du vaisseau. Pour faciliter la navigation du cathéter, 
tourner délicatement le guide lors de sa progression.

Entre chaque utilisation, rincer le guide dans un récipient de sérum physiologique 
hépariné et l’essuyer délicatement avec une compresse de gaze stérile mouillée, puis le 
placer dans un récipient de sérum physiologique hépariné ou un tube dispensateur rincé 
pour garder la surface hydrophile mouillée jusqu’au moment de l’utilisation.

STOCKAGE

Éviter l’exposition à l’eau, à la lumière solaire, à des températures extrêmes et à une 
humidité élevée pendant le stockage. Conserver le guide à une température ambiante 
contrôlée. Consulter l’étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas 
utiliser le dispositif au-delà de la durée limite de stockage indiquée sur l’étiquette.

MATÉRIAUX

Le guide ne contient ni latex ni PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception 
et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre 
garantie non citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou 
autrement, y compris et sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande 
ou d’adéquation à un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la 
stérilisation du dispositif, ainsi que les facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au 
traitement, à l’intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce 
aucun contrôle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son 
utilisation. L’unique responsabilité de MicroVention au titre de la présente garantie est 
la réparation ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun 
cas être tenue responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects, 
directement ou indirectement liés à l’utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume 
pas, et n’autorise aucun tiers à assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport 
avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs 
réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie expresse ou implicite quant 
à, y compris mais sans s’y limiter, la qualité marchande ou l’adéquation à un usage 
particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modèles sont sujets à modification 
sans préavis. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention est une filiale exclusive de Terumo Medical Corporation.

German/Deutsch
Traxcess™ Führungsdraht

Gebrauchsanleitung
BESCHREIBUNG DES GERÄTS

Der Traxcess Führungsdraht ist ein steuerbarer Führungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) 
Durchmesser, der aus einer distalen Spirale von 0,30 mm (0,012 Zoll) Durchmesser 
besteht, die aus röntgendichtem Platin und Edelstahl hergestellt ist. Zur Erhöhung 
der Gleitfähigkeit ist der Spiralanteil mit einem hydrophilen Material beschichtet. Die 
distalen 14 mm der Spiralspitze sind formbar. Die distale Drahtseele besteht aus 
Nitinol und der proximale Abschnitt aus Edelstahl. Der proximale Schaftabschnitt ist mit 
Polytetrafluoroethylen (PTFE) beschichtet.

INHALT

Ein hydrophiler Führungsdraht mit Steuergriff, Einführwerkzeug und Formmandrin.

INDIKATIONEN

Der Traxcess Führungsdraht ist für den allgemeinen Gebrauch im Gefäßsystem, 
einschließlich der Nervengefäße und peripheren Gefäße, bestimmt. Um die selektive 
Platzierung von Diagnose- bzw. Behandlungskathetern zu erleichtern, lässt sich der 
Führungsdraht steuern. Dieses Gerät ist nicht zum Gebrauch in den Koronararterien 
bestimmt. 

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

Das Gerät darf nur von Ärzten angewendet werden, die mit angiographischen und 
interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses Produkts ist die 
Gebrauchsanleitung durchzulesen.

Der Führungsdraht ist nur steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung ungeöffnet und 
unbeschädigt ist.

Der Führungsdraht ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Das Gerät darf nicht 
resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Das Gerät nach dem Gebrauch gemäß 
den Vorschriften des Krankenhauses und/oder der örtlichen Behörde entsorgen. Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

Den Führungsdraht vor dem Gebrauch auf Unregelmäßigkeiten oder Schäden 
untersuchen und entsorgen, falls solche festgestellt werden.

Der Führungsdraht ist unter Durchleuchtungskontrolle zu bewegen. Den Führungsdraht 
nicht gegen übermäßigen Widerstand vorschieben oder zurückziehen, solange 
die Ursache des Widerstandes nicht feststeht. Bei Rotationen des Führungsdrahts 
beobachten, ob sich die Spitze entsprechend mitdreht. Nicht mehr als drei Umdrehungen 
im gleichen Drehsinn ausführen, wenn die Spitze sich nicht bewegt. Die Spitze des 
Führungsdrahts nicht knicken, da der Führungsdraht sonst beschädigt werden könnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Gebrauch anderer Hilfsmittel, die bei intravaskulären Eingriffen häufig verwendet 
werden, die Kompatibilität mit dem Führungsdraht bestätigen. Der Arzt muss mit der 
perkutanen intravaskulären Technik und den mit dem Eingriff verbundenen möglichen 
Komplikationen vertraut sein.

Der Führungsdraht verfügt über eine gleitfähige Oberfläche. Der distale Abschnitt der 
Platinspirale ist vor dem Gebrauch zu hydrieren.

Den Führungsdraht vorsichtig behandeln, um die Wahrscheinlichkeit einer 
versehentlichen Beschädigung zu senken. Die Oberfläche des Führungsdrahts keinen 
organischen Lösemitteln (wie z.B. Alkohol) oder Medikamenten aussetzen, die die 
Beschichtungen des Führungsdrahts angreifen und/oder zum Verlust der Gleitfähigkeit 
des Führungsdrahts führen könnten.

Vor dem Gebrauch bestätigen, dass der Innendurchmesser aller mit dem Führungsdraht 
zu verwendenden Diagnose- bzw. Behandlungskatheter mit dem Außendurchmesser des 
Führungsdrahts kompatibel ist.

Die möglichen Komplikationen sind u.a.: Perforation des Gefäßes bzw. Aneurysmas, 
Vasospasmus, Hämatom an der Zutrittsstelle, Embolie, Ischämie, intrazerebrale/
intrakranielle Blutungen, Pseudoaneurysma, Iktus, Schlaganfall, Infektion, Tod und 
Thrombenbildung.

Wiederholtes Biegen an der gleichen Stelle ist zu vermeiden, um eine Beschädigung oder 
Ablösung des Führungsdrahts zu verhindern.

Bei der Handhabung des Führungsdrahts in stark gewundenen Gefäßen vorsichtig 
vorgehen, um Schäden am Führungsdraht zu vermeiden.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Das hydrophile Segment hydrieren, indem der Spenderschlauch mit heparinisierter 
Kochsalzlösung aus einer am Ansatz des Spenderschlauchs angebrachten Spritze 
durchgespült wird, bevor der Führungsdraht entnommen wird (siehe Abbildung 1).

Um Schäden am Führungsdraht zu vermeiden, den Drahtclip vorsichtig entfernen, 
mit dem der Führungsdraht in der Schutzrille befestigt ist. Den Führungsdraht 
durch Herausziehen aus dem Spenderschlauch vorsichtig entfernen. Falls dabei ein 
Widerstand auftritt, den Spülvorgang wiederholen, bis sich der Führungsdraht leicht 
aus dem Spenderschlauch entfernen lässt. Den Führungsdraht gründlich auf Schäden 
untersuchen.

Falls die Spitze umgeformt werden soll, kann sie wie abgebildet (Abbildung 2) mit den 
Fingern vorsichtig zurechtgebogen oder um den Formmandrin gewickelt werden, bis die 
gewünschte Form erzielt ist.

Abbildung 1
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Abbildung 2

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Einführung des Führungsdrahts in den Katheter das Katheterlumen mit 
heparinisierter Kochsalzlösung durchspülen, um den Katheter zu entlüften und eine 
reibungslose Bewegung des Führungsdrahts im Katheter zu ermöglichen. Zum leichteren 
Durchspülen kann ein Hämostaseventil mit Abzweigung an den Katheteransatz 
angeschlossen werden.

Den distalen Abschnitt des Führungsdrahts vorsichtig in den Katheter einführen und 
vorschieben. Zur leichteren Einführung der distalen Spitze des Führungsdrahts durch 
den Abzweigadapter in den Katheteransatz kann ein Führungsdraht-Einführwerkzeug 
verwendet werden. Den hydrophilen Führungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze 
das distale Ende des Katheters beinahe erreicht hat. Zur Beibehaltung dieser Position das 
Hämostaseventil mit Abzweigung vorsichtig festziehen.

Den Steuergriff über das proximale Ende des Führungsdrahts und bis an die gewünschte 
Stelle schieben. Den Steuergriff durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch 
Lösen und erneutes Anziehen der Feststellschraube lässt sich der Steuergriff 
umpositionieren. 

Bei der Navigation im Gefäßsystem das Hämostaseventil mit Abzweigung lösen und zur 
leichteren Gefäßselektion den Führungsdraht mit dem Steuergriff vorschieben und in 
beide Richtungen drehen. Zur leichteren Navigation mit dem Katheter den Führungsdraht 
beim Vorschieben vorsichtig drehen.

Den Führungsdraht bei Nichtgebrauch in einer Schale mit heparinisierter Kochsalzlösung 
abspülen, vorsichtig mit einer sterilen, nassen Kompresse abwischen und in eine Schale 
mit heparinisierter Kochsalzlösung bzw. in den durchgespülten Spenderschlauch legen, 
damit die hydrophile Oberfläche bis zum nächsten Gebrauch nass bleibt.

LAGERUNG

Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit bei der 
Lagerung vermeiden. Den Führungsdraht bei geregelter Zimmertemperatur lagern. 
Die Lagerfähigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Gerät nicht über die 
angegebene Lagerfähigkeit hinaus verwenden.

MATERIALIEN

Der Führungsdraht enthält weder Latex noch PVC.

GEWÄHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewährleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und 
Fertigung dieses Geräts. Diese Gewährleistung schließt alle anderen Gewährleistungen 
aus, die hier nicht ausdrücklich erwähnt sind. Dazu gehören ausdrückliche oder 
stillschweigende Gewährleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder anderen 
Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewährleistung der 
Handelsüblichkeit oder der Eignung für einen bestimmten Zweck. Handhabung, 
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geräts sowie Faktoren in Bezug auf den 
Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte außerhalb der 
Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerät und die durch dessen 
Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser 
Gewährleistung beschränkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geräts und 
MicroVention haftet nicht für Begleit- oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die direkt 
oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Geräts entstehen. MicroVention übernimmt 
keinerlei zusätzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerät 
und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung 
zuzusichern. MicroVention übernimmt keine Haftung für Geräte, die wiederverwendet, 
wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet keine Gewährleistung, weder 
ausdrücklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelsüblichkeit oder 
Eignung für einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Gerät. 

Preise, technische Daten und die Modellverfügbarkeit unterliegen Änderungen ohne 
Vorankündigung.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention ist eine 100-prozentige Tochtergesellschaft der Terumo Medical 
Corporation.

Spanish/Español
Guía Traxcess™

Instrucciones de uso
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

La guía Traxcess es una guía dirigible de 0,36 mm (0,014 pulgadas) de diámetro que 
consta de una espiral distal de 0,30 mm (0,012 pulgadas) de diámetro fabricada de 
platino y acero inoxidable radiopacos. La sección de la espiral está recubierta con 
un material hidrofílico para dotarla de lubricidad. Los 14 mm distales de la punta 
de la espiral son moldeables. El alambre central distal es de nitinol, y la sección 
proximal es de acero inoxidable. La sección del cuerpo proximal está recubierta de 
politetrafluoroetileno (PTFE).

CONTENIDO

Una guía hidrofílica con dispositivo de torsión, dispositivo de inserción y mandril 
moldeador.

INDICACIONES DE USO

La guía Traxcess está indicada para uso intravascular general, con inclusión de la 
vasculatura periférica y de la neurovasculatura. La guía puede dirigirse para facilitar la 
colocación selectiva de catéteres de diagnóstico y terapéuticos. Este dispositivo no está 
indicado para utilizarse en las arterias coronarias. 

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS

El uso de este dispositivo queda restringido a médicos que estén familiarizados con 
procedimientos angiográficos e intervencionistas. Es importante leer las instrucciones de 
uso antes de utilizar este dispositivo.

La guía se presenta estéril y apirógena a menos que el envase esté abierto o dañado.

La guía es para un solo uso. No reesterilizar y/o utilizar nuevamente. Después de su 
utilización, deseche según la política del hospital y del gobierno local. No lo utilice si el 
envase está abierto o dañado.

Antes de utilizar el dispositivo, examínelo por si presentase irregularidades o daño; si es 
así, deséchelo.

La guía deberá manipularse bajo observación fluoroscópica. Si percibe resistencia 
excesiva, no haga avanzar ni extraiga la guía hasta que se determine la causa de dicha 
resistencia. Observe cómo responde la punta al girar la guía, y no la gire en el mismo 
sentido más de tres veces si la punta está fija. No doble la punta de la guía, ya que 
podría dañarse la guía.

PRECAUCIONES

Verifique la compatibilidad de la guía cuando utilice otros dispositivos auxiliares del 
tipo que suele emplearse en un procedimiento intravascular. El médico debe estar 
familiarizado con la técnica percutánea intravascular y con las posibles complicaciones 
asociadas con el procedimiento.

La guía tiene una superficie lubricada y la sección de la espiral distal de platino debe 
hidratarse antes de utilizarse.

Tenga cuidado al manipular la guía para reducir la posibilidad de que se dañe por 
accidente. No exponga la superficie de la guía a disolventes orgánicos, como alcohol 
o medicamentos, que puedan dañar los recubrimientos y ocasionar la pérdida de 
lubricidad de la guía.

Verifique que el diámetro interno de cualquier catéter de diagnóstico o terapéutico que 
se vaya a utilizar con la guía sea compatible con el diámetro exterior de la guía antes 
de utilizar ésta.

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: perforación de vaso 
o aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia, 
hemorragia intracerebral o intracraneal, pseudoaneurisma, convulsiones, ictus, infección, 
muerte y formación de trombo.

No doble repetidamente la guía en un mismo punto para evitar dañar la guía o que ésta 
se separe.

Tome precauciones al manipular la guía en una vasculatura tortuosa para que la guía 
no se dañe.

PREPARACIÓN PARA EL EMPLEO

Antes de extraer la guía, hidrate el segmento hidrofílico irrigándolo con solución salina 
heparinizada a través del tubo dispensador con una jeringa acoplada a su conector 
(véase la figura 1).

Para evitar daños a la guía, extraiga con cuidado el sujetador del alambre que mantiene 
inmóvil el alambre en la funda protectora. Retire con cuidado la guía tirando de ella para 
sacarla del tubo dispensador. Si detecta resistencia, repita el procedimiento de irrigación 
hasta que la guía pueda extraerse fácilmente del tubo dispensador. Inspeccione a fondo 
la guía para asegurarse de que no está dañada.

Si se desea moldear la punta, doble con cuidado la punta distal con los dedos o enrolle 
la punta alrededor del mandril moldeador tal como se ilustra (figura 2) hasta que se logre 
la forma deseada.

Figura 1

Punta distal de la guía Conector del tubo dispensador

Mandril moldeador
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Figura 2

MODO DE EMPLEO

Antes de insertar la guía en el catéter, irrigue la luz del catéter con solución salina 
heparinizada para cebar el catéter de manera que la guía pueda moverse suavemente en 
el interior del catéter. Para facilitar el proceso de irrigación, se puede acoplar un conector 
en Y hemostático al conector del catéter.

Inserte con cuidado la sección distal de la guía en el interior del catéter y hágala avanzar. 
Puede utilizarse un dispositivo de inserción para facilitar la inserción de la punta distal 
de la guía a través del conector en Y hasta el conector del catéter. Haga avanzar la guía 
hidrofílica hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del catéter. Apriete con 
cuidado el conector en Y hemostático para mantener la posición.

Deslice el dispositivo de torsión sobre el extremo proximal de la guía hasta el lugar 
deseado. Fije el dispositivo de torsión en su lugar apretando el botón giratorio. El 
dispositivo de torsión puede cambiarse de posición, para lo cual será necesario aflojar el 
botón giratorio y volverlo a apretar. 

Durante el desplazamiento a través de la vasculatura, afloje el conector en Y 
hemostático, haga avanzar la guía y gírela girando el dispositivo de torsión en uno de los 
sentidos para facilitar la entrada en el vaso seleccionado. El desplazamiento del catéter 
resulta más fácil si la guía se gira suavemente al tiempo que se hace avanzar.

Entre un uso y el siguiente, enjuague la guía en una cubeta de solución salina 
heparinizada y límpiela con cuidado con una compresa húmeda y estéril; a continuación, 
colóquela en una cubeta de solución salina heparinizada o en un tubo dispensador 
previamente irrigado para mantener la superficie hidrofílica húmeda hasta que se vaya 
a utilizar.

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposición a agua, luz solar, temperaturas extremas 
y humedad elevada. Almacene la guía en condiciones de temperatura ambiente 
controlada. La vida de almacenamiento del dispositivo está especificada en la etiqueta 
del producto. No utilice el dispositivo después de la vida de almacenamiento indicada 
en la etiqueta.

MATERIALES

La guía no contiene látex ni materiales de PVC.

GARANTÍA

MicroVention, Inc., garantiza que el diseño y la fabricación de este dispositivo se han 
llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantía sustituye y excluye a todas 
las demás garantías no especificadas expresamente en este documento, ya sean 
expresas o implícitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier 
garantía implícita de aptitud para la comercialización o para algún propósito particular. 
La manipulación, almacenamiento, limpieza y esterilización del dispositivo, así como 
los factores relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, la intervención 
quirúrgica y otros aspectos que están fuera del control de MicroVention, afectan 
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Según esta garantía, 
la obligación de MicroVention se limita a la reparación o sustitución de este dispositivo, 
y MicroVention no será responsable de cualquier pérdida, daño o gasto incidentales o 
emergentes derivados directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention 
no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con este dispositivo, ni autoriza 
a ninguna otra persona a hacerlo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad 
respecto a los dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece 
ninguna garantía -ni expresa ni implícita, lo que incluye, entre otras, las de aptitud para 
la comercialización o para el uso indicado- relacionada con dichos dispositivos. 

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin 
previo aviso. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention es una sociedad absorbida de Terumo Medical Corporation.

Italian/Italiano
Guida Traxcess™
Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida Traxcess è una guida orientabile con diametro di 0,014 pollici (0,36 mm) dotata 
di una spirale distale in platino radiopaco e acciaio inossidabile con diametro di 0,012 
pollici (0,30 mm). La sezione a spirale è dotata di un rivestimento in materiale idrofilo 
che ne aumenta la scorrevolezza. I 14 mm distali della punta a spirale sono modellabili. 
L’anima distale è in nitinolo mentre la sezione prossimale è in acciaio inossidabile. Il 
corpo prossimale è rivestito in politetrafluoroetilene (PTFE).

CONTENUTO

Una guida idrofila con dispositivo di torsione, strumento di inserimento e mandrino 
modellatore.

INDICAZIONI PER L’USO

La guida Traxcess è prevista per l’uso endovascolare generale, incluse le procedure 
a carico dei sistemi neurovascolare e vascolare periferico. La guida è orientabile per 
agevolare il posizionamento selettivo di cateteri diagnostici o terapeutici. Il presente 
dispositivo non è previsto per l’uso nelle arterie coronarie. 

Non è nota alcuna controindicazione.

AVVERTENZE

Il dispositivo deve essere usato solo da medici esperti nelle procedure angiografiche e 
interventistiche. Prima di utilizzare il dispositivo, è importante leggere attentamente le 
istruzioni per l’uso.

La guida è sterile e apirogena se la sua confezione è chiusa e intatta.

La guida è esclusivamente monouso. Non risterilizzarla né riutilizzarla. Dopo l’uso, 
eliminarla secondo le direttive stabilite dall’amministrazione sanitaria locale e/o 
ospedaliere vigenti. Non utilizzarla se la confezione è stata aperta o danneggiata.

Prima dell’uso, esaminare la guida per escludere la presenza di eventuali irregolarità o 
danni; se la guida risulta danneggiata o imperfetta, gettarla.

La guida deve essere manipolata sotto osservazione fluoroscopica. Non fare mai 
avanzare o ritirare la guida in presenza di resistenza eccessiva senza averne prima 
determinato la causa. Osservare la risposta della punta durante la rotazione della guida 
ed evitare di ruotare la guida per più di tre volte nella stessa direzione se la punta rimane 
ferma. Per evitare danni alla guida, non piegare o attorcigliare la punta della guida.

PRECAUZIONI

Se la procedura endovascolare in questione prevede l’impiego di altri dispositivi ausiliari 
comunemente usati, verificarne la compatibilità con la guida. Il medico deve conoscere 
a fondo la tecnica percutanea endovascolare e le possibili complicanze associate alla 
procedura.

La guida ha una superficie scorrevole: la sua sezione distale a spirale in platino deve 
essere idratata prima dell’uso.

Maneggiare con cura la guida per ridurre il rischio di danni accidentali. Non esporre la 
superficie della guida all’azione di solventi organici come alcol o farmaci, che possono 
danneggiarne i rivestimenti e/o ridurne la scorrevolezza.

Prima dell’uso, verificare che il diametro interno di qualsiasi catetere diagnostico o 
terapeutico da usare con la guida sia compatibile con il diametro esterno della guida 
stessa.

Le possibili complicanze includono, senza limitazioni: perforazione del vaso o 
dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma in corrispondenza del sito di accesso, embolia. 
ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, attacco apoplettico, 
ictus, infezione, decesso e formazione di trombo.

Per evitare danni o la rottura della guida, non piegarla ripetutamente in corrispondenza 
dello stesso punto.

Per evitare danni alla guida, fare attenzione durante la manipolazione della guida stessa 
all’interno di vasi tortuosi.

PREPARAZIONE PER L’USO

Prima di estrarre la guida, idratarne il segmento idrofilo iniettando soluzione fisiologica 
eparinata nella spirale di confezionamento mediante una siringa fissata all’apposito 
connettore della spirale di confezionamento stessa (vedere la Figura 1).

Per evitare danni alla guida, staccare con delicatezza il fermaglio che la trattiene in 
posizione all’interno della guaina protettiva. Rimuovere delicatamente la guida tirandola 
dalla spirale di confezionamento. Se si percepisce resistenza, ripetere la procedura di 
lavaggio fino a rendere agevole la rimozione della guida dalla spirale di confezionamento. 
Esaminare a fondo la guida per escludere la presenza di danni.

Se si desidera modellarne la punta distale, piegarla delicatamente con le dita o 
avvolgerla attorno al mandrino modellatore come illustrato (Figura 2) fino a ottenere la 
forma desiderata.

Figura 1
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ISTRUZIONI PER L’USO

Prima di inserire la guida nel catetere, lavare il lume del catetere con soluzione 
fisiologica eparinata per eseguirne il priming e per consentire il movimento senza 
impedimenti della guida al suo interno. È possibile collegare al connettore del catetere 
un adattatore emostatico a Y, utilizzabile per agevolare la procedura di lavaggio.

Inserire e fare avanzare con cautela la sezione distale della guida nel catetere. È 
possibile usare lo strumento di inserimento della guida per facilitare l’inserimento della 
punta distale della guida attraverso l’adattatore a Y e il connettore del catetere. Fare 
avanzare la guida idrofila fino a portarne la punta distale in prossimità dell’estremità 
distale del catetere. Serrare delicatamente l’adattatore emostatico a Y per mantenere 
la posizione.

Infilare il dispositivo di torsione sull’estremità prossimale della guida portandolo 
all’altezza desiderata. Fissare il dispositivo di torsione in posizione serrando l’apposito 
pomello. Il riposizionamento del dispositivo di torsione può essere ottenuto allentando e 
serrando nuovamente il pomello. 

Per agevolare la selezione dei vasi durante la navigazione nel sistema vascolare, 
allentare l’adattatore emostatico a Y e fare avanzare e ruotare la guida ruotando il 
dispositivo di torsione nella direzione desiderata. Per rendere più agevole la navigazione 
del catetere, fare ruotare delicatamente la guida durante il suo avanzamento.

Tra un uso e quello successivo, risciacquare la guida in una vaschetta contenente 
soluzione fisiologica eparinata, passarla delicatamente con una garza sterile bagnata e 
collocarla in un’altra vaschetta di soluzione fisiologica eparinata o infilarla nella spirale 
di confezionamento lavata per mantenerne idratata la superficie idrofila fino all’uso 
successivo.

CONSERVAZIONE

Evitare l’esposizione all’acqua, alla luce solare, a temperature estreme e a elevati tassi 
di umidità. Conservare la guida a temperatura ambiente controllata. Per la durata di 
conservazione del dispositivo, vederne l’etichetta. Non usare il dispositivo oltre la data di 
scadenza indicata.

MATERIALI

La guida non contiene materiali a base di lattice o PVC.

GARANZIA

La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione 
e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce ed 
esclude tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite 
o implicite, ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie 
implicite di commerciabilità o idoneità. La manipolazione, la conservazione, la pulizia 
e la sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi, 
al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi esulanti dal controllo 
della MicroVention incidono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo 
impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi della presente garanzia sono limitati alla 
riparazione o alla sostituzione del presente dispositivo e la MicroVention non si riterrà 
responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati direttamente o 
indirettamente dall’impiego del presente dispositivo. La MicroVention non si assume, né 
autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilità in relazione 
all’uso del presente dispositivo. La MicroVention non si assume alcuna responsabilità in 
relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali 
dispositivi, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie 
implicite di commerciabilità o idoneità allo scopo previsto. 

I prezzi, i dati tecnici e la disponibilità dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza 
preavviso.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention è una società affiliata di proprietà della Terumo Medical Corporation.

Portuguese/Portuguěs
Fio-guia Traxcess™

Instruções de utilização
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO

O fio-guia Traxcess é um fio-guia direcionável com 0,36 mm (0,014") de diâmetro, 
composto por uma espiral distal de 0,30 mm (0,012") de diâmetro fabricada em platina 
radiopaca e aço inoxidável. A porção correspondente à espiral é revestida com material 
hidrofílico para maior lubricidade. A extremidade distal a 14 mm da ponta da espiral é 
modelável. O fio central distal é fabricado em nitinol e, a porção proximal, em aço 
inoxidável. A porção proximal correspondente ao eixo é revestida com 
politetrafluoretileno (PTFE).

CONTEÚDO

Um fio-guia hidrofílico com dispositivo de torção, ferramenta de inserção e mandril de 
modelagem.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO

O fio-guia Traxcess foi projetado para uso geral intravascular, incluindo a vasculatura 
periférica e neurológica. O fio-guia pode ser direcionado para facilitar a colocação 
seletiva dos cateteres de uso diagnóstico ou terapêutico. Este dispositivo não foi 
projetado para uso nas artérias coronárias. 

Não há contra-indicações conhecidas.

ADVERTÊNCIAS

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos 
familiarizados com os procedimentos angiográficos e de intervenção. É importante que 
as instruções de uso sejam seguidas antes de utilizar o produto.

A menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada, o fio-guia é 
fornecido estéril e apirogênico.

O fio-guia foi projetado para uso único. Não reesterilize nem reutilize o dispositivo. 
Após a utilização, elimine o dispositivo de acordo com as normas hospitalares e/ou 
governamentais locais. Não utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

Inspecione o fio-guia antes de utilizá-lo e descarte-o caso apresente irregularidades ou 
sinais de danos.

Manipule o fio-guia sob orientação fluoroscópica. Não avance ou retroceda o fio-guia 
se notar resistência excessiva enquanto a causa da resistência não for determinada. 
Observe o comportamento da ponta conforme direciona o fio-guia e evite orientá-lo na 
mesma direção mais de três vezes quando a ponta permanecer imóvel. Evite dobrar a 
ponta do fio-guia para não danificá-lo.

PRECAUÇÕES

Assegure-se de que o fio-guia seja compatível com outros dispositivos auxiliares 
comuns em procedimentos intravasculares quando for utilizá-los. O médico deve estar 
familiarizado com as técnicas de procedimentos percutâneos e intravasculares e com as 
possíveis complicações associadas a esses procedimentos.

O fio-guia possui superfície lúbrica e a porção distal da espiral de platina deve ser 
hidratada antes do uso.

Manipule o fio-guia com cuidado para diminuir as chances de danos acidentais. 
Não exponha a superfície do fio-guia a solventes orgânicos tais como álcool ou 
medicamentos, que podem danificar os revestimentos do fio-guia e/ou fazer com que o 
fio-guia perca a lubricidade.

Assegure-se de que o diâmetro interno de qualquer cateter de uso diagnóstico ou 
terapêutico que deva ser utilizado com o fio‑guia seja compatível com seu diâmetro 
externo antes de usar o dispositivo.

A lista não exaustiva de complicações potenciais inclui perfuração do vaso ou aneurisma, 
vasoespasmo, hematoma no local de introdução, embolismo, isquemia, hemorragia 
intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, ataques, derrame, infecção, morte e 
formação de trombos.

Não dobre repetidamente no mesmo ponto para evitar que o fio‑guia seja danificado ou 
se separe.

Manuseie o fio-guia com cuidado em estruturas vasculares sinuosas para não danificá-lo.

PREPARAÇÃO PARA O USO

Antes de remover o fio-guia, hidrate o segmento hidrofílico injetando solução salina 
heparinizada no tubo protetor com a ajuda de uma seringa acoplada ao eixo do tubo 
(veja a Figura 1).

Para evitar danos ao fio-guia, remova cuidadosamente o clipe que mantém o fio no 
lugar certo no circuito protetor. Remova o fio-guia cuidadosamente puxando-o para 
fora do tubo protetor. Caso sinta resistência, repita o procedimento de lavagem até 
que o fio-guia possa ser facilmente removido do tubo protetor. Inspecione o fio-guia 
meticulosamente para assegurar-se de que não esteja danificado.

Caso deseje modelar a ponta, dobre cuidadosamente a ponta distal com os dedos ou 
enrolando-a no mandril de modelagem conforme mostrado (Figura 2), até obter a forma 
desejada.

Figura 1
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Antes de inserir o fio-guia no cateter, aplique solução salina heparinizada no lúmen 
do cateter para prepará-lo de maneira que a movimentação do fio-guia no interior do 
cateter seja suave. É possível acoplar um conector em Y hemostático ao eixo do cateter 
para facilitar o processo de lavagem.

Insira cuidadosamente a porção distal do fio-guia no cateter e avance-o. Utilize a 
ferramenta de inserção do fio-guia para facilitar a colocação da ponta distal do fio no 
eixo do cateter, através do adaptador em Y. Avance o fio-guia hidrofílico até que a ponta 
distal esteja próxima à extremidade distal do cateter. Aperte cuidadosamente o conector 
em Y hemostático para que permaneça na posição.

Deslize o dispositivo de torção sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local 
desejado. Fixe o dispositivo de torção no lugar apertando o botão giratório. Para 
reposicionar o dispositivo de torção, solte e volte a apertar o botão giratório. 

Durante a movimentação pela vasculatura, solte o conector em Y hemostático, avance 
e gire o fio-guia girando o dispositivo de torção em qualquer direção para facilitar a 
seleção do vaso. Para ajudar na movimentação do cateter, gire cuidadosamente o fio-
guia conforme o avança.

Entre uma utilização e a próxima, enxágüe o fio-guia em um recipiente com solução 
salina heparinizada e limpe-o cuidadosamente com um pedaço de gaze úmida e estéril. 
Coloque-o em um recipiente com solução salina heparinizada ou em um tubo protetor 
preenchido para manter a superfície hidrofílica úmida até o momento da utilização.

ARMAZENAMENTO

Evite a exposição à água, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o 
armazenamento. Mantenha o fio-guia em temperatura ambiente controlada. Consulte a 
etiqueta do dispositivo para obter informações sobre o prazo de validade. Não utilize o 
dispositivo uma vez transcorrido o prazo de validade indicado na etiqueta.

MATERIAIS

O fio-guia não contém látex nem PCV.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricação deste dispositivo foram 
executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas as demais 
garantias não expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implícitas por 
força legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas sem se limitar, quaisquer 
garantias implícitas de comercialização ou adequação. O manuseio, o armazenamento, 
a limpeza e a esterilização do dispositivo, assim como os fatores relacionados com o 
paciente, o diagnóstico, o tratamento, o procedimento cirúrgico e outras questões que 
estão além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados 
obtidos de seu uso. As obrigações da MicroVention sob o amparo desta garantia estão 
limitadas ao reparo ou substituição deste dispositivo. A MicroVention não deverá ser 
responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou conseqüentes, nem por danos ou 
despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A MicroVention 
não assume e não autoriza qualquer pessoa a assumir em seu lugar qualquer 
responsabilidade adicional ou relacionada a este dispositivo. A MicroVention não assume 
responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e não 
oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implícita, incluindo mas sem se limitar, 
garantias de comercialização e/ou adequação para usos previstos em relação ao 
dispositivo. 

Preços, especificações e disponibilidade de modelos estão sujeitos a alterações sem 
aviso prévio.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention é uma subsidiária de propriedade exclusiva da Terumo Medical Corporation.

Danish/Dansk
Traxcess™ guidewire

Brugsanvisning
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Traxcess guidewire er en 0,36 mm (0,014") i diameter styrbar guidewire, der består af 
en 0,30 mm (0,012") i diameter distal spiral, der er konstrueret af radiopak platin og 
rustfrit stål. Spiralsektionen er belagt med et hydrofilt materiale for øget glathed. Den 
distale 14 mm ende af spiralspidsen er formbar. Den distale kernewire består af nitinol 
og den proksimale sektion er i rustfrit stål. Den proksimale skaftsektion er belagt med 
polytetrafluoroetylen (PTFE).

INDHOLD

En hydrofil guidewire med en drejningsanordning, indføringsværktøj og 
tilpasningsmandril.

BRUGSINDIKATIONER

Traxcess guidewire er beregnet til almindelig intravaskulær brug, inklusive nerve- og 
perifer kar. Guidewiren kan styres til at lette den selektive placering af diagnostiske eller 
behandlingskatetre. Anordningen er ikke beregnet til brug i koronararterier. 

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

Anordningen bør kun anvendes af læger, der er bekendt med angiografiske og 
interventionelle indgreb. Det er vigtigt at følge vejledningen, før dette produkt anvendes.

Guidewiren leveres steril og ikke-pyrogen, medmindre emballagen er åbnet eller ødelagt.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Må ikke resteriliseres eller genbruges. 
Efter brug skal enheden kasseres iflg. hospitalets, administrationens og/eller de lokale 
myndigheders reglementer. Må ikke anvendes, hvis pakken er brudt eller beskadiget.

Efterse guidewiren for uregelmæssigheder eller beskadigelse før brug og kassér den om 
nødvendigt.

Guidewiren bør manipuleres under fluoroskopisk styring. Fremfør eller tilbagefør ikke 
guidewiren, når du oplever stor modstand, før årsagen til modstanden er klarlagt. 
Observer spidsresponsen, når guidewiren drejes, og undgå at dreje i samme retning 
mere end tre gange, når spidsen er stationær. Undgå kinkning af spidsen af guidewiren, 
da dette kan medføre skade på guidewiren.

FORHOLDSREGLER

Bekræft at guidewiren er kompatibel med supplerende anordninger, der almindeligvis 
bruges ved intravaskulære indgreb. Læger skal være bekendt med perkutan, 
intravaskulær teknik samt mulige komplikationer, der er forbundet med indgrebet.

Guidewiren har en glat overflade og den distale platinspiralsektion bør hydreres før brug.

Udvis forsigtighed ved håndtering af guidewiren til nedsættelse af risikoen for tilfældig 
beskadigelse. Udsæt ikke guidewirens overflade for organiske opløsningsmidler, såsom 
alkohol eller præparater, som kan beskadige guidewirebelægningerne og/eller medføre, 
at guidewiren mister sin glatte overflade.

Bekræft før brug, at den indre diameter af ethvert diagnostisk kateter, der skal anvendes 
sammen med guidewiren, er kompatibel med guidewirens ydre diameter.

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: perforation af kar eller 
aneurisme, vasospasme, hæmatom på indføringsstedet, embolisme, iskæmi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfald, slagtilfælde, infektion, død 
og trombosedannelse.

Undgå gentagne bøjninger på samme sted for at undgå beskadigelse eller adskillelse 
af guidewiren.

Tag forholdsregler for at undgå beskadigelse af guidewiren, når denne manipuleres i 
snørklet vaskulatur.

FORBEREDELSE TIL BRUG

Før fjernelse af guidewiren hydreres det hydrofile segment ved at skylle hepariniseret 
saltvandsopløsning gennem dispenserrøret ved brug af en sprøjte, der er fastgjort til 
dispenserrørnavet (se figur 1).

For at undgå beskadigelse af guidewiren fjernes forsigtigt wire-klemmen, der holder 
wiren på plads i det beskyttende løbespor. Fjern forsigtigt guidewiren ved at trække 
den ud af dispenserrøret. Hvis der mødes modstand, gentag skylleproceduren, indtil 
guidewiren nemt kan fjernes fra dispenserrøret. Inspicer guidewiren grundigt for at sikre, 
at den ikke er beskadiget.

Hvis spidstilpasning ønskes, skal man bøje den distale spids forsigtigt med fingrene eller 
ved at vikle spidsen rundt om tilpasningsmandrillen som vist (figur 2), indtil den ønskede 
form er opnået.

Figur 1

Distal spids på guidewire Dispenserrørnav 

Tilpasningsmandril

Dispenserrør

Proksimal ende

Guidewire

Wireholder

Figur 2

BRUGSANVISNING

Før guidewiren indføres i kateteret, skylles kateterlumen med hepariniseret 
saltvandsopløsning for at klargøre kateteret og give en jævn bevægelse af guidewiren 
inden i kateteret. En hæmostatisk Y-konnektor kan fastgøres til katetermuffen og 
anvendes til at lette skylleprocessen.

Indfør forsigtigt den distale del af guidewiren ind i kateteret og fremfør den. Et guidewire-
indføringsværktøj kan anvendes til at lette indføring af guidewirens distale spids via en 
Y-adapter og ind i katetermuffen. Fremfør den hydrofile guidewire, indtil den distale spids 
er nær den distale ende af kateteret. Stram forsigtigt den hæmostatiske Y-konnektor for 
at fastholde positionen.

List drejningsanordningen over den proksimale ende af guidewiren til den ønskede 
placering. Fastgør drejningsanordningen i position ved at stramme roteringshåndtaget. 
Drejningsanordningen kan omplaceres ved at løsne og stramme roteringshåndtaget igen. 

Under navigation i vaskulaturen løsnes den hæmostatiske Y-konnektor, guidewiren 
fremføres og roteres ved at rotere drejningsanordningen i den ene eller den anden 
retning for at lette karudvælgelse. For at lette kateternavigationen roteres guidewiren 
forsigtigt, mens den fremføres.

Mellem brug skylles guidewiren i en balje med hepariniseret saltvandsopløsning og 
den tørres forsigtigt med steril, våd gaze og placeres i en balje med hepariniseret 
saltvandsopløsning eller et skyllet dispenserrør for at bevare den hydrofile overflade våd 
indtil brug.

OPBEVARING

Undgå eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og høj fugtighed under 
opbevaring. Opbevar guidewiren under kontrolleret stuetemperatur. Se produktetiketten 
for anordningens levetid. Anvend ikke anordningen efter den etiketterede levetid.

MATERIALER

Guidewiren indeholder ikke latex- eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af 
denne anordning. Garantien er i stedet for og ekskluderer alle øvrige garantier, der 
ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforståede ved 
udøvelse af lov eller andet, herunder men er ikke begrænset til underforståede garantier 
for salgbarhed eller egnethed. Håndtering, opbevaring, rengøring og sterilisering af 
anordningen, såvel som faktorer, der hidrører patient, diagnose, behandling, kirurgisk 
indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, påvirker direkte 
anordningen og resultaterne opnået ved dens brug. MicroVentions forpligtelse under 
denne garanti er begrænset til reparation eller erstatning af denne anordning, og 
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfældigt eller følgeligt tab, beskadigelse eller udgift, 
direkte eller indirekte opstået fra brugen af denne anordning. MicroVention hverken 
påtager sig eller bemyndiger andre til på sine vegne at påtage ethvert andet eller 
yderligere ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention påtager sig intet 
ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver 
ingen garanti, udtrykt eller underforstået, inklusive, men ikke begrænset til salgbarhed 
eller egnethed til tilsigtet brug med hensyn til en sådan anordning. 

Priser, specifikationer og modeltilgængelighed kan ændres uden varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention er et datterselskab ejet af Terumo Medical Corporation.

Dutch/Nederlands
Traxcess™ voerdraad
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Traxcess voerdraad is een stuurbare voerdraad met een diameter van 0,36 mm 
(0,014 inch) die bestaat uit een distale coil met een diameter van 0,30 mm (0,012 inch), 
vervaardigd uit radiopaak platina en roestvrij staal. Het coilgedeelte is afgedekt met een 
hydrofiel materiaal om het glibberig te maken. De distale 14 mm van de coiltip kan worden 
gevormd. De distale kerndraad bestaat uit nitinol en het proximale gedeelte is roestvrij 
staal. Het proximale schachtgedeelte is afgedekt met polytetrafluorethyleen (PTFE).

INHOUD

Eén hydrofielvoerdraad met torsiehulpmiddel, inbrenggereedschap en vormingsspil.

INDICATIES

De Traxcess voerdraad is bestemd voor algemeen intravasculair gebruik, waaronder 
de zenuw- en perifere bloedvate. De voerdraad kan worden gestuurd om de selectieve 
plaatsing van diagnostische of therapeutische katheters gemakkelijker te maken. Dit 
hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders. 

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met 
angiografische en interventionele procedures. Het is belangrijk dat de gebruiksaanwijzing 
wordt opgevolgd vóór gebruik van dit product.

De voerdraad wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de individuele verpakking 
geopend of beschadigd is.

De voerdraad is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Het product niet opnieuw 
steriliseren en/of gebruiken. Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het 
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid. Niet gebruiken indien de verpakking verbroken 
of beschadigd is.

Inspecteer de voerdraad vóór gebruik op eventuele abnormaliteiten of schade en gooi de 
draad weg als die opgemerkt worden.

De voerdraad dient te worden gemanipuleerd onder fluoroscopische begeleiding. De 
voerdraad niet opvoeren of terugtrekken wanneer er bovenmatige weerstand wordt 
gevoeld, totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld. Kijk naar de reactie van 
de tip tijdens het draaien van de voerdraad en vermijd meer dan driemaal draaien in 
dezelfde richting wanneer de tip niet in beweging is. Vermijd knikken van tip van de 
voerdraad, omdat dit schade aan de voerdraad kan toebrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer of de voerdraad compatibel is wanneer deze met andere bij intravasculaire 
procedures veel gebruikte hulpmiddelen wordt gebruikt. De arts moet vertrouwd zijn met 
percutane, intravasculaire technieken en mogelijke complicaties die verband houden 
met de procedure.

De voerdraad heeft een glibberig oppervlak en het distale platina coilgedeelte dient vóór 
gebruik gehydrateerd te worden.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad om de kans op onvoorziene 
beschadiging te verkleinen. Stel het oppervlak van de voerdraad niet bloot aan 
organische oplosmiddelen zoals alcohol of medicaties die de deklaag van de voerdraad 
zouden kunnen beschadigen en/of er de oorzaak van zouden kunnen zijn dat de 
voerdraad glibberigheid verliest.

Controleer vóór gebruik of de binnendiameter van een met de voerdraad te gebruiken 
diagnostische of therapeutische katheter compatibel is met de buitendiameter van de 
voerdraad.

Mogelijke complicaties zijn onder meer zonder beperking: vaat- of aneurysmaperforatie, 
vasospasme, hematoom bij de ingangplaats, embolie, inschemie, intracerebrale/
intracraniale bloeding, pseudoaneurysma, attaque, beroerte, infectie, overlijden en 
trombusvorming.

Vermijd herhaaldelijk buigen bij hetzelfde punt om schade of separatie van de voerdraad 
te voorkomen.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de voerdraad in kronkelige bloedvaten om 
schade aan de voerdraad te voorkomen.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Hydrateer alvorens de voerdraad te verwijderen het hydrofiele gedeelte door 
gehepariniseerd fysiologisch zout door de houderbuis te spoelen met behulp van een 
spuit bevestigd aan het aanzetstuk van de houderbuis (zie afbeelding 1).

Verwijder voorzichtig de draadklem die de draad op zijn plaats houdt in het 
beschermende circuit om schade aan de voerdraad te voorkomen. Verwijder de 
voerdraad voorzichtig door deze eerst uit de houderbuis te trekken. Herhaal de 
spoelprocedure als er weerstand wordt gevoeld totdat de voerdraad gemakkelijk uit de 
houderbuis kan worden verwijderd. Inspecteer de voerdraad aandachtig om er zeker van 
te zijn dat deze niet beschadigd is.

Als vorming van de tip gewenst is, de distale tip voorzichtig met uw vingers buigen of 
de tip om de vormingsspil te wikkelen zoals getoond (afbeelding 2) totdat de gewenste 
vorm tot stand is gebracht.

Afbeelding 1

Distale tip van de voerdraad Aanzetstuk houderbuis

Vormspil

Houderbuis

Proximale uiteinde

Voerdraad

Draadhouder

Afbeelding 2

GEBRUIKSAANWIJZING

Alvorens de voerdraad in de katheter in te brengen, het katheterlumen met 
gehepariniseerd fysiologisch zout spoelen om de katheter te vullen en voor 
gelijkmatige beweging van de voerdraad in de katheter te zorgen. Een hymostatisch 
Y-verbindingsstuk kan aan het aanzetstuk van de katheter worden bevestigd en worden 
gebruikt om het spoelproces te vergemakkelijken.

Breng het distale gedeelte van de voerdraad voorzichtig in de katheter en voer de draad 
op. Er kan een voerdraadinbrenghulpmiddel worden gebruikt om het inbrengen van de 
distale tip van de voerdraad door een Y-adapter en in het aanzetstuk van de katheter 
gemakkelijker te maken. Voer de hydrofiele voerdraad op totdat de distale tip zich in 
de buurt van het distale uiteinde van de katheter bevindt. Draai het hemostatische 
Y-verbindingstuk voorzichtig vast om de plaats te behouden.

Schuif detorsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voedraad naar de 
gewenste locatie. Zet de torsiehulpmiddel op zijn plaats vast door de draaiknop vast te 
draaien. De draai-inrichting kan worden verplaatst door de draaiknop los en daarna weer 
vast te draaien. 

Maak tijdens navigatie in het bloedvat het hemostatische Y-verbindingstuk los, voer 
de voerdraad op en draai hem door de torsiehulpmiddel in een van beide richtingen 
te draaien om selectie van het bloedvat gemakkelijker te maken. Draai de voerdraad 
voorzichtig terwijl deze wordt opgevoerd om te helpen bij het navigeren van de katheter.

Spoel de voerdraad tussen gebruiken in een bak met gehepariniseerd fysiologisch 
zout en veeg de draad zachtjes af met een steriel, nat gaasje en leg hem in een bak 
met gehepariniseerd fysiologisch zout of een gespoelde houderbuis om het hydrofiele 
oppervlak nat te houden tot het volgende gebruik.

OPSLAG

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid 
tijdens opslag. Bewaar de voerdraad bij geregelde kamertemperatuur. Zie het 
productetiket voor de houdbaarheid van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet 
nadat de uiterste gebruiksdatum op het etiket verstreken is.

MATERIALEN

De voerdraad bevat geen latex of PVC-materialen.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan ontwerp en de 
fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties die niet 
uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking 
van de wet of op andere wijze, inclusief zonder beperking alle impliciete garanties van 
verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, 
reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiënt, 
diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle van 
MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invloed op het hulpmiddel en de resultaten die 
verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze 
garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention 
is niet aansprakelijk voor enige incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten direct 
of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention neemt geen 
enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich in 
verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention 
neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen die 
opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelkijk 
of impliciet, inclusief zonder beperking verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd 
gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel. 

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving 
worden gewijzigd.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Microvention is een dochteronderneming geheel in eigendom van Terumo Medical 
Corporation.

Finnish/Suomi
Traxcess™-johdin

Käyttöohjeet

VÄLINEEN KUVAUS

Traxcess-johdin on 0,36 mm:n (0,014") läpimittainen ohjattava johdin, joka koostuu 
0,30 mm:n (0,012") läpimittaisesta, röntgenpositiivisesta platinasta ja ruostumattomasta 
teräksestä valmistetusta distaalikierukasta. Kierukkaosa on pinnoitettu hydrofiilisella 
voiteluaineella. Kierukan distaalikärki on 14 mm:n pituudelta muotoiltavissa. Distaalinen 
ydinlanka on nitinolia ja sen proksimaaliosa on ruostumatonta terästä. Proksimaalinen 
varsiosa on pinnoitettu polytetrafluoroeteenillä (PTFE).

SISÄLTÖ

Yksi hydrofiilinen johdin ja pyöritin, sisäänvientiväline ja muotoilumandriini.

KÄYTTÖKOHTEET

Traxcess-johdin on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen käyttöön myös hermoston 
ja perifeerisessä verisuonistossa. Johdinta voidaan ohjata diagnostisten tai 
terapeuttisten katetrien valinnaisten asennusten helpottamiseksi. Väline ei ole tarkoitettu 
sepelvaltimoissa käytettäväksi. 

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

VAROITUKSET

Välinettä saavat käyttää vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet 
lääkärit. On tärkeää seurata käyttöohjeita ennen tämän tuotteen käyttöä.

Johdin toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittömänä, paitsi jos sen pakkaus on avautunut 
tai vahingoittunut.

Tämä johdin on kertakäyttöinen. Ei saa steriloida tai käyttää uudelleen. Väline on 
hävitettävä käytön jälkeen sairaalan käytännön ja/tai paikallisten säädösten mukaisesti. 
Ei saa käyttää, jos pakkaus on rikki tai vahingoittunut.

Tarkasta johdin ennen sen käyttöä vikojen tai vaurioiden varalta ja hävitä se, jos näitä 
havaitaan.

Johdinta tulee manipuloida vain läpivalaisuohjauksessa. Älä kuljeta johdinta eteenpäin 
tai vedä sitä ulos, jos vastusta tuntuu, kunnes vastuksen syy on määritetty. Tarkkaile 
kärjen vastetta johdinta käännettäessä ja vältä sen kiertämistä samaan suuntaan yli 
kolme kertaa, kun kärki on paikoillaan. Vältä johtimen kärjen taittumista, koska se voi 
vahingoittaa johdinta.

VAROTOIMENPITEET

Varmista johtimen yhteensopivuus muita intravaskulaarisissa toimenpiteissä 
tavanmukaisia apuvälineitä käytettäessä. Lääkärin on oltava perehtynyt perkutaaniseen 
intravaskulaariseen tekniikkaan ja mahdollisiin toimenpiteeseen liittyviin 
komplikaatioihin.

Johtimessa on voideltu pinta, ja sen distaalinen platinakierukkaosa tulee kostuttaa ennen 
käyttöä.

Käsittele johdinta varovaisesti vähentääksesi vahingon mahdollisuutta. Älä altista 
johtimen pintaa orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille tai lääkeaineille, jotka voivat 
vahingoittaa johtimen pinnoitteita ja/tai alentaa sen liukuvuutta.

Varmista ennen käyttöä, että johtimen yhteydessä käytettävien diagnostisten tai 
terapeuttisten katetrien sisäläpimitta on yhteensopiva johtimen ulkoläpimitan kanssa.

Mahdollisia komplikaatioita ovat rajoituksitta mukaan lukien seuraavat: suonen tai 
aneurysman perforaatio, vasospasmi, hematooma sisäänvientikohdassa, embolia, 
iskemia, aivojen tai kallonsisäinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kouristus, aivohalvaus, 
tulehdus, kuolema ja trombien muodostuminen.

Vältä toistuvaa saman kohdan taivutusta, jotta johdin ei vahingoitu tai irtoa.

Noudata varotoimia johdinta mutkikkaassa verisuonistossa manipuloitaessa, jotta se ei 
vahingoitu.

KÄYTÖN VALMISTELU

Ennen johtimen poistamista kostuta sen hydrofiilinen osa huuhtelemalla heparinoidulla 
keittosuolaliuoksella kuoriputken kautta putken kantaan kiinnitetyn ruiskun avulla 
(ks. kuva 1).

Johtimen vahingoittumisen estämiseksi poista varovasti lankaklipsi, joka pitää 
johdinta paikoillaan sitä suojaavalla radalla. Poista johdin varovasti vetämällä se ulos 
kuoriputkesta. Mikäli tuntuu vastusta, toista huuhteluprosessia, kunnes johdin voidaan 
helposti poistaa kuoriputkesta. Tarkasta johdin perusteellisesti varmistaaksesi, ettei se 
ole vahingoittunut.

Jos kärjen muotoilu on tarpeen, taivuta distaalikärkeä sormin tai kiertäen kärkeä kuvan 
mukaisesti muotoilumandriinin ympäri (kuva 2), kunnes haluttu muoto saadaan aikaan.

Kuva 1

Johtimen distaalikärki Kuoriputken kanta

Muotoilumandriini

Kuoriputki

Proksimaalinen pää

Johdin

Lankapidin

Kuva 2

KÄYTTÖOHJEET

Ennen johtimen katetriin viemistä huuhtele katetrin luumen heparinoidulla 
keittosuolaliuoksella sen esitäyttöä ja johtimen sujuvaa katetrissa liikkumista varten. 
Huuhteluprosessin helpottamiseksi katetrin kantaan voidaan kiinnittää hemostaattinen 
Y-liitin.

Vie johtimen distaaliosa varovasti katetriin ja eteenpäin. Johtimen asetinvälinettä voidaan 
käyttää helpottamaan sen distaalikärjen sisäänvientiä Y-liittimen läpi katetrin kantaan. 
Kuljeta hydrofiilistä johdinta eteenpäin, kunnes sen distaalikärki on lähellä katetrin 
distaalipäätä. Kiristä hemostaattista Y-liitintä varovasti, jotta se pysyy paikoillaan.

Sujuta pyöritin johtimen proksimaalipään yli haluttuun paikkaan. Kiinnitä pyöritin 
paikoilleen kiristäen sen kiertonuppia. Pyörittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia 
löysentämällä ja uudelleen kiristämällä. 

Välineen verisuonistossa liikuttelun aikana hemostaattista Y-liitintä löysennetään, 
johdinta viedään eteenpäin ja kierretään kääntämällä pyöritintä jompaankumpaan 
suuntaan verisuonen valintaa varten. Katetrin navigointia auttaa johtimen varovainen 
kiertoliike, kun sitä viedään eteenpäin.

Käyttökertojen välillä johdin huuhdellaan vadissa, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta 
ja pyyhitään varovasti steriilillä märällä sideharsolla. Sitten se asetetaan vatiin, jossa 
on heparinoitua keittosuolaliuosta, tai kuoriputkeen, jotta sen hydrofiilinen pinta säilyy 
kosteana seuraavaan käyttöön saakka.

SÄILYTYS

Vältä säilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, äärimmäisille 
lämpötiloille ja ilman kosteudelle. Säilytä johdin säädetyssä huoneenlämmössä. Tuote- 
etiketistä löytyy välineen varastoitavuusaika. Välinettä ei saa käyttää sen etiketissä 
annetun varastoitavuusajan jälkeen.

KOOSTUMUS

Johdin ei sisällä lateksia tai PVC-aineita.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, että tämän välineen suunnittelussa ja valmistuksessa on 
käytetty kohtuullista huolellisuutta. Tämä takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko 
ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tässä ei nimenomaisesti 
ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset kaupattavuutta tai kuntoa 
koskevat takuut. Välineen käsittelyllä, säilytyksellä, puhdistuksella ja sterilisoinnilla 
sekä potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvillä sekä 
muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijöillä on suoranainen vaikutus 
välineeseen ja sen käytöstä saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tämän takuun 
perusteella on rajoitettu tämän välineen korjaukseen tai vaihtoon, eikä MicroVention ole 
vastuussa mistään satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai välillisesti 
tämän välineen käytöstä johtuvasta menetyksestä, vahingosta tai kustannuksesta. 
MicroVention ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä puolestaan ottamaan mitään 
muuta tai lisävastuuta tai velvollisuutta tämän välineen yhteydessä. MicroVention ei ota 
mitään vastuuta koskien toistuvasti käytettyjä, uudelleen prosessoituja tai uudelleen 
steriloituja välineitä eikä anna niiden suhteen mitään ilmaistuja tai konkludenttisia takuita 
rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta. 

Hintoja, tuote-erittelyjä ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitä ilmoittamatta.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.

MicroVention on Terumo Medical Corporationin täysin omistama tytäryhtiö.

Norwegian/Norsk
Traxcess™ ledevaier

Bruksanvisning
ANORDNINGENS BESKRIVELSE

Traxcess ledevaier er en styrbar ledevaier med en diameter på 0,36 mm (0,014") 
bestående av en distal spiral med en diameter på 0,30 mm (0,012") laget av radiopak 
platina og rustfritt stål. Spiral-delen er belagt med et hydrofilt materiale for smøreevne. 
14 mm av den distale enden er formbar. Den distale kjernen består av nitinol, og den 
proksimale delen er av rustfritt stål. Den proksimale håndtakenden er belagt med 
polytetrafluoretylen (PTFE).

INNHOLD

En hydrofil ledevaier med dreiningsenhet, innsettingsverktøy og formgivende spindel.

BRUKSOMRÅDER

Traxcess ledevaier er ment for generell intravaskulær bruk, inkludert perifere kar og 
nevrovaskulatur. Ledevaieren kan styres for å forenkle den selektive plasseringen av 
diagnostiserende eller behandlende katetre. Denne enheten er ikke ment for bruk i 
kransarterier. 

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

Enheten bør kun brukes av leger som er kjent med angiografiske og inngripende 
prosedyrer. Det er viktig at bruksanvisningen følges før dette produktet brukes.

Ledevaieren er steril og ikke-pyrogen med mindre enhetspakken er åpnet eller skadet.

Ledevaieren er kun beregnet til engangsbruk. Må ikke gjenbrukes eller resteriliseres. 
Etter bruk, skal enheten kasseres ifølge hospitalets, og/eller den lokale myndighetens 
reglementer. Skal ikke brukes hvis emballasjen er brutt eller skadet.

Inspiser ledevaieren for uregelmessigheter eller skade før bruk, og kasser den dersom 
dette oppdages.

Ledevaieren bør håndteres ved hjelp av et fluoroskop. Før ikke ledevaieren frem eller 
tilbake når stor motstand møtes før årsaken til motstanden er konstatert. Observer 
spissens respons ved vridning av ledevaieren, og unngå å vri i samme retning mer enn 
tre ganger når spissen er stasjonær. Unngå å bende ledevaierens spiss da dette kan 
forårsake skade på ledevaieren.

FORHOLDSREGLER

Bekreft ledevaierens forenlighet med andre hjelpeenheter som vanligvis brukes ved 
intravaskulære prosedyrer. Legen må være kjent med perkutane og intravaskulære 
teknikker og mulige komplikasjoner assosiert med prosedyren.

Ledevaieren har en glatt overflate, og den distale spiraldelen av platina må hydratiseres 
før bruk.

Utvis forsiktighet ved håndtering av ledevaieren for å redusere muligheten for utilsiktet 
skade. Utsett ikke ledevaierens overflate for organiske løsningsmidler som f.eks. alkohol 
eller medikamenter som kan skade ledevaierens belegg og/eller føre til at ledevaieren 
blir mindre glatt.

Bekreft at den indre diameteren til ethvert diagnostisk eller terapeutisk kateter som skal 
brukes med ledevaieren er forenlig med ledevaierens ytre diameter før bruk.

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: perforering av 
blodkar eller aneurisme, vasospasme, hematom på innføringsstedet, emboli, iskemi, 
intracerebral/intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, død og 
dannelse av blodpropp.

Unngå gjentatt bøying på samme punkt for å unngå skade på eller separasjon av 
ledevaieren.

Utvis forsiktighet ved håndtering av ledevaieren i buktet vaskulatur for å unngå skade 
på ledevaieren.

FORBEREDELSE TIL BRUK

Før ledevaieren fjernes hydratiseres det hydrofile segmentet ved å skylle heparinisert 
saltløsning gjennom forsyningsslangen ved bruk av en sprøyte som festes til kanylefestet 
på forsyningsslangen (se figur 1).

For å unngå skade på ledevaieren må vaierklemmen som holder vaieren på plass i det 
beskyttende sporet, fjernes varsomt. Fjern varsomt ledevaieren ved å trekke den ut av 
forsyningsslangen. Dersom motstand møtes, gjentas skylleprosedyren til ledevaieren 
enkelt kan fjernes fra forsyningsslangen. Inspiser ledevaieren grundig for å forsikre at 
den ikke er skadet.

Hvis forming av spissen er ønskelig, kan den distale spissen bøyes forsiktig ved bruk av 
fingrene eller ved å bøye spissen rundt den formgivende spindelen som vist (figur 2), til 
ønsket form oppnås.

Figur 1

Ledevaierens distale spiss Kanylefeste på forsyningsslange

Formgivende spindel

Forsyningsslange

Proksimale ende

Ledevaier

Vaierholder

Figur 2

BRUKSANVISNING

Før ledevaieren settes inn i kateteret skylles kateterlumen med heparinisert saltløsning 
for å klargjøre kateteret og for å gi jevn bevegelse av ledevaieren inne i kateteret. En 
hemostatisk Y-kopling kan festes til kateterets kanylefeste og brukes til å forenkle 
skylleprosessen.

Sett den distale enden av ledevaieren forsiktig inn i kateteret og før frem. Et 
innsettingsverktøy for ledevaieren kan brukes for å forenkle innsettingen av ledevaierens 
distale spiss gjennom en Y-adapter og inn i kateterets kanylefeste. Før den hydrofile 
ledevaieren frem til den distale spissen er nær kateterets distale ende. Stram forsiktig 
den hemostatiske Y-koplingen for å opprettholde posisjonen.

Før dreiningsenheten over ledevaierens proksimale ende til ønsket plassering. 
Fest dreiningsenheten sikkert på plass ved å stramme den roterende knappen. 
Dreiningsenhetens stilling kan endres ved å løsne og stramme den roterende knappen 
på nytt. 

Løsne den hemostatiske Y-koplingen under navigering i vaskulaturen, før frem og roter 
ledevaieren ved å rotere dreiningsenheten i begge retninger for å forenkle innføringen 
i blodkaret. For å hjelpe med kateternavigasjon, kan ledevaieren roteres forsiktig etter 
som den føres frem.

Mellom bruk må du skylle ledevaieren i et bekken med heparinisert saltløsning og 
gni forsiktig med et sterilt, vått gasbind og deretter plassere den i et bekken med 
heparinisert saltløsning eller en skylt forsyningsslange for å holde den hydrofile 
overflaten våt til neste bruk.

OPPBEVARING

Unngå eksponering til vann, sollys, ekstreme temperaturer og høy fuktighet under 
oppbevaring. Oppbevar ledevaieren i kontrollert romtemperatur. Se produktets etikett 
for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes utover holdbarheten angitt 
på etiketten.

MATERIALER

Ledevaieren inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig omhu i formgivningen og 
fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre 
garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstått gjennom 
loven eller på annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforståtte garantier 
for salgbarhet eller egnethet. Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av 
denne anordningen så vel som faktorer vedrørende pasienten, diagnosen, behandlingen, 
operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll påvirker anordningen 
direkte, og resultatene som oppnås fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne 
garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention er 
ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller derav følgende tap, skade eller utgifter som oppstår 
direkte eller indirekte som følge av anordningens bruk. MicroVention verken påtar seg 
eller autoriserer andre personer til å påta seg på deres vegne, ytterligere skyldighet eller 
ansvarlighet i forbindelse med denne anordningen. MicroVention påtar seg intet ansvar 
for gjenbrukte, omarbeidete eller resteriliserte anordninger, og gir ingen garantier, verken 
uttrykte eller underforståtte, herunder, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet 
for tiltenkt bruk mht. en sådan anordning. 

Priser, spesifikasjoner og modelldisponibilitet kan endres uten varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

MicroVention er et heleid datterselskap av Terumo Medical Corporation. 

Swedish/Svenska
Traxcess™-ledare

Bruksanvisning
PRODUKTBESKRIVNING

Traxcess-ledaren är en styrbar ledare med 0,36 mm (0,014 tums) diameter som 
består av en distal spiral med 0,30 mm (0,012 tums) diameter som är konstruerad av 
röntgentät platina och rostfritt stål. Spiraldelen är täckt med ett hydrofilt material för att 
hålla den glatt. Den distala, 14 mm långa delen av spiralspetsen kan formas. Den distala 
kärntråden består av nitinol, medan den proximala delen består av rostfritt stål. Den 
proximala skaftdelen är täckt med polytetrafluoreten (PTFE).

INNEHÅLL
En hydrofil ledare med vridanordning, införingsverktyg och formningsmandräng.

INDIKATIONER

Traxcess-ledaren är avsedd för allmänt, intravaskulärt bruk, inklusive i neurologiska 
och perifera kärlsystemet. Ledaren kan styras för att underlätta selektiv placering av 
diagnostiska eller terapeutiska katetrar. Anordningen är inte avsedd för användning i 
koronarartärer. 

Det finns inga kända kontraindikationer.

VARNINGAR

Denna anordning får endast användas av läkare som är förtrogna med angiografiska 
och interventionella procedurer. Det är viktigt att bruksanvisningen följs innan denna 
produkt används.

Ledaren levereras steril och icke-pyrogen såvida inte enhetsförpackningen har öppnats 
eller skadats.

Ledaren är endast avsedd för engångsbruk. Den får inte omsteriliseras och/eller 
återanvändas. Efter användning ska produkten kasseras enligt sjukhusets och/eller den 
lokala förvaltningens praxis. Använd inte produkten om förpackningen har brutits eller 
skadats.

Undersök ledaren innan den används för att upptäcka eventuella oregelbundenheter eller 
skador. Kassera den om sådana brister observeras.

Ledaren ska hanteras under fluoroskopisk vägledning. Vid överdrivet motstånd ska 
ledaren inte föras in eller dras ut förrän orsaken till motståndet har fastställts. Observera 
hur spetsen påverkas när ledaren vrids och undvik att vrida den i samma riktning fler 
än tre gånger när spetsen ligger stilla. Undvik att vika ledarspetsen, eftersom ledaren 
då kan skadas.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Bekräfta att ledaren är kompatibel när den används med sådan extrautrustning som 
vanligtvis används för intravaskulära förfaranden. Läkaren måste vara förtrogen med 
perkutan, intravaskulär teknik och eventuella komplikationer som kan uppstå i samband 
med förfarandet.

Ledaren har en glatt yta och den distala platinaspiraldelen ska fuktas innan den används.

Iaktta försiktighet vid hantering av ledaren för att reducera risken för oavsiktlig skada. 
Exponera inte ledarens yta för organiska lösningsmedel såsom alkohol eller mediciner 
som kan skada ledarens beläggning och/eller orsaka att ledaren förlorar sin glatthet.

Bekräfta att innerdiametern på en eventuell diagnostisk eller terapeutisk kateter som ska 
användas med ledaren är kompatibel med ledarens ytterdiameter innan den används.

Potentiella komplikationer omfattar, men begränsas inte till: kärl- eller 
aneurysmperforation, vasospasm, hematom i inträdesområdet, emboli, ischemi, 
intracerebral/intrakraniell hemorragi, pseudoaneurysm, slaganfall, stroke, infektion, 
dödsfall och trombbildning.

Undvik upprepad böjning i samma punkt för att förhindra att ledaren skadas eller  
bryts isär.

Var försiktig när ledaren hanteras i slingriga kärlsystem, så att inte ledaren skadas.

FÖRBEREDELSE FÖRE ANVÄNDNING

Innan ledaren avlägsnas ska den hydrofila delen fuktas genom att hållaren spolas 
igenom med hepariniserad koksaltlösning med hjälp av en spruta som fästs vid hållarens 
fattning (se bild 1).

För att förhindra skada på ledaren ska ledarklämman som håller ledaren på plats i 
skyddsbanan försiktigt avlägsnas. Avlägsna försiktigt ledaren genom att dra ut den från 
hållaren. Om motstånd uppstår ska spolningsförfarandet upprepas tills ledaren enkelt 
kan avlägsnas från hållaren. Undersök ledaren noggrant för att säkerställa att den inte 
är skadad.

Om formning av spetsen önskas ska den distala spetsen försiktigt böjas med fingrarna 
eller genom att spetsen lindas runt formningsmandrängen, enligt bilden (bild 2), tills 
önskad form uppnås.

Bild 1

Ledarens distala spets Hållarens fattning

Formningsmandräng

Hållare

Proximal ände

Ledare

Ledarhållare

Bild 2

FÖRESKRIFTER

Innan ledaren förs in i katetern ska kateterlumen spolas med hepariniserad 
koksaltlösning för att fylla katetern och säkerställa god rörelsefrihet för ledaren i 
katetern. En hemostatisk Y-anslutning kan fästas vid kateterfattningen och användas för 
att underlätta spolningsprocessen.

För försiktigt in den distala delen av ledaren i katetern och skjut in enheten. Ett 
införingsverktyg för ledare kan användas för att underlätta införing av ledarens distala 
spets genom en Y-anslutning och in i kateterns fattning. För in den hydrofila ledaren tills 
den distala spetsen ligger nära kateterns distala ände. Dra försiktigt åt den hemostatiska 
Y-anslutningen för att bevara placeringen.

För vridanordningen över ledarens proximala ände och till önskat läge. Fäst 
vridanordningen på plats genom att dra åt vridknappen. Vridanordningen kan placeras 
om genom att vridknappen lossas och sedan dras åt på nytt. 

Vid navigering i kärlsystemet ska den hemostatiska Y-anslutningen lossas, ledaren föras 
in och vridas genom att vridanordningen vrids i endera riktningen för att underlätta 
införing i kärlet. För att underlätta kateternavigering ska ledaren försiktigt vridas 
samtidigt som den förs framåt.

Mellan olika användningstillfällen ska ledaren sköljas i ett fat med hepariniserad 
koksaltlösning, försiktigt torkas med en steril, fuktig kompress och sedan placeras i 
ett fat med hepariniserad koksaltlösning eller en genomspolad hållare för att hålla den 
hydrofila ytan fuktad tills den ska användas.

FÖRVARING

Undvik exponering för vatten, solljus, extrema temperaturer och hög luftfuktighet 
under förvaring. Förvara ledaren vid kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten 
för information om anordningens hållbarhetstid. Använd inte anordningen efter 
hållbarhetstiden som visas på etiketten.

MATERIAL

Ledaren innehåller inte latex- eller PVC-material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillämpats vid utformning och 
tillverkning av denna anordning. Denna garanti gäller istället för och utesluter alla andra 
garantier som inte uttryckligen framlagts häri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag 
eller annorledes, inklusive men ej begränsat till alla underförstådda garantier beträffande 
säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och 
sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser, 
behandlingar, operationsförfaranden och övriga frågor som ligger utom Microventions 
kontroll påverkar direkt anordningen samt resultaten av dess användning. MicroVentions 
förpliktelse under denna garanti är begränsad till reparation eller utbyte av anordningen, 
och MicroVention har inget ansvar för oförutsedda eller sekundära förluster, skador 
eller utgifter som direkt eller indirekt uppstår pga. användningen av denna anordning. 
MicroVention varken åtar sig eller auktoriserar någon annan person att å dess vägnar 
åta sig andra eller ytterligare skadeståndsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna 
anordning. MicroVention åtar sig ingen skadeståndsskyldighet beträffande anordningar 
som återanvänds, ombehandlas eller omsteriliseras, och utfärdar inga garantier, 
uttryckliga eller underförstådda, inklusive men ej begränsat till säljbarhet eller lämplighet 
för ett särskilt ändamål, med avseende på sådana anordningar. 

Priser, specifikationer och modelltillgänglighet kan komma att ändras utan föregående 
varning.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alla rättigheter förbehålls.

MicroVention är ett helägt dotterbolag till Terumo Medical Corporation.

Greek/Ελληνικά
Οδηγό σύρμα Traxcess™

Οδηγίες Χρήσης
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Το οδηγό σύρμα Traxcess είναι ένα κατευθυνόμενο οδηγό σύρμα με διάμετρο 0,36 mm 
(0,014") που αποτελείται από άπω μικροσπείραμα διαμέτρου 0,30 mm (0,012") 
κατασκευασμένο από ακτινοσκιερό λευκόχρυσο και ανοξείδωτο χάλυβα. Το τμήμα του 
μικροσπειράματος είναι επικαλυμμένο με υδρόφιλο υλικό για περιορισμό των τριβών. Τα 
άπω 14 mm του άκρου του μικροσπειράματος μπορούν να λάβουν οποιοδήποτε σχήμα. 
Το άπω κεντρικό σύρμα αποτελείται από νιτινόλη, και το εγγύς τμήμα από ανοξείδωτο 
χάλυβα. Το εγγύς τμήμα του στελέχους επικαλύπτεται από πολυτετραφθοροαιθυλένιο 
(PTFE).

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
Ένα υδρόφιλο οδηγό σύρμα με συσκευή στρέψης, εργαλείο εισαγωγής, και σχηματοδότη.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Το οδηγό σύρμα Traxcess προορίζεται για γενική ενδοαγγειακή χρήση, που περιλαμβάνει 
αγγεία του νευρικού και περιφερικού αγγειακού συστήματος. Το οδηγό σύρμα μπορεί 
να κατευθύνεται για να διευκολύνει την επιλεκτική τοποθέτηση των διαγνωστικών ή 
θεραπευτικών καθετήρων. Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για χρήση σε στεφανιαίες 
αρτηρίες. 
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από ιατρούς εξοικειωμένους με 
αγγειογραφικές και επεμβατικές διαδικασίες. Είναι σημαντικό να ακολουθούνται οι 
οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση του προϊόντος αυτού.
Το οδηγό σύρμα παρέχεται αποστειρωμένο και μη πυρετογόνο εκτός εάν έχει ανοιχτεί ή 
υποστεί ζημιά η συσκευασία του προϊόντος.
Το οδηγό σύρμα προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε και/ή 
επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. Μετά τη χρήση, απορρίψτε την σύμφωνα με την 
τακτική του νοσοκομείου, της διαχείρισης και/ή της τοπικής κυβέρνησης. Μη τη 
χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.
Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε το οδηγό σύρμα για οποιαδήποτε ανωμαλία ή βλάβη 
και απορρίψτε την εάν σημειωθεί κάποια.
Ο χειρισμός του οδηγού σύρματος πρέπει να εκτελείται υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση. 
Μην προωθείτε ή αποσύρετε το οδηγό σύρμα όταν συναντήσετε υπερβολική αντίσταση 
μέχρι να προσδιοριστεί η αιτία της αντίστασης. Παρακολουθήστε την αντίδραση του 
άκρου κατά την περιστροφή του οδηγού σύρματος και αποφύγετε να περιστρέφετε κατά 
την ίδια διεύθυνση περισσότερο από τρεις φορές όταν το άκρο παραμένει ακίνητο. 
Αποφύγετε τη στρέβλωση του άκρου του οδηγού σύρματος, καθόσον ενδέχεται να συμβεί 
ζημιά στο οδηγό σύρμα.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Επαληθεύστε τη συμβατότητα του οδηγού σύρματος όταν χρησιμοποιείτε άλλες 
βοηθητικές συσκευές που χρησιμοποιούνται συνήθως σε ενδοαγγειακές διαδικασίες. 
Ο ιατρός πρέπει να είναι εξοικειωμένος με τη διαδερμική, ενδοαγγειακή τεχνική και τις 
πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με τη διαδικασία.
Το οδηγό σύρμα έχει μια ολισθηρή επιφάνεια και το άπω τμήμα του μικροσπειράματος 
από λευκόχρυσο πρέπει να βρέχεται με νερό πριν από τη χρήση.
Προσέχετε κατά το χειρισμό του οδηγού σύρματος προκειμένου να μειώσετε τον κίνδυνο 
ακούσιων ζημιών. Μην εκθέτετε την επιφάνεια του οδηγού σύρματος σε οργανικούς 
διαλύτες, όπως π.χ. αλκοόλη ή φαρμακευτικά σκευάσματα, τα οποία ενδέχεται να 
βλάψουν τις επικαλύψεις του οδηγού σύρματος ή/και να προκαλέσουν απώλεια της 
ολισθηρότητάς του.
Πριν από τη χρήση, επαληθεύστε ότι η εσωτερική διάμετρος οποιουδήποτε διαγνωστικού 
ή θεραπευτικού καθετήρα που πρόκειται να χρησιμοποιηθεί με το οδηγό σύρμα είναι 
συμβατή με την εξωτερική διάμετρο το οδηγού σύρματος.
Οι δυνητικές επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων: διάτρηση αγγείου ή 
ανευρύσματος, αγγειόσπασμο, αιμάτωμα στη θέση εισόδου, εμβολή, ισχαιμία, 
ενδοεγκεφαλική/ενδοκρανιακή αιμορραγία, ψευδοανεύρυσμα, επιληψία, εγκεφαλικό 
επεισόδιο, λοίμωξη, θάνατο, και σχηματισμό θρόμβου.
Αποφύγετε την παρατεταμένη κάμψη στο ίδιο σημείο προκειμένου να αποφύγετε ζημιά ή 
διαχωρισμό του οδηγού σύρματος.
Λάβετε τα μέτρα σας κατά το χειρισμό του οδηγού σύρματος σε ελικοειδή αγγεία ώστε να 
αποφύγετε ζημιές στο οδηγό σύρμα.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Πριν αφαιρέσετε το οδηγό σύρμα, βρέξτε το υδρόφιλο τμήμα εκπλένοντας με 
ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό διαμέσου του σωλήνα χορήγησης χρησιμοποιώντας μια 
σύριγγα συνδεδεμένη με την πλήμνη των σωλήνων (βλ. Εικόνα 1).
Για να αποφύγετε ζημιά στο οδηγό σύρμα, αφαιρέστε ομαλά το συρμάτινο συνδετήρα 
που συγκρατεί το σύρμα στη θέση του στον προστατευτικό διάδρομο. Αφαιρέστε ομαλά 
το οδηγό σύρμα τραβώντας το από το σωλήνα χορήγησης. Αν συναντήσετε αντίσταση, 
επαναλάβετε τη διαδικασία ξεπλύματος μέχρι να μπορεί να αφαιρεθεί εύκολα το 
οδηγό σύρμα από το σωλήνα χορήγησης. Ελέγξτε επισταμένα το οδηγό σύρμα για να 
βεβαιωθείτε ότι δεν έχει υποστεί ζημιά.
Εάν απαιτείται διαμόρφωση του σύρματος, λυγίστε ελαφρά με τα δάκτυλα το άπω άκρο 
ή τυλίγοντας το άκρο γύρω από το σχηματοδότη όπως φαίνεται (Εικόνα 2) μέχρι να 
επιτευχθεί το επιθυμητό σχήμα.

Εικόνα 1

Άπω άκρο οδηγού  
σύρματος

Πλήμνη σωλήνων χορήγησης

Σχηματοδότης

Σωλήνας χορήγησης

Εγγύς άκρο

Οδηγό σύρμα

Συγκρατητήρας σύρματος

Εικόνα 2

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πριν την εισαγωγή του οδηγού σύρματος μέσα στον καθετήρα, εκπλύνετε τον αυλό του 
καθετήρα με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό για προκαταρκτικό γέμισμα του καθετήρα 
και για παροχή ομαλής κίνησης του οδηγού σύρματος μέσα στον καθετήρα. Ένας 
αιμοστατικός σύνδεσμος σχήματος Y μπορεί να προσαρτηθεί στην πλήμνη του καθετήρα 
και να χρησιμοποιηθεί για διευκόλυνση της έκπλυσης.
Εισάγετε προσεκτικά και προωθήστε το άπω άκρο του οδηγού σύρματος στον 
καθετήρα. Ένα εργαλείο εισαγωγής του οδηγού σύρματος μπορεί να χρησιμοποιηθεί για 
διευκόλυνση της εισαγωγής του άπω άκρου του οδηγού σύρματος μέσα από το σύνδεσμο 
σχήματος Y και μέσα στην πλήμνη του καθετήρα. Προωθήστε το υδρόφιλο οδηγό σύρμα 
μέχρι το περιφερικό άκρο να βρίσκεται κοντά στο άπω άκρο του καθετήρα. Σφίξτε ελαφρά 
τον αιμοστατικό σύνδεσμο σχήματος Y για να τον διατηρήσετε στη θέση του.
Ολισθήστε τη συσκευή στρέψης πάνω από το εγγύς άκρο του οδηγού σύρματος έως 
την επιθυμητή θέση. Ασφαλίστε τη συσκευή στρέψης στη θέση της σφίγγοντας τον 
περιστροφικό κοχλία. Η συσκευή στρέψης μπορεί να επανατοποθετηθεί χαλαρώνοντας 
και σφίγγοντας εκ νέου τον περιστροφικό κοχλία. 
Κατά τη διέλευση μέσα από το αγγειακό σύστημα, χαλαρώστε τον αιμοστατικό σύνδεσμο 
σχήματος Y, προωθήστε και περιστρέψτε το οδηγό σύρμα περιστρέφοντας τη συσκευή 
στρέψης προς οποιαδήποτε κατεύθυνση για να διευκολύνετε την επιλογή αγγείου. 
Για βοήθεια στην πλοήγηση καθετήρα, περιστρέψτε ομαλά το οδηγό σύρμα καθώς 
προωθείται.
Μεταξύ χρήσεων, εκπλύνετε το οδηγό σύρμα σε λεκάνη ηπαρινισμένου φυσιολογικού 
ορού και σκουπίστε την ελαφρά και καλά με αποστειρωμένη, βρεγμένη γάζα και 
τοποθετήστε σε λεκάνη με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό ή σωλήνα χορήγησης για να 
διατηρήσετε την υδρόφιλη επιφάνεια υγρή μέχρι τη χρήση.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Αποφύγετε έκθεση σε νερό, ηλιακό φως, ακραίες θερμοκρασίες και υψηλή υγρασία κατά 
την αποθήκευση. Αποθηκεύστε το οδηγό σύρμα υπό ελεγχόμενη θερμοκρασία δωματίου. 
Βλ. ετικέτα προϊόντος για την ημερομηνία λήξης της συσκευής. Μη χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή πέρα από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία του.

ΥΛΙΚΑ
Το οδηγό σύρμα δεν περιέχει ελαστικό κόμμι ή υλικά από PVC.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η MicroVention, Inc. εγγυάται ότι έχουν ληφθεί τα εύλογα μέτρα κατά τον σχεδιασμό και 
κατασκευή της συσκευής αυτής. Η εγγύηση αυτή αντικαθιστά και ακυρώνει οποιαδήποτε 
προηγούμενη εγγύηση που δεν αναφέρεται ρητά εις το παρόν, και επιβάλλεται ρητώς 
και κατηγορηματικώς από τη νομοθεσία ή αλλιώς, μεταξύ των οποίων, οποιαδήποτε 
κατηγορηματική εγγύηση περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας. Ο χειρισμός, η 
αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση της συσκευής καθώς και παράγοντες 
που σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, την αγωγή, τη χειρουργική επέμβαση 
και άλλα θέματα εκτός ελέγχου της MicroVention επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή και 
τα αποτελέσματα που λαμβάνονται από τη χρήση της. Η υποχρέωση της MicroVention 
υπό την παρούσα εγγύηση περιορίζεται στην επιδιόρθωση ή αντικατάσταση της 
συσκευής αυτής και η MicroVention ουδεμία ευθύνη φέρει για οποιαδήποτε θετική ή 
αποθετική απώλεια, ζημiά ή δαπάνη που προέρχεται άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση 
της συσκευής αυτής. Η MicroVention ούτε δέχεται, ούτε εξουσιοδοτεί οποιονδήποτε 
άλλο φυσικό ή νομικό πρόσωπο να αναλάβει αντ’ αυτής οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη 
ευθύνη σχετικά με την παρούσα συσκευή. Η MicroVention ουδεμία ευθύνη αναλαμβάνει 
για επαναχρησιμοποιημένες, ανακατεργασμένες ή επαναποστειρωμένες συσκευές, 
και ουδεμία ρητή ή κατηγορηματική εγγύηση παρέχει, μεταξύ των οποίων για την 
εμπορευσιμότητα ή καταλληλότητα για την προοριζόμενη χρήση, τέτοιων συσκευών. 
Οι τιμές, προδιαγραφές και διαθεσιμότητα μοντέλων υπόκεινται σε μεταβολές χωρίς 
προειδοποίηση.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Με επιφύλαξη παντός δικαιώματος.
Η MicroVention είναι μια πλήρως ελεγχόμενη θυγατρική της Terumo Medical Corporation.

Turkish/Türkçe
Traxcess™ Kılavuz Tel

Kullanma Talimatı
CİHAZ TANIMI

Traxcess Kılavuz Tel, radyoopak platin ve paslanmaz çelikten yapılmış 0,30 mm (0,012 
inç) çaplı bir distal sarmaldan oluşan 0,36 mm (0,014 inç) çaplı yönlendirilebilir bir 
kılavuz teldir. Sarmal kısmı kayganlık için hidrofilik bir materyalle kaplıdır. Sarmal ucunun 
distal 14 mm kısmı şekillendirilebilir. Distal kor tel nitinolden oluşur ve proksimal kısım 
paslanmaz çeliktir. Proksimal gövde kısmı politetrafloroetilen (PTFE) kaplıdır.

İÇİNDEKİLER

Tork Cihazı, İnsersiyon Aracı ve Şekillendirilebilir Mandrel ile bir Hidrofilik Kılavuz Tel.

KULLANMA ENDİKASYONLARI

Traxcess Kılavuz Tel, nöral ve periferal damar sistemi dahil genel intravasküler kullanım 
amaçlıdır. Kılavuz tel, diagnostik veya terapötik kateterlerin selektif yerleştirilmesini 
kolaylaştırmak üzere yönlendirilebilir. Cihazın koroner arterlerde kullanılması 
amaçlanmamıştır. 

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

Bu cihaz sadece anjiyografik ve girişimsel işlemlere aşina doktorlar tarafından 
kullanılmalıdır. Bu ürünü kullanmadan önce kullanma talimatını izlemek önemlidir.

Kılavuz tel, ünite ambalajı açık veya hasarlı olmadığı sürece steril, pirojenik olmayan bir 
şekilde sağlanır.

Kılavuz telin sadece bir kez kullanılması amaçlanmıştır. Cihazı tekrar sterilize etmeyin  
ve/veya tekrar kullanmayın. Kullanımdan sonra hastane ve/veya yerel hükümet 
politikasına göre atın. Ambalaj bozulmuş veya hasarlıysa kullanmayın.

Kılavuz teli kullanmadan önce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar açısından inceleyin 
ve bu durumlar gözlenirse atın.

Kılavuz tel floroskopi kılavuzluğu altında manipüle edilmelidir. Aşırı dirençle 
karşılaşıldığında direncin nedeni belirleninceye kadar kılavuz teli ilerletmeyin veya geri 
çekmeyin. Kılavuz teli döndürürken ucun tepkisini gözleyin ve uç sabit olduğunda aynı 
yönde üç kereden fazla çevirmekten kaçının. Kılavuz tel zarar görebileceğinden kılavuz 
tel ucunu bükmekten kaçının. 

ÖNLEMLER

İntravasküler işlemlerde sıklıkla kullanılan başka yardımcı cihazlar kullanılırken kılavuz 
tel uyumluluğunu doğrulayın. Doktor perkütan, intravasküler teknik ve bu işlemlerle 
ilişkili olası komplikasyonlara aşina olmalıdır. 

Kılavuz telin kaygan bir yüzeyi vardır ve distal platin sarmal kısmı kullanımdan önce 
ıslatılmalıdır.

Kılavuz teli kullanırken kazayla zarar verme riskini azaltmak için dikkatli olun. Kılavuz 
tel yüzeyini, kılavuz tel kaplamasına zarar verebilecek ve/veya kılavuz telin kayganlığını 
kaybetmesine neden olabilecek ilaçlar veya alkol gibi organik çözücülere maruz 
bırakmayın.

Kullanımdan önce, kılavuz tel ile kullanılacak herhangi bir diagnostik veya terapötik 
kateterin iç çapının kılavuz telin dış çapıyla uyumlu olduğunu doğrulayın.

Olası komplikasyonlar arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere şunlar vardır: damar 
veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giriş yerinde hematom, emboli, iskemi, 
intraserebral/intrakraniyal kanama, psödoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, ölüm ve 
trombus oluşumu.

Kılavuz telin zarar görmesinden veya ayrılmasından kaçınmak için aynı noktada tekrar 
tekrar bükmekten kaçının.

Kılavuz teli kıvrımlı damarlarda manipüle ederken kılavuz tele zarar vermekten kaçınmak 
için önlem alın. 

KULLANIM HAZIRLIĞI

Kılavuz teli çıkartmadan önce, dispenser tüp göbeğine takılı bir şırınga kullanarak 
dispenser tüp içinden heparinize salin geçirme yoluyla hidrofilik segmenti ıslatın (bakınız 
Şekil 1).

Kılavuz telin zarar görmesini önlemek için teli koruyucu kanal içinde yerinde tutan tel 
klipsini yavaşça çıkarın. Kılavuz teli dispenser tüpten çekerek yavaşça çıkarın. Dirençle 
karşılaşılırsa kılavuz tel dispenser tüpten kolayca çıkarılabilinceye kadar sıvı geçirme 
işlemini tekrarlayın. Kılavuz teli hasar görmediğinden emin olmak için iyice inceleyin.

Ucun şekillendirilmesi isteniyorsa, parmaklarınızı kullanarak veya ucu şekillendirilebilir 
mandrel etrafına gösterildiği gibi sararak (Şekil 2) istenen şekil elde edilinceye kadar 
distal ucu yavaşça eğin.

Şekil 1

Kılavuz tel distal ucu Dispenser tüp göbeği

Şekillendirilebilir mandrel

Dispenser tüp

Proksimal uç

Kılavuz tel

Tel tutucu

Şekil 2

KULLANMA TALİMATI

Kılavuz teli katetere yerleştirmeden önce, kateteri sıvıyla doldurmak ve kılavuz telin 
kateter içinde düzgün hareket etmesini sağlamak için kateter lümeninden heparinize 
salin geçirin. Kateter göbeğine bir hemostatik Y konektör takılıp, sıvı geçirme işlemini 
kolaylaştırmak için kullanılabilir.

Kılavuz telin distal kısmını kateter içine dikkatle yerleştirin ve ilerletin. Kılavuz tel distal 
ucunun bir Y adaptör içinden kateter göbeği içine insersiyonunu kolaylaştırmak için bir 
kılavuz tel İnsersiyon Aracı kullanılabilir. Distal ucu, kateterin distal ucuna yakın oluncaya 
kadar Hidrofilik Kılavuz Teli ilerletin. Konumu korumak için hemostatik Y konektörü 
yavaşça sıkın.

Tork cihazını kılavuz telin proksimal ucu üzerinden istenen konuma kaydırın. Döner 
topuzu sıkarak tork cihazını yerine sabitleyin. Tork cihazı döner topuz gevşetilip tekrar 
sıkılarak tekrar konumlandırılabilir. 

Damar sistemi içerisinde navigasyon sırasında hemostatik Y konektörü gevşetin ve 
damar seçmeyi kolaylaştırmak üzere tork cihazını iki yönden birinde çevirerek kılavuz 
teli ilerletin ve çevirin. Kateter navigasyonuna yardımcı olması için kılavuz teli ilerletirken 
hafifçe çevirin.

Kullanım arasında kılavuz teli heparinize salin dolu bir kapta yıkayın, steril ıslak gazlı bez 
ile yavaşça silin ve kullanıma kadar hidrofilik yüzeyi ıslak tutmak için heparinize salin 
dolu bir kaba veya içinden sıvı geçirilmiş bir dispenser tüpe yerleştirin.

SAKLAMA

Saklama sırasında su, güneş ışığı, aşırı sıcaklıklar ve yüksek neme maruz kalmasından 
kaçının. Kılavuz teli kontrollü oda sıcaklığında saklayın. Cihaz raf ömrü için ürün etiketine 
bakınız. Cihazı etikette belirtilen raf ömründen sonra kullanmayın. 

MATERYALLER

Kılavuz tel lateks veya PVC materyaller içermez.

GARANTİ

MicroVention, Inc. bu cihazın tasarım ve üretiminde makul özenin gösterildiğini garanti 
eder. Bu garanti herhangi bir satılabilirlik veya uygunluk zımni garantisi dahil ama 
bunlarla sınırlı olmamak üzere kanunen veya başka şekillerde açık veya zımni ve burada 
açık olarak belirtilmeyen tüm diğer garantilerin yerinedir ve bunları hariç bırakır. Cihazın 
kullanımı, saklanması, temizliği ve sterilizasyonunun yanı sıra, hasta, tanısı, tedavisi ve 
cerrahi işlemle ilgili faktörler ve MicroVention’ın kontrolü dışındaki diğer konular cihazı ve 
kullanımından elde edilen sonuçları doğrudan etkiler. MicroVention’ın bu garanti altındaki 
yükümlülüğü bu cihazın tamiri veya değiştirilmesiyle sınırlıdır ve MicroVention bu cihazın 
kullanımından doğrudan veya dolaylı olarak doğan herhangi bir arızi veya sonuçsal 
zarar, ziyan veya masraftan yükümlü olmayacaktır. MicroVention bu cihazla ilgili olarak 
başka herhangi bir ek yükümlülük veya sorumluluk üstlenmez ve başkasının kendi adına 
üstlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanılan, tekrar işleme konan veya tekrar 
sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk üstlenmez ve böyle bir cihaz ile ilgili olarak 
satılabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sınırlı olmamak üzere açık veya 
zımni hiçbir garanti vermez. 

Ücretler, spesifikasyonlar ve sağlanan modeller haber verilmeden değiştirilebilir. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tüm hakları saklıdır.

MicroVention, Terumo Medical Corporation’ın tümüyle sahip olduğu bir yan kuruluştur.

Korean/한국어Korean/한국어
TraxcessTraxcess™™ 가이드와이어 가이드와이어

사용 지침사용 지침

장치 설명장치 설명

Traxcess 가이드와이어는 방사선 비투과성 백금과 스테인레스강으로 구성된 0.012" 
(0.30 mm) 직경 원위 코일이 있는 0.014" (0.36 mm) 직경조종가능 가이드와이어입니다. 
코일 부분은 매끄럽도록 친수 물질로 코팅되어 있습니다. 코일 팁의 원위 14 mm 는 성형 
가능합니다. 원위 코어 와이어는 니티놀로 되어 있으며, 근위 부분은 스테인레스강으로 되어 
있습니다. 근위 샤프트 부분은 폴리테트라플루오로에틸렌(PTFE)으로 코팅되어 있습니다.

내용물내용물

회전 장치, 삽입 도구 및 성형 맨드렐이 있는 친수성 가이드와이어 1개.

사용 지침사용 지침

Traxcess 가이드와이어는 신경 및 말초 혈관계를 포함하여 일반적인 혈관내 용도로 
사용합니다. 가이드와이어는 진단용 또는 치료용 카테터의 선택적 배치가 용이하도록 조종할 
수 있습니다. 이 장치는 관상 동맥에서는 사용할 수 없습니다. 

알려진 금기사항은 없습니다.

경고경고

이 장치는 혈관조영술과 중재적 시술에 대해 잘 알고 있는 의사만 사용해야 합니다. 이 제품을 
사용하기 전에 사용 지침을 준수하는 것이 중요합니다.

가이드와이어는 포장이 개봉되어 있거나 손상되어 있지 않은 한 멸균 상태이며 
비발열성입니다.

가이드와이어는 일회용입니다. 장치를 재살균하거나 재사용하지 마십시오. 사용 후에는 
병원 및/또는 지역 정부 정책에 따라 처리하십시오. 포장이 파손 또는 손상된 경우 사용하지 
마십시오.

사용 전에 이상이 있거나 손상이 있는지 가이드와이어를 검사하고 이상이나 손상이 발견되면 
폐기하십시오.

가이드와이어는 투시 검사 하에 조작해야 합니다. 과도한 저항이 생기면 저항의 원인을 
알아낼 때까지 가이드와이어를 삽입하거나 빼지 마십시오. 가이드와이어를 돌릴 때 팁 반응을 
관찰하고 팁이 고정되어 있을 때 같은 방향으로 3번 이상 돌리지 마십시오. 가이드와이어가 
손상될 수 있으므로 가이드와이어 팁이 비틀리지 않도록 하십시오.

주의사항주의사항

혈관내 시술에서 흔히 사용되는 다른 보조 장치를 사용하는 경우 가이드와이어 호환성을 
확인하십시오. 의사는 반드시 경피, 혈관내 기술 및 시술에 관련된 발생가능한 합병증에 대해 
잘 알고 있어야 합니다.

가이드와이어는 미끄러운 표면으로 되어 있으며 백금 원위 코일 부분은 사용 전에 적셔야 
합니다.

우발적으로 손상을 주지 않도록가이드와이어를 조심해서 다루십시오. 가이드와이어 코팅에 
손상을 주며/주거나 가이드와이어가 덜 미끄러워질 수 있으므로 가이드와이어 표면을 알코올 
같은 유기 용매 또는 약물에 노출시키지 마십시오.

사용 전에 가이드와이어와 병용할 진단용 또는 치료용 카테터의 내경이 가이드와이어의 
외경에 적합한지 확인하십시오.

발생 가능한 합병증에는 다음의 증상이 포함되나 이에 제한되지는 않습니다: 혈관 또는 
동맥류 천공, 혈관 경련, 삽입 부위의 혈종, 색전증, 허혈, 뇌내/두개내 출혈, 가동맥류, 발작, 
뇌졸중, 감염, 사망 및 혈전증 형성.

가이드와이어가 손상되거나 분리되지 않도록 같은 지점을 반복해서 구부리지 않도록 
하십시오.

사행 혈관계에서 가이드와이어를 조작하는 경우, 가이드와이어가 손상되지 않도록 
주의하십시오.

사용 준비사용 준비

가이드와이어를 제거하기 전에, 디스펜서 튜브 허브에 부착되어 있는 주사기를 사용하여 
헤파린 첨가 식염수로 디스펜서 튜브를 씻어내어 친수성 부분을 적시십시오(그림 1 참조).

가이드와이어에 손상이 가지 않도록, 와이어를 보호용 트랙의 제자리에 고정시키는 와이어 
클립을 부드럽게 제거하십시오. 디스펜서 튜브로부터 가이드와이어를 부드럽게 잡아당겨 
빼십시오. 저항이 느껴지면, 가이드와이어를 디스펜서 튜브에서 쉽게 뺄 수 있을 때까지 세척 
절차를 반복하십시오. 가이드와이어가 손상되지 않았는지 확인하기 위해 가이드와이어를 
철저히 검사하십시오.

팁 성형이 필요하면, 원하는 모양이 될 때까지 손가락으로 원위 팁을 부드럽게 구부리거나 
또는 그림과 같이 (그림 2) 팁을 성형 맨드렐에 감으십시오.

그림 1그림 1

가이드와이어 원위 팁 디스펜서 튜브 허브

성형 맨드렐

디스펜서 튜브

근위 끝

가이드와이어

와이어 홀더

그림 2그림 2

사용 방법사용 방법

가이드와이어를 카테터에 삽입하기 전에, 카테터가 준비되고 카테터 내에서 가이드와이어의 
움직임이 부드럽도록 카테터 내강을 헤파린 첨가 식염수로 씻어내십시오. 세척 과정이 
용이하도록 지혈 Y-커넥터를 카테터 허브에 부착하여 사용할 수 있습니다.

가이드와이어의 원위 부분을 카테터 안으로 조심스럽게 삽입하고 밀어넣으십시오. 
가이드와이어 원위 팁이 Y-어댑터를 통과하여 카테터 허브로 삽입되는 것을 돕기 위해 
가이드와이어 삽입 도구를 사용할 수 있습니다. 원위 팁이 카테터의 원단에 인접할 때까지 
친수성 가이드와이어를 삽입하십시오. 위치 유지를 위하여 지혈 Y-커넥터를 부드럽게 
조이십시오.

가이드와이어의 근단 위로 회전 장치를 원하는 위치까지 밀어넣으십시오. 회전 놉을 조여서 
회전 장치를 제자리에 고정하십시오. 회전 장치의 위치는 회전 놉을 느슨하게 하고 다시 
조여서 다시 조정할 수 있습니다. 

혈관 내 이동 중, 혈관 선택을 용이하게 하려면 지혈 Y-커넥터를 느슨하게 하고, 
가이드와이어를 삽입하여 회전 장치를 양쪽 방향 중 한 방향으로 돌려 가이드와이어를 
회전시키십시오. 카테터 내에서 이동을 돕기 위해서, 가이드와이어를 삽입하면서 부드럽게 
돌리십시오.

사용하지 않을 때는, 헤파린 첨가 식염수가 들어 있는 그릇에서 가이드와이어를 헹구고 
멸균된 젖은 거즈로 부드럽게 닦고 나서 헤파린 첨가 식염수가 들어 있는 그릇 또는 씻어낸 
디스펜서 튜브에 넣어 두어 사용할 때까지 친수성 표면이 젖어 있도록 하십시오.

보관보관

보관 중 물, 햇빛, 극온 및 고습도에 노출되지 않도록 하십시오. 가이드와이어를 조절된 
실온에서 보관하십시오. 장치의 저장 수명을 확인하려면 제품 레이블을 참조하십시오. 표시된 
저장 수명이 지난 장치는 사용하지 마십시오.

재료재료

가이드와이어에는 라텍스나 PVC 물질이 들어 있지 않습니다.

보증보증

MicroVention, Inc. 은 본 장치의 설계 및 제조 과정에서 충분한 주의를 기울였음을 
보증합니다. 본 보증은, 여기 명시적으로 기재되지 않은 상품성 또는 적합성을 포함하되 이에 
국한되지 않는 묵시적 보증을 비롯하여, 법률에 의한 명시적 또는 묵시적, 기타 모든 보증을 
배제합니다. 장치의 취급, 보관, 세척 및 살균을 비롯하여 환자, 진단, 치료, 수술 및 기타 
MicroVention의 통제권 밖에 있는 다양한 요인들이 장치와 그 사용으로 인한 결과에 직접적인 
영향을 미칩니다. 본 보증에 따른 MicroVention의 의무는 본 장치의 수리 및 교체로 제한되며 
MicroVention은 본 장치 사용으로 인해 직접 또는 간접적으로 발생하는 부수적 또는 결과적 
손해, 손상 또는 비용에 대해 책임을 지지 않습니다. MicroVention은 본 장치와 관련된 추가적 
책임이 있는 것으로 간주하거나 다른 사람이 그렇게 간주하는 것을 인정하지 않습니다. 
MicroVention은 재사용, 재처리, 재살균된 장치에 대한 책임을 지지 않고 명시적 또는 묵시적 
보증을 하지 않으며, 여기에는 그러한 장치와 관련된 시장성 또는 그 사용의 적합성이 
포함되며 이에 국한되지 않습니다. 

가격, 사양 및 모델 사용 가능 여부는 사전 통보 없이 변경될 수 있습니다.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. 모든 저작권 보유.

MicroVention은 Terumo Medical Corporation의 전액출자 자회사입니다.
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Možni zapleti vključujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija 
ali anevrizma žil, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, ishemija, 
intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okužba, smrt ali 
nastanek tromba.

Ne prepogibati večkrat na istem mestu, da ne bi povzročili poškodbe ali ločevanja 
žičnatega vodila.

Bodite pazljivi, kadar vodite žičnato vodilo skozi vijugasto ožilje, da ne bi poškodovali 
žičnatega vodila. 

PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite žičnato vodilo, hidrirajte hidrofilni del, tako da zaščitni tulec sperete 
s heparinizirano fiziološko raztopino; uporabite brizgo, ki je pripeta na pesto zaščitnega 
tulca (glejte sliko 1).

Nežno odstranite sponko za žico, ki drži žico na mestu v zaščitni ovojnini, da bi preprečili 
poškodbo. Nežno odstranite žičnato vodilo, tako da ga potegnete iz zaščitnega tulca. Če 
začutite odpor, ponovite postopek spiranja, dokler žičnato vodilo ne zdrsne lepo ven iz 
zaščitnega tulca. Dobro preglejte žičnato vodilo in se prepričajte, da ni poškodovano.

Če želite oblikovati konico, jo nežno upognite s prsti ali pa namotajte okoli oblikovalne 
osi, kot je prikazano (Slika 2), dokler ne dosežete želene oblike.

Slika 1

Distalna konica žičnatega vodila Pesto zaščitnega tulca

Oblikovalna os

Zaščitni tulec

Proksimalni konec

Žičnato vodilo

Držalo za žico

Slika 2
 

NAVODILA ZA UPORABO

Preden vstavite žičnato vodilo v kateter, sperite svetlino katetra s heparinizirano 
fiziološko raztopino, da pripravite kateter in omogočite gladko gibanje žičnatega vodila 
v katetru. Hemostatski priključek oblike Y se lahko pripne na pesto katetra in uporabi za 
lažji postopek spiranja.

Previdno vstavite distalni del žičnatega vodila v kateter in ga potisnite naprej. Uporabite 
lahko uvajalno orodje žičnatega vodila za lažje vstavljanje distalne konice v priključek 
oblike Y in v pesto katetra. Potiskajte hidrofilno žičnato vodilo, dokler ni distalna konica 
blizu distalnega konca katetra. Previdno pričvrstite hemostatski priključek oblike Y, da 
ohranite položaj.

Nataknite navijalno napravo preko proksimalnega konca žičnatega vodila na želeno 
mesto. Z vrtljivim gumbom varno pričvrstite navijalno napravo na mesto. Navijalno 
napravo lahko premestite s sproščanjem in zategovanjem vrtljivega gumba. 

Med krmiljenjem v ožilju sprostite hemostatski priključek oblike Y ter potiskajte in 
vrtite žičnato vodilo z vrtenjem navijalne naprave v obe smeri za lažjo izbiro žile. Med 
potiskanjem nežno vrtite žičnato vodilo za lažje krmiljenje v katetru.

Med posamičnimi uporabami izperite žičnato vodilo v posodi s heparinizirano fiziološko 
raztopino ter ga nežno obrišite s sterilno mokro gazo, nato ga dajte v posodo s 
heparinizirano fiziološko raztopino ali v izpran zaščitni tulec, da hidrofilna površina ostane 
mokra do naslednje uporabe.

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, sončni svetlobi, izjemnim temperaturam ali visoki vlažnosti med 
shranjevanjem. Žičnato vodilo hranite pri nadzorovani sobni temperaturi. Glejte etiketo na 
pripomočku za rok trajanja. Ne uporabiti pripomočka po izteku roka trajanja. 

MATERIALI

Žičnato vodilo ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. jamči, da je bil ta pripomoček oblikovan in izdelan s primerno 
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izključuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno 
navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugače, 
vključno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajnosti ali 
ustreznosti. Rokovanje, shranjevanje, čiščenje in sterilizacija pripomočka, kakor tudi 
dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi 
zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na 
pripomoček in na izide uporabe pripomočka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega 
jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega pripomočka; podjetje MicroVention 
ni odgovorno za nikakršno nezgodno ali posledično izgubo, škodo ali strošek, ki 
neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomočka. Podjetje MicroVention 
ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge 
ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomočkom. Podjetje 
MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomočki, ki se ponovno 
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, 
eksplicitnih ali implicitnih, vključno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za 
namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomočkom. 

Cene, tehnični podatki in zahteve ter razpoložljivost modela se lahko spremenijo brez 
predhodnega obvestila. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridržane.

MicroVention je hčerinsko podjetje in v celoti v lasti podjetja Terumo Medical Corporation.
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Traxcess™导丝

使用说明

产品描述

Traxcess导丝是一种直径为0.36 mm（0.014英寸）的可控导丝，由一个远端直径为0.30 mm（0.012
英寸）以不透射铂和不锈钢制成的线圈组成。线圈部分涂有亲水材料，以便于润滑。线圈头的远端
14 mm范围是可以改变形状的。远端核心导丝由镍钛合金制成，近端部分由不锈钢制成。近端轴部
分带有聚四氟乙烯（PTFE）涂层。

包装内容

一条配带扭矩装置、插入工具和成形杆的亲水导丝。

适用范围

Traxcess导丝适用于一般性血管内用途，其中包括神经和外周血管系统。可以控制导丝方向，以便
选择性放置诊断性或治疗性导管。此装置不适用于冠状动脉。

尚不知有任何禁忌症。

警告

本装置只能由熟悉血管造影和介入性治疗的医生使用。使用本产品之前，必须遵循使用说明，这
一点很重要。

除非其包装已被打开或有破损，导丝供货时是无菌和无致热原的。

导丝只供一次性使用。此装置不得再次灭菌和/或重复使用。使用后，请按所在医院和/或当地政府法
规妥善处理本装置。如果装置包装有裂口或破损，请勿使用。

使用前，请检查导丝是否有任何不规则之处或破损。如果有不规则之处或破损则须废弃导丝。

应该在透视指引下操纵导丝。遇到过度阻力时，在确定阻力原因之前，不得推进或回退导丝。转动
导丝时须观察导丝头的反应，当导丝头静止不动时，不得朝同一方向转动三次以上。避免扭结导丝
头，因为这样可能会损坏导丝。

注意事项

使用血管内操作中常用辅助装置时，须确认导丝是否与这些装置兼容。医生必须熟悉经皮、血管内
技法和此操作的可能并发症。

导丝有润滑表面，使用前，必须湿润线圈的铂制远端部分。

操纵导丝时要格外小心，以减少发生意外损坏的机率。导丝表面不得接触有机溶剂，如酒精或药
物，因为这些有机溶剂可能会损坏导丝涂层和/或使导丝丧失润滑性。

使用前，须确认欲与导丝一起使用的任何诊断性或治疗性导管的内径与导丝的外径相兼容。

潜在的并发症包括但不限于：血管或动脉瘤穿孔、血管痉挛、穿刺部位血肿、栓塞、缺血、大脑内/
颅内血管出血、假性动脉瘤、癫痫、中风、感染、死亡和血栓形成。

避免在导丝同一位置处反复弯曲导丝，以免损坏或使导丝分离。

在扭曲的血管内操作导丝时，要格外小心，以免损坏导丝。

用前准备

取出导丝之前，将一支注射器连接到导丝护管轴座上（见图1），向导丝护管内注射肝素盐水，以
便湿润导丝的亲水部分。

为防止损坏导丝，轻轻地取下将导丝固定于保护圈架上的导丝夹。将导丝轻轻地从导丝护管中拉
出。如果遇到阻力，须重复冲洗操作，直至导丝可以从导丝护管中轻易取出为止。彻底检查导丝，
确保其无任何损坏。

如果需要改变导丝头形状，用手指轻轻地弯曲远端头，或在成形杆上缠绕导丝头（见图2），直至
获得所希望的形状为止。

图1

导丝远端头 导丝护管轴座

成形杆

导丝护管

近端

导丝

导丝架

图2

使用说明

在将导丝插入导管内之前，用肝素盐水冲洗导管腔，以便预先湿润导管，保证导丝在导管内自由移
动。可将一支Y形止血接头连接在导管轴座上，用于帮助冲洗过程。

小心地将导丝远端部分插入导管内，再推进。可以使用导丝插入工具，以有助于经Y形接头将导丝
远端头插入导管轴座内。推进亲水性导丝，直至其远端头接近导管远端为止。轻轻拧紧Y形止血接
头，以保持位置。

沿导丝近端滑动扭矩装置，至所希望的位置。拧紧旋转钮，将扭矩装置固定就位。可以松开再拧紧
旋转钮，以便调整扭矩装置位置。 

在血管系统内移动时，松开Y形止血接头，向左侧或右侧转动扭矩装置，推进和转动导丝，以便于选
择血管。为便于移动导管，可以在推进导丝时轻轻地转动导丝。

两次使用间期，在一盆肝素盐水中清洗导丝，再用湿润的无菌纱布轻轻擦拭，放在一盆肝素盐水中
或已被冲洗过的导丝护管中，以便亲水表面在使用之前继续保持湿润状态。

存放

存放时要避免接触水，避免日光照射，温度不得过高或过低，湿度不得过高。在受控室温下存放导
丝。装置的有效期参见产品标签。装置若超过标签注明的有效期，请勿使用。

材料

导丝不含乳胶或PVC材料。

保证

MicroVention公司保证，在此装置的设计和生产过程中采用了合理的审慎措施。此保证取代和排除所
有其它未在此处明确载列的保证，无论是依照法律或以其它方式表述或隐含的任何保证，包括但不
限于关于适销性或适用性的任何隐含保证。装置的搬运、存放、清洁和灭菌，以及与患者、诊断、
治疗、手术操作和其它非MicroVention所能控制的事项有关的其它因素均可能直接影响装置及其使用
效果。在此保证下，MicroVention的义务只限于维修或更换此装置。MicroVention对使用此装置而直
接或间接造成的任何偶然的或后果性的损失、损害或花费概不负责。MicroVention既不承担也不授权
任何其它人承担与此装置有关的任何其它或额外的法律义务或责任。MicroVention对于重新使用、重
新处理或再灭菌的装置不承担任何法律义务，也不对此类装置做任何明示或隐含保证，包括但不限
于关于可销售性或预定用途适用性的任何明示或隐含保证。

价格、规格和现有型号可能会有改变，恕不另行通知。

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. 保留所有权利。

MicroVention是Terumo Medical公司的独资下属公司。

Bulgarian/Български
Метален водач Traxcess™

Указания за употреба
ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО

Металният водач Traxcess е направляем метален водач с диаметър 0,36 мм (0,014 
инча), състоящ се от дистална спирала с диаметър 0,30 мм (0,012 инча), която е 
направена от рентгенпозитивна платина и неръждаема стомана. Спираловидната 
част е покрита с хидрофилен материал за хлъзгавост. Дисталните 14 мм от върха 
на спиралата могат да бъдат профилирани. Дисталната част на жилото на металния 
водач се състои от нитинол, а проксималната част е от неръждаема стомана. 
Проксималната част на тялото е покрита с политетрафлуороетилен (ПТФЕ). 

СЪДЪРЖАНИЕ
Един хидрофилен метален водач с устройство за усукване, инструмент за поставяне 
и мандрен за профилиране. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Металният водач Traxcess е предназначен за обща интраваскуларна употреба 
включително в съдовете, кръвоснабдяващи нервите и периферните съдове. 
Металният водач може да бъде направляван, за да улесни селективното поставяне 
на диагностични или терапевтични катетри. Това устройство не е предназначено за 
употреба в коронарни артерии. 
Не са известни противопоказания. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Устройството трябва да се използва само от лекари, запознати с ангиографските 
и интервенционалните процедури. Важно е да се спазват указанията за употреба 
преди използването на този продукт. 
Металният водач се доставя стерилен и апирогенен, освен ако опаковката на 
устройството не е отворена или повредена. 
Металният водач е предназначен само за еднократна употреба. Не стерилизирайте 
повторно и/или не използвайте повторно устройството. След употреба изхвърлете 
съгласно политиката на болницата и/или местните власти. Не използвайте, ако 
опаковката е нарушена или повредена. 
Преди употреба прегледайте металния водач за дефекти или увреждания и, ако 
бъдат забелязани такива, го изхвърлете. 
Металният водач трябва да се управлява под флуороскопски контрол. Когато бъде 
срещнато прекомерно съпротивление, не придвижвайте напред и не изтегляйте 
металния водач, докато не бъде установена причината за съпротивлението. 
Наблюдавайте поведението на върха, когато завъртате металния водач и 
избягвайте завъртане в една и съща посока повече от три пъти, когато върхът е 
неподвижен. Избягвайте прегъване на върха на металния водач, тъй като металният 
водач може да се повреди. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Проверете съвместимостта на металния водач, когато използвате други 
спомагателни устройства, използвани често при интраваскуларна процедура. 
Лекарят трябва да е запознат с перкутантната интраваскуларна техника и 
възможните усложнения, свързани с процедурата. 
Металният водач има хлъзгава повърхност, а дисталната платинена част на 
спиралата трябва да се овлажни преди употреба. 
Работете внимателно с металния водач, за да намалите риска от случайна повреда. 
Не излагайте повърхността на металния водач на органични разтворители, като 
например алкохол или лекарства, които могат да увредят покритията на металния 
водач и/или да станат причина металният водач да изгуби своята хлъзгавост. 
Преди употреба се уверете, че вътрешните диаметри на всички диагностични или 
терапевтични катетри, които ще бъдат използвани с металния водач, са съвместими 
с диаметъра на металния водач. 
Потенциалните усложнения включват, но не се ограничават до: перфорация на 
съд или на аневризма, вазоспазъм, хематома в мястото на проникване, емболия, 
исхемия, интрацеребрален/интракраниален кръвоизлив, псевдоаневризма, 
припадък, мозъчен инсулт, инфекция, смърт и образуване на тромб. 
Избягвайте многократно огъване в една и съща точка, за да избегнете увреждане 
или отделяне на металния водач. 
Внимателно придвижвайте металния водач в нагънатите кръвоносни съдове, за да 
избегнете увреждането му. 

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
Преди да извадите металния водач овлажнете хидрофилния сегмент чрез 
промиване с хепаринизиран физиологичен разтвор през предпазната обвивка, като 
използвате спринцовката, прикрепена към втулката на предпазната обвивка (виж 
Фигура 1). 
За да предотвратите увреждане на металния водач, внимателно свалете металната 
щипка, която придържа металния водач в предпазния канал. Внимателно извадете 
металния водач, като го издърпате от предпазната обвивка. Ако бъде срещнато 
съпротивление, повторете процедурата за промиване, докато металният водач може 
лесно да се извади от предпазната обвивка. Проверете старателно металния водач, 
за да се уверите, че не е повреден. 
Ако е необходимо профилиране на върха, внимателно огънете дисталния връх с 
пръсти или като увиете върха около мандрена за профилиране, както е показано 
(Фигура 2), докато бъде постигнат желаният профил. 

Фигура 1

Дистален връх на металния водач Втулка на предпазната обвивка

Мандрен за профилиране

Предпазна обвивка

Проксимален край

Метален водач

Държач на водач

Фигура 2

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Преди въвеждане на металния водач в катетъра промийте лумена на катетъра с 
хепаринизиран физиологичен разтвор, за да подготвите катетъра и да осигурите 
плавно придвижване на металния водач в катетъра. Към втулката на катетъра може 
да бъде прикрепен хемостатичен Y-орбазен конектор и да бъде използван, за да 
улесни процеса на промиване. 
Внимателно вкарайте дисталната част на металния водач в катетъра и го 
придвижете напред. Може да бъде използван инструмент за въвеждане на металния 
водач, за да улесни въвеждането на дисталния връх на металния водач през 
Y-образния адаптер и във втулката на катетъра. Придвижете напред хидрофилния 
метален водач, докато дисталният връх достигне близо до дисталния край на 
катетъра. Леко затегнете хемостатичния Y-образен конектор, за да задържите това 
положение. 
Плъзнете устройството за усукване над проксималния край на металния водач до 
желаното място. Закрепете неподвижно устройството за усукване чрез затягане 
на въртящия се бутон. Устройството за усукване може да бъде преместено чрез 
разхлабване и повторно затягане на въртящия се бутон. 
По време на придвижването в съдовете разхлабете хемостатичния Y-образен 
конектор, придвижете напред и завъртете металния водач чрез завъртане на 
устройството за усукване в която и да е от двете посоки, за да улесните избора 
на кръвоносен съд. За да улесните придвижването на катетъра, леко завъртете 
металния водач, докато го придвижвате напред. 
Когато не използвате металния водач, промийте го в съд с хепаринизиран 
физиологичен разтвор, избършете го със стерилна влажна марля и го поставете в 
съд с хепаринизиран разтвор или промита предпазна обвивка, за да поддържате 
хидрофилната повърхност влажна до следващата употреба. 

СЪХРАНЕНИЕ
По време на съхранение избягвайте излагане на вода, слънце, прекалено ниски/
високи температури и висока влажност. Съхранявайте металния водач при 
контролирана стайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годност на 
устройството. Не използвайте устройството след посочения срок на годност. 

МАТЕРИАЛИ
Металният водач не съдържа латекс или ПВЦ материали. 

ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че това устройство е проектирано и произведено 
достатъчно старателно. Тази гаранция заменя и изключва всички други гаранции, 
които не са изрично изложени тук, изрични или косвени според действащото 
законодателство или изразени по друг начин, включително, но не ограничени 
до всякакви косвени гаранции за продаваемост или пригодност. Работата с 
устройството, съхранението, почистването и стерилизацията му, както и други 
фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургичната процедура и 
други такива, извън контрола на MicroVention, пряко въздействат на устройството 
и резултатите, получени от употребата му. Задължението на MicroVention по тази 
гаранция се ограничава до ремонт или замяна на това устройство и MicroVention 
не носи отговорност за каквито и да са случайни или косвени загуби, вреди или 
разходи, произтичащи пряко или косвено от употребата на това устройство. 
MicroVention нито поема, нито упълномощава което и да е друго лице да поема от 
нейно име каквато и да е друга или допълнителна отговорност или задължение във 
връзка с това устройство. MicroVention не поема никаква отговорност по отношение 
на устройства, използвани повторно, обработени повторно и стерилизирани 
повторно, и не дава никакви гаранции, изрични или косвени включително, но не 
ограничени до продаваемост или пригодност за предназначената употреба, по 
отношение на такова устройство. 
Цените, спецификациите и наличността на модели подлежат на промяна без 
предупреждение. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Всички права запазени. 
MicroVention е изцяло притежавано подразделение на Terumo Medical Corporation. 

Croatian/Hrvatski
Traxcess™ žica vodilica

Upute za uporabu
OPIS UREĐAJA

Traxcess žica vodilica je upravljiva žica vodilica promjera 0,36 mm (0,014") koja se 
sastoji od distalne zavojnice promjera 0,30 mm (0,012") napravljene od platine 
nepropusne za rentgensko zračenje i nehrđajućeg čelika. Zavojnični dio je presvučen 
hidrofilnim materijalom radi podmazivanja. Distalnih 14 mm vrha zavojnice se mogu 
oblikovati. Distalna sržna žica je napravljena od nitinola, a proksimalni dio od 
nehrđajućeg čelika. Proksimalna osovinska sekcija je presvučena politetrafluoroetilenom 
(PTFE). 

SADRŽAJ

Jedna hidrofilna žica vodilica s obrtnim uređajem, sredstvom za umetanje i alatkom za 
oblikovanje. 

INDIKACIJE ZA UPORABU

Traxcess žica vodilica je namijenjena za opću intravaskularnu uporabu, uključujući 
periferno krvožilje i krvožilje živčanog sustava. Žicom vodilicom se upravlja kako bi 
se olakšalo točno namještanje dijagnostičkih ili terapijskih katetera. Ovaj uređaj nije 
namijenjen uporabi u koronarnim arterijama. 

Nema znanih kontraindikacija. 

UPOZORENJA

Ovaj uređaj smiju koristiti samo liječnici koji poznaju angiografske i intervencijske 
procedure. Važno je slijediti upute za uporabu prije korištenja ovog proizvoda. 

Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno, žica vodilica je sterilna i nepirogena. 

Žica vodilica je namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i ne 
upotrebljavajte uređaj višekratno. Nakon uporabe, zbrinite uređaj u skladu s propisima 
bolnice i/ili lokalne vlasti. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili oštećeno. 

Prije uporabe, provjerite ima li na žici vodilici kakvih nepravilnosti i oštećenja, te je bacite 
ako ih ima. 

Žicom vodilicom treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed 
i ne povlačite natrag žicu vodilicu ako naiđete na jak otpor sve dok ne ustanovite 
razlog otpora. Vodite računa o odgovoru vrha kad zakrećete žicu vodilicu i izbjegavajte 
zakretanje u istom smjeru više od tri puta kada vrh miruje. Izbjegavajte zavrtanje vrha 
žice vodilice jer može doći do njezina oštećenja. 

MJERE OPREZA

Provjerite je li žica vodilica kompatibilna s drugim pomoćnim uređajima koji se obično 
upotrebljavaju u intravaskularnoj proceduri. Liječnik mora poznavati perkutanu 
intravaskularnu tehniku te moguće komplikacije povezane s tom procedurom. 

Žica vodilica ima podmazanu površinu i distalnu sekciju s platinskom zavojnicom treba 
hidrirati prije uporabe. 

U rukovanju žicom vodilicom budite pažljivi, kako biste smanjili mogućnost slučajnog 
oštećenja. Ne izlažite površinu žice vodilice organskim otapalima poput alkohola ili 
lijekova, koji mogu oštetiti premaze žice vodilice i/ili uzrokovati gubitak podmazanosti. 

Prije uporabe, provjerite je li unutarnji promjer bilo kojeg dijagnostičkog ili terapijskog 
katetera koji će se koristiti sa žicom vodilicom kompatibilan s vanjskim promjerom žice 
vodilice. 

Moguće komplikacije uključuju no nisu ograničene na: perforacija krvne žile ili 
aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvođenja, embolija, ishemija, 
intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, epileptički napadaj, moždani 
udar, infekcija, smrt i stvaranje tromba. 

Izbjegavajte višekratno savijanje na istom mjestu kako biste izbjegli oštećenje ili 
razdvajanje žice vodilice. 

Budite oprezni tijekom manipulacije žicom vodilicom u zavojitom krvožilju kako biste 
izbjegli oštećenje žice vodilice. 

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije no što uklonite žicu vodilicu, navlažite hidrofilni segment ispiranjem heparinizirane 
fiziološke otopine kroz distribucijsku cijev, koristeći štrcaljku pričvršćenu na spoj 
distribucijske cijevi (vidi Sliku 1). 

Kako bi ste spriječili oštećenje žice vodilice, pažljivo uklonite kvačicu koja drži žicu na 
mjestu na zaštitnoj tračnici. Pažljivo izvadite žicu vodilicu povlačeći je iz distribucijske 
cijevi. Ako naiđete na otpor, ponovite ispiranje sve dok se žica vodilica ne može lagano 
izvaditi iz distribucijske cijevi. Temeljito pregledajte žicu vodilicu kako biste bili sigurni 
da nije oštećena. 

Ako je potrebno oblikovati vrh, pažljivo savijte distalni vrh prstima ili ovijajući vrh oko 
alatke za oblikovanje kao što je pokazano (Slika 2), sve dok ne postignete željeni oblik. 

Slika 1

Distalni vrh žice vodilice Spoj distribucijske cijevi

Alatka za oblikovanje

Distribucijska cijev

Proksimalni kraj

Žica vodilica

Držač žice

Slika 2

UPUTE ZA UPORABU

Prije no što žicu vodilicu umetnete u kateter, isperite lumen katetera hepariniziranom 
fiziološkom otopinom kako biste pripremili kateter i osigurali glatki prolaz žice vodilice 
unutar katetera. Hemostatska Y-spojnica se može pričvrstiti na spoj za katetere i koristiti 
za olakšanje ispiranja. 

Pažljivo umetnite distalnu sekciju žice vodilice u kateter i potisnite naprijed. Sredstvo 
za umetanje žice vodilice se može upotrijebiti da se olakša umetanje distalnog vrha 
žice vodilice kroz Y-spojnicu u spoj za katetere. Potisnite hidrofilnu žicu vodilicu dok 
se distalni vrh ne nađe blizu distalnog kraja katetera. Pažljivo pritegnite hemostatsku 
Y-spojnicu kako biste zadržali položaj. 

Navucite obrtni uređaj preko proksimalnog kraja žice vodilice do željene lokacije. 
Pričvrstite obrtni uređaj stezanjem rotirajućeg dugmeta za podešavanje. Obrtni uređaj 
se može premjestiti tako da se rotirajuće dugme za podešavanje olabavi pa ponovno 
pritegne. 

Tijekom navigacije u krvožilju, olabavite hemostatsku Y-spojnicu te potisnite i rotirajte 
žicu vodilicu okretanjem obrtnog uređaja u bilo kojem od smjerova kako biste olakšali 
odabir krvne žile. Kako biste pomogli navigaciji katetera, pažljivo rotirajte žicu vodilicu 
dok se pomiče naprijed. 

Između uporaba, isperite žicu vodilicu u posudi koja sadrži hepariniziranu fiziološku 
otopinu, pažljivo je obrišite sterilnom mokrom gazom i stavite u posudu s 
hepariniziranom fiziološkom otopinom ili u distribucijsku cijev ispranu hepariniziranom 
fiziološkom otopinom, kako bi se hidrofilna površina održala vlažnom do uporabe. 

ČUVANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunčevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj 
vlažnosti prilikom skladištenja. Čuvajte žicu vodilicu na kontroliranoj sobnoj temperaturi. 
Rok trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uređaj po isteku roka trajanja. 

MATERIJALI

Žica vodilica ne sadrži lateks ili PVC materijale. 

JAMSTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uređaj brižno dizajniran i proizveden. Ovo se 
jamstvo nalazi umjesto i isključuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izričito navedena, 
bilo da su izričito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi način, uključujući, no ne 
i ograničavajući se na, bilo koja implicirana jamstva koja se tiču prodajne vrijednosti 
ili ispravnosti. Rukovanje, čuvanje, čišćenje i sterilizacija uređaja, te čimbenici koji 
se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kiruršku proceduru te druge stvari izvan 
kontrole kompanije MicroVention izravno utječu na uređaj i na rezultate postignute 
njegovim korištenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograničena 
na popravak ili zamjenu ovog uređaja. MicroVention neće biti odgovorna za bilo kakav 
slučajni ili značajni gubitak, oštećenje ili trošak direktno ili indirektno izazvan korištenjem 
ovog uređaja. MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u svezi 
s ovim uređajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost. 
MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu uređaja koji su višekratno korišteni, 
preuređeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izričita ili implicirana, 
uključujući, no ne i ograničavajući se na, ona koje se tiču prodajne vrijednosti i 
ispravnosti takvih uređaja za namjeravanu uporabu. 

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog 
upozorenja. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava pridržana. 

MicroVention je poduzeće u punom vlasništvu Terumo Medical Corporation. 

Czech/Česky
Vodicí drát Traxcess™

Návod k použití
POPIS ZAŘÍZENÍ

Vodicí drát Traxcess je řiditelný vodicí drát o průměru 0,36 mm (0,014") s distální 
spirálou o průměru 0,30 mm (0,012") vyrobenou z rentgenokontrastní platiny a nerezové 
oceli. Část se spirálou je potažena hydrofilním materiálem pro zajištění lubrikace. Distální 
hrot spirály je v délce 14 mm tvarovatelný. Distální jádrový drát je z nitinolu a proximální 
část je z nerezové oceli. Proximální část rukojeti je potažená polytetrafluoroetylénem 
(PTFE).

OBSAH

Jeden hydrofilní vodicí drát s otáčecím mechanismem, zaváděcí nástroj a tvarovací 
vřeteno.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Vodicí drát Traxcess je určený pro všeobecné intravaskulární použití, včetně mozkového 
a periferního cévního řečiště. Vodicí drát je řiditelný pro usnadnění selektivního umístění 
diagnostických nebo terapeutických katetrů. Toto zařízení není určené k použití v 
koronárních artériích. 

Žádné kontraindikace nejsou známy.

VÝSTRAHY

Toto zařízení smějí používat pouze lékaři obeznámení s angiografickými a intervenčními 
výkony. Při používání produktu je důležité dodržovat návod k použití.

Vodicí drát se dodává sterilní a nepyrogenní, pokud balení nebylo otevřeno nebo poškozeno.

Vodicí drát je určen jen na jednorázové použití. Zaříení neresterilizujte ani nepoužívejte 
opakovaně. Po použití zlikvidujte v souladu s pravidly nemocnice nebo místních orgánů. 
Nepoužívejte, pokud je obal porušený nebo poškozený.

Před použitím vodicí drát zkontrolujte, zda na něm nejsou patrny nepravidelnosti či 
poškození, v takovém případě ho zlikvidujte.

S vodicím drátem je nutné manipulovat pod skiaskopickým naváděním. Pokud narazíte 
na nadměrný odpor, neposouvejte ani nevytahujte vodicí drát, aniž byste nejprve odhalili 
jeho příčinu. Při otáčení vodicího drátu sledujte reakci hrotu a pokud se hrot nepohybuje, 
neotáčejte jím více než třikrát ve stejném směru. Zabraňte zauzlení hrotu vodicího drátu, 
protože by mohlo dojít k poškození vodicího drátu. 

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Jestliže používáte jiná doplňková zařízení běžně používaná při intravaskulárních 
výkonech, ověřte kompatibilitu vodicího drátu. Lékař musí být obeznámen s perkutánní 
intravaskulární technikou a možnými komplikacemi spojenými s výkonem. 

Vodicí drát má lubrikovaný povrch a část s distální platinovou spirálou se před použitím 
musí zvlhčit.

Při manipulaci s vodicím drátem postupujte opatrně, aby se snížila pravděpodobnost 
náhodného poškození. Povrch vodicího drátu nevystavujte organickým rozpouštědlům, 
např. alkoholu nebo lékům, protože by mohlo dojít k poškození povlaku vodicího drátu a 
ztrátě jeho kluzkosti.

Před použitím ověřte, zda vnitřní průměr diagnostického nebo terapeutického katetru, 
který bude použit s vodicím drátem, je kompatibilní s vnějším průměrem vodicího drátu.

K potenciálním komplikacím patří kromě jiného: perforace cév nebo aneuryzmy, 
vazospasmy, hematom v místě vstupu, embólie, ischemie, intracerebrální nebo 
intrakraniální krvácení, pseudoaneuryzmy, záchvat, cévní mozková příhoda, infekce, 
vytvoření trombu a smrt.

Aby nedošlo k poškození nebo oddělení vodicího drátu, neohýbejte ho opakovaně ve 
stejném místě.

Při manipulaci ve vinutém cévním řečišti postupujte opatrně, aby nedošlo k poškození 
vodicího drátu. 

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ

Před vyjmutím vodicího drátu zvlhčete hydrofilní segment propláchnutím 
haparinizovaným fyziologickým roztokem přes dispenzní hadičku s pomocí stříkačky 
připojené k ústí dispenzní hadičky (viz obr. 1).

Aby nedošlo k poškození vodicího drátu, drátěnou svorku, která udržuje drát na místě 
v ochranné drážce, odstraňujte s opatrností. Vodicí drát vyndejte opatrně vytažením 
z dispenzní hadičky. Jestliže narazíte na odpor, opakujte proces proplachování, 
dokud vodicí drát nepůjde z dávkovací hadičky snadno vytáhnout. Pečlivě vodicí drát 
zkontrolujte, zda není poškozený.

Potřebujete-li tvarovat hrot, jemně ohněte distální hrot prsty nebo navinutím kolem 
tvarovacího vřetena podle vyobrazení (obr. 2), až dosáhnete žádaného tvaru.

Obrázek 1

Distální hrot vodicího drátu Ústí dispenzní hadičky

Tvarovací vřeteno

Dispenzní hadička

Proximální konec

Vodicí drát

Držák drátu

Obrázek 2

NÁVOD K POUŽITÍ

Před vložením vodicího drátu do katetru propláchněte lumen katetru heparinizovaným 
fyziologickým roztokem. Takto připravený katetr umožní hladký pohyb vodicího drátu 
v katetru. K ústí katetru můžete připojit hemostatický konektor tvaru Y pro usnadnění 
procesu proplachování.

Opatrně vložte distální část vodicího drátu do katetru a posunujte jej vpřed. Pro 
usnadnění vkládání distálního hrotu přes adaptér tvaru Y a do ústí katetru můžete použít 
nástroj pro vkládání vodicího drátu. Posunujte hydrofilní vodicí drát, až se jeho distální 
hrot přiblíží k distálnímu konci katetru. Jemně utahujte hemostatický konketor tvaru Y, 
abyste ho udrželi ve správné poloze.

Otáčecí mechanismus nasuňte přes proximální konec vodicího drátu do žádané polohy. 
Otáčecí mechanismus zajistěte utažením otočného knoflíku. Otáčecí mechanismus je 
možné přemístit tak, že uvolníte a znovu utáhnete otočný knoflík. 

Při navigaci v cévním řečišti uvolněte hemostatický konektor tvaru Y a posunujte a 
otáčejte vodicí drát otáčením otáčecího mechanismu libovolným směrem pro usnadnění 
výběru cévy. Jemné otáčení vodicího drátu při posunu vpřed pomáhá při navigaci katetru.

V době mezi použitím opláchněte vodicí drát v lázni heparinizovaného fyziologického 
roztoku, jemně ho otřete sterilním vlhkým gázem a vložte ho do lázně heparinizovaného 
fyziologického roztoku nebo do propláchnuté dispenzní hadičky, aby hydrofilní povrch 
zůstal vlhký až do použití.

SKLADOVÁNÍ

Při skladování nevystavujte vodě, slunečnímu světlu, extrémním teplotám a vysoké 
vlhkosti. Vodicí drát skladujte při kontrolované pokojové teplotě. Doba skladovatelnosti 
je uvedena na štítku výrobku. Zařízení nepoužívejte po uplynutí doby skladovatelnosti 
uvedené na štítku. 

MATERIÁLY

Vodicí drát neobsahuje latex ani PVC.

ZÁRUKA

Společnost MicroVention, Inc. zaručuje, že zařízení bylo navrženo a vyrobeno s 
vynaložením přiměřené péče. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny ostatní záruky, 
které zde nejsou výslovně uvedeny, výslovné či odvozené, dané zákonem či jinak, 
zahrnující, ale ne omezené na jakékoli předpokládané záruky obchodovatelnosti nebo 
způsobilosti. Manipulace, skladování, čištění a sterilizace zařízení i faktory týkající 
se pacienta, diagnózy, léčby, chirurgického zákroku a další aspekty mimo kontrolu 
společnosti MicroVention mají přímý vliv na zařízení a výsledky jeho používání. Závazky 
společnosti MicroVention v rámci této záruky jsou omezeny na opravu nebo výměnu 
tohoto zařízení a společnost MicroVention nepřebírá zodpovědnost za žádnou náhodnou 
nebo následnou ztrátu, škodu či výdaje vzniklé přímo nebo nepřímo použitím tohoto 
zařízní. Společnost MicroVention také nepřebírá ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu, 
aby za ni přebrala jakoukoli dodatečnou povinnost nebo odpovědnost v souvislosti 
s tímto zařízením. Společnost MicroVention nepřebírá odpovědnost za opakovaně použitá, 
opakovaně zpracovaná nebo resterilizovaná zařízení a na taková zařízení neposkytuje 
žádné záruky, výslovné ani odvozené, zahrnující, ale ne omezené na záruku prodejnosti 
nebo vhodnosti k zamýšlenému účelu. 

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou změnit bez předchozího oznámení. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Všechna práva vyhrazena.

MicroVention je plně vlastněnou dceřinou společností Terumo Medical Corporation.

Estonian/Eesti
Juhtetraat Traxcess™

Kasutusjuhend
SEADME KIRJELDUS

Juhtetraat Traxcess on 0,36 mm (0,014") diameetriga suunatav juhtetraat, millel on 
plaatinast ja terasest valmistatud 0,30 mm (0,012") diameetriga röntgenkontrastne 
distaalne spiraaltoru. Spiraaltoruosa on libisemise hõlbustamiseks kaetud hüdrofiilse 
materjaliga. Spiraaltoru distaalne 14 mm ots on muudetava kujuga. Traadi distaalne 
südamik on valmistatud nitinoolist ja proksimaalne osa roostevabast terasest.
Proksimaalne vardaosa on kaetud polütetrafluoretüleeniga (PTFE).

SISU

Üks hüdrofiilne juhtetraat koos pööramisseadme, sisestamisvahendi ja vormimistoruga.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Juhtetraat Traxcess on ette nähtud üldiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas 
närvi- ja perifeersetel soontel. Juhtetraati saab suunata, et hõlbustada diagnostiliste 
või ravikateetrite valikulist paigutamist. Seade ei ole ette nähtud kasutamiseks 
koronaararterites.

Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

HOIATUSED

Seadet võib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne 
toote kasutamist on tähtis tutvuda kasutusjuhendiga.

Juhetraat tarnitakse steriilse ja mittepürogeensena, välja arvatud juhul, kui komplekti 
pakend on avatud või vigastatud.

Juhtetraat on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti 
steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pärast kasutamist kõrvaldage seade kasutusest 
haigla ja/või kohalike eeskirjade kohaselt. Ärge kasutage, kui pakend on avatud või 
vigastatud.

Kontrollige juhtetraati enne kasutamist defektide või vigastuste suhtes ja nende 
avastamisel visake see ära.

Juhtetraati tuleb suunata fluorograafilise jälgimise all. Ülemäärase takistuse kohtamisel 
ärge lükake juhtetraati edasi ega tõmmake seda tagasi, enne kui ei ole määratud 
kindlaks takistuse põhjus. Juhtetraadi pööramisel jälgige selle otsa reageerimist ning 
kui ots jääb paigale, vältige rohkem kui kolmekordset pööramist samas suunas. Vältige 
juhtetraadi otsa väändumist, sest see võib juhtetraati vigastada.

ETTEVAATUST

Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete 
kasutamisel kontrollige nende sobivust juhtetraadiga. Arst peab tundma perkutaanse 
intravaskulaarse meetodi võtteid ja protseduuri võimalikke tüsistusi.

Juhtetraadil on libe pind ning distaalset plaatinast spiraaltoruosa tuleb enne kasutamist 
niisutada.

Juhtetraadi kasutamisel olge ettevaatlik, et vähendada selle juhusliku vigastamise 
ohtu. Vältige juhtetraadi pinna kokkupuutumist orgaaniliste lahuste, näiteks alkoholi 
või ravimitega, mis võivad kahjustada juhtetraadi pinnakatteid ja/või vähendada selle 
libedust.

Enne kasutamist kontrollige võimalike koos juhtetraadiga kasutatavate diagnostiliste või 
ravikateetrite sisediameetri sobivust juhtetraadi välisdiameetriga.

Võimalikud tüsistused on muu hulgas järgmised: soone või aneurüsmi perforatsioon, 
vasospasm, hematoom sisestamiskohal, embol, isheemia, aju- ja koljusisene verejooks, 
pseodoaneurüsm, krambid, insult, infektsioon, surm ja trombi tekkimine.

Juhtetraadi vigastamise või lahtitulemise vältimiseks vältige korduvat painutamist 
samast kohast. 

Olge ettevaatlik juhtetraadi suunamisel looklevates soontes, et juhtetraati mitte 
vigastada.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Enne juhtetraadi eemaldamist niisutage hüdrofiilset osa selle loputamise teel 
hepariniseeritud füsioloogilise lahusega läbi kaitsehülsi, kasutades kaitsehülsi muhvi 
külge kinnitatud süstalt (vt joonis 1).

Juhtetraadi vigastamise vältimiseks eemaldage ettevaatlikult metallklamber, mis 
hoiab traati kaitsvas ümbrises. Võtke juhtetraat ettevaatlikult välja, eemaldades selle 
kaitsehülsist. Kui tekib takistus, korrake loputamist, kuni juhtetraat väljub kergesti 
kaitsehülsist. Kontrollige juhtetraati hoolikalt vigastuste suhtes.

Kui otsa on vaja vormida, painutage ettevaatlikult distaalset otsa sõrmedega või keerake 
ots ümber vormimistoru, nagu allpool näidatud (joonis 2), kuni saavutate soovitud kuju.

Joonis 1

Juhtetraadi distaalne ots Kaitsehülsi muhv

Vormimistoru

Kaitsehülss

Proksimaalne ots

Juhtetraat

Traadi hoidik

Joonis 2

KASUTUSJUHEND

Enne juhtetraadi sisestamist kateetrisse loputage kateetri valendikku hepariniseeritud 
füsioloogilise lahusega kateetri ettevalmistamiseks ja juhtetraadi kateetris sujuva 
liikumise tagamiseks. Loputamise hõlbustamiseks võib kateetri muhvi külge kinnitada 
hemostaatilise Y-ühenduse.

Sisestage juhtetraadi distaalne osa ettevaatlikult kateetrisse ja lükake seda edasi. 
Juhtetraadi distaalse otsa läbi Y-ühenduse ja kateetri muhvi sisestamise hõlbustamiseks 
võib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Lükake hüdrofiilset juhtetraati edasi, 
kuni distaalne ots on kateetri distaalse otsa lähedal. Asendi säilitamiseks pingutage 
ettevaatlikult hemostaatilist Y-ühendust.

Libistage pööramisseade juhtetraadi proksimaalse otsa ümber soovitud asendisse. 
Kinnitage pööramisseade kohale, keerates kinni pööratava nupu. Pööramisseadme 
asendit võib muuta pööratavat nuppu vabastades ja uuesti kinni keerates. 

Soontes liikumisel vabastage hemostaatiline Y-ühendus ning lükake juhtetraati edasi ja 
pöörake seda pööramisseadme keeramise teel ühes või teises suunas, et hõlbustada 
soone valikut. Kateetri liigutamise hõlbustamiseks pöörake juhtetraati ettevaatlikult seda 
edasi lükates.

Kasutamiskordade vahel loputage juhtetraati hepariniseeritud füsioloogilise lahusega 
kausis ja pühkige ettevaatlikult steriilse märja marliga ning asetage see siis 
hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kaussi või loputatud kaitsehülssi, et hüdrofiilne 
pind püsiks kuni kasutamiseni niiske.

SÄILITAMINE

Säilitamisel vältige kokkupuutumist vee, päikesevalguse, äärmuslike temperatuuride 
ja suure õhuniiskusega. Hoida juhtetraati kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme 
kõlblikkusaega vt toote etiketilt. Pärast etiketil märgitud kõlblikkusaja lõppu seadet mitte 
kasutada. 

MATERJALID

Juhtetraat ei sisalda lateks- ega polüvinüülkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava 
hoolikusega. See garantii asendab ja välistab kõiki muid garantiisid, mida selles 
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis võivad olla otseselt või kaudselt 
väljendatud õigusaktides või muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid müüdavusele või 
sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt selle käsitsemine, 
säilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, 
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevõtte 
MicroVention kontrollile. MicroVentioni käesolevast garantiist tulenevad kohustused 
piirduvad seadme remondi või vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme 
kasutamisest otseselt või kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention 
ei võta endale ega volita ühtki teist isikut võtma tema eest ühtki muud ega täiendavat 
vastutust ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei võta endale vastutust 
korduvalt kasutatud, ümber töödeldud või uuesti steriliseeritud seadmete eest ega 
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle müüdavusele või 
sobivusele kasutamiseks ettenähtud otstarbel. 

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid võidakse ette teatamata muuta. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kõik õigused kaitstud.
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Hungarian/Magyar
Traxcess™ vezetődrót

Használati utasítás
AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A Traxcess vezetődrót egy 0,36 mm (0,014") átmérőjű, irányítható vezetődrót, amely 
0,30 mm (0,012") átmérőjű, sugárfogó platinából és rozsdamentes acélból készült 
disztális tekercsből áll. A tekercs rész a síkosság biztosítására hidrofil anyaggal van 
bevonva. A tekercs csúcsának disztális 14 mm-es része formázható. A disztális középső 
drót nitinol anyagú, a proximális rész pedig rozsdamentes acél. A proximális szárrész 
politetrafluor-etilénnel (PTFE) van bevonva.

TARTALOM

Egy db hidrofil vezetődrót forgatóeszközzel, behelyezőeszközzel és formázómandrinnal.

HASZNÁLATI JAVALLATOK

A Traxcess vezetődrótot általános intravaszkuláris használatra tervezték, ideértve az 
idegi és a perifériás vaszkulatúrát is. A diagnosztikai és terápiás katéterek szelektív 
elhelyezésének megkönnyítése érdekében a vezetődrót irányítható. Az eszközt nem 
szívkoszorú-artériákban való használatra tervezték.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETÉSEK

Az eszközt csak angiográfiás és intervenciós eljárásokban jártas orvosok használhatják. 
Fontos, hogy kövesse a használati utasításokat a termék használata előtt.

A vezetődrót sterilen és nem pirogénen áll rendelkezésre, kivéve, ha az egység 
csomagolása nyitva van vagy sérült. 

A vezetődrótot kizárólag egyszeri használatra tervezték. Az eszközt újrasterilizálni és/
vagy újrafelhasználni tilos. Használat után dobja ki a kórházi és/vagy a helyi kormányzati 
előírásoknak megfelelően. Ne használja, ha a csomagolás fel van nyitva vagy sérült.

Használat előtt vizsgálja meg, hogy vannak-e rendellenességek vagy sérülések a 
vezetődróton, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.

A vezetődrótot fluoroszkópos irányítás mellett kell manipulálni. Ne tolja előre vagy 
húzza vissza a vezetődrótot, amikor túlzott ellenállásba ütközik, egészen addig, amíg 
az ellenállás okát meg nem határozták. Figyelje, hogyan reagál a csúcs, a vezetődrót 
elforgatására. Ne fordítsa el háromnál többször ugyanabba az irányba a vezetődrótot, 
amikor a csúcs mozdulatlan. Ügyeljen rá, hogy a vezetődrót csúcsa ne tekeredjen 
hurokba, mivel ekkor a vezetődrót megsérülhet.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Ellenőrizze a vezetődrót kompatibilitását, amikor intravaszkuláris eljárásoknál elterjedten 
használt egyéb kiegészítő eszközöket alkalmaz. Az orvosnak jártasnak kell lennie 
a perkután, intravaszkuláris technikában és az eljárással kapcsolatos lehetséges 
komplikációkban.

A vezetődrótnak síkos felülete van, és a disztális platinatekercs részt használat előtt 
hidratálni kell.

A véletlen sérülések lehetőségének csökkentése érdekében legyen körültekintő a 
vezetődrót kezelése során. Ne tegye ki a vezetődrót felületét szerves oldószereknek, 
például alkoholnak, illetve gyógyszereknek, amelyek károsíthatják a vezetődrót bevonatát 
és/vagy megszüntethetik a vezetődrót síkosságát.

Használat előtt ellenőrizze, hogy a vezetődróttal használandó bármely diagnosztikus vagy 
terápiás katéter belső átmérője kompatibilis a vezetődrót külső átmérőjével.

A lehetséges komplikációk közé tartoznak a következők: ér vagy aneurizma perforációja, 
érgörcs, haematoma a bemenet helyén, embólia, ischaemia, intracerebrális/intracranialis 
vérzés, pszeudoaneurizma, roham, agyvérzés, fertőzés, halál és vérrög kialakulása.

A vezetődrót sérülésének vagy leválásának elkerülése érdekében ne hajlítsa meg 
többször ugyanazon a ponton.

A vezetődrót sérülésének elkerülése érdekében legyen körültekintő, amikor kanyargós 
vaszkulatúrában mozgatja a vezetődrótot.

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATHOZ

Mielőtt eltávolítaná a vezetődrótot, hidratálja a hidrofil szegmenst heparinos sóoldattal 
való öblítéssel a diszpenzercsövön keresztül. Ehhez használjon a diszpenzercső 
kónuszához rögzített fecskendőt (lásd az 1. ábrát).

A vezetődrót sérülésének elkerülése érdekében óvatosan távolítsa el a drótcsíptetőt, 
amely a helyén tartja a drótot a védőbarázdában. Óvatosan távolítsa el a vezetődrótot 
a diszpenzercsőből kihúzva. Ha ellenállásba ütközik, ismételje meg az öblítési eljárást, 
egészen addig, amíg a vezetődrótot könnyen el nem lehet távolítani a diszpenzercsőből.
Vizsgálja alaposan meg a vezetődrótot, és győződjön meg róla, hogy nem sérült.

Ha alakítani kívánja a csúcsot, óvatosan hajlítsa meg a disztális hegyet az ujjaival, vagy 
a csúcsnak a formázómandrin köré tekerésével az ábra szerint, (2. ábra), amíg a kívánt 
alakú nem lesz.

1. ábra

A vezetődrót disztális csúcsa Diszpenzercső kónusza

Formázómandrin

Diszpenzercső

Proximális vég

Vezetődrót

Dróttartó

2. ábra 

 
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

A vezetődrót katéterbe helyezése előtt öblítse át a katéter lumenét heparinos sóoldattal, 
hogy megtöltse a katétert, és sima mozgást biztosítson a vezetődrótnak a katéteren 
belül. A katéter kónuszához haemostaticus Y alakú csatlakozó erősíthető, mellyel az 
öblítés folyamata megkönnyíthető.

Óvatosan helyezze be a vezetődrót disztális részét a katéterbe, és tolja előre. A 
vezetődrót disztális csúcsának az Y alakú adapteren keresztül a katéter kónuszába 
történő behelyezésének megkönnyítésére vezetődrót-behelyező eszköz használható. 
Tolja előre a hidrofil vezetődrótot, egészen addig, amíg a disztális csúcs közel nem kerül 
a katéter disztális végéhez. Finoman szorítsa meg a haemostaticus Y alakú csatlakozót, 
hogy a helyén maradjon.

Csúsztassa a forgatóeszközt a vezetődrót proximális vége mentén a kívánt helyre.
Rögzítse a forgatóeszközt a helyén a forgógomb megszorításával. A forgatóeszköz 
újrapozicionálható a forgógomb meglazításával és ismételt megszorításával.

A vaszkulatúrában való navigálás során lazítsa meg a haemostaticus Y alakú csatlakozót, 
majd tolja előre és forgassa el a vezetődrótot a forgatóeszköz valamelyik irányba történő 
elforgatásával, az ér kiválasztásának megkönnyítése érdekében. A katéter navigálásának 
elősegítésére finoman forgassa a vezetődrótot előretolása közben.

Két használat között öblítse át a vezetődrótot egy tál heparinos sóoldatban, majd steril, 
nedves gézzel óvatosan törölje meg, és helyezze egy tál heparinos sóoldatba vagy 
egy átöblített diszpenzercsőbe, hogy nedvesen tartsa a hidrofil felületet a következő 
használatig.

TÁROLÁS

Kerülje a víznek, napfénynek, extrém hőmérsékleteknek és magas páratartalomnak 
való kitételt a tárolás alatt. A vezetődrótot ellenőrzött szobahőmérsékleten tárolja. Az 
eszköz eltarthatósági idejét lásd a termék címkéjén. Ne használja az eszközt a címkén 
feltüntetett eltarthatósági időn túl. 

ANYAGOK

A vezetődrót nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

GARANCIA

A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az ésszerűen elvárható gonddal járt el az eszköz 
tervezése és gyártása során. Ez a garancia minden egyéb garanciát helyettesít, 
és kizár minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, törvény alapján vagy egyéb 
alapján vélelmezett garanciát, ideértve egyebek között az értékesíthetőségre vagy a 
megfelelésre vonatkozó vélelmezett garanciákat. Az eszköz kezelése, tárolása, tisztítása 
és sterilizálása, csakúgy, mint a beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti 
eljárással és a MicroVention ellenőrzésén kívüli egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezők 
közvetlen hatással vannak az eszközre és a használatából eredő eredményekre. A jelen 
garancia keretében a MicroVention kötelezettsége az eszköz javítására és cseréjére van 
korlátozva, és a MicroVention semmilyen felelősséget nem vállal az eszköz használatából 
közvetlenül vagy közvetetten származó járulékos vagy következményes veszteségekért, 
károkért vagy költségekért. Az eszközzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb 
vagy további felelősséget vagy kötelezettséget nem vállal, és nem hatalmaz fel senkit, 
hogy vállaljon. A MicroVention nem vállal semmilyen felelősséget az újrafelhasznált, 
újrafeldolgozott vagy újrasterilizált eszközökkel kapcsolatban, és ilyen eszközökkel 
kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciát nem vállal, ideértve 
egyebek között az értékesíthetőségre vagy egy adott célra való megfelelésre vonatkozó 
garanciákat. 

Az árak, a műszaki adatok és a modellek rendelkezésre állása bejelentés nélkül 
megváltozhatnak. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.
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Latvian/Latviski
Traxcess™ vadītājstīga
Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS

Traxcess vadītājstīga ir vadāma vadītājstīga 0,36 mm (0,014") diametrā, kas sastāv no 
distālas spirāles 0,30 mm (0,012") diametrā, kura veidota no starojumu necaurlaidīga 
platīna un nerūsējošā tērauda. Spirāles daļa ir pārklāta ar hidrofīlu materiālu slīdēšanas 
nodrošināšanai. Spirāles distālais 14 mm gals ir veidojams. Stīgas serdeņa distālā daļa 
ir veidota no nitinola, un proksimālā daļa – no nerūsējošā tērauda. Ass proksimālā daļa ir 
pārklāta ar politetrafluoretilēnu (PTFE).

SATURS

Viena hidrofīla vadītājstīga ar griezes ierīci, ievades instrumentu un veidošanas stienīti.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Traxcess vadītājstīga ir paredzēta vispārīgai intravaskulārai lietošanai, tai skaitā 
lietošanai neirovaskulārajā un perifēro asinsvadu sistēmā. Vadītājstīgu iespējams vadīt, 
lai atvieglotu diagnostisko vai terapeitisko katetru selektīvu ievietošanu. Ierīci nav 
paredzēts lietot koronārajās artērijās.

Nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI

Ierīci drīkst izmantot tikai ārsti, kas pārzina angiogrāfijas un intervences procedūras. 
Pirms izstrādājuma lietošanas svarīgi ir saprast lietošanas instrukciju.

Vadītājstīga tiek piegādāta sterila un apirogēna, ja vien nav atvērts vai bojāts komplekta 
iepakojums.

Vadītājstīga paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Ierīci atkārtoti nesterilizējiet un/
vai atkārtoti nelietojiet. Pēc lietošanas likvidējiet saskaņā ar slimnīcas un/vai vietējās 
pašvaldības noteikumiem. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplēsts vai bojāts.

Pirms lietošanas pārbaudiet, vai vadītājstīgai nav defektu vai bojājumu, un izmetiet to, ja 
tādi tiek atklāti.

Manipulācijas ar vadītājstīgu jāveic fluoroskopijas kontrolē. Nevirziet vai neizņemiet 
vadītājstīgu, ja jūtat pārāk lielu pretestību, līdz ir noskaidrots pretestības iemesls. 
Pagriežot vadītājstīgu, vērojiet gala atbildes reakciju, un, ja gals ir nekustīgs, izvairieties 
no griešanas vienā un tajā pašā virzienā vairāk nekā trīs reizes. Izvairieties no 
vadītājstīgas gala samezglošanas, jo var rasties vadītājstīgas bojājums. 

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Lietojot citas intravaskulārā procedūrā parasti izmantotas papildierīces, pārbaudiet 
vadītājstīgas savietojamību ar tām. Ārstam jāpārzina perkutānā, intravaskulārā tehnika 
un iespējamās, ar procedūru saistītās komplikācijas.

Vadītājstīgai ir slīdēšanu uzlabojoša virsma, un pirms lietošanas jāveic distālās platīna 
spirāles daļas hidratācija.

Ievērojiet piesardzību, rīkojoties ar vadītājstīgu, lai mazinātu nejauša bojājuma risku.
Nepakļaujiet vadītājstīgas virsmu organisku šķīdinātāju, piemēram, spirta vai zāļu, 
iedarbībai, kas varētu bojāt vadītājstīgas pārklājumus un/vai izraisīt vadītājstīgas 
slīdēšanas spējas zudumu.

Pirms lietošanas pārbaudiet, vai jebkāda diagnostiskā vai terapeitiskā katetra, ko 
paredzēts lietot ar vadītājstīgu, iekšējais diametrs ir savietojams ar vadītājstīgas ārējo 
diametru.

Iespējamās komplikācijas ietver, bet neaprobežojas ar: asinsvada vai aneirismas 
perforāciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadīšanas vietā, emboliju, išēmiju, 
intracerebrālu/intrakraniālu asinsizplūdumu, pseidoaneirismu, krampju lēkmi, insultu, 
infekciju, nāvi un tromba veidošanos.

Izvairieties no atkārtotas saliekšanas vienā un tajā pašā punktā, lai izvairītos no 
vadītājstīgas bojājuma vai sadalīšanās.

Lai izvairītos no vadītājstīgas bojājuma, izlocītos asinsvados, veicot manipulācijas ar 
vadītājstīgu, rīkojieties piesardzīgi.

SAGATAVOŠANA LIETOŠANAI

Pirms vadītājstīgas izņemšanas hidratējiet hidrofīlo segmentu, skalojot aizsargcauruli ar 
heparinizētu fizioloģisko šķīdumu, izmantojot pie aizsargcaurules galviņas piestiprinātu 
šļirci (skat. 1. att.).

Lai nepieļautu vadītājstīgas bojājumu, uzmanīgi noņemiet stīgas skavu, kas notur stīgu 
cirkulārajā aizsargietvarā. Uzmanīgi izņemiet vadītājstīgu, izvelkot to no aizsargcaurules. 
Ja jūtat pretestību, atkārtojiet skalošanas procedūru, līdz vadītājstīgu var viegli izņemt no 
aizsargcaurules. Rūpīgi pārbaudiet vadītājstīgu, lai pārliecinātos, ka tai nav bojājumu.

Ja nepieciešama gala veidošana, uzmanīgi salieciet distālo galu ar pirkstiem vai aptiniet 
galu ap veidošanas stienīti, kā attēlots (2. att.), līdz ir iegūta vajadzīgā forma.

1. att.

Vadītājstīgas distālais gals Aizsargcaurules galviņa

Veidošanas stienītis

Aizsargcaurule

Proksimālais gals

Vadītājstīga

Stīgas turētājs

2. att.
 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms vadītājstīgas ievadīšanas katetrā izskalojiet katetra lūmenu ar heparinizētu 
fizioloģisko šķīdumu, lai uzpildītu katetru un nodrošinātu vienmērīgu vadītājstīgas kustību 
tajā. Skalošanas procesa atvieglošanai katetra galviņai var pievienot hemostatisko 
Y veida savienotāju.

Uzmanīgi ievietojiet katetrā vadītājstīgas distālo daļu un virziet to. Lai atvieglotu 
vadītājstīgas distālā gala ievietošanu caur Y veida adapteri un katetra galviņu, var 
izmantot vadītājstīgas ievades instrumentu. Virziet hidrofīlo vadītājstīgu, līdz distālais 
gals atrodas katetra distālā gala tuvumā. Uzmanīgi pievelciet hemostatisko Y veida 
savienotāju, lai saglabātu pozicionējumu.

Uzslidiniet griezes ierīci pār vadītājstīgas proksimālo galu līdz vēlamajai vietai. 
Nostipriniet griezes ierīci uz vietas, pievelkot rotējošo pogu. Griezes ierīces 
pozicionējumu var mainīt, atbrīvojot un vēlreiz pievelkot rotējošo pogu. 

Lai atvieglotu asinsvada izvēli, virzoties pa asinsvadiem, atbrīvojiet hemostatisko Y veida 
savienotāju un virziet un grieziet vadītājstīgu, rotējot griezes ierīci vienā vai otrā virzienā. 
Lai palīdzētu katetram pārvietoties, virzot katetru, uzmanīgi grieziet vadītājstīgu.

Starp lietošanas reizēm noskalojiet vadītājstīgu traukā ar heparinizētu fizioloģisko 
šķīdumu un uzmanīgi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet traukā ar 
heparinizētu fizioloģisko šķīdumu vai izskalotā aizsargcaurulē, lai hidrofīlā virsma līdz 
lietošanai saglabātos mitra.

UZGLABĀŠANA

Uzglabāšanas laikā nepakļaujiet ūdens, saules gaismas, ļoti augstu vai zemu 
temperatūru un liela mitruma iedarbībai. Uzglabājiet vadītājstīgu kontrolētā istabas 
temperatūrā. Ierīces derīguma termiņu skatiet uz izstrādājuma marķējuma. Nelietojiet 
ierīci pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz marķējuma. 

MATERIĀLI

Vadītājstīga nesatur lateksu vai PVH materiālus.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantē, ka, projektējot un ražojot ierīci, ir ievērota pietiekoša 
piesardzība. Šī garantija aizstāj un izslēdz visas citas garantijas, kas nav skaidri 
minētas šajā dokumentā, kuras var būt tieši vai netieši piemērojamas saskaņā ar spēkā 
esošo likumdošanu vai citādi, ietverot, bet ne tikai, jebkādas netiešas garantijas par 
piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. Ierīci, kā arī tās lietošanas rezultātā 
iegūtos rezultātus tieši ietekmē apiešanās ar ierīci, ierīces uzglabāšana, tīrīšana un 
sterilizācija, kā arī faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, ārstēšanu, ķirurģisko 
procedūru un citi faktori, kurus nespēj ietekmēt MicroVention. Šīs garantijas ietvaros 
MicroVention atbildība aprobežojas ar ierīces remontu un aizvietošanu, un MicroVention 
nav atbildīgs par jebkādiem nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem 
vai izdevumiem, kas tieši vai netieši radušies no šīs ierīces lietošanas. MicroVention 
neuzņemas nekādas citas vai papildu saistības vai atbildību attiecībā uz šo ierīci, kā arī 
nepilnvaro nevienu citu personu uzņemties šādas saistības. MicroVention neuzņemas 
nekādas saistības attiecībā uz atkārtoti lietotām, atkārtoti apstrādātām vai atkārtoti 
sterilizētām ierīcēm un attiecībā uz šādām ierīcēm nedod nekādas tieši vai netieši 
piemērojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas par piemērotību pārdošanai vai 
paredzētajam nolūkam. 

Cenas, specifikācijas un modeļa pieejamība var mainīties bez iepriekšēja paziņojuma. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesības aizsargātas.

MicroVention ir Terumo Medical Corporation pilnībā piederoša meitas sabiedrība.

Lithuanian/Lietuviškai
Traxcess™ vielinis kreipiklis

Naudojimo instrukcija
PRIETAISO APRAŠYMAS

Traxcess vielinis kreipiklis yra 0,36 mm (0,014 in) skersmens valdomas vielinis kreipiklis, 
kurio sudėtinė dalis – 0,30 mm (0,012 in) skersmens distalinė spiralė, pagaminta iš 
rentgenokontrastinės platinos ir nerūdijančio plieno. Spiralinė dalis padengta hidrofiline 
medžiaga paviršiaus slidumui pagerinti. Distalinis 14 mm ilgio spiralės galiukas yra 
plastiškas. Distalinė vielos šerdis pagaminta iš nitinolo, o proksimalinė dalis – iš 
nerūdijančio plieno. Proksimalinė styginė dalis yra padengta politetrafluoroetilenu (PTFE).

PAKUOTĖS SUDĖTIS

Vienas hidrofilinis vielinis kreipiklis su sukimo prietaisu, įterpimo priemonė ir formavimo 
strypelis.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Traxcess vielinis kreipiklis yra skirtas bendro pobūdžio intravaskuliniam taikymui, 
įskaitant neurovaskulines ir periferinių kraujagyslių procedūras. Vielinis kreipiklis gali 
būti įvedamas palengvinant kateterių įstatymą į numatytas vietas diagnostiniais ar 
gydomaisiais tikslais. Šis prietaisas nėra skirtas į vainikines arterijas įvesti. 

Kontraindikacijų nėra žinoma.

ĮSPĖJIMAI

Šį prietaisą gali naudoti tik gydytojai, išmanantys angiografijos ir intervencines 
procedūras. Svarbu prieš naudojant šį gaminį perskaityti naudojimo instrukciją.

Vielinis kreipiklis tiekiamas sterilus ir nepirogeniškas, jei nėra atidaryta ar pažeista 
gaminio pakuotė.

Vielinis kreipiklis yra skirtas naudoti tik vieną kartą. Prietaiso negalima pakartotinai 
sterilizuoti ir (ar) naudoti. Panaudojus, atliekas reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninės ir 
(ar) vietinės valdžios nustatyta tvarka. Nenaudoti, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista.

Prieš naudodami apžiūrėkite vielinį kreipiklį, ar nematyti neįprastų požymių ar pažeidimų, 
o jų pastebėję prietaisą išmeskite.

Atliekant vielinio kreipiklio vedimo manipuliacijas, reikia vadovautis fluosroskopiniu 
vaizdu. Jei jaučiamas pernelyg didelis pasipriešinimas, vielinio kreipiklio negalima 
stumti ar traukti, kol nebus nustatyta pasipriešinimo priežastis. Sukdami vielinį 
kreipiklį stebėkite galiuko padėtį ir, jei galiukas yra nejudamoje padėtyje, nesukite 
ta pačia kryptimi daugiau nei tris kartus. Saugokitės, kad vielinio kreipiklio galiuko 
nepersuktumėte, nes galite pažeisti vielinį kreipiklį. 

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Naudodami kitus intravaskulinių procedūrų metu dažnai naudojamus pagalbinius 
prietaisus, patikrinkite vielinio kreipiklio suderinamumą su jais. Gydytojas privalo 
būti susipažinęs su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su šiomis 
procedūromis siejamomis komplikacijomis. 

Vielinio kreipiklio paviršius yra slidus, o distalinę platininės spiralės dalį prieš naudojimą 
reikia sudrėkinti.

Su vieliniu kreipikliu elkitės atsargiai, kad sumažintumėte netyčinio pažeidimo pavojų. 
Saugokite, kad ant vielinio kreipiklio paviršiaus nepatektų organinių tirpiklių, pvz., 
alkoholio ar vaistų, kurie gali pažeisti dengiamuosius vielinio kreipiklio sluoksnius ir (ar) 
pakenkti jo slidumui.

Prieš naudodami įsitikinkite, kad bet kurio su vieliniu kreipikliu naudojamo diagnostinio 
ar gydomojo kateterio vidinis skersmuo yra suderinamas su išoriniu vielinio kreipiklio 
skersmeniu.

Be kitų, gali pasitaikyti šių komplikacijų: gyslų ar aneurizmos perforacija, angiospazmas, 
hematoma įkišimo vietoje, embolija, išemija, intracerebrinė ir (ar) intrakranijinė 
hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai, insultas, infekcija, mirtis ir trombų 
susidarymas.

Venkite vielinį kreipiklį keletą kartų lenkti toje pačioje vietoje, kad jo nepažeistumėte ar 
neperskirtumėte.

Atlikdami vielinio kreipiklio manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslėmis, imkitės 
atsargumo priemonių, kad vielinio kreipiklio nepažeistumėte. 

PARUOŠIMAS NAUDOJIMUI

Prieš vielinį kreipiklį išimdami sudrėkinkite hidrofilinį jo segmentą, heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu perplaudami apsauginį vamzdelį prie jo pagrindo prijungtu švirkštu 
(žr. 1 pav.).

Saugodami vielinį kreipiklį nuo pažeidimo, atsargiai nuimkite vielos spaustuką, laikantį 
vielinį kreipiklį apsauginiame diskiniame dėkle. Vielinį kreipiklį atsargiai ištraukite iš 
apsauginio vamzdelio. Pajutę pasipriešinimą, plovimo procedūrą kartokite, kol vielinis 
kreipiklis lengvai išsitrauks iš apsauginio vamzdelio. Vielinį kreipiklį atidžiai apžiūrėkite 
įsitikindami, kad jis nepažeistas.

Jei pageidaujate pakeisti galiuko formą, distalinį galiuką švelniai sulenkite pirštais arba 
vyniodami apie formavimo strypelį, kaip parodyta (2 pav.), kol išgaubsite norimą formą.

1 pav.

Distalinis vielinio kreipiklio galiukas Apsauginio vamzdelio movinė jungtis

Formavimo strypelis

Apsauginis vamzdelis

Proksimalinis galas

Vielinis kreipiklis

Vielos laikiklis

2 pav.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prieš įkišdami vielinį kreipiklį į kateterį, kateterio spindį praplaukite heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu orui iš kateterio išstumti ir lengvam vielinio kreipiklio judėjimui 
kateterio viduje užtikrinti. Prie kateterio pagrindo movinės jungties galima pritvirtinti 
hemostatinę Y jungtį ir taip palengvinti plovimo procesą.

Distalinę vielinio kreipiklio dalį atsargiai įkiškite į kateterį ir pastumkite. Vielinio kreipiklio 
distalinio galiuko įvedimui per Y adapterį į kateterio movinę jungtį palengvinti galima 
naudoti vielinio kreipiklio įterpimo priemonę. Hidrofilinį vielinį kreipiklį stumkite tol, 
kol distalinis jo galiukas priartės prie distalinio kateterio galo. Švelniai priveržkite 
hemostatinę Y jungtį padėčiai išlaikyti.

Sukimo prietaisą per proksimalinį vielinio kreipiklio galą nustumkite į pageidaujamą 
vietą. Priverždami fiksuojamąjį žiedą, sukimo prietaisą įtvirtinkite vietoje. Sukimo 
prietaisą galima pastumti į kitą padėtį atlaisvinant arba priveržiant fiksuojamąjį žiedą. 

Vesdami kraujagyslėmis, atlaisvinę hemostatinę Y jungtį stumkite ir sukite vielinį kreipiklį 
sukdami sukimo prietaisą bet kuria kryptimi įvedimui į kraujagyslę palengvinti. Kad 
kateterį būtų lengviau vesti, jį stumdami švelniai sukite vielinį kreipiklį.

Kai nenaudojate, vielinį kreipiklį išplaukite heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonelėje, 
švelniai nušluostykite sterilia, drėgna marle ir įdėkite į heparinizuoto fiziologinio tirpalo 
vonelę arba į perplautą apsauginį vamzdelį, kad hidrofilinis paviršius išliktų drėgnas iki 
naudojimo.

LAIKYMO SĄLYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulės šviesos, kraštutinės temperatūros ir 
didelės drėgmės poveikio. Vielinį kreipiklį reikia laikyti kontroliuojamoje kambario 
temperatūroje. Prietaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketėje. Nenaudokite 
prietaiso pasibaigus etiketėje nurodytam tinkamumo laikui. 

MEDŽIAGOS

Vielinio kreipiklio sudėtyje nėra nei latekso, nei PVC medžiagų.

GARANTIJOS SĄLYGOS

MicroVention, Inc. garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį prietaisą buvo laikomasi 
tinkamų atsargumo reikalavimų. Ši garantija suteikiama vietoj ir neapima jokių kitų 
šiame dokumente aiškiai nenurodytų garantinių sąlygų, išreikštų ar numanomų įstatymų 
nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimų įskaitant visas numanomas tinkamumo 
parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirčiai garantijas. Prietaiso naudojimas, laikymas, 
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susiję su pacientu, diagnoze, gydymu, 
chirurgine procedūra ir kitais MicroVention nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginį 
poveikį prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal šios garantijos sąlygas MicroVention 
įsipareigojimai apsiriboja šio prietaiso pataisymu ar pakeitimu, ir MicroVention neatsako 
už jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai 
sukeltas šio prietaiso naudojimo. MicroVention taip pat neprisiima ir neįgalioja jokio 
kito asmens jos vardu prisiimti jokių kitų ar papildomų įsipareigojimų ar atsakomybės, 
susijusių su šiuo prietaisu. MicroVention neprisiima jokios atsakomybės dėl pakartotinai 
naudojamų, pakartotinai apdorotų ar pakartotinai sterilizuotų prietaisų ir nesuteikia jokių 
su tokiais prietaisais susijusių išreikštų ar numanomų garantijų, be apribojimų įskaitant 
tinkamumą parduoti arba tinkamumą naudoti pagal numatytą paskirtį. 

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro įspėjimo. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visos teisės saugomos.

MicroVention yra visiškai priklausoma Terumo Medical Corporation bendrovės dukterinė 
įmonė.

Polish/Polski
Prowadnik Traxcess™
Instrukcja użytkowania

OPIS URZĄDZENIA

Prowadnik Traxcess to sterowalny prowadnik o średnicy 0,36 mm (0,014 cala), 
złożony ze zwoju dystalnego o średnicy 0,30 mm (0,012 cala), wykonanego z 
cieniodajnej platyny i stali nierdzewnej. Odcinek stanowiący zwój jest powleczony 
hydrofilnym materiałem w celu nadania poślizgu. Dystalne 14 mm końcówki zwoju 
daje się kształtować. Dystalny rdzeń prowadnika jest wykonany z nitinolu, a odcinek 
proksymalny - ze stali nierdzewnej. Proksymalny odcinek trzonu jest powleczony 
politetrafluoroetylenem (PTFE).

ZAWARTOŚĆ

Jeden hydrofilowy prowadnik z urządzeniem obracającym, przyrządem wprowadzającym 
i mandrynem kształtującym. 

ZASTOSOWANIE

Prowadnik Traxcess jest przeznaczony do ogólnego użytku wewnątrznaczyniowego, 
w tym w naczyniach krwionośnych układu nerwowego i obwodowych. Prowadnikiem 
można sterować, w celu ułatwienia selektywnego umieszczania cewników 
diagnostycznych lub terapeutycznych. Urządzenie to nie jest przeznaczone do 
stosowania w tętnicach wieńcowych.

Brak znanych przeciwwskazań.

OSTRZEŻENIA

Niniejszego urządzenia powinni używać wyłącznie lekarze biegli w wykonywaniu 
zabiegów angiograficznych i interwencyjnych. Ważne jest, aby przed użyciem niniejszego 
produktu skorzystać z instrukcji użycia.

Prowadnik jest dostarczany jako jałowy i apirogenny, pod warunkiem, że opakowanie 
jednostkowe nie zostało otwarte ani uszkodzone.

Prowadnik jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie 
sterylizować urządzenia ani używać go po raz drugi. Po użyciu wyrzucić zgodnie 
z przepisami szpitala i/lub władz lokalnych. Nie używać, jeśli opakowanie zostało 
naruszone lub uszkodzone.

Przed użyciem należy obejrzeć prowadnik pod kątem wszelkich nieprawidłowości lub 
uszkodzeń i wyrzucić go w przypadku ich stwierdzenia.

Prowadnikiem należy manipulować pod kontrolą fluoroskopową. W przypadku 
napotkania nadmiernego oporu nie wolno przesuwać prowadnika do przodu ani 
wycofywać go do chwili ustalenia przyczyny oporu. Należy obserwować reakcję 
końcówki przy obracaniu prowadnika i unikać obracania więcej niż trzy razy w tym 
samym kierunku, gdy końcówka pozostaje nieruchoma. Unikać załamywania końcówki 
prowadnika, gdyż może on ulec uszkodzeniu.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Przy korzystaniu z innych urządzeń pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegu 
wewnątrznaczyniowym należy sprawdzić ich zgodność z prowadnikiem. Lekarz musi być 
zaznajomiony z przezskórną techniką wewnątrznaczyniową i możliwymi powikłaniami 
związanymi z tym zabiegiem.

Prowadnik posiada powierzchnię powleczoną środkiem poślizgowym i jego dystalny 
odcinek z platynowym zwojem powinien zostać nawodniony przed użyciem.

Należy zachować ostrożność w obchodzeniu się z prowadnikiem, aby zredukować 
możliwość przypadkowego uszkodzenia. Nie wystawiać powierzchni prowadnika na 
działanie rozpuszczalników organicznych, takich jak alkohol lub leki, które mogłyby 
uszkodzić powłoki prowadnika i/lub spowodować utratę jego własności poślizgowych.

Przed użyciem sprawdzić, czy średnica wewnętrzna wszelkich cewników 
diagnostycznych lub terapeutycznych, które mają być użyte z prowadnikiem, jest zgodna 
z zewnętrzną średnicą prowadnika. 

Potencjalne powikłania to m.in: perforacja naczynia lub tętniaka, skurcz naczynia, 
krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok wewnątrzmózgowy/
wewnątrzczaszkowy, tętniak rzekomy, napad drgawkowy, udar, zakażenie, śmierć i 
powstanie skrzepliny.

Unikać wielokrotnego zginania w tym samym punkcie, aby nie dopuścić do uszkodzenia 
lub rozpadu prowadnika.

Należy zachować ostrożność przy manipulowaniu prowadnikiem w krętych naczyniach, 
aby uniknąć uszkodzenia prowadnika.

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Przed wyjęciem prowadnika nawodnić hydrofilny odcinek, przepłukując rurkowatą osłonę 
prowadnika heparynizowaną solą fizjologiczną, podawaną strzykawką dołączoną do 
złączki rurkowatej osłony prowadnika (patrz Rysunek 1).

Aby nie dopuścić do uszkodzenia prowadnika, delikatnie zdjąć zacisk mocujący, 
unieruchamiający prowadnik w podajniku ochronnym. Delikatnie wyjąć prowadnik, 
wyciągając go z rurkowatej osłony. W przypadku napotkania oporu powtórzyć procedurę 
przepłukiwania, aż do chwili, gdy prowadnik da się łatwo wyjąć z rurkowatej osłony. 
Dokładnie obejrzeć prowadnik, aby upewnić się, że nie jest uszkodzony.

Jeśli pożądane jest nadanie kształtu końcówce, delikatnie zgiąć dystalną końcówkę za 
pomocą palców lub owijając końcówkę wokół mandrynu kształtującego, jak na ilustracji 
(Rysunek 2), aż do uzyskania pożądanego kształtu.

Rysunek 1

Dystalna końcówka prowadnika Złączka rurkowatej osłony

Mandryn kształtujący 

Rurkowata osłona

Koniec proksymalny

Prowadnik

Uchwyt prowadnika

Rysunek 2
 

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed wprowadzeniem prowadnika do cewnika przepłukać kanał cewnika 
heparynizowaną solą fizjologiczną w celu wstępnego napełnienia cewnika i zapewnienia 
gładkiego przesuwu prowadnika wewnątrz cewnika. Rozwidlony łącznik hemostatyczny 
można przytwierdzić do złączki cewnika i wykorzystać do ułatwienia procesu 
przepłukiwania.

Ostrożnie wprowadzić dystalny odcinek prowadnika do cewnika i przesuwać do 
przodu. Można zastosować przyrząd wprowadzający prowadnik w celu ułatwienia 
wprowadzania dystalnej końcówki prowadnika przez rozwidlony adapter do złączki 
cewnika. Wprowadzać dalej hydrofilowy prowadnik aż do chwili, gdy dystalna końcówka 
znajdzie się w pobliżu dystalnego końca cewnika. Delikatnie zacisnąć rozwidlony łącznik 
hemostatyczny, aby zapobiec zmianie położenia.

Wsunąć urządzenie obracające po proksymalnym końcu prowadnika do pożądanego 
położenia. Zaciskając pokrętło, zamocować na miejscu urządzenie obracające. Położenie 
urządzenia obracającego można zmieniać, luzując i ponownie zaciskając pokrętło.

Podczas nawigacji w naczyniach krwionośnych należy luzować rozwidlony łącznik 
hemostatyczny i przesuwać prowadnik do przodu oraz obracać go, rotując urządzenie 
obracające w prawo lub w lewo, w celu ułatwienia wyboru naczynia. Dla ułatwienia 
prowadzenia cewnika, delikatnie obracać prowadnik w miarę przesuwania go do przodu.

Po wykorzystaniu i przed następnym użyciem, opłukać prowadnik w misce napełnionej 
heparynizowaną solą fizjologiczną i delikatnie wytrzeć go jałową, zwilżoną gazą, po 
czym umieścić w misce z heparynizowaną solą fizjologiczną lub przepłukanej rurkowatej 
osłonie, tak aby jego hydrofilna powierzchnia pozostała wilgotna do czasu użycia.

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronić przed wodą, światłem słonecznym, skrajnymi 
temperaturami i wysoką wilgotnością. Przechowywać prowadnik w kontrolowanej 
temperaturze pokojowej. Dopuszczalny okres przechowywania podano na etykiecie 
produktu. Nie używać urządzenia po upływie terminu ważności podanego na etykiecie. 

MATERIAŁY

Prowadnik nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i wytwarzaniu tego 
urządzenia zachowano stosowną staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje i wyklucza 
wszelkie inne gwarancje, których nie sformułowano w niej wyraźnie, zarówno wyraźne 
jak dorozumiane z mocy prawa lub innych względów, w tym także m.in. wszelkie 
dorozumiane gwarancje wartości handlowej lub przydatności. Na niniejsze urządzenie i 
wyniki uzyskane z jego użyciem ma bezpośredni wpływ sposób obchodzenia się z nim, 
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a także czynniki związane z pacjentem, 
diagnozą, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezależne od firmy 
MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowiązania firmy MicroVention do 
naprawy lub wymiany niniejszego urządzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi 
odpowiedzialności za żadne straty przypadkowe ani wtórne, szkody ani wydatki wynikłe 
bezpośrednio lub pośrednio z używania niniejszego urządzenia. Firma MicroVention 
nie przyjmuje ani nie upoważnia nikogo innego do przyjęcia w jej imieniu żadnej 
innej ani dodatkowej odpowiedzialności w związku z niniejszym urządzeniem. Firma 
MicroVention nie ponosi żadnej odpowiedzialności związanej z urządzeniami używanymi, 
przetwarzanymi lub wyjaławianymi ponownie, i nie udziela żadnych gwarancji, 
wyraźnych ani dorozumianych, dotyczących m.in. wartości handlowej lub przydatności 
do określonego celu, w związku z tego rodzaju urządzeniem. 

Ceny, dane techniczne i dostępność danego modelu mogą ulec zmianie bez uprzedzenia. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.

MicroVention jest przedsiębiorstwem zależnym, którego wyłącznym właścicielem jest 
Terumo Medical Corporation.

Romanian/Română
Firul de ghidaj Traxcess™

Instrucţiuni de utilizare
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul de ghidaj Traxcess este un fir dirijabil de ghidaj cu un diametru de 0,36 mm 
(0,014") care constă dintr-o bobină distală cu un diametru de 0,30 mm (0,012") 
fabricată din platină radioopacă şi oţel inoxidabil. Secţiunea bobinei este acoperită cu 
un strat de material hidrofil pentru lubrificare. Cei 14 mm distali ai vârfului bobinei sunt 
modelabili. Cablul distal al miezului este compus din nitinol, iar secţiunea proximală 
este din oţel inoxidabil. Secţiunea proximală a axului este acoperită cu un strat de 
politetrafluoretilen (PTFE).

CONȚINUT

Un fir de ghidaj hidrofil cu dispozitiv de strângere, instrument de inserţie şi mandrină 
de fasonare.

INDICAŢII DE UTILIZARE

Firul de ghidaj Traxcess este destinat uzului intravascular general, inclusiv 
neurovasculatura şi vasculatura periferică. Firul de ghidaj poate fi dirijat în vederea 
facilitării plasării selective a cateterelor pentru diagnosticare sau a celor terapeutice. 
Acest dispozitiv nu este destinat uzului în arterele coronare. 

Nu există contraindicații cunoscute.

AVERTIZĂRI

Dispozitivul trebuie utilizat numai de către medici care cunosc procedurile angiografice 
și de intervenție. Înainte de utilizarea acestui produs este importantă urmărirea 
instrucțiunilor de folosire.

Firul de ghidaj este livrat în stare sterilă şi apirogenă, dacă ambalajul acestuia nu a fost 
deschis sau deteriorat.

Firul de ghidaj este de unică folosinţă. A nu se resteriliza și/sau refolosi dispozitivul. După 
folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicești și/sau guvernamentale locale. 
A nu se folosi în cazul în care ambalajul este rupt sau deteriorat.

Examinaţi firul de ghidaj înainte de utilizare în vederea depistării oricăror neregularităţi 
sau deteriorări şi, dacă este cazul, aruncaţi-l. 

Firul de ghidaj trebuie manevrat prin fluoroscopie. Nu înaintaţi sau retrageţi firul de 
ghidaj în cazul în care întâmpinaţi rezistenţă excesivă până când nu este determinată 
cauza rezistenţei. Observaţi răspunsul vârfului atunci când rotiţi firul de ghidaj şi evitaţi 
rotirea în aceeaşi direcţie mai mult de trei ori atunci când vârful este nu se mișcă. Evitaţi 
torsionarea vârfului firului de ghidaj, deoarece aceasta ar putea provoca deteriorarea 
firului de ghidaj. 

PRECAUŢII

Verificaţi compatibilitatea firului de ghidaj atunci când folosiţi alte dispozitive auxiliare 
utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie să cunoască tehnica 
percutanată, intravasculară şi posibilele complicaţii asociate cu această procedură.

Firul de ghidaj are o suprafaţă alunecoasă, iar secţiunea distală a bobinei din platină 
trebuie hidratată înainte de utilizare.

Manevraţi firul de ghidaj cu grijă pentru a reduce şansa unor deteriorări accidentale. 
Nu expuneţi suprafaţa firului de ghidaj la solvenţi organici de genul alcoolului sau la 
medicamente, deoarece acestea ar putea să deterioreze straturile acoperitoare ale firului 
de ghidaj şi/sau ar putea să compromită capacitatea de alunecare a firului de ghidaj.

Se va verifica dacă diametrul interior al oricărui cateter de diagnosticare sau terapeutic 
care se va utiliza cu firul de ghidaj este compatibil cu diametrul exterior al firului de 
ghidaj înainte de folosire.

Complicaţiile posibile includ, dar nu se limitează la: perforare a vaselor sau anevrism, 
vasospasm, hematom în locul intrării, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrală/
intracraniană, pseudoanevrism, convulsii, comoții, infecții, deces și formare de trombi.

Evitaţi îndoirea repetată în același punct pentru a evita deteriorarea sau separarea firului 
de ghidaj.

Manevraţi cu precauţie firul de ghidaj în vasculatură tortuoasă pentru a evita deteriorarea 
firului de ghidaj.

PREGĂTIRE ÎN VEDEREA UTILIZĂRII

Înainte de îndepărtarea firului de ghidaj, hidrataţi segmentul hidrofil prin turnarea de 
ser heparinizat prin teaca distribuitoruluifolosind o siringă conectată la conectorul tecii 
distribuitoruli (vezi Figura 1).

Pentru a preveni deteriorarea firului de ghidaj, îndepărtaţi cu grijă clema de prindere a 
firului care îl fixează în calea protectoare. Îndepărtaţi cu grijă firul de ghidaj, trăgându-l 
din teaca distribuitorului. Dacă se întâmpină rezistenţă, repetaţi procedura de clătire 
până când firul de ghidaj poate fi îndepărtat cu uşurinţă din teaca distribuitorului. 
Examinaţi cu grijă firul de ghidaj pentru a vă asigura că nu este deteriorat.

Dacă doriţi să modelaţi vârful, îndoiţi cu grijă vârful distal cu degetele sau prin rotirea 
vârfului în jurul mandrinei de fasonare conform indicaţiilor (Figura 2) până se ajunge la 
forma dorită.

Figura 1

Vârful distal al firului de ghidaj Conectorul tecii distribuitorului

Mandrină de fasonare

Teaca distribuitorului

Capătul proximal

Fir de ghidaj

Suportul firului

Figura 2

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE

Înainte de a introduce firul de ghidaj în cateter, clătiţi lumenul cateterului cu ser 
heparinizat pentru a amorsa cateterul şi pentru a permite o mişcare lină a firului de 
ghidaj prin cateter. Un conector hemostatic în formă de Y poate fi ataşat la conectorul 
cateterului şi folosit în vederea uşurării procesului de clătire.

Introduceţi cu grijă secţiunea distală a firului de ghidaj în cateter şi înaintaţi. Se poate 
folosi un instrument de inserţie pentru firul de ghidaj în vederea facilitării inserării 
vârfului distal al firului de ghidaj printr-un adaptor în formă de Y şi în conectorul 
cateterului. Înaintați cu firul de ghidaj hidrofil până când vârful distal ajunge lângă 
capătul distal al cateterului. Strângeți cu grijă conectorul hemostatic în formă de Y pentru 
a menține poziția.

Împingeți dispozitivul de strângere peste capătul proximal al firului de ghidaj până în locul 
dorit. Fixați dispozitivul de strângere prin răsucirea butonului de strângere. Dispozitivul de 
strângere poate fi repoziționat prin slăbirea și restrângerea butonului rotativ. 

În timpul navigării prin vasculatură, slăbiți conectorul hemostatic în formă de Y, înaintați 
și răsuciți firul de ghidaj prin rotirea dispozitivului de strângere în orice direcție pentru a 
ușura selectarea vaselor. Pentru a ajuta navigarea cateterului, rotiți cu grijă firul de ghidaj 
pe măsură ce înaintează.

Între utilizări se va clăti firul de ghidaj într-un recipient cu ser heparinizat și se va șterge 
cu grijă cu tifon steril umed și apoi va fi introdus într-un recipient cu ser heparinizat 
sau o teacă de distribuitor clătit pentru a se menține umedă suprafața hidrofilă până la 
următoarea utilizare.

PĂSTRAREA

A se evita expunerea la apă, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeală ridicată 
în timpul păstrării. Firul de ghidaj se va păstra la temperatura controlată a camerei. 
Consultați termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsulului. Nu folosiți 
dispozitivul după data de valabilitate a acestuia. 

MATERIALE

Firul de ghidaj nu conține latex sau materiale PVC.

GARANŢIE

MicroVention, Inc. garantează faptul că s-a acordat o grijă rezonabilă în proiectarea și 
fabricarea acestui dispozitiv. Această garanție ține locul și exclude toate celelalte garanții 
care nu au fost stabilite în mod expres în cele de față, de drept atât în mod expres cât și 
implicit, incluzând dar nelimitându-se la nicio garanție implicită de vandabilitate sau de 
adecvare. Manevrarea, păstrarea, curățarea sau sterilizarea dispozitivului cât și factorii 
legați de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicală și alte chestiuni care 
nu se află sub controlul MicroVention, afectează în mod direct dispozitivul și rezultatele 
obținute în urma utilizării acestuia. Obligația companiei MicroVention în cadrul acestei 
garanții se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu 
va răspunde în cazul oricărei pierderi incidentale sau tangențiale, daune sau cheltuieli 
care rezultă în mod direct sau indirect în urma utilizării acestui dispozitiv. MicroVention 
nu își asumă nicio răspundere suplimentară sau responsabilitate și nici nu autorizează 
nicio altă persoană să și-o asume în numele acesteia în legătură cu acest dispozitiv. 
MicroVention nu își asumă nicio responsabilitate în legătură cu dispozitivele refolosite, 
reprocesate sau resterilizate și nu acordă nicio garanție în mod expres sau implicit, 
incluzând dar care nu se limitează la vandabilitatea sau la adecvarea în scopul utilizării 
vizate a acestui dispozitiv. 

Prețurile, specificațiile și disponibilitatea modelelor se pot modifica fără preaviz. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate. 

MicroVention este o filială deținută integral de Terumo Medical Corporation.

Russian/Pyccкий
Проводник Traxcess™

Инструкция по применению
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Проводник Traxcess – это управляемый проводник диаметром 0,36 мм (0,014 дюйм), 
состоящий из дистальной спирали диаметром 0,30 мм (0,012 дюйм), изготовленной из 
рентгеноконтрастной платины и нержавеющей стали. Спиральная часть покрыта 
гидрофильным материалом для обеспечения скользкости. Дистальным 14 мм спирали 
можно придавать разную форму. Дистальная внутренняя проволока изготовлена из 
нитинола, а проксимальная часть – из нержавеющей стали. Проксимальный стержень 
покрыт политетрафторэтиленом (ПТФЭ). 

СОДЕРЖИМОЕ
Один гидрофильный проводник с закручивающим устройством, инструмент для 
введения и мандрен для придания формы. 

НАЗНАЧЕНИЕ
Проводник Traxcess предназначен для общего внутрисосудистого вмешательства, 
включая нервную и периферическую сосудистую сеть.  Проводником можно 
управлять, чтобы облегчить избирательную установку диагностических или 
терапевтических катетеров. Этот прибор не предназначен для использования в 
коронарных артериях. 
Известных противопоказаний нет. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Устройство должно использоваться только врачами, владеющими 
ангиографическими и инвазивными процедурами. Перед использованием данного 
изделия необходимо следовать инструкциям. 
Проводник поставляется стерильным и непирогенным, если упаковка не вскрыта или 
не повреждена. 
Проводник предназначен только для одноразового применения. Не стерилизуйте 
повторно и/или не используйте повторно. После использования удалите в отходы в 
соответствии с директивами лечебного заведения и/или местных органов власти. Не 
используйте, если упаковка вскрыта или повреждена. 
Перед использованием проверьте проводник на предмет каких-либо нарушений или 
повреждений и, если таковые имеются, удалите его в отходы. 
Проводник необходимо направлять под рентгеноскопическим контролем. Не 
продвигайте и не извлекайте проводник, если вы почувствуете сильное 
сопротивление, до тех пор, пока причина этого сопротивления не установлена. 
Следите за реакцией кончика при повороте проводника и избегайте поворачивать 
его в одном направлении более трех раз, когда кончик неподвижен.  Не перегибайте 
кончик проводника. Это может повредить проводник. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
При использовании других, обычно используемых во внутрисосудистых процедурах 
вспомогательных устройств проверьте их совместимость с проводником. Врач 
должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и иметь представление 
о возможных осложнениях связанных с этой процедурой. 
Проводник имеет поверхность с хорошей смазываемостью, и дистальную 
платиновую часть спирали необходимо увлажнить перед использованием. 
Обращайтесь с проводником осторожно, чтобы снизить риск случайного 
повреждения. Не допускайте воздействия органических растворителей, таких как 
спирт, или лекарств на поверхность проводника т. к. они могут повредить покрытие 
и/или привести к потере смазываемости проводника. 
Перед использованием какого-либо терапевтического или диагностического катетера 
с проводником, убедитесь, что его внутренний диаметр совместим с внешним 
диаметром проводника. 
Возможные осложнения включают, среди прочих: перфорацию сосуда или 
аневризмы, вазоспазм, гематому в месте доступа, эмболию, ишемию, 
внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризму, припадок, 
инсульт, инфекцию, смерть и образование тромба. 
Не сгибайте проводник в одном и том же месте несколько раз, чтобы не допустить 
повреждения или разделения проводника. 
Будьте осторожны при продвижении проводника по извилистой сосудистой сети, 
чтобы не повредить проводник. 

ПОДГОТОВКА К ПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед извлечением проводника увлажните гидрофильный сегмент промывкой 
защитной оболочки гепаринизированным физиологическим раствором из шприца, 
прикрепленного к втулке защитной оболочки (см. рис. 1). 
Чтобы не повредить проводник, осторожно снимите проволочный зажим, 
удерживающий проводник на месте в защитной канавке. Осторожно извлеките 
проводник, вытягивая его из защитной оболочки. Если вы почувствуете 
сопротивление, повторите промывку, пока проводник с легкостью не выйдет из 
защитной оболочки. Тщательно проверьте проводник и убедитесь, что он не 
поврежден. 
Если форму кончика нужно изменить, осторожно согните дистальный конец 
пальцами или, закручивая кончик вокруг мандрена для придания формы, как 
показано на рис. 2, пока кончик не примет нужную форму. 

Рис. 1

Дистальный конец проводника Втулка защитной оболочки

Мандрен для придания формы

Защитная оболочка
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конец

Проводник 

Держатель провода

Рис. 2

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед введением проводника в катетер промойте просвет катетера 
гепаринизированным физиологическим раствором для заливки катетера и 
обеспечения плавного перемещения проводника в катетере. К втулке катетера 
можно присоединить гемостатический Y-образный соединитель, чтобы облегчить 
процесс промывки. 
Осторожно введите дистальный конец проводника в катетер и продвигайте его 
вперед. Для того чтобы облегчить введение дистального конца проводника через 
Y-образный соединитель во втулку катетера, вы можете использовать инструмент 
для введения проводника. Продвигайте гидрофильный проводник до тех пор, пока 
его дистальный конец не окажется около дистального конца катетера. Осторожно 
затяните гемостатический Y-образный соединитель, чтобы закрепить его на месте.
Проведите закручивающее устройство по проксимальному концу проводника в 
нужное положение. Закрепите закручивающее устройство на месте затягиванием 
поворотной ручки. Закручивающее устройство можно передвинуть на другое место, 
ослабив поворотную ручку, а затем снова затянув ее. 
Во время продвижения по сосудистой сети ослабьте гемостатический Y-образный 
соединитель и продвигайте проводник вращательным движением, поворачивая 
закручивающее устройство в том или ином направлении, чтобы облегчить выбор 
сосуда. Для того чтобы облегчить продвижение катетера, осторожно вращайте 
проводник по мере продвижения вперед. 
После каждого пользования промойте проводник в ванночке с гепаринизированным 
физиологическим раствором, осторожно протрите его стерильной влажной марлей, 
а затем поместите в ванночку с гепаринизированным физиологическим раствором 
или в промытую защитную оболочку, чтобы сохранить гидрофильную поверхность во 
влажном состоянии до следующего использования. 

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, 
экстремальных температур и высокой влажности. Храните проводник при 
контролируемой комнатной температуре. Срок годности изделия указан на этикетке. 
Не пользуйтесь устройством по истечении срока годности. 

МАТЕРИАЛЫ
Проводник не содержит латекса или материалов ПВХ. 

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что прибор был спроектирован и изготовлен 
с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых других гарантий 
и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой форме 
гарантии, выраженные или подразумеваемые законом или каким-либо иным 
образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые гарантии 
пригодности или соответствия. Обращение, хранение, чистка и стерилизация 
устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, 
хирургической процедурой и пр., не зависящие от компании MicroVention, 
непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. 
Обязательства компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом 
или заменой данного устройства, и компания MicroVention не будет нести 
ответственности ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, 
прямо или косвенно возникшие в результате использования этого устройства. 
Компания MicroVention не берет на себя ответственность и не дает прав никакому 
другому человеку брать на себя какую-либо другую или дополнительную 
ответственность в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на 
себя никакой ответственности в отношении повторного пользования, переработки 
или повторной стерилизации устройства и не дает никаких гарантий, выраженных 
или подразумеваемых, в отношении, среди прочего, пригодности или соответствия 
предполагаемому использованию данного устройства. 
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Все права защищены. 
MicroVention – это дочернее предприятие, полностью принадлежащее компании 
Terumo Medical Corporation. 

Serbian/Srpski
Žica-vodilja Traxcess™
Uputstvo za upotrebu

OPIS UREĐAJA

Žica-vodilja Traxcess je upravljiva žica-vodilja prečnika 0,36 mm (0,014") koja se sastoji 
od distalnog kalema prečnika 0,30 mm (0,012"), načinjenog od radiološki neprovidne 
platine i nerđajućeg čelika. Deo sa kalemom obložen je hidrofilnim materijalom radi 
podmazivanja. Distalni vrh kalema u dužini od 14 mm može da se oblikuje. Žica u jezgru 
distalnog vrha načinjena je od nitinola, a proksimalni deo je načinjen od nerđajućeg 
čelika. Proksimalni deo osovine je obložen politetrafluoretilenom (PTFE).

SADRŽAJ

Jedna hidrofilna žica-vodilja sa zateznim uređajem, alatka za umetanje i vreteno za 
oblikovanje.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Žica-vodilja Traxcess namenjena je za opštu unutarvaskularnu upotrebu, uključujući 
i neurološku i perifernu vaskulaturu. Žicom-vodiljom se može upravljati kako bi se 
olakšalo selektivno postavljanje dijagnostičkih ili terapeutskih katetera. Ovaj uređaj nije 
namenjen za upotrebu unutar koronarnih arterija. 

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

Uređaj smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim 
postupcima. Važno je pratiti uputstva za upotrebu pre početka korišćenja ovog proizvoda.

Žica-vodilja se isporučuje sterilna i nepirogena, osim ako je jedinično pakovanje otvoreno 
ili oštećeno.

Žica-vodilja je namenjena isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilišite ponovo  
i/ili ne koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odložite proizvod na otpad u skladu sa 
politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili 
oštećeno.

Pre upotrebe proverite da na žici-vodilji nema nikakvih nepravilnosti ili oštećenja – u 
suprotnom je bacite.

Žicom-vodiljom treba rukovati pod fluoroskopskim navođenjem. Ne uvodite i ne 
izvlačite žicu-vodilju ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne utvrdite uzrok tog otpora. 
Posmatrajte reakciju vrha prilikom okretanja žice-vodilje i izbegavajte okretanje u istom 
smeru više od tri puta dok je vrh nepokretan. Izbegavajte krivljenje vrha žice-vodilje, jer 
može doći do njenog oštećenja. 

MERE PREDOSTROŽNOSTI

Proverite kompatibilnost žice-vodilje prilikom korišćenja drugih, pomoćnih uređaja koji 
se obično koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti upoznat sa 
perkutanom unutarvaskularnom tehnikom i mogućim komplikacijama povezanim sa tim 
postupkom. 

Žica-vodilja ima podmazanu površinu, a distalni deo sa kalemom od platine treba 
navlažiti pre upotrebe.

Obratite pažnju prilikom rukovanja žicom-vodiljom kako bi se smanjila mogućnost njenog 
slučajnog oštećenja. Ne izlažite površinu žice-vodilje organskim rastvaračima kao što 
je alkohol ili lekovima, jer oni mogu oštetiti oblogu žice-vodilje i/ili dovesti do gubitka 
podmazanosti žice-vodilje.

Pre upotrebe proverite da li je unutrašnji prečnik svakog dijagnostičkog ili terapeutskog 
katetera koji ćete koristiti kompatibilan sa spoljnim prečnikom žice-vodilje.

Moguće komplikacije obuhvataju sledeće, ali nisu ograničene samo na njih: perforacija 
krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska, embolija, ishemija, 
unutarcerebralno/unutarkranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, epileptični napad, 
moždani udar, infekcija, smrt i formiranje tromba.

Izbegavajte ponovljeno savijanje u istoj tački kako bi se izbeglo oštećenje ili odvajanje 
žice-vodilje.

Preduzmite mere predostrožnosti prilikom rukovanja žicom-vodiljom unutar vijugave 
vaskulature kako bi se izbeglo oštećenje žice-vodilje. 

PRIPREMA ZA KORIŠĆENJE

Pre vađenja žice-vodilje navlažite njen hidrofilni segment ispiranjem hepariniziranim 
fiziološkim rastvorom kroz cev istiskivača korišćenjem šprica pričvršćenog za čvorište 
cevi istiskivača (videti sliku 1).

Da biste sprečili oštećenje žice-vodilje, pažljivo uklonite kvačicu za žicu koja žicu drži na 
mestu unutar zaštitne staze kretanja. Pažljivo izvucite žicu-vodilju povlačenjem iz cevi 
istiskivača. Ukoliko se oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok žica-vodilja ne 
bude mogla da se lako izvlači iz cevi istiskivača. Temeljno ispitajte žicu-vodilju kako biste 
bili sigurni da nije oštećena.

Ukoliko je potrebno oblikovanje vrha, distalni vrh pažljivo savijte prstima ili ga namotajte 
oko vretenaste osovine za oblikovanje na prikazani način (slika 2) tako da dobijete 
željeni oblik.

Slika 1

Distalni vrh žice-vodilje Čvorište na cevi istiskivača

Vreteno za oblikovanje

Cev istiskivača

Proksimalni kraj

Žica-vodilja

Držač žice

Slika 2

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE

Pre umetanja žice-vodilje u kateter isperite lumen katetera hepariniziranim fiziološkim 
rastvorom kako biste pripremili kateter i obezbedili neometano pokretanje žice-vodilje 
unutar katetera. Hemostatički Y-priključak može da se priključi na čvorište katetera i da 
se koristi za olakšanje procesa ispiranja.

Pažljivo umetnite distalni deo žice-vodilje u kateter i uvodite je. Za olakšanje postupka 
umetanja žice-vodilje kroz Y-adapter i u čvorište katetera može da se koristi alatka za 
umetanje žice-vodilje. Uvodite hidrofilnu žicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu 
distalnog kraja katetera. Pažljivo zategnite hemostatički Y-priključak kako biste zadržali 
položaj žice.

Povucite zatezni uređaj preko proksimalnog kraja žice-vodilje do željenog položaja. 
Učvrstite zatezni uređaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drške. Položaj zateznog 
uređaja se može promeniti otpuštanjem i ponovnim pritezanjem obrtne okrugle drške. 

Tokom kretanja unutar vaskulature otpustite hemostatički Y-priključak i uvodite i obrćite 
žicu-vodilju obrtanjem zateznog uređaja u oba smera kako bi se olakšao izbor krvnog 
suda. Da bi se potpomogla navigacija katetera, pažljivo obrćite žicu-vodilju dok je 
uvodite.

Između dve upotrebe isperite žicu-vodilju u posudi sa hepariniziranim fiziološkim 
rastvorom i pažljivo je prebrišite sterilnom, vlažnom gazom i ostavite u posudi sa 
hepariniziranim fiziološkim rastvorom ili u ispranoj cevi istiskivača kako bi hidrofilna 
obloga žice ostala vlažna do njene naredne upotrebe.

SKLADIŠTENJE

Izbegavajte izlaganje žice vodi, sunčevom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj 
vlažnosti tokom skladištenja. Skladištite žicu-vodilju na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. 
Rok trajanja uređaja potražite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uređaj po isteku 
naznačenog roka trajanja. 

MATERIJALI

Žica-vodilja ne sadrži lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uređaja 
posvećena razumna pažnja. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve druge garancije 
koje ovde nisu izričito navedene, bilo da su one izričite ili podrazumevane primenom 
zakona ili na neki drugi način, uključujući i sve podrazumevane garancije komercijalnosti 
i podesnosti za upotrebu, bez ograničenja samo na njih. Rukovanje, skladištenje, čišćenje 
i sterilizacija uređaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, hirurški 
postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, 
direktno utiču na uređaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza 
kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograničena je na popravku ili zamenu 
ovog uređaja, a kompanija MicroVention se neće smatrati odgovornom za bilo kakve 
slučajne ili posledične gubitke, štete ili troškove koji nastanu direktno ili indirektno usled 
korišćenja ovog uređaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlašćuje bilo koje 
drugo lice da u njeno ime preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost 
u vezi sa ovim uređajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost 
u vezi sa ponovno korišćenim, obrađenim ili sterilisanim uređajima i ne daje nikakve 
garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući i one za komercijalnost ili podesnost 
uređaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uređajima, bez ograničenja samo na njih. 

Cene, specifikacije i dostupnost modela podložni su promenama bez prethodnog 
obaveštenja. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava zadržana.

Kompanija MicroVention je podružnica kompanije Terumo Medical Corporation i u celosti 
je u njenom vlasništvu.

Slovenian/Slovenščina
Žičnato vodilo Traxcess™

Navodila za uporabo
OPIS PRIPOMOČKA

Žičnato vodilo Traxcess je vodljivo vodilo iz žice s premerom 0,36 mm (0,014"), ki 
vsebuje distalno spiralno žico iz radioneprepustne platine in nerjavečega jekla s 
premerom 0,30 mm (0,012"). Spiralni del žice je obložen s hidrofilnim materialom za 
lažje drsenje. Distalnih 14 mm na konici spiralne žice lahko oblikujete. Distalno jedro 
žice vsebuje nitinol, proksimalni del pa je iz nerjavečega jekla. Proksimalni del cevke je 
obložen s politetrafluoroetilenom (PTFE).

VSEBINA

Eno hidrofilno žičnato vodilo z navijalno napravo, uvajalnim orodjem in oblikovalno osjo.

NAVODILA ZA UPORABO

Žičnato vodilo Traxcess je namenjeno splošni intravaskularni uporabi, vključno v nevro in 
perifernem ožilju. Žičnato vodilo je vodljivo za lažjo selektivno namestitev diagnostičnih 
ali terapevtskih katetrov. Ta naprava ni namenjena uporabi v koronarnih arterijah. 

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

Napravo lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske 
posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za uporabo tega izdelka.

Žičnato vodilo je dobavljeno sterilno in apirogeno, razen če je bila ovojnina odprta ali 
poškodovana.

Žičnato vodilo je samo za enkratno uporabo. Pripomočka ne sterilizirati ponovno in/ali ne 
uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolnišnice in/ali lokalnih 
oblasti. Ne uporabiti, če je pakiranje odprto ali poškodovano.

Preglejte žičnato vodilo pred uporabo ter ga zavrzite, če opazite kakršnekoli nepravilnosti 
ali poškodbe.

Žičnato vodilo uporabljajte pod fluoroskopskim vodenjem. Žičnatega vodila ne potiskajte 
ne naprej ne nazaj, če začutite prekomeren odpor, dokler ne ugotovite razloga za tak 
odpor. Opazujte odziv konice, kadar obračate žičnato vodilo, ter ne obrnite v isto smer 
več kot trikrat, kadar je konica pri miru. Ne zavozlajte konice žičnatega vodila, saj lahko 
pride do poškodb na žičnatem vodilu. 

PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite združljivost žičnatega vodila, kadar uporabljate druge dodatne pripomočke, ki 
se običajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora poznati perkutane in 
intravaskularne tehnike, kakor tudi možne zaplete, povezane s posegom. 

Žičnato vodilo ima spolzko površino, distalno spiralno žico iz platine pa je treba hidrirati 
pred uporabo.

Bodite pazljivi pri rokovanju z žičnatim vodilom, da bi zmanjšali možnost nenamernih 
poškodb. Ne izpostavljati površine žičnatega vodila organskim topilom, kot so alkohol ali 
zdravila, saj lahko poškodujejo obloge žičnatega vodila in/ali povzročijo, da žičnato vodilo 
izgubi svojo spolzkost.

Pred uporabo preverite, da je notranji premer kateregakoli diagnostičnega ali 
terapevtskega katetra, ki se uporabi z žičnatim vodilom, združljiv z zunanjim premerom 
žičnatega vodila.
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Možni zapleti vključujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija 
ali anevrizma žil, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, ishemija, 
intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okužba, smrt ali 
nastanek tromba.

Ne prepogibati večkrat na istem mestu, da ne bi povzročili poškodbe ali ločevanja 
žičnatega vodila.

Bodite pazljivi, kadar vodite žičnato vodilo skozi vijugasto ožilje, da ne bi poškodovali 
žičnatega vodila. 

PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite žičnato vodilo, hidrirajte hidrofilni del, tako da zaščitni tulec sperete 
s heparinizirano fiziološko raztopino; uporabite brizgo, ki je pripeta na pesto zaščitnega 
tulca (glejte sliko 1).

Nežno odstranite sponko za žico, ki drži žico na mestu v zaščitni ovojnini, da bi preprečili 
poškodbo. Nežno odstranite žičnato vodilo, tako da ga potegnete iz zaščitnega tulca. Če 
začutite odpor, ponovite postopek spiranja, dokler žičnato vodilo ne zdrsne lepo ven iz 
zaščitnega tulca. Dobro preglejte žičnato vodilo in se prepričajte, da ni poškodovano.

Če želite oblikovati konico, jo nežno upognite s prsti ali pa namotajte okoli oblikovalne 
osi, kot je prikazano (Slika 2), dokler ne dosežete želene oblike.

Slika 1

Distalna konica žičnatega vodila Pesto zaščitnega tulca

Oblikovalna os

Zaščitni tulec

Proksimalni konec

Žičnato vodilo

Držalo za žico

Slika 2
 

NAVODILA ZA UPORABO

Preden vstavite žičnato vodilo v kateter, sperite svetlino katetra s heparinizirano 
fiziološko raztopino, da pripravite kateter in omogočite gladko gibanje žičnatega vodila 
v katetru. Hemostatski priključek oblike Y se lahko pripne na pesto katetra in uporabi za 
lažji postopek spiranja.

Previdno vstavite distalni del žičnatega vodila v kateter in ga potisnite naprej. Uporabite 
lahko uvajalno orodje žičnatega vodila za lažje vstavljanje distalne konice v priključek 
oblike Y in v pesto katetra. Potiskajte hidrofilno žičnato vodilo, dokler ni distalna konica 
blizu distalnega konca katetra. Previdno pričvrstite hemostatski priključek oblike Y, da 
ohranite položaj.

Nataknite navijalno napravo preko proksimalnega konca žičnatega vodila na želeno 
mesto. Z vrtljivim gumbom varno pričvrstite navijalno napravo na mesto. Navijalno 
napravo lahko premestite s sproščanjem in zategovanjem vrtljivega gumba. 

Med krmiljenjem v ožilju sprostite hemostatski priključek oblike Y ter potiskajte in 
vrtite žičnato vodilo z vrtenjem navijalne naprave v obe smeri za lažjo izbiro žile. Med 
potiskanjem nežno vrtite žičnato vodilo za lažje krmiljenje v katetru.

Med posamičnimi uporabami izperite žičnato vodilo v posodi s heparinizirano fiziološko 
raztopino ter ga nežno obrišite s sterilno mokro gazo, nato ga dajte v posodo s 
heparinizirano fiziološko raztopino ali v izpran zaščitni tulec, da hidrofilna površina ostane 
mokra do naslednje uporabe.

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, sončni svetlobi, izjemnim temperaturam ali visoki vlažnosti med 
shranjevanjem. Žičnato vodilo hranite pri nadzorovani sobni temperaturi. Glejte etiketo na 
pripomočku za rok trajanja. Ne uporabiti pripomočka po izteku roka trajanja. 

MATERIALI

Žičnato vodilo ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. jamči, da je bil ta pripomoček oblikovan in izdelan s primerno 
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izključuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno 
navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugače, 
vključno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajnosti ali 
ustreznosti. Rokovanje, shranjevanje, čiščenje in sterilizacija pripomočka, kakor tudi 
dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi 
zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na 
pripomoček in na izide uporabe pripomočka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega 
jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega pripomočka; podjetje MicroVention 
ni odgovorno za nikakršno nezgodno ali posledično izgubo, škodo ali strošek, ki 
neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomočka. Podjetje MicroVention 
ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge 
ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomočkom. Podjetje 
MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomočki, ki se ponovno 
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, 
eksplicitnih ali implicitnih, vključno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za 
namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomočkom. 

Cene, tehnični podatki in zahteve ter razpoložljivost modela se lahko spremenijo brez 
predhodnega obvestila. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridržane.

MicroVention je hčerinsko podjetje in v celoti v lasti podjetja Terumo Medical Corporation.

Chinese/简体中文
Traxcess™导丝

使用说明

产品描述

Traxcess导丝是一种直径为0.36 mm（0.014英寸）的可控导丝，由一个远端直径为0.30 mm（0.012
英寸）以不透射铂和不锈钢制成的线圈组成。线圈部分涂有亲水材料，以便于润滑。线圈头的远端
14 mm范围是可以改变形状的。远端核心导丝由镍钛合金制成，近端部分由不锈钢制成。近端轴部
分带有聚四氟乙烯（PTFE）涂层。

包装内容

一条配带扭矩装置、插入工具和成形杆的亲水导丝。

适用范围

Traxcess导丝适用于一般性血管内用途，其中包括神经和外周血管系统。可以控制导丝方向，以便
选择性放置诊断性或治疗性导管。此装置不适用于冠状动脉。

尚不知有任何禁忌症。

警告

本装置只能由熟悉血管造影和介入性治疗的医生使用。使用本产品之前，必须遵循使用说明，这
一点很重要。

除非其包装已被打开或有破损，导丝供货时是无菌和无致热原的。

导丝只供一次性使用。此装置不得再次灭菌和/或重复使用。使用后，请按所在医院和/或当地政府法
规妥善处理本装置。如果装置包装有裂口或破损，请勿使用。

使用前，请检查导丝是否有任何不规则之处或破损。如果有不规则之处或破损则须废弃导丝。

应该在透视指引下操纵导丝。遇到过度阻力时，在确定阻力原因之前，不得推进或回退导丝。转动
导丝时须观察导丝头的反应，当导丝头静止不动时，不得朝同一方向转动三次以上。避免扭结导丝
头，因为这样可能会损坏导丝。

注意事项

使用血管内操作中常用辅助装置时，须确认导丝是否与这些装置兼容。医生必须熟悉经皮、血管内
技法和此操作的可能并发症。

导丝有润滑表面，使用前，必须湿润线圈的铂制远端部分。

操纵导丝时要格外小心，以减少发生意外损坏的机率。导丝表面不得接触有机溶剂，如酒精或药
物，因为这些有机溶剂可能会损坏导丝涂层和/或使导丝丧失润滑性。

使用前，须确认欲与导丝一起使用的任何诊断性或治疗性导管的内径与导丝的外径相兼容。

潜在的并发症包括但不限于：血管或动脉瘤穿孔、血管痉挛、穿刺部位血肿、栓塞、缺血、大脑内/
颅内血管出血、假性动脉瘤、癫痫、中风、感染、死亡和血栓形成。

避免在导丝同一位置处反复弯曲导丝，以免损坏或使导丝分离。

在扭曲的血管内操作导丝时，要格外小心，以免损坏导丝。

用前准备

取出导丝之前，将一支注射器连接到导丝护管轴座上（见图1），向导丝护管内注射肝素盐水，以
便湿润导丝的亲水部分。

为防止损坏导丝，轻轻地取下将导丝固定于保护圈架上的导丝夹。将导丝轻轻地从导丝护管中拉
出。如果遇到阻力，须重复冲洗操作，直至导丝可以从导丝护管中轻易取出为止。彻底检查导丝，
确保其无任何损坏。

如果需要改变导丝头形状，用手指轻轻地弯曲远端头，或在成形杆上缠绕导丝头（见图2），直至
获得所希望的形状为止。

图1

导丝远端头 导丝护管轴座

成形杆

导丝护管

近端

导丝

导丝架

图2

使用说明

在将导丝插入导管内之前，用肝素盐水冲洗导管腔，以便预先湿润导管，保证导丝在导管内自由移
动。可将一支Y形止血接头连接在导管轴座上，用于帮助冲洗过程。

小心地将导丝远端部分插入导管内，再推进。可以使用导丝插入工具，以有助于经Y形接头将导丝
远端头插入导管轴座内。推进亲水性导丝，直至其远端头接近导管远端为止。轻轻拧紧Y形止血接
头，以保持位置。

沿导丝近端滑动扭矩装置，至所希望的位置。拧紧旋转钮，将扭矩装置固定就位。可以松开再拧紧
旋转钮，以便调整扭矩装置位置。 

在血管系统内移动时，松开Y形止血接头，向左侧或右侧转动扭矩装置，推进和转动导丝，以便于选
择血管。为便于移动导管，可以在推进导丝时轻轻地转动导丝。

两次使用间期，在一盆肝素盐水中清洗导丝，再用湿润的无菌纱布轻轻擦拭，放在一盆肝素盐水中
或已被冲洗过的导丝护管中，以便亲水表面在使用之前继续保持湿润状态。

存放

存放时要避免接触水，避免日光照射，温度不得过高或过低，湿度不得过高。在受控室温下存放导
丝。装置的有效期参见产品标签。装置若超过标签注明的有效期，请勿使用。

材料

导丝不含乳胶或PVC材料。

保证

MicroVention公司保证，在此装置的设计和生产过程中采用了合理的审慎措施。此保证取代和排除所
有其它未在此处明确载列的保证，无论是依照法律或以其它方式表述或隐含的任何保证，包括但不
限于关于适销性或适用性的任何隐含保证。装置的搬运、存放、清洁和灭菌，以及与患者、诊断、
治疗、手术操作和其它非MicroVention所能控制的事项有关的其它因素均可能直接影响装置及其使用
效果。在此保证下，MicroVention的义务只限于维修或更换此装置。MicroVention对使用此装置而直
接或间接造成的任何偶然的或后果性的损失、损害或花费概不负责。MicroVention既不承担也不授权
任何其它人承担与此装置有关的任何其它或额外的法律义务或责任。MicroVention对于重新使用、重
新处理或再灭菌的装置不承担任何法律义务，也不对此类装置做任何明示或隐含保证，包括但不限
于关于可销售性或预定用途适用性的任何明示或隐含保证。

价格、规格和现有型号可能会有改变，恕不另行通知。

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. 保留所有权利。

MicroVention是Terumo Medical公司的独资下属公司。

Bulgarian/Български
Метален водач Traxcess™

Указания за употреба
ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО

Металният водач Traxcess е направляем метален водач с диаметър 0,36 мм (0,014 
инча), състоящ се от дистална спирала с диаметър 0,30 мм (0,012 инча), която е 
направена от рентгенпозитивна платина и неръждаема стомана. Спираловидната 
част е покрита с хидрофилен материал за хлъзгавост. Дисталните 14 мм от върха 
на спиралата могат да бъдат профилирани. Дисталната част на жилото на металния 
водач се състои от нитинол, а проксималната част е от неръждаема стомана. 
Проксималната част на тялото е покрита с политетрафлуороетилен (ПТФЕ). 

СЪДЪРЖАНИЕ
Един хидрофилен метален водач с устройство за усукване, инструмент за поставяне 
и мандрен за профилиране. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Металният водач Traxcess е предназначен за обща интраваскуларна употреба 
включително в съдовете, кръвоснабдяващи нервите и периферните съдове. 
Металният водач може да бъде направляван, за да улесни селективното поставяне 
на диагностични или терапевтични катетри. Това устройство не е предназначено за 
употреба в коронарни артерии. 
Не са известни противопоказания. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Устройството трябва да се използва само от лекари, запознати с ангиографските 
и интервенционалните процедури. Важно е да се спазват указанията за употреба 
преди използването на този продукт. 
Металният водач се доставя стерилен и апирогенен, освен ако опаковката на 
устройството не е отворена или повредена. 
Металният водач е предназначен само за еднократна употреба. Не стерилизирайте 
повторно и/или не използвайте повторно устройството. След употреба изхвърлете 
съгласно политиката на болницата и/или местните власти. Не използвайте, ако 
опаковката е нарушена или повредена. 
Преди употреба прегледайте металния водач за дефекти или увреждания и, ако 
бъдат забелязани такива, го изхвърлете. 
Металният водач трябва да се управлява под флуороскопски контрол. Когато бъде 
срещнато прекомерно съпротивление, не придвижвайте напред и не изтегляйте 
металния водач, докато не бъде установена причината за съпротивлението. 
Наблюдавайте поведението на върха, когато завъртате металния водач и 
избягвайте завъртане в една и съща посока повече от три пъти, когато върхът е 
неподвижен. Избягвайте прегъване на върха на металния водач, тъй като металният 
водач може да се повреди. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Проверете съвместимостта на металния водач, когато използвате други 
спомагателни устройства, използвани често при интраваскуларна процедура. 
Лекарят трябва да е запознат с перкутантната интраваскуларна техника и 
възможните усложнения, свързани с процедурата. 
Металният водач има хлъзгава повърхност, а дисталната платинена част на 
спиралата трябва да се овлажни преди употреба. 
Работете внимателно с металния водач, за да намалите риска от случайна повреда. 
Не излагайте повърхността на металния водач на органични разтворители, като 
например алкохол или лекарства, които могат да увредят покритията на металния 
водач и/или да станат причина металният водач да изгуби своята хлъзгавост. 
Преди употреба се уверете, че вътрешните диаметри на всички диагностични или 
терапевтични катетри, които ще бъдат използвани с металния водач, са съвместими 
с диаметъра на металния водач. 
Потенциалните усложнения включват, но не се ограничават до: перфорация на 
съд или на аневризма, вазоспазъм, хематома в мястото на проникване, емболия, 
исхемия, интрацеребрален/интракраниален кръвоизлив, псевдоаневризма, 
припадък, мозъчен инсулт, инфекция, смърт и образуване на тромб. 
Избягвайте многократно огъване в една и съща точка, за да избегнете увреждане 
или отделяне на металния водач. 
Внимателно придвижвайте металния водач в нагънатите кръвоносни съдове, за да 
избегнете увреждането му. 

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
Преди да извадите металния водач овлажнете хидрофилния сегмент чрез 
промиване с хепаринизиран физиологичен разтвор през предпазната обвивка, като 
използвате спринцовката, прикрепена към втулката на предпазната обвивка (виж 
Фигура 1). 
За да предотвратите увреждане на металния водач, внимателно свалете металната 
щипка, която придържа металния водач в предпазния канал. Внимателно извадете 
металния водач, като го издърпате от предпазната обвивка. Ако бъде срещнато 
съпротивление, повторете процедурата за промиване, докато металният водач може 
лесно да се извади от предпазната обвивка. Проверете старателно металния водач, 
за да се уверите, че не е повреден. 
Ако е необходимо профилиране на върха, внимателно огънете дисталния връх с 
пръсти или като увиете върха около мандрена за профилиране, както е показано 
(Фигура 2), докато бъде постигнат желаният профил. 

Фигура 1

Дистален връх на металния водач Втулка на предпазната обвивка

Мандрен за профилиране

Предпазна обвивка

Проксимален край

Метален водач

Държач на водач

Фигура 2

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Преди въвеждане на металния водач в катетъра промийте лумена на катетъра с 
хепаринизиран физиологичен разтвор, за да подготвите катетъра и да осигурите 
плавно придвижване на металния водач в катетъра. Към втулката на катетъра може 
да бъде прикрепен хемостатичен Y-орбазен конектор и да бъде използван, за да 
улесни процеса на промиване. 
Внимателно вкарайте дисталната част на металния водач в катетъра и го 
придвижете напред. Може да бъде използван инструмент за въвеждане на металния 
водач, за да улесни въвеждането на дисталния връх на металния водач през 
Y-образния адаптер и във втулката на катетъра. Придвижете напред хидрофилния 
метален водач, докато дисталният връх достигне близо до дисталния край на 
катетъра. Леко затегнете хемостатичния Y-образен конектор, за да задържите това 
положение. 
Плъзнете устройството за усукване над проксималния край на металния водач до 
желаното място. Закрепете неподвижно устройството за усукване чрез затягане 
на въртящия се бутон. Устройството за усукване може да бъде преместено чрез 
разхлабване и повторно затягане на въртящия се бутон. 
По време на придвижването в съдовете разхлабете хемостатичния Y-образен 
конектор, придвижете напред и завъртете металния водач чрез завъртане на 
устройството за усукване в която и да е от двете посоки, за да улесните избора 
на кръвоносен съд. За да улесните придвижването на катетъра, леко завъртете 
металния водач, докато го придвижвате напред. 
Когато не използвате металния водач, промийте го в съд с хепаринизиран 
физиологичен разтвор, избършете го със стерилна влажна марля и го поставете в 
съд с хепаринизиран разтвор или промита предпазна обвивка, за да поддържате 
хидрофилната повърхност влажна до следващата употреба. 

СЪХРАНЕНИЕ
По време на съхранение избягвайте излагане на вода, слънце, прекалено ниски/
високи температури и висока влажност. Съхранявайте металния водач при 
контролирана стайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годност на 
устройството. Не използвайте устройството след посочения срок на годност. 

МАТЕРИАЛИ
Металният водач не съдържа латекс или ПВЦ материали. 

ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че това устройство е проектирано и произведено 
достатъчно старателно. Тази гаранция заменя и изключва всички други гаранции, 
които не са изрично изложени тук, изрични или косвени според действащото 
законодателство или изразени по друг начин, включително, но не ограничени 
до всякакви косвени гаранции за продаваемост или пригодност. Работата с 
устройството, съхранението, почистването и стерилизацията му, както и други 
фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургичната процедура и 
други такива, извън контрола на MicroVention, пряко въздействат на устройството 
и резултатите, получени от употребата му. Задължението на MicroVention по тази 
гаранция се ограничава до ремонт или замяна на това устройство и MicroVention 
не носи отговорност за каквито и да са случайни или косвени загуби, вреди или 
разходи, произтичащи пряко или косвено от употребата на това устройство. 
MicroVention нито поема, нито упълномощава което и да е друго лице да поема от 
нейно име каквато и да е друга или допълнителна отговорност или задължение във 
връзка с това устройство. MicroVention не поема никаква отговорност по отношение 
на устройства, използвани повторно, обработени повторно и стерилизирани 
повторно, и не дава никакви гаранции, изрични или косвени включително, но не 
ограничени до продаваемост или пригодност за предназначената употреба, по 
отношение на такова устройство. 
Цените, спецификациите и наличността на модели подлежат на промяна без 
предупреждение. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Всички права запазени. 
MicroVention е изцяло притежавано подразделение на Terumo Medical Corporation. 

Croatian/Hrvatski
Traxcess™ žica vodilica

Upute za uporabu
OPIS UREĐAJA

Traxcess žica vodilica je upravljiva žica vodilica promjera 0,36 mm (0,014") koja se 
sastoji od distalne zavojnice promjera 0,30 mm (0,012") napravljene od platine 
nepropusne za rentgensko zračenje i nehrđajućeg čelika. Zavojnični dio je presvučen 
hidrofilnim materijalom radi podmazivanja. Distalnih 14 mm vrha zavojnice se mogu 
oblikovati. Distalna sržna žica je napravljena od nitinola, a proksimalni dio od 
nehrđajućeg čelika. Proksimalna osovinska sekcija je presvučena politetrafluoroetilenom 
(PTFE). 

SADRŽAJ

Jedna hidrofilna žica vodilica s obrtnim uređajem, sredstvom za umetanje i alatkom za 
oblikovanje. 

INDIKACIJE ZA UPORABU

Traxcess žica vodilica je namijenjena za opću intravaskularnu uporabu, uključujući 
periferno krvožilje i krvožilje živčanog sustava. Žicom vodilicom se upravlja kako bi 
se olakšalo točno namještanje dijagnostičkih ili terapijskih katetera. Ovaj uređaj nije 
namijenjen uporabi u koronarnim arterijama. 

Nema znanih kontraindikacija. 

UPOZORENJA

Ovaj uređaj smiju koristiti samo liječnici koji poznaju angiografske i intervencijske 
procedure. Važno je slijediti upute za uporabu prije korištenja ovog proizvoda. 

Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno, žica vodilica je sterilna i nepirogena. 

Žica vodilica je namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i ne 
upotrebljavajte uređaj višekratno. Nakon uporabe, zbrinite uređaj u skladu s propisima 
bolnice i/ili lokalne vlasti. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili oštećeno. 

Prije uporabe, provjerite ima li na žici vodilici kakvih nepravilnosti i oštećenja, te je bacite 
ako ih ima. 

Žicom vodilicom treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed 
i ne povlačite natrag žicu vodilicu ako naiđete na jak otpor sve dok ne ustanovite 
razlog otpora. Vodite računa o odgovoru vrha kad zakrećete žicu vodilicu i izbjegavajte 
zakretanje u istom smjeru više od tri puta kada vrh miruje. Izbjegavajte zavrtanje vrha 
žice vodilice jer može doći do njezina oštećenja. 

MJERE OPREZA

Provjerite je li žica vodilica kompatibilna s drugim pomoćnim uređajima koji se obično 
upotrebljavaju u intravaskularnoj proceduri. Liječnik mora poznavati perkutanu 
intravaskularnu tehniku te moguće komplikacije povezane s tom procedurom. 

Žica vodilica ima podmazanu površinu i distalnu sekciju s platinskom zavojnicom treba 
hidrirati prije uporabe. 

U rukovanju žicom vodilicom budite pažljivi, kako biste smanjili mogućnost slučajnog 
oštećenja. Ne izlažite površinu žice vodilice organskim otapalima poput alkohola ili 
lijekova, koji mogu oštetiti premaze žice vodilice i/ili uzrokovati gubitak podmazanosti. 

Prije uporabe, provjerite je li unutarnji promjer bilo kojeg dijagnostičkog ili terapijskog 
katetera koji će se koristiti sa žicom vodilicom kompatibilan s vanjskim promjerom žice 
vodilice. 

Moguće komplikacije uključuju no nisu ograničene na: perforacija krvne žile ili 
aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvođenja, embolija, ishemija, 
intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, epileptički napadaj, moždani 
udar, infekcija, smrt i stvaranje tromba. 

Izbjegavajte višekratno savijanje na istom mjestu kako biste izbjegli oštećenje ili 
razdvajanje žice vodilice. 

Budite oprezni tijekom manipulacije žicom vodilicom u zavojitom krvožilju kako biste 
izbjegli oštećenje žice vodilice. 

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije no što uklonite žicu vodilicu, navlažite hidrofilni segment ispiranjem heparinizirane 
fiziološke otopine kroz distribucijsku cijev, koristeći štrcaljku pričvršćenu na spoj 
distribucijske cijevi (vidi Sliku 1). 

Kako bi ste spriječili oštećenje žice vodilice, pažljivo uklonite kvačicu koja drži žicu na 
mjestu na zaštitnoj tračnici. Pažljivo izvadite žicu vodilicu povlačeći je iz distribucijske 
cijevi. Ako naiđete na otpor, ponovite ispiranje sve dok se žica vodilica ne može lagano 
izvaditi iz distribucijske cijevi. Temeljito pregledajte žicu vodilicu kako biste bili sigurni 
da nije oštećena. 

Ako je potrebno oblikovati vrh, pažljivo savijte distalni vrh prstima ili ovijajući vrh oko 
alatke za oblikovanje kao što je pokazano (Slika 2), sve dok ne postignete željeni oblik. 

Slika 1

Distalni vrh žice vodilice Spoj distribucijske cijevi

Alatka za oblikovanje

Distribucijska cijev

Proksimalni kraj

Žica vodilica

Držač žice

Slika 2

UPUTE ZA UPORABU

Prije no što žicu vodilicu umetnete u kateter, isperite lumen katetera hepariniziranom 
fiziološkom otopinom kako biste pripremili kateter i osigurali glatki prolaz žice vodilice 
unutar katetera. Hemostatska Y-spojnica se može pričvrstiti na spoj za katetere i koristiti 
za olakšanje ispiranja. 

Pažljivo umetnite distalnu sekciju žice vodilice u kateter i potisnite naprijed. Sredstvo 
za umetanje žice vodilice se može upotrijebiti da se olakša umetanje distalnog vrha 
žice vodilice kroz Y-spojnicu u spoj za katetere. Potisnite hidrofilnu žicu vodilicu dok 
se distalni vrh ne nađe blizu distalnog kraja katetera. Pažljivo pritegnite hemostatsku 
Y-spojnicu kako biste zadržali položaj. 

Navucite obrtni uređaj preko proksimalnog kraja žice vodilice do željene lokacije. 
Pričvrstite obrtni uređaj stezanjem rotirajućeg dugmeta za podešavanje. Obrtni uređaj 
se može premjestiti tako da se rotirajuće dugme za podešavanje olabavi pa ponovno 
pritegne. 

Tijekom navigacije u krvožilju, olabavite hemostatsku Y-spojnicu te potisnite i rotirajte 
žicu vodilicu okretanjem obrtnog uređaja u bilo kojem od smjerova kako biste olakšali 
odabir krvne žile. Kako biste pomogli navigaciji katetera, pažljivo rotirajte žicu vodilicu 
dok se pomiče naprijed. 

Između uporaba, isperite žicu vodilicu u posudi koja sadrži hepariniziranu fiziološku 
otopinu, pažljivo je obrišite sterilnom mokrom gazom i stavite u posudu s 
hepariniziranom fiziološkom otopinom ili u distribucijsku cijev ispranu hepariniziranom 
fiziološkom otopinom, kako bi se hidrofilna površina održala vlažnom do uporabe. 

ČUVANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunčevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj 
vlažnosti prilikom skladištenja. Čuvajte žicu vodilicu na kontroliranoj sobnoj temperaturi. 
Rok trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uređaj po isteku roka trajanja. 

MATERIJALI

Žica vodilica ne sadrži lateks ili PVC materijale. 

JAMSTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uređaj brižno dizajniran i proizveden. Ovo se 
jamstvo nalazi umjesto i isključuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izričito navedena, 
bilo da su izričito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi način, uključujući, no ne 
i ograničavajući se na, bilo koja implicirana jamstva koja se tiču prodajne vrijednosti 
ili ispravnosti. Rukovanje, čuvanje, čišćenje i sterilizacija uređaja, te čimbenici koji 
se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kiruršku proceduru te druge stvari izvan 
kontrole kompanije MicroVention izravno utječu na uređaj i na rezultate postignute 
njegovim korištenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograničena 
na popravak ili zamjenu ovog uređaja. MicroVention neće biti odgovorna za bilo kakav 
slučajni ili značajni gubitak, oštećenje ili trošak direktno ili indirektno izazvan korištenjem 
ovog uređaja. MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u svezi 
s ovim uređajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost. 
MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu uređaja koji su višekratno korišteni, 
preuređeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izričita ili implicirana, 
uključujući, no ne i ograničavajući se na, ona koje se tiču prodajne vrijednosti i 
ispravnosti takvih uređaja za namjeravanu uporabu. 

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog 
upozorenja. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava pridržana. 

MicroVention je poduzeće u punom vlasništvu Terumo Medical Corporation. 

Czech/Česky
Vodicí drát Traxcess™

Návod k použití
POPIS ZAŘÍZENÍ

Vodicí drát Traxcess je řiditelný vodicí drát o průměru 0,36 mm (0,014") s distální 
spirálou o průměru 0,30 mm (0,012") vyrobenou z rentgenokontrastní platiny a nerezové 
oceli. Část se spirálou je potažena hydrofilním materiálem pro zajištění lubrikace. Distální 
hrot spirály je v délce 14 mm tvarovatelný. Distální jádrový drát je z nitinolu a proximální 
část je z nerezové oceli. Proximální část rukojeti je potažená polytetrafluoroetylénem 
(PTFE).

OBSAH

Jeden hydrofilní vodicí drát s otáčecím mechanismem, zaváděcí nástroj a tvarovací 
vřeteno.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Vodicí drát Traxcess je určený pro všeobecné intravaskulární použití, včetně mozkového 
a periferního cévního řečiště. Vodicí drát je řiditelný pro usnadnění selektivního umístění 
diagnostických nebo terapeutických katetrů. Toto zařízení není určené k použití v 
koronárních artériích. 

Žádné kontraindikace nejsou známy.

VÝSTRAHY

Toto zařízení smějí používat pouze lékaři obeznámení s angiografickými a intervenčními 
výkony. Při používání produktu je důležité dodržovat návod k použití.

Vodicí drát se dodává sterilní a nepyrogenní, pokud balení nebylo otevřeno nebo poškozeno.

Vodicí drát je určen jen na jednorázové použití. Zaříení neresterilizujte ani nepoužívejte 
opakovaně. Po použití zlikvidujte v souladu s pravidly nemocnice nebo místních orgánů. 
Nepoužívejte, pokud je obal porušený nebo poškozený.

Před použitím vodicí drát zkontrolujte, zda na něm nejsou patrny nepravidelnosti či 
poškození, v takovém případě ho zlikvidujte.

S vodicím drátem je nutné manipulovat pod skiaskopickým naváděním. Pokud narazíte 
na nadměrný odpor, neposouvejte ani nevytahujte vodicí drát, aniž byste nejprve odhalili 
jeho příčinu. Při otáčení vodicího drátu sledujte reakci hrotu a pokud se hrot nepohybuje, 
neotáčejte jím více než třikrát ve stejném směru. Zabraňte zauzlení hrotu vodicího drátu, 
protože by mohlo dojít k poškození vodicího drátu. 

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Jestliže používáte jiná doplňková zařízení běžně používaná při intravaskulárních 
výkonech, ověřte kompatibilitu vodicího drátu. Lékař musí být obeznámen s perkutánní 
intravaskulární technikou a možnými komplikacemi spojenými s výkonem. 

Vodicí drát má lubrikovaný povrch a část s distální platinovou spirálou se před použitím 
musí zvlhčit.

Při manipulaci s vodicím drátem postupujte opatrně, aby se snížila pravděpodobnost 
náhodného poškození. Povrch vodicího drátu nevystavujte organickým rozpouštědlům, 
např. alkoholu nebo lékům, protože by mohlo dojít k poškození povlaku vodicího drátu a 
ztrátě jeho kluzkosti.

Před použitím ověřte, zda vnitřní průměr diagnostického nebo terapeutického katetru, 
který bude použit s vodicím drátem, je kompatibilní s vnějším průměrem vodicího drátu.

K potenciálním komplikacím patří kromě jiného: perforace cév nebo aneuryzmy, 
vazospasmy, hematom v místě vstupu, embólie, ischemie, intracerebrální nebo 
intrakraniální krvácení, pseudoaneuryzmy, záchvat, cévní mozková příhoda, infekce, 
vytvoření trombu a smrt.

Aby nedošlo k poškození nebo oddělení vodicího drátu, neohýbejte ho opakovaně ve 
stejném místě.

Při manipulaci ve vinutém cévním řečišti postupujte opatrně, aby nedošlo k poškození 
vodicího drátu. 

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ

Před vyjmutím vodicího drátu zvlhčete hydrofilní segment propláchnutím 
haparinizovaným fyziologickým roztokem přes dispenzní hadičku s pomocí stříkačky 
připojené k ústí dispenzní hadičky (viz obr. 1).

Aby nedošlo k poškození vodicího drátu, drátěnou svorku, která udržuje drát na místě 
v ochranné drážce, odstraňujte s opatrností. Vodicí drát vyndejte opatrně vytažením 
z dispenzní hadičky. Jestliže narazíte na odpor, opakujte proces proplachování, 
dokud vodicí drát nepůjde z dávkovací hadičky snadno vytáhnout. Pečlivě vodicí drát 
zkontrolujte, zda není poškozený.

Potřebujete-li tvarovat hrot, jemně ohněte distální hrot prsty nebo navinutím kolem 
tvarovacího vřetena podle vyobrazení (obr. 2), až dosáhnete žádaného tvaru.

Obrázek 1
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Obrázek 2

NÁVOD K POUŽITÍ

Před vložením vodicího drátu do katetru propláchněte lumen katetru heparinizovaným 
fyziologickým roztokem. Takto připravený katetr umožní hladký pohyb vodicího drátu 
v katetru. K ústí katetru můžete připojit hemostatický konektor tvaru Y pro usnadnění 
procesu proplachování.

Opatrně vložte distální část vodicího drátu do katetru a posunujte jej vpřed. Pro 
usnadnění vkládání distálního hrotu přes adaptér tvaru Y a do ústí katetru můžete použít 
nástroj pro vkládání vodicího drátu. Posunujte hydrofilní vodicí drát, až se jeho distální 
hrot přiblíží k distálnímu konci katetru. Jemně utahujte hemostatický konketor tvaru Y, 
abyste ho udrželi ve správné poloze.

Otáčecí mechanismus nasuňte přes proximální konec vodicího drátu do žádané polohy. 
Otáčecí mechanismus zajistěte utažením otočného knoflíku. Otáčecí mechanismus je 
možné přemístit tak, že uvolníte a znovu utáhnete otočný knoflík. 

Při navigaci v cévním řečišti uvolněte hemostatický konektor tvaru Y a posunujte a 
otáčejte vodicí drát otáčením otáčecího mechanismu libovolným směrem pro usnadnění 
výběru cévy. Jemné otáčení vodicího drátu při posunu vpřed pomáhá při navigaci katetru.

V době mezi použitím opláchněte vodicí drát v lázni heparinizovaného fyziologického 
roztoku, jemně ho otřete sterilním vlhkým gázem a vložte ho do lázně heparinizovaného 
fyziologického roztoku nebo do propláchnuté dispenzní hadičky, aby hydrofilní povrch 
zůstal vlhký až do použití.

SKLADOVÁNÍ

Při skladování nevystavujte vodě, slunečnímu světlu, extrémním teplotám a vysoké 
vlhkosti. Vodicí drát skladujte při kontrolované pokojové teplotě. Doba skladovatelnosti 
je uvedena na štítku výrobku. Zařízení nepoužívejte po uplynutí doby skladovatelnosti 
uvedené na štítku. 

MATERIÁLY

Vodicí drát neobsahuje latex ani PVC.

ZÁRUKA

Společnost MicroVention, Inc. zaručuje, že zařízení bylo navrženo a vyrobeno s 
vynaložením přiměřené péče. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny ostatní záruky, 
které zde nejsou výslovně uvedeny, výslovné či odvozené, dané zákonem či jinak, 
zahrnující, ale ne omezené na jakékoli předpokládané záruky obchodovatelnosti nebo 
způsobilosti. Manipulace, skladování, čištění a sterilizace zařízení i faktory týkající 
se pacienta, diagnózy, léčby, chirurgického zákroku a další aspekty mimo kontrolu 
společnosti MicroVention mají přímý vliv na zařízení a výsledky jeho používání. Závazky 
společnosti MicroVention v rámci této záruky jsou omezeny na opravu nebo výměnu 
tohoto zařízení a společnost MicroVention nepřebírá zodpovědnost za žádnou náhodnou 
nebo následnou ztrátu, škodu či výdaje vzniklé přímo nebo nepřímo použitím tohoto 
zařízní. Společnost MicroVention také nepřebírá ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu, 
aby za ni přebrala jakoukoli dodatečnou povinnost nebo odpovědnost v souvislosti 
s tímto zařízením. Společnost MicroVention nepřebírá odpovědnost za opakovaně použitá, 
opakovaně zpracovaná nebo resterilizovaná zařízení a na taková zařízení neposkytuje 
žádné záruky, výslovné ani odvozené, zahrnující, ale ne omezené na záruku prodejnosti 
nebo vhodnosti k zamýšlenému účelu. 

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou změnit bez předchozího oznámení. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Všechna práva vyhrazena.
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Estonian/Eesti
Juhtetraat Traxcess™

Kasutusjuhend
SEADME KIRJELDUS

Juhtetraat Traxcess on 0,36 mm (0,014") diameetriga suunatav juhtetraat, millel on 
plaatinast ja terasest valmistatud 0,30 mm (0,012") diameetriga röntgenkontrastne 
distaalne spiraaltoru. Spiraaltoruosa on libisemise hõlbustamiseks kaetud hüdrofiilse 
materjaliga. Spiraaltoru distaalne 14 mm ots on muudetava kujuga. Traadi distaalne 
südamik on valmistatud nitinoolist ja proksimaalne osa roostevabast terasest.
Proksimaalne vardaosa on kaetud polütetrafluoretüleeniga (PTFE).

SISU

Üks hüdrofiilne juhtetraat koos pööramisseadme, sisestamisvahendi ja vormimistoruga.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Juhtetraat Traxcess on ette nähtud üldiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas 
närvi- ja perifeersetel soontel. Juhtetraati saab suunata, et hõlbustada diagnostiliste 
või ravikateetrite valikulist paigutamist. Seade ei ole ette nähtud kasutamiseks 
koronaararterites.

Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

HOIATUSED

Seadet võib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne 
toote kasutamist on tähtis tutvuda kasutusjuhendiga.

Juhetraat tarnitakse steriilse ja mittepürogeensena, välja arvatud juhul, kui komplekti 
pakend on avatud või vigastatud.

Juhtetraat on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti 
steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pärast kasutamist kõrvaldage seade kasutusest 
haigla ja/või kohalike eeskirjade kohaselt. Ärge kasutage, kui pakend on avatud või 
vigastatud.

Kontrollige juhtetraati enne kasutamist defektide või vigastuste suhtes ja nende 
avastamisel visake see ära.

Juhtetraati tuleb suunata fluorograafilise jälgimise all. Ülemäärase takistuse kohtamisel 
ärge lükake juhtetraati edasi ega tõmmake seda tagasi, enne kui ei ole määratud 
kindlaks takistuse põhjus. Juhtetraadi pööramisel jälgige selle otsa reageerimist ning 
kui ots jääb paigale, vältige rohkem kui kolmekordset pööramist samas suunas. Vältige 
juhtetraadi otsa väändumist, sest see võib juhtetraati vigastada.

ETTEVAATUST

Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete 
kasutamisel kontrollige nende sobivust juhtetraadiga. Arst peab tundma perkutaanse 
intravaskulaarse meetodi võtteid ja protseduuri võimalikke tüsistusi.

Juhtetraadil on libe pind ning distaalset plaatinast spiraaltoruosa tuleb enne kasutamist 
niisutada.

Juhtetraadi kasutamisel olge ettevaatlik, et vähendada selle juhusliku vigastamise 
ohtu. Vältige juhtetraadi pinna kokkupuutumist orgaaniliste lahuste, näiteks alkoholi 
või ravimitega, mis võivad kahjustada juhtetraadi pinnakatteid ja/või vähendada selle 
libedust.

Enne kasutamist kontrollige võimalike koos juhtetraadiga kasutatavate diagnostiliste või 
ravikateetrite sisediameetri sobivust juhtetraadi välisdiameetriga.

Võimalikud tüsistused on muu hulgas järgmised: soone või aneurüsmi perforatsioon, 
vasospasm, hematoom sisestamiskohal, embol, isheemia, aju- ja koljusisene verejooks, 
pseodoaneurüsm, krambid, insult, infektsioon, surm ja trombi tekkimine.

Juhtetraadi vigastamise või lahtitulemise vältimiseks vältige korduvat painutamist 
samast kohast. 

Olge ettevaatlik juhtetraadi suunamisel looklevates soontes, et juhtetraati mitte 
vigastada.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Enne juhtetraadi eemaldamist niisutage hüdrofiilset osa selle loputamise teel 
hepariniseeritud füsioloogilise lahusega läbi kaitsehülsi, kasutades kaitsehülsi muhvi 
külge kinnitatud süstalt (vt joonis 1).

Juhtetraadi vigastamise vältimiseks eemaldage ettevaatlikult metallklamber, mis 
hoiab traati kaitsvas ümbrises. Võtke juhtetraat ettevaatlikult välja, eemaldades selle 
kaitsehülsist. Kui tekib takistus, korrake loputamist, kuni juhtetraat väljub kergesti 
kaitsehülsist. Kontrollige juhtetraati hoolikalt vigastuste suhtes.

Kui otsa on vaja vormida, painutage ettevaatlikult distaalset otsa sõrmedega või keerake 
ots ümber vormimistoru, nagu allpool näidatud (joonis 2), kuni saavutate soovitud kuju.

Joonis 1

Juhtetraadi distaalne ots Kaitsehülsi muhv
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Kaitsehülss
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Traadi hoidik

Joonis 2

KASUTUSJUHEND

Enne juhtetraadi sisestamist kateetrisse loputage kateetri valendikku hepariniseeritud 
füsioloogilise lahusega kateetri ettevalmistamiseks ja juhtetraadi kateetris sujuva 
liikumise tagamiseks. Loputamise hõlbustamiseks võib kateetri muhvi külge kinnitada 
hemostaatilise Y-ühenduse.

Sisestage juhtetraadi distaalne osa ettevaatlikult kateetrisse ja lükake seda edasi. 
Juhtetraadi distaalse otsa läbi Y-ühenduse ja kateetri muhvi sisestamise hõlbustamiseks 
võib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Lükake hüdrofiilset juhtetraati edasi, 
kuni distaalne ots on kateetri distaalse otsa lähedal. Asendi säilitamiseks pingutage 
ettevaatlikult hemostaatilist Y-ühendust.

Libistage pööramisseade juhtetraadi proksimaalse otsa ümber soovitud asendisse. 
Kinnitage pööramisseade kohale, keerates kinni pööratava nupu. Pööramisseadme 
asendit võib muuta pööratavat nuppu vabastades ja uuesti kinni keerates. 

Soontes liikumisel vabastage hemostaatiline Y-ühendus ning lükake juhtetraati edasi ja 
pöörake seda pööramisseadme keeramise teel ühes või teises suunas, et hõlbustada 
soone valikut. Kateetri liigutamise hõlbustamiseks pöörake juhtetraati ettevaatlikult seda 
edasi lükates.

Kasutamiskordade vahel loputage juhtetraati hepariniseeritud füsioloogilise lahusega 
kausis ja pühkige ettevaatlikult steriilse märja marliga ning asetage see siis 
hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kaussi või loputatud kaitsehülssi, et hüdrofiilne 
pind püsiks kuni kasutamiseni niiske.

SÄILITAMINE

Säilitamisel vältige kokkupuutumist vee, päikesevalguse, äärmuslike temperatuuride 
ja suure õhuniiskusega. Hoida juhtetraati kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme 
kõlblikkusaega vt toote etiketilt. Pärast etiketil märgitud kõlblikkusaja lõppu seadet mitte 
kasutada. 

MATERJALID

Juhtetraat ei sisalda lateks- ega polüvinüülkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava 
hoolikusega. See garantii asendab ja välistab kõiki muid garantiisid, mida selles 
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis võivad olla otseselt või kaudselt 
väljendatud õigusaktides või muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid müüdavusele või 
sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt selle käsitsemine, 
säilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, 
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevõtte 
MicroVention kontrollile. MicroVentioni käesolevast garantiist tulenevad kohustused 
piirduvad seadme remondi või vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme 
kasutamisest otseselt või kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention 
ei võta endale ega volita ühtki teist isikut võtma tema eest ühtki muud ega täiendavat 
vastutust ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei võta endale vastutust 
korduvalt kasutatud, ümber töödeldud või uuesti steriliseeritud seadmete eest ega 
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle müüdavusele või 
sobivusele kasutamiseks ettenähtud otstarbel. 

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid võidakse ette teatamata muuta. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kõik õigused kaitstud.
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Hungarian/Magyar
Traxcess™ vezetődrót

Használati utasítás
AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A Traxcess vezetődrót egy 0,36 mm (0,014") átmérőjű, irányítható vezetődrót, amely 
0,30 mm (0,012") átmérőjű, sugárfogó platinából és rozsdamentes acélból készült 
disztális tekercsből áll. A tekercs rész a síkosság biztosítására hidrofil anyaggal van 
bevonva. A tekercs csúcsának disztális 14 mm-es része formázható. A disztális középső 
drót nitinol anyagú, a proximális rész pedig rozsdamentes acél. A proximális szárrész 
politetrafluor-etilénnel (PTFE) van bevonva.

TARTALOM

Egy db hidrofil vezetődrót forgatóeszközzel, behelyezőeszközzel és formázómandrinnal.

HASZNÁLATI JAVALLATOK

A Traxcess vezetődrótot általános intravaszkuláris használatra tervezték, ideértve az 
idegi és a perifériás vaszkulatúrát is. A diagnosztikai és terápiás katéterek szelektív 
elhelyezésének megkönnyítése érdekében a vezetődrót irányítható. Az eszközt nem 
szívkoszorú-artériákban való használatra tervezték.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETÉSEK

Az eszközt csak angiográfiás és intervenciós eljárásokban jártas orvosok használhatják. 
Fontos, hogy kövesse a használati utasításokat a termék használata előtt.

A vezetődrót sterilen és nem pirogénen áll rendelkezésre, kivéve, ha az egység 
csomagolása nyitva van vagy sérült. 

A vezetődrótot kizárólag egyszeri használatra tervezték. Az eszközt újrasterilizálni és/
vagy újrafelhasználni tilos. Használat után dobja ki a kórházi és/vagy a helyi kormányzati 
előírásoknak megfelelően. Ne használja, ha a csomagolás fel van nyitva vagy sérült.

Használat előtt vizsgálja meg, hogy vannak-e rendellenességek vagy sérülések a 
vezetődróton, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.

A vezetődrótot fluoroszkópos irányítás mellett kell manipulálni. Ne tolja előre vagy 
húzza vissza a vezetődrótot, amikor túlzott ellenállásba ütközik, egészen addig, amíg 
az ellenállás okát meg nem határozták. Figyelje, hogyan reagál a csúcs, a vezetődrót 
elforgatására. Ne fordítsa el háromnál többször ugyanabba az irányba a vezetődrótot, 
amikor a csúcs mozdulatlan. Ügyeljen rá, hogy a vezetődrót csúcsa ne tekeredjen 
hurokba, mivel ekkor a vezetődrót megsérülhet.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Ellenőrizze a vezetődrót kompatibilitását, amikor intravaszkuláris eljárásoknál elterjedten 
használt egyéb kiegészítő eszközöket alkalmaz. Az orvosnak jártasnak kell lennie 
a perkután, intravaszkuláris technikában és az eljárással kapcsolatos lehetséges 
komplikációkban.

A vezetődrótnak síkos felülete van, és a disztális platinatekercs részt használat előtt 
hidratálni kell.

A véletlen sérülések lehetőségének csökkentése érdekében legyen körültekintő a 
vezetődrót kezelése során. Ne tegye ki a vezetődrót felületét szerves oldószereknek, 
például alkoholnak, illetve gyógyszereknek, amelyek károsíthatják a vezetődrót bevonatát 
és/vagy megszüntethetik a vezetődrót síkosságát.

Használat előtt ellenőrizze, hogy a vezetődróttal használandó bármely diagnosztikus vagy 
terápiás katéter belső átmérője kompatibilis a vezetődrót külső átmérőjével.

A lehetséges komplikációk közé tartoznak a következők: ér vagy aneurizma perforációja, 
érgörcs, haematoma a bemenet helyén, embólia, ischaemia, intracerebrális/intracranialis 
vérzés, pszeudoaneurizma, roham, agyvérzés, fertőzés, halál és vérrög kialakulása.

A vezetődrót sérülésének vagy leválásának elkerülése érdekében ne hajlítsa meg 
többször ugyanazon a ponton.

A vezetődrót sérülésének elkerülése érdekében legyen körültekintő, amikor kanyargós 
vaszkulatúrában mozgatja a vezetődrótot.

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATHOZ

Mielőtt eltávolítaná a vezetődrótot, hidratálja a hidrofil szegmenst heparinos sóoldattal 
való öblítéssel a diszpenzercsövön keresztül. Ehhez használjon a diszpenzercső 
kónuszához rögzített fecskendőt (lásd az 1. ábrát).

A vezetődrót sérülésének elkerülése érdekében óvatosan távolítsa el a drótcsíptetőt, 
amely a helyén tartja a drótot a védőbarázdában. Óvatosan távolítsa el a vezetődrótot 
a diszpenzercsőből kihúzva. Ha ellenállásba ütközik, ismételje meg az öblítési eljárást, 
egészen addig, amíg a vezetődrótot könnyen el nem lehet távolítani a diszpenzercsőből.
Vizsgálja alaposan meg a vezetődrótot, és győződjön meg róla, hogy nem sérült.

Ha alakítani kívánja a csúcsot, óvatosan hajlítsa meg a disztális hegyet az ujjaival, vagy 
a csúcsnak a formázómandrin köré tekerésével az ábra szerint, (2. ábra), amíg a kívánt 
alakú nem lesz.

1. ábra

A vezetődrót disztális csúcsa Diszpenzercső kónusza
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Proximális vég

Vezetődrót

Dróttartó

2. ábra 

 
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

A vezetődrót katéterbe helyezése előtt öblítse át a katéter lumenét heparinos sóoldattal, 
hogy megtöltse a katétert, és sima mozgást biztosítson a vezetődrótnak a katéteren 
belül. A katéter kónuszához haemostaticus Y alakú csatlakozó erősíthető, mellyel az 
öblítés folyamata megkönnyíthető.

Óvatosan helyezze be a vezetődrót disztális részét a katéterbe, és tolja előre. A 
vezetődrót disztális csúcsának az Y alakú adapteren keresztül a katéter kónuszába 
történő behelyezésének megkönnyítésére vezetődrót-behelyező eszköz használható. 
Tolja előre a hidrofil vezetődrótot, egészen addig, amíg a disztális csúcs közel nem kerül 
a katéter disztális végéhez. Finoman szorítsa meg a haemostaticus Y alakú csatlakozót, 
hogy a helyén maradjon.

Csúsztassa a forgatóeszközt a vezetődrót proximális vége mentén a kívánt helyre.
Rögzítse a forgatóeszközt a helyén a forgógomb megszorításával. A forgatóeszköz 
újrapozicionálható a forgógomb meglazításával és ismételt megszorításával.

A vaszkulatúrában való navigálás során lazítsa meg a haemostaticus Y alakú csatlakozót, 
majd tolja előre és forgassa el a vezetődrótot a forgatóeszköz valamelyik irányba történő 
elforgatásával, az ér kiválasztásának megkönnyítése érdekében. A katéter navigálásának 
elősegítésére finoman forgassa a vezetődrótot előretolása közben.

Két használat között öblítse át a vezetődrótot egy tál heparinos sóoldatban, majd steril, 
nedves gézzel óvatosan törölje meg, és helyezze egy tál heparinos sóoldatba vagy 
egy átöblített diszpenzercsőbe, hogy nedvesen tartsa a hidrofil felületet a következő 
használatig.

TÁROLÁS

Kerülje a víznek, napfénynek, extrém hőmérsékleteknek és magas páratartalomnak 
való kitételt a tárolás alatt. A vezetődrótot ellenőrzött szobahőmérsékleten tárolja. Az 
eszköz eltarthatósági idejét lásd a termék címkéjén. Ne használja az eszközt a címkén 
feltüntetett eltarthatósági időn túl. 

ANYAGOK

A vezetődrót nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

GARANCIA

A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az ésszerűen elvárható gonddal járt el az eszköz 
tervezése és gyártása során. Ez a garancia minden egyéb garanciát helyettesít, 
és kizár minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, törvény alapján vagy egyéb 
alapján vélelmezett garanciát, ideértve egyebek között az értékesíthetőségre vagy a 
megfelelésre vonatkozó vélelmezett garanciákat. Az eszköz kezelése, tárolása, tisztítása 
és sterilizálása, csakúgy, mint a beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti 
eljárással és a MicroVention ellenőrzésén kívüli egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezők 
közvetlen hatással vannak az eszközre és a használatából eredő eredményekre. A jelen 
garancia keretében a MicroVention kötelezettsége az eszköz javítására és cseréjére van 
korlátozva, és a MicroVention semmilyen felelősséget nem vállal az eszköz használatából 
közvetlenül vagy közvetetten származó járulékos vagy következményes veszteségekért, 
károkért vagy költségekért. Az eszközzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb 
vagy további felelősséget vagy kötelezettséget nem vállal, és nem hatalmaz fel senkit, 
hogy vállaljon. A MicroVention nem vállal semmilyen felelősséget az újrafelhasznált, 
újrafeldolgozott vagy újrasterilizált eszközökkel kapcsolatban, és ilyen eszközökkel 
kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciát nem vállal, ideértve 
egyebek között az értékesíthetőségre vagy egy adott célra való megfelelésre vonatkozó 
garanciákat. 

Az árak, a műszaki adatok és a modellek rendelkezésre állása bejelentés nélkül 
megváltozhatnak. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention a Terumo Medical Corporation kizárólagos tulajdonában levő 
leányvállalat.

Latvian/Latviski
Traxcess™ vadītājstīga
Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS

Traxcess vadītājstīga ir vadāma vadītājstīga 0,36 mm (0,014") diametrā, kas sastāv no 
distālas spirāles 0,30 mm (0,012") diametrā, kura veidota no starojumu necaurlaidīga 
platīna un nerūsējošā tērauda. Spirāles daļa ir pārklāta ar hidrofīlu materiālu slīdēšanas 
nodrošināšanai. Spirāles distālais 14 mm gals ir veidojams. Stīgas serdeņa distālā daļa 
ir veidota no nitinola, un proksimālā daļa – no nerūsējošā tērauda. Ass proksimālā daļa ir 
pārklāta ar politetrafluoretilēnu (PTFE).

SATURS

Viena hidrofīla vadītājstīga ar griezes ierīci, ievades instrumentu un veidošanas stienīti.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Traxcess vadītājstīga ir paredzēta vispārīgai intravaskulārai lietošanai, tai skaitā 
lietošanai neirovaskulārajā un perifēro asinsvadu sistēmā. Vadītājstīgu iespējams vadīt, 
lai atvieglotu diagnostisko vai terapeitisko katetru selektīvu ievietošanu. Ierīci nav 
paredzēts lietot koronārajās artērijās.

Nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI

Ierīci drīkst izmantot tikai ārsti, kas pārzina angiogrāfijas un intervences procedūras. 
Pirms izstrādājuma lietošanas svarīgi ir saprast lietošanas instrukciju.

Vadītājstīga tiek piegādāta sterila un apirogēna, ja vien nav atvērts vai bojāts komplekta 
iepakojums.

Vadītājstīga paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Ierīci atkārtoti nesterilizējiet un/
vai atkārtoti nelietojiet. Pēc lietošanas likvidējiet saskaņā ar slimnīcas un/vai vietējās 
pašvaldības noteikumiem. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplēsts vai bojāts.

Pirms lietošanas pārbaudiet, vai vadītājstīgai nav defektu vai bojājumu, un izmetiet to, ja 
tādi tiek atklāti.

Manipulācijas ar vadītājstīgu jāveic fluoroskopijas kontrolē. Nevirziet vai neizņemiet 
vadītājstīgu, ja jūtat pārāk lielu pretestību, līdz ir noskaidrots pretestības iemesls. 
Pagriežot vadītājstīgu, vērojiet gala atbildes reakciju, un, ja gals ir nekustīgs, izvairieties 
no griešanas vienā un tajā pašā virzienā vairāk nekā trīs reizes. Izvairieties no 
vadītājstīgas gala samezglošanas, jo var rasties vadītājstīgas bojājums. 

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Lietojot citas intravaskulārā procedūrā parasti izmantotas papildierīces, pārbaudiet 
vadītājstīgas savietojamību ar tām. Ārstam jāpārzina perkutānā, intravaskulārā tehnika 
un iespējamās, ar procedūru saistītās komplikācijas.

Vadītājstīgai ir slīdēšanu uzlabojoša virsma, un pirms lietošanas jāveic distālās platīna 
spirāles daļas hidratācija.

Ievērojiet piesardzību, rīkojoties ar vadītājstīgu, lai mazinātu nejauša bojājuma risku.
Nepakļaujiet vadītājstīgas virsmu organisku šķīdinātāju, piemēram, spirta vai zāļu, 
iedarbībai, kas varētu bojāt vadītājstīgas pārklājumus un/vai izraisīt vadītājstīgas 
slīdēšanas spējas zudumu.

Pirms lietošanas pārbaudiet, vai jebkāda diagnostiskā vai terapeitiskā katetra, ko 
paredzēts lietot ar vadītājstīgu, iekšējais diametrs ir savietojams ar vadītājstīgas ārējo 
diametru.

Iespējamās komplikācijas ietver, bet neaprobežojas ar: asinsvada vai aneirismas 
perforāciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadīšanas vietā, emboliju, išēmiju, 
intracerebrālu/intrakraniālu asinsizplūdumu, pseidoaneirismu, krampju lēkmi, insultu, 
infekciju, nāvi un tromba veidošanos.

Izvairieties no atkārtotas saliekšanas vienā un tajā pašā punktā, lai izvairītos no 
vadītājstīgas bojājuma vai sadalīšanās.

Lai izvairītos no vadītājstīgas bojājuma, izlocītos asinsvados, veicot manipulācijas ar 
vadītājstīgu, rīkojieties piesardzīgi.

SAGATAVOŠANA LIETOŠANAI

Pirms vadītājstīgas izņemšanas hidratējiet hidrofīlo segmentu, skalojot aizsargcauruli ar 
heparinizētu fizioloģisko šķīdumu, izmantojot pie aizsargcaurules galviņas piestiprinātu 
šļirci (skat. 1. att.).

Lai nepieļautu vadītājstīgas bojājumu, uzmanīgi noņemiet stīgas skavu, kas notur stīgu 
cirkulārajā aizsargietvarā. Uzmanīgi izņemiet vadītājstīgu, izvelkot to no aizsargcaurules. 
Ja jūtat pretestību, atkārtojiet skalošanas procedūru, līdz vadītājstīgu var viegli izņemt no 
aizsargcaurules. Rūpīgi pārbaudiet vadītājstīgu, lai pārliecinātos, ka tai nav bojājumu.

Ja nepieciešama gala veidošana, uzmanīgi salieciet distālo galu ar pirkstiem vai aptiniet 
galu ap veidošanas stienīti, kā attēlots (2. att.), līdz ir iegūta vajadzīgā forma.

1. att.

Vadītājstīgas distālais gals Aizsargcaurules galviņa

Veidošanas stienītis

Aizsargcaurule

Proksimālais gals

Vadītājstīga

Stīgas turētājs

2. att.
 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms vadītājstīgas ievadīšanas katetrā izskalojiet katetra lūmenu ar heparinizētu 
fizioloģisko šķīdumu, lai uzpildītu katetru un nodrošinātu vienmērīgu vadītājstīgas kustību 
tajā. Skalošanas procesa atvieglošanai katetra galviņai var pievienot hemostatisko 
Y veida savienotāju.

Uzmanīgi ievietojiet katetrā vadītājstīgas distālo daļu un virziet to. Lai atvieglotu 
vadītājstīgas distālā gala ievietošanu caur Y veida adapteri un katetra galviņu, var 
izmantot vadītājstīgas ievades instrumentu. Virziet hidrofīlo vadītājstīgu, līdz distālais 
gals atrodas katetra distālā gala tuvumā. Uzmanīgi pievelciet hemostatisko Y veida 
savienotāju, lai saglabātu pozicionējumu.

Uzslidiniet griezes ierīci pār vadītājstīgas proksimālo galu līdz vēlamajai vietai. 
Nostipriniet griezes ierīci uz vietas, pievelkot rotējošo pogu. Griezes ierīces 
pozicionējumu var mainīt, atbrīvojot un vēlreiz pievelkot rotējošo pogu. 

Lai atvieglotu asinsvada izvēli, virzoties pa asinsvadiem, atbrīvojiet hemostatisko Y veida 
savienotāju un virziet un grieziet vadītājstīgu, rotējot griezes ierīci vienā vai otrā virzienā. 
Lai palīdzētu katetram pārvietoties, virzot katetru, uzmanīgi grieziet vadītājstīgu.

Starp lietošanas reizēm noskalojiet vadītājstīgu traukā ar heparinizētu fizioloģisko 
šķīdumu un uzmanīgi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet traukā ar 
heparinizētu fizioloģisko šķīdumu vai izskalotā aizsargcaurulē, lai hidrofīlā virsma līdz 
lietošanai saglabātos mitra.

UZGLABĀŠANA

Uzglabāšanas laikā nepakļaujiet ūdens, saules gaismas, ļoti augstu vai zemu 
temperatūru un liela mitruma iedarbībai. Uzglabājiet vadītājstīgu kontrolētā istabas 
temperatūrā. Ierīces derīguma termiņu skatiet uz izstrādājuma marķējuma. Nelietojiet 
ierīci pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz marķējuma. 

MATERIĀLI

Vadītājstīga nesatur lateksu vai PVH materiālus.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantē, ka, projektējot un ražojot ierīci, ir ievērota pietiekoša 
piesardzība. Šī garantija aizstāj un izslēdz visas citas garantijas, kas nav skaidri 
minētas šajā dokumentā, kuras var būt tieši vai netieši piemērojamas saskaņā ar spēkā 
esošo likumdošanu vai citādi, ietverot, bet ne tikai, jebkādas netiešas garantijas par 
piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. Ierīci, kā arī tās lietošanas rezultātā 
iegūtos rezultātus tieši ietekmē apiešanās ar ierīci, ierīces uzglabāšana, tīrīšana un 
sterilizācija, kā arī faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, ārstēšanu, ķirurģisko 
procedūru un citi faktori, kurus nespēj ietekmēt MicroVention. Šīs garantijas ietvaros 
MicroVention atbildība aprobežojas ar ierīces remontu un aizvietošanu, un MicroVention 
nav atbildīgs par jebkādiem nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem 
vai izdevumiem, kas tieši vai netieši radušies no šīs ierīces lietošanas. MicroVention 
neuzņemas nekādas citas vai papildu saistības vai atbildību attiecībā uz šo ierīci, kā arī 
nepilnvaro nevienu citu personu uzņemties šādas saistības. MicroVention neuzņemas 
nekādas saistības attiecībā uz atkārtoti lietotām, atkārtoti apstrādātām vai atkārtoti 
sterilizētām ierīcēm un attiecībā uz šādām ierīcēm nedod nekādas tieši vai netieši 
piemērojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas par piemērotību pārdošanai vai 
paredzētajam nolūkam. 

Cenas, specifikācijas un modeļa pieejamība var mainīties bez iepriekšēja paziņojuma. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesības aizsargātas.

MicroVention ir Terumo Medical Corporation pilnībā piederoša meitas sabiedrība.

Lithuanian/Lietuviškai
Traxcess™ vielinis kreipiklis

Naudojimo instrukcija
PRIETAISO APRAŠYMAS

Traxcess vielinis kreipiklis yra 0,36 mm (0,014 in) skersmens valdomas vielinis kreipiklis, 
kurio sudėtinė dalis – 0,30 mm (0,012 in) skersmens distalinė spiralė, pagaminta iš 
rentgenokontrastinės platinos ir nerūdijančio plieno. Spiralinė dalis padengta hidrofiline 
medžiaga paviršiaus slidumui pagerinti. Distalinis 14 mm ilgio spiralės galiukas yra 
plastiškas. Distalinė vielos šerdis pagaminta iš nitinolo, o proksimalinė dalis – iš 
nerūdijančio plieno. Proksimalinė styginė dalis yra padengta politetrafluoroetilenu (PTFE).

PAKUOTĖS SUDĖTIS

Vienas hidrofilinis vielinis kreipiklis su sukimo prietaisu, įterpimo priemonė ir formavimo 
strypelis.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Traxcess vielinis kreipiklis yra skirtas bendro pobūdžio intravaskuliniam taikymui, 
įskaitant neurovaskulines ir periferinių kraujagyslių procedūras. Vielinis kreipiklis gali 
būti įvedamas palengvinant kateterių įstatymą į numatytas vietas diagnostiniais ar 
gydomaisiais tikslais. Šis prietaisas nėra skirtas į vainikines arterijas įvesti. 

Kontraindikacijų nėra žinoma.

ĮSPĖJIMAI

Šį prietaisą gali naudoti tik gydytojai, išmanantys angiografijos ir intervencines 
procedūras. Svarbu prieš naudojant šį gaminį perskaityti naudojimo instrukciją.

Vielinis kreipiklis tiekiamas sterilus ir nepirogeniškas, jei nėra atidaryta ar pažeista 
gaminio pakuotė.

Vielinis kreipiklis yra skirtas naudoti tik vieną kartą. Prietaiso negalima pakartotinai 
sterilizuoti ir (ar) naudoti. Panaudojus, atliekas reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninės ir 
(ar) vietinės valdžios nustatyta tvarka. Nenaudoti, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista.

Prieš naudodami apžiūrėkite vielinį kreipiklį, ar nematyti neįprastų požymių ar pažeidimų, 
o jų pastebėję prietaisą išmeskite.

Atliekant vielinio kreipiklio vedimo manipuliacijas, reikia vadovautis fluosroskopiniu 
vaizdu. Jei jaučiamas pernelyg didelis pasipriešinimas, vielinio kreipiklio negalima 
stumti ar traukti, kol nebus nustatyta pasipriešinimo priežastis. Sukdami vielinį 
kreipiklį stebėkite galiuko padėtį ir, jei galiukas yra nejudamoje padėtyje, nesukite 
ta pačia kryptimi daugiau nei tris kartus. Saugokitės, kad vielinio kreipiklio galiuko 
nepersuktumėte, nes galite pažeisti vielinį kreipiklį. 

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Naudodami kitus intravaskulinių procedūrų metu dažnai naudojamus pagalbinius 
prietaisus, patikrinkite vielinio kreipiklio suderinamumą su jais. Gydytojas privalo 
būti susipažinęs su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su šiomis 
procedūromis siejamomis komplikacijomis. 

Vielinio kreipiklio paviršius yra slidus, o distalinę platininės spiralės dalį prieš naudojimą 
reikia sudrėkinti.

Su vieliniu kreipikliu elkitės atsargiai, kad sumažintumėte netyčinio pažeidimo pavojų. 
Saugokite, kad ant vielinio kreipiklio paviršiaus nepatektų organinių tirpiklių, pvz., 
alkoholio ar vaistų, kurie gali pažeisti dengiamuosius vielinio kreipiklio sluoksnius ir (ar) 
pakenkti jo slidumui.

Prieš naudodami įsitikinkite, kad bet kurio su vieliniu kreipikliu naudojamo diagnostinio 
ar gydomojo kateterio vidinis skersmuo yra suderinamas su išoriniu vielinio kreipiklio 
skersmeniu.

Be kitų, gali pasitaikyti šių komplikacijų: gyslų ar aneurizmos perforacija, angiospazmas, 
hematoma įkišimo vietoje, embolija, išemija, intracerebrinė ir (ar) intrakranijinė 
hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai, insultas, infekcija, mirtis ir trombų 
susidarymas.

Venkite vielinį kreipiklį keletą kartų lenkti toje pačioje vietoje, kad jo nepažeistumėte ar 
neperskirtumėte.

Atlikdami vielinio kreipiklio manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslėmis, imkitės 
atsargumo priemonių, kad vielinio kreipiklio nepažeistumėte. 

PARUOŠIMAS NAUDOJIMUI

Prieš vielinį kreipiklį išimdami sudrėkinkite hidrofilinį jo segmentą, heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu perplaudami apsauginį vamzdelį prie jo pagrindo prijungtu švirkštu 
(žr. 1 pav.).

Saugodami vielinį kreipiklį nuo pažeidimo, atsargiai nuimkite vielos spaustuką, laikantį 
vielinį kreipiklį apsauginiame diskiniame dėkle. Vielinį kreipiklį atsargiai ištraukite iš 
apsauginio vamzdelio. Pajutę pasipriešinimą, plovimo procedūrą kartokite, kol vielinis 
kreipiklis lengvai išsitrauks iš apsauginio vamzdelio. Vielinį kreipiklį atidžiai apžiūrėkite 
įsitikindami, kad jis nepažeistas.

Jei pageidaujate pakeisti galiuko formą, distalinį galiuką švelniai sulenkite pirštais arba 
vyniodami apie formavimo strypelį, kaip parodyta (2 pav.), kol išgaubsite norimą formą.

1 pav.

Distalinis vielinio kreipiklio galiukas Apsauginio vamzdelio movinė jungtis

Formavimo strypelis

Apsauginis vamzdelis

Proksimalinis galas

Vielinis kreipiklis

Vielos laikiklis

2 pav.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prieš įkišdami vielinį kreipiklį į kateterį, kateterio spindį praplaukite heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu orui iš kateterio išstumti ir lengvam vielinio kreipiklio judėjimui 
kateterio viduje užtikrinti. Prie kateterio pagrindo movinės jungties galima pritvirtinti 
hemostatinę Y jungtį ir taip palengvinti plovimo procesą.

Distalinę vielinio kreipiklio dalį atsargiai įkiškite į kateterį ir pastumkite. Vielinio kreipiklio 
distalinio galiuko įvedimui per Y adapterį į kateterio movinę jungtį palengvinti galima 
naudoti vielinio kreipiklio įterpimo priemonę. Hidrofilinį vielinį kreipiklį stumkite tol, 
kol distalinis jo galiukas priartės prie distalinio kateterio galo. Švelniai priveržkite 
hemostatinę Y jungtį padėčiai išlaikyti.

Sukimo prietaisą per proksimalinį vielinio kreipiklio galą nustumkite į pageidaujamą 
vietą. Priverždami fiksuojamąjį žiedą, sukimo prietaisą įtvirtinkite vietoje. Sukimo 
prietaisą galima pastumti į kitą padėtį atlaisvinant arba priveržiant fiksuojamąjį žiedą. 

Vesdami kraujagyslėmis, atlaisvinę hemostatinę Y jungtį stumkite ir sukite vielinį kreipiklį 
sukdami sukimo prietaisą bet kuria kryptimi įvedimui į kraujagyslę palengvinti. Kad 
kateterį būtų lengviau vesti, jį stumdami švelniai sukite vielinį kreipiklį.

Kai nenaudojate, vielinį kreipiklį išplaukite heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonelėje, 
švelniai nušluostykite sterilia, drėgna marle ir įdėkite į heparinizuoto fiziologinio tirpalo 
vonelę arba į perplautą apsauginį vamzdelį, kad hidrofilinis paviršius išliktų drėgnas iki 
naudojimo.

LAIKYMO SĄLYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulės šviesos, kraštutinės temperatūros ir 
didelės drėgmės poveikio. Vielinį kreipiklį reikia laikyti kontroliuojamoje kambario 
temperatūroje. Prietaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketėje. Nenaudokite 
prietaiso pasibaigus etiketėje nurodytam tinkamumo laikui. 

MEDŽIAGOS

Vielinio kreipiklio sudėtyje nėra nei latekso, nei PVC medžiagų.

GARANTIJOS SĄLYGOS

MicroVention, Inc. garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį prietaisą buvo laikomasi 
tinkamų atsargumo reikalavimų. Ši garantija suteikiama vietoj ir neapima jokių kitų 
šiame dokumente aiškiai nenurodytų garantinių sąlygų, išreikštų ar numanomų įstatymų 
nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimų įskaitant visas numanomas tinkamumo 
parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirčiai garantijas. Prietaiso naudojimas, laikymas, 
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susiję su pacientu, diagnoze, gydymu, 
chirurgine procedūra ir kitais MicroVention nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginį 
poveikį prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal šios garantijos sąlygas MicroVention 
įsipareigojimai apsiriboja šio prietaiso pataisymu ar pakeitimu, ir MicroVention neatsako 
už jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai 
sukeltas šio prietaiso naudojimo. MicroVention taip pat neprisiima ir neįgalioja jokio 
kito asmens jos vardu prisiimti jokių kitų ar papildomų įsipareigojimų ar atsakomybės, 
susijusių su šiuo prietaisu. MicroVention neprisiima jokios atsakomybės dėl pakartotinai 
naudojamų, pakartotinai apdorotų ar pakartotinai sterilizuotų prietaisų ir nesuteikia jokių 
su tokiais prietaisais susijusių išreikštų ar numanomų garantijų, be apribojimų įskaitant 
tinkamumą parduoti arba tinkamumą naudoti pagal numatytą paskirtį. 

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro įspėjimo. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visos teisės saugomos.

MicroVention yra visiškai priklausoma Terumo Medical Corporation bendrovės dukterinė 
įmonė.

Polish/Polski
Prowadnik Traxcess™
Instrukcja użytkowania

OPIS URZĄDZENIA

Prowadnik Traxcess to sterowalny prowadnik o średnicy 0,36 mm (0,014 cala), 
złożony ze zwoju dystalnego o średnicy 0,30 mm (0,012 cala), wykonanego z 
cieniodajnej platyny i stali nierdzewnej. Odcinek stanowiący zwój jest powleczony 
hydrofilnym materiałem w celu nadania poślizgu. Dystalne 14 mm końcówki zwoju 
daje się kształtować. Dystalny rdzeń prowadnika jest wykonany z nitinolu, a odcinek 
proksymalny - ze stali nierdzewnej. Proksymalny odcinek trzonu jest powleczony 
politetrafluoroetylenem (PTFE).

ZAWARTOŚĆ

Jeden hydrofilowy prowadnik z urządzeniem obracającym, przyrządem wprowadzającym 
i mandrynem kształtującym. 

ZASTOSOWANIE

Prowadnik Traxcess jest przeznaczony do ogólnego użytku wewnątrznaczyniowego, 
w tym w naczyniach krwionośnych układu nerwowego i obwodowych. Prowadnikiem 
można sterować, w celu ułatwienia selektywnego umieszczania cewników 
diagnostycznych lub terapeutycznych. Urządzenie to nie jest przeznaczone do 
stosowania w tętnicach wieńcowych.

Brak znanych przeciwwskazań.

OSTRZEŻENIA

Niniejszego urządzenia powinni używać wyłącznie lekarze biegli w wykonywaniu 
zabiegów angiograficznych i interwencyjnych. Ważne jest, aby przed użyciem niniejszego 
produktu skorzystać z instrukcji użycia.

Prowadnik jest dostarczany jako jałowy i apirogenny, pod warunkiem, że opakowanie 
jednostkowe nie zostało otwarte ani uszkodzone.

Prowadnik jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie 
sterylizować urządzenia ani używać go po raz drugi. Po użyciu wyrzucić zgodnie 
z przepisami szpitala i/lub władz lokalnych. Nie używać, jeśli opakowanie zostało 
naruszone lub uszkodzone.

Przed użyciem należy obejrzeć prowadnik pod kątem wszelkich nieprawidłowości lub 
uszkodzeń i wyrzucić go w przypadku ich stwierdzenia.

Prowadnikiem należy manipulować pod kontrolą fluoroskopową. W przypadku 
napotkania nadmiernego oporu nie wolno przesuwać prowadnika do przodu ani 
wycofywać go do chwili ustalenia przyczyny oporu. Należy obserwować reakcję 
końcówki przy obracaniu prowadnika i unikać obracania więcej niż trzy razy w tym 
samym kierunku, gdy końcówka pozostaje nieruchoma. Unikać załamywania końcówki 
prowadnika, gdyż może on ulec uszkodzeniu.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Przy korzystaniu z innych urządzeń pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegu 
wewnątrznaczyniowym należy sprawdzić ich zgodność z prowadnikiem. Lekarz musi być 
zaznajomiony z przezskórną techniką wewnątrznaczyniową i możliwymi powikłaniami 
związanymi z tym zabiegiem.

Prowadnik posiada powierzchnię powleczoną środkiem poślizgowym i jego dystalny 
odcinek z platynowym zwojem powinien zostać nawodniony przed użyciem.

Należy zachować ostrożność w obchodzeniu się z prowadnikiem, aby zredukować 
możliwość przypadkowego uszkodzenia. Nie wystawiać powierzchni prowadnika na 
działanie rozpuszczalników organicznych, takich jak alkohol lub leki, które mogłyby 
uszkodzić powłoki prowadnika i/lub spowodować utratę jego własności poślizgowych.

Przed użyciem sprawdzić, czy średnica wewnętrzna wszelkich cewników 
diagnostycznych lub terapeutycznych, które mają być użyte z prowadnikiem, jest zgodna 
z zewnętrzną średnicą prowadnika. 

Potencjalne powikłania to m.in: perforacja naczynia lub tętniaka, skurcz naczynia, 
krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok wewnątrzmózgowy/
wewnątrzczaszkowy, tętniak rzekomy, napad drgawkowy, udar, zakażenie, śmierć i 
powstanie skrzepliny.

Unikać wielokrotnego zginania w tym samym punkcie, aby nie dopuścić do uszkodzenia 
lub rozpadu prowadnika.

Należy zachować ostrożność przy manipulowaniu prowadnikiem w krętych naczyniach, 
aby uniknąć uszkodzenia prowadnika.

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Przed wyjęciem prowadnika nawodnić hydrofilny odcinek, przepłukując rurkowatą osłonę 
prowadnika heparynizowaną solą fizjologiczną, podawaną strzykawką dołączoną do 
złączki rurkowatej osłony prowadnika (patrz Rysunek 1).

Aby nie dopuścić do uszkodzenia prowadnika, delikatnie zdjąć zacisk mocujący, 
unieruchamiający prowadnik w podajniku ochronnym. Delikatnie wyjąć prowadnik, 
wyciągając go z rurkowatej osłony. W przypadku napotkania oporu powtórzyć procedurę 
przepłukiwania, aż do chwili, gdy prowadnik da się łatwo wyjąć z rurkowatej osłony. 
Dokładnie obejrzeć prowadnik, aby upewnić się, że nie jest uszkodzony.

Jeśli pożądane jest nadanie kształtu końcówce, delikatnie zgiąć dystalną końcówkę za 
pomocą palców lub owijając końcówkę wokół mandrynu kształtującego, jak na ilustracji 
(Rysunek 2), aż do uzyskania pożądanego kształtu.

Rysunek 1
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Rysunek 2
 

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed wprowadzeniem prowadnika do cewnika przepłukać kanał cewnika 
heparynizowaną solą fizjologiczną w celu wstępnego napełnienia cewnika i zapewnienia 
gładkiego przesuwu prowadnika wewnątrz cewnika. Rozwidlony łącznik hemostatyczny 
można przytwierdzić do złączki cewnika i wykorzystać do ułatwienia procesu 
przepłukiwania.

Ostrożnie wprowadzić dystalny odcinek prowadnika do cewnika i przesuwać do 
przodu. Można zastosować przyrząd wprowadzający prowadnik w celu ułatwienia 
wprowadzania dystalnej końcówki prowadnika przez rozwidlony adapter do złączki 
cewnika. Wprowadzać dalej hydrofilowy prowadnik aż do chwili, gdy dystalna końcówka 
znajdzie się w pobliżu dystalnego końca cewnika. Delikatnie zacisnąć rozwidlony łącznik 
hemostatyczny, aby zapobiec zmianie położenia.

Wsunąć urządzenie obracające po proksymalnym końcu prowadnika do pożądanego 
położenia. Zaciskając pokrętło, zamocować na miejscu urządzenie obracające. Położenie 
urządzenia obracającego można zmieniać, luzując i ponownie zaciskając pokrętło.

Podczas nawigacji w naczyniach krwionośnych należy luzować rozwidlony łącznik 
hemostatyczny i przesuwać prowadnik do przodu oraz obracać go, rotując urządzenie 
obracające w prawo lub w lewo, w celu ułatwienia wyboru naczynia. Dla ułatwienia 
prowadzenia cewnika, delikatnie obracać prowadnik w miarę przesuwania go do przodu.

Po wykorzystaniu i przed następnym użyciem, opłukać prowadnik w misce napełnionej 
heparynizowaną solą fizjologiczną i delikatnie wytrzeć go jałową, zwilżoną gazą, po 
czym umieścić w misce z heparynizowaną solą fizjologiczną lub przepłukanej rurkowatej 
osłonie, tak aby jego hydrofilna powierzchnia pozostała wilgotna do czasu użycia.

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronić przed wodą, światłem słonecznym, skrajnymi 
temperaturami i wysoką wilgotnością. Przechowywać prowadnik w kontrolowanej 
temperaturze pokojowej. Dopuszczalny okres przechowywania podano na etykiecie 
produktu. Nie używać urządzenia po upływie terminu ważności podanego na etykiecie. 

MATERIAŁY

Prowadnik nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i wytwarzaniu tego 
urządzenia zachowano stosowną staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje i wyklucza 
wszelkie inne gwarancje, których nie sformułowano w niej wyraźnie, zarówno wyraźne 
jak dorozumiane z mocy prawa lub innych względów, w tym także m.in. wszelkie 
dorozumiane gwarancje wartości handlowej lub przydatności. Na niniejsze urządzenie i 
wyniki uzyskane z jego użyciem ma bezpośredni wpływ sposób obchodzenia się z nim, 
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a także czynniki związane z pacjentem, 
diagnozą, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezależne od firmy 
MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowiązania firmy MicroVention do 
naprawy lub wymiany niniejszego urządzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi 
odpowiedzialności za żadne straty przypadkowe ani wtórne, szkody ani wydatki wynikłe 
bezpośrednio lub pośrednio z używania niniejszego urządzenia. Firma MicroVention 
nie przyjmuje ani nie upoważnia nikogo innego do przyjęcia w jej imieniu żadnej 
innej ani dodatkowej odpowiedzialności w związku z niniejszym urządzeniem. Firma 
MicroVention nie ponosi żadnej odpowiedzialności związanej z urządzeniami używanymi, 
przetwarzanymi lub wyjaławianymi ponownie, i nie udziela żadnych gwarancji, 
wyraźnych ani dorozumianych, dotyczących m.in. wartości handlowej lub przydatności 
do określonego celu, w związku z tego rodzaju urządzeniem. 

Ceny, dane techniczne i dostępność danego modelu mogą ulec zmianie bez uprzedzenia. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.
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Romanian/Română
Firul de ghidaj Traxcess™

Instrucţiuni de utilizare
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul de ghidaj Traxcess este un fir dirijabil de ghidaj cu un diametru de 0,36 mm 
(0,014") care constă dintr-o bobină distală cu un diametru de 0,30 mm (0,012") 
fabricată din platină radioopacă şi oţel inoxidabil. Secţiunea bobinei este acoperită cu 
un strat de material hidrofil pentru lubrificare. Cei 14 mm distali ai vârfului bobinei sunt 
modelabili. Cablul distal al miezului este compus din nitinol, iar secţiunea proximală 
este din oţel inoxidabil. Secţiunea proximală a axului este acoperită cu un strat de 
politetrafluoretilen (PTFE).

CONȚINUT

Un fir de ghidaj hidrofil cu dispozitiv de strângere, instrument de inserţie şi mandrină 
de fasonare.

INDICAŢII DE UTILIZARE

Firul de ghidaj Traxcess este destinat uzului intravascular general, inclusiv 
neurovasculatura şi vasculatura periferică. Firul de ghidaj poate fi dirijat în vederea 
facilitării plasării selective a cateterelor pentru diagnosticare sau a celor terapeutice. 
Acest dispozitiv nu este destinat uzului în arterele coronare. 

Nu există contraindicații cunoscute.

AVERTIZĂRI

Dispozitivul trebuie utilizat numai de către medici care cunosc procedurile angiografice 
și de intervenție. Înainte de utilizarea acestui produs este importantă urmărirea 
instrucțiunilor de folosire.

Firul de ghidaj este livrat în stare sterilă şi apirogenă, dacă ambalajul acestuia nu a fost 
deschis sau deteriorat.

Firul de ghidaj este de unică folosinţă. A nu se resteriliza și/sau refolosi dispozitivul. După 
folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicești și/sau guvernamentale locale. 
A nu se folosi în cazul în care ambalajul este rupt sau deteriorat.

Examinaţi firul de ghidaj înainte de utilizare în vederea depistării oricăror neregularităţi 
sau deteriorări şi, dacă este cazul, aruncaţi-l. 

Firul de ghidaj trebuie manevrat prin fluoroscopie. Nu înaintaţi sau retrageţi firul de 
ghidaj în cazul în care întâmpinaţi rezistenţă excesivă până când nu este determinată 
cauza rezistenţei. Observaţi răspunsul vârfului atunci când rotiţi firul de ghidaj şi evitaţi 
rotirea în aceeaşi direcţie mai mult de trei ori atunci când vârful este nu se mișcă. Evitaţi 
torsionarea vârfului firului de ghidaj, deoarece aceasta ar putea provoca deteriorarea 
firului de ghidaj. 

PRECAUŢII

Verificaţi compatibilitatea firului de ghidaj atunci când folosiţi alte dispozitive auxiliare 
utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie să cunoască tehnica 
percutanată, intravasculară şi posibilele complicaţii asociate cu această procedură.

Firul de ghidaj are o suprafaţă alunecoasă, iar secţiunea distală a bobinei din platină 
trebuie hidratată înainte de utilizare.

Manevraţi firul de ghidaj cu grijă pentru a reduce şansa unor deteriorări accidentale. 
Nu expuneţi suprafaţa firului de ghidaj la solvenţi organici de genul alcoolului sau la 
medicamente, deoarece acestea ar putea să deterioreze straturile acoperitoare ale firului 
de ghidaj şi/sau ar putea să compromită capacitatea de alunecare a firului de ghidaj.

Se va verifica dacă diametrul interior al oricărui cateter de diagnosticare sau terapeutic 
care se va utiliza cu firul de ghidaj este compatibil cu diametrul exterior al firului de 
ghidaj înainte de folosire.

Complicaţiile posibile includ, dar nu se limitează la: perforare a vaselor sau anevrism, 
vasospasm, hematom în locul intrării, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrală/
intracraniană, pseudoanevrism, convulsii, comoții, infecții, deces și formare de trombi.

Evitaţi îndoirea repetată în același punct pentru a evita deteriorarea sau separarea firului 
de ghidaj.

Manevraţi cu precauţie firul de ghidaj în vasculatură tortuoasă pentru a evita deteriorarea 
firului de ghidaj.

PREGĂTIRE ÎN VEDEREA UTILIZĂRII

Înainte de îndepărtarea firului de ghidaj, hidrataţi segmentul hidrofil prin turnarea de 
ser heparinizat prin teaca distribuitoruluifolosind o siringă conectată la conectorul tecii 
distribuitoruli (vezi Figura 1).

Pentru a preveni deteriorarea firului de ghidaj, îndepărtaţi cu grijă clema de prindere a 
firului care îl fixează în calea protectoare. Îndepărtaţi cu grijă firul de ghidaj, trăgându-l 
din teaca distribuitorului. Dacă se întâmpină rezistenţă, repetaţi procedura de clătire 
până când firul de ghidaj poate fi îndepărtat cu uşurinţă din teaca distribuitorului. 
Examinaţi cu grijă firul de ghidaj pentru a vă asigura că nu este deteriorat.

Dacă doriţi să modelaţi vârful, îndoiţi cu grijă vârful distal cu degetele sau prin rotirea 
vârfului în jurul mandrinei de fasonare conform indicaţiilor (Figura 2) până se ajunge la 
forma dorită.

Figura 1

Vârful distal al firului de ghidaj Conectorul tecii distribuitorului
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Figura 2

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE

Înainte de a introduce firul de ghidaj în cateter, clătiţi lumenul cateterului cu ser 
heparinizat pentru a amorsa cateterul şi pentru a permite o mişcare lină a firului de 
ghidaj prin cateter. Un conector hemostatic în formă de Y poate fi ataşat la conectorul 
cateterului şi folosit în vederea uşurării procesului de clătire.

Introduceţi cu grijă secţiunea distală a firului de ghidaj în cateter şi înaintaţi. Se poate 
folosi un instrument de inserţie pentru firul de ghidaj în vederea facilitării inserării 
vârfului distal al firului de ghidaj printr-un adaptor în formă de Y şi în conectorul 
cateterului. Înaintați cu firul de ghidaj hidrofil până când vârful distal ajunge lângă 
capătul distal al cateterului. Strângeți cu grijă conectorul hemostatic în formă de Y pentru 
a menține poziția.

Împingeți dispozitivul de strângere peste capătul proximal al firului de ghidaj până în locul 
dorit. Fixați dispozitivul de strângere prin răsucirea butonului de strângere. Dispozitivul de 
strângere poate fi repoziționat prin slăbirea și restrângerea butonului rotativ. 

În timpul navigării prin vasculatură, slăbiți conectorul hemostatic în formă de Y, înaintați 
și răsuciți firul de ghidaj prin rotirea dispozitivului de strângere în orice direcție pentru a 
ușura selectarea vaselor. Pentru a ajuta navigarea cateterului, rotiți cu grijă firul de ghidaj 
pe măsură ce înaintează.

Între utilizări se va clăti firul de ghidaj într-un recipient cu ser heparinizat și se va șterge 
cu grijă cu tifon steril umed și apoi va fi introdus într-un recipient cu ser heparinizat 
sau o teacă de distribuitor clătit pentru a se menține umedă suprafața hidrofilă până la 
următoarea utilizare.

PĂSTRAREA

A se evita expunerea la apă, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeală ridicată 
în timpul păstrării. Firul de ghidaj se va păstra la temperatura controlată a camerei. 
Consultați termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsulului. Nu folosiți 
dispozitivul după data de valabilitate a acestuia. 

MATERIALE

Firul de ghidaj nu conține latex sau materiale PVC.

GARANŢIE

MicroVention, Inc. garantează faptul că s-a acordat o grijă rezonabilă în proiectarea și 
fabricarea acestui dispozitiv. Această garanție ține locul și exclude toate celelalte garanții 
care nu au fost stabilite în mod expres în cele de față, de drept atât în mod expres cât și 
implicit, incluzând dar nelimitându-se la nicio garanție implicită de vandabilitate sau de 
adecvare. Manevrarea, păstrarea, curățarea sau sterilizarea dispozitivului cât și factorii 
legați de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicală și alte chestiuni care 
nu se află sub controlul MicroVention, afectează în mod direct dispozitivul și rezultatele 
obținute în urma utilizării acestuia. Obligația companiei MicroVention în cadrul acestei 
garanții se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu 
va răspunde în cazul oricărei pierderi incidentale sau tangențiale, daune sau cheltuieli 
care rezultă în mod direct sau indirect în urma utilizării acestui dispozitiv. MicroVention 
nu își asumă nicio răspundere suplimentară sau responsabilitate și nici nu autorizează 
nicio altă persoană să și-o asume în numele acesteia în legătură cu acest dispozitiv. 
MicroVention nu își asumă nicio responsabilitate în legătură cu dispozitivele refolosite, 
reprocesate sau resterilizate și nu acordă nicio garanție în mod expres sau implicit, 
incluzând dar care nu se limitează la vandabilitatea sau la adecvarea în scopul utilizării 
vizate a acestui dispozitiv. 

Prețurile, specificațiile și disponibilitatea modelelor se pot modifica fără preaviz. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate. 

MicroVention este o filială deținută integral de Terumo Medical Corporation.

Russian/Pyccкий
Проводник Traxcess™

Инструкция по применению
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Проводник Traxcess – это управляемый проводник диаметром 0,36 мм (0,014 дюйм), 
состоящий из дистальной спирали диаметром 0,30 мм (0,012 дюйм), изготовленной из 
рентгеноконтрастной платины и нержавеющей стали. Спиральная часть покрыта 
гидрофильным материалом для обеспечения скользкости. Дистальным 14 мм спирали 
можно придавать разную форму. Дистальная внутренняя проволока изготовлена из 
нитинола, а проксимальная часть – из нержавеющей стали. Проксимальный стержень 
покрыт политетрафторэтиленом (ПТФЭ). 

СОДЕРЖИМОЕ
Один гидрофильный проводник с закручивающим устройством, инструмент для 
введения и мандрен для придания формы. 

НАЗНАЧЕНИЕ
Проводник Traxcess предназначен для общего внутрисосудистого вмешательства, 
включая нервную и периферическую сосудистую сеть.  Проводником можно 
управлять, чтобы облегчить избирательную установку диагностических или 
терапевтических катетеров. Этот прибор не предназначен для использования в 
коронарных артериях. 
Известных противопоказаний нет. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Устройство должно использоваться только врачами, владеющими 
ангиографическими и инвазивными процедурами. Перед использованием данного 
изделия необходимо следовать инструкциям. 
Проводник поставляется стерильным и непирогенным, если упаковка не вскрыта или 
не повреждена. 
Проводник предназначен только для одноразового применения. Не стерилизуйте 
повторно и/или не используйте повторно. После использования удалите в отходы в 
соответствии с директивами лечебного заведения и/или местных органов власти. Не 
используйте, если упаковка вскрыта или повреждена. 
Перед использованием проверьте проводник на предмет каких-либо нарушений или 
повреждений и, если таковые имеются, удалите его в отходы. 
Проводник необходимо направлять под рентгеноскопическим контролем. Не 
продвигайте и не извлекайте проводник, если вы почувствуете сильное 
сопротивление, до тех пор, пока причина этого сопротивления не установлена. 
Следите за реакцией кончика при повороте проводника и избегайте поворачивать 
его в одном направлении более трех раз, когда кончик неподвижен.  Не перегибайте 
кончик проводника. Это может повредить проводник. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
При использовании других, обычно используемых во внутрисосудистых процедурах 
вспомогательных устройств проверьте их совместимость с проводником. Врач 
должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и иметь представление 
о возможных осложнениях связанных с этой процедурой. 
Проводник имеет поверхность с хорошей смазываемостью, и дистальную 
платиновую часть спирали необходимо увлажнить перед использованием. 
Обращайтесь с проводником осторожно, чтобы снизить риск случайного 
повреждения. Не допускайте воздействия органических растворителей, таких как 
спирт, или лекарств на поверхность проводника т. к. они могут повредить покрытие 
и/или привести к потере смазываемости проводника. 
Перед использованием какого-либо терапевтического или диагностического катетера 
с проводником, убедитесь, что его внутренний диаметр совместим с внешним 
диаметром проводника. 
Возможные осложнения включают, среди прочих: перфорацию сосуда или 
аневризмы, вазоспазм, гематому в месте доступа, эмболию, ишемию, 
внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризму, припадок, 
инсульт, инфекцию, смерть и образование тромба. 
Не сгибайте проводник в одном и том же месте несколько раз, чтобы не допустить 
повреждения или разделения проводника. 
Будьте осторожны при продвижении проводника по извилистой сосудистой сети, 
чтобы не повредить проводник. 

ПОДГОТОВКА К ПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед извлечением проводника увлажните гидрофильный сегмент промывкой 
защитной оболочки гепаринизированным физиологическим раствором из шприца, 
прикрепленного к втулке защитной оболочки (см. рис. 1). 
Чтобы не повредить проводник, осторожно снимите проволочный зажим, 
удерживающий проводник на месте в защитной канавке. Осторожно извлеките 
проводник, вытягивая его из защитной оболочки. Если вы почувствуете 
сопротивление, повторите промывку, пока проводник с легкостью не выйдет из 
защитной оболочки. Тщательно проверьте проводник и убедитесь, что он не 
поврежден. 
Если форму кончика нужно изменить, осторожно согните дистальный конец 
пальцами или, закручивая кончик вокруг мандрена для придания формы, как 
показано на рис. 2, пока кончик не примет нужную форму. 

Рис. 1

Дистальный конец проводника Втулка защитной оболочки

Мандрен для придания формы

Защитная оболочка

Проксимальный 
конец

Проводник 

Держатель провода

Рис. 2

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед введением проводника в катетер промойте просвет катетера 
гепаринизированным физиологическим раствором для заливки катетера и 
обеспечения плавного перемещения проводника в катетере. К втулке катетера 
можно присоединить гемостатический Y-образный соединитель, чтобы облегчить 
процесс промывки. 
Осторожно введите дистальный конец проводника в катетер и продвигайте его 
вперед. Для того чтобы облегчить введение дистального конца проводника через 
Y-образный соединитель во втулку катетера, вы можете использовать инструмент 
для введения проводника. Продвигайте гидрофильный проводник до тех пор, пока 
его дистальный конец не окажется около дистального конца катетера. Осторожно 
затяните гемостатический Y-образный соединитель, чтобы закрепить его на месте.
Проведите закручивающее устройство по проксимальному концу проводника в 
нужное положение. Закрепите закручивающее устройство на месте затягиванием 
поворотной ручки. Закручивающее устройство можно передвинуть на другое место, 
ослабив поворотную ручку, а затем снова затянув ее. 
Во время продвижения по сосудистой сети ослабьте гемостатический Y-образный 
соединитель и продвигайте проводник вращательным движением, поворачивая 
закручивающее устройство в том или ином направлении, чтобы облегчить выбор 
сосуда. Для того чтобы облегчить продвижение катетера, осторожно вращайте 
проводник по мере продвижения вперед. 
После каждого пользования промойте проводник в ванночке с гепаринизированным 
физиологическим раствором, осторожно протрите его стерильной влажной марлей, 
а затем поместите в ванночку с гепаринизированным физиологическим раствором 
или в промытую защитную оболочку, чтобы сохранить гидрофильную поверхность во 
влажном состоянии до следующего использования. 

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, 
экстремальных температур и высокой влажности. Храните проводник при 
контролируемой комнатной температуре. Срок годности изделия указан на этикетке. 
Не пользуйтесь устройством по истечении срока годности. 

МАТЕРИАЛЫ
Проводник не содержит латекса или материалов ПВХ. 

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что прибор был спроектирован и изготовлен 
с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых других гарантий 
и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой форме 
гарантии, выраженные или подразумеваемые законом или каким-либо иным 
образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые гарантии 
пригодности или соответствия. Обращение, хранение, чистка и стерилизация 
устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, 
хирургической процедурой и пр., не зависящие от компании MicroVention, 
непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. 
Обязательства компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом 
или заменой данного устройства, и компания MicroVention не будет нести 
ответственности ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, 
прямо или косвенно возникшие в результате использования этого устройства. 
Компания MicroVention не берет на себя ответственность и не дает прав никакому 
другому человеку брать на себя какую-либо другую или дополнительную 
ответственность в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на 
себя никакой ответственности в отношении повторного пользования, переработки 
или повторной стерилизации устройства и не дает никаких гарантий, выраженных 
или подразумеваемых, в отношении, среди прочего, пригодности или соответствия 
предполагаемому использованию данного устройства. 
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Все права защищены. 
MicroVention – это дочернее предприятие, полностью принадлежащее компании 
Terumo Medical Corporation. 

Serbian/Srpski
Žica-vodilja Traxcess™
Uputstvo za upotrebu

OPIS UREĐAJA

Žica-vodilja Traxcess je upravljiva žica-vodilja prečnika 0,36 mm (0,014") koja se sastoji 
od distalnog kalema prečnika 0,30 mm (0,012"), načinjenog od radiološki neprovidne 
platine i nerđajućeg čelika. Deo sa kalemom obložen je hidrofilnim materijalom radi 
podmazivanja. Distalni vrh kalema u dužini od 14 mm može da se oblikuje. Žica u jezgru 
distalnog vrha načinjena je od nitinola, a proksimalni deo je načinjen od nerđajućeg 
čelika. Proksimalni deo osovine je obložen politetrafluoretilenom (PTFE).

SADRŽAJ

Jedna hidrofilna žica-vodilja sa zateznim uređajem, alatka za umetanje i vreteno za 
oblikovanje.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Žica-vodilja Traxcess namenjena je za opštu unutarvaskularnu upotrebu, uključujući 
i neurološku i perifernu vaskulaturu. Žicom-vodiljom se može upravljati kako bi se 
olakšalo selektivno postavljanje dijagnostičkih ili terapeutskih katetera. Ovaj uređaj nije 
namenjen za upotrebu unutar koronarnih arterija. 

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

Uređaj smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim 
postupcima. Važno je pratiti uputstva za upotrebu pre početka korišćenja ovog proizvoda.

Žica-vodilja se isporučuje sterilna i nepirogena, osim ako je jedinično pakovanje otvoreno 
ili oštećeno.

Žica-vodilja je namenjena isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilišite ponovo  
i/ili ne koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odložite proizvod na otpad u skladu sa 
politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili 
oštećeno.

Pre upotrebe proverite da na žici-vodilji nema nikakvih nepravilnosti ili oštećenja – u 
suprotnom je bacite.

Žicom-vodiljom treba rukovati pod fluoroskopskim navođenjem. Ne uvodite i ne 
izvlačite žicu-vodilju ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne utvrdite uzrok tog otpora. 
Posmatrajte reakciju vrha prilikom okretanja žice-vodilje i izbegavajte okretanje u istom 
smeru više od tri puta dok je vrh nepokretan. Izbegavajte krivljenje vrha žice-vodilje, jer 
može doći do njenog oštećenja. 

MERE PREDOSTROŽNOSTI

Proverite kompatibilnost žice-vodilje prilikom korišćenja drugih, pomoćnih uređaja koji 
se obično koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti upoznat sa 
perkutanom unutarvaskularnom tehnikom i mogućim komplikacijama povezanim sa tim 
postupkom. 

Žica-vodilja ima podmazanu površinu, a distalni deo sa kalemom od platine treba 
navlažiti pre upotrebe.

Obratite pažnju prilikom rukovanja žicom-vodiljom kako bi se smanjila mogućnost njenog 
slučajnog oštećenja. Ne izlažite površinu žice-vodilje organskim rastvaračima kao što 
je alkohol ili lekovima, jer oni mogu oštetiti oblogu žice-vodilje i/ili dovesti do gubitka 
podmazanosti žice-vodilje.

Pre upotrebe proverite da li je unutrašnji prečnik svakog dijagnostičkog ili terapeutskog 
katetera koji ćete koristiti kompatibilan sa spoljnim prečnikom žice-vodilje.

Moguće komplikacije obuhvataju sledeće, ali nisu ograničene samo na njih: perforacija 
krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska, embolija, ishemija, 
unutarcerebralno/unutarkranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, epileptični napad, 
moždani udar, infekcija, smrt i formiranje tromba.

Izbegavajte ponovljeno savijanje u istoj tački kako bi se izbeglo oštećenje ili odvajanje 
žice-vodilje.

Preduzmite mere predostrožnosti prilikom rukovanja žicom-vodiljom unutar vijugave 
vaskulature kako bi se izbeglo oštećenje žice-vodilje. 

PRIPREMA ZA KORIŠĆENJE

Pre vađenja žice-vodilje navlažite njen hidrofilni segment ispiranjem hepariniziranim 
fiziološkim rastvorom kroz cev istiskivača korišćenjem šprica pričvršćenog za čvorište 
cevi istiskivača (videti sliku 1).

Da biste sprečili oštećenje žice-vodilje, pažljivo uklonite kvačicu za žicu koja žicu drži na 
mestu unutar zaštitne staze kretanja. Pažljivo izvucite žicu-vodilju povlačenjem iz cevi 
istiskivača. Ukoliko se oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok žica-vodilja ne 
bude mogla da se lako izvlači iz cevi istiskivača. Temeljno ispitajte žicu-vodilju kako biste 
bili sigurni da nije oštećena.

Ukoliko je potrebno oblikovanje vrha, distalni vrh pažljivo savijte prstima ili ga namotajte 
oko vretenaste osovine za oblikovanje na prikazani način (slika 2) tako da dobijete 
željeni oblik.

Slika 1

Distalni vrh žice-vodilje Čvorište na cevi istiskivača

Vreteno za oblikovanje

Cev istiskivača

Proksimalni kraj

Žica-vodilja

Držač žice

Slika 2

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE

Pre umetanja žice-vodilje u kateter isperite lumen katetera hepariniziranim fiziološkim 
rastvorom kako biste pripremili kateter i obezbedili neometano pokretanje žice-vodilje 
unutar katetera. Hemostatički Y-priključak može da se priključi na čvorište katetera i da 
se koristi za olakšanje procesa ispiranja.

Pažljivo umetnite distalni deo žice-vodilje u kateter i uvodite je. Za olakšanje postupka 
umetanja žice-vodilje kroz Y-adapter i u čvorište katetera može da se koristi alatka za 
umetanje žice-vodilje. Uvodite hidrofilnu žicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu 
distalnog kraja katetera. Pažljivo zategnite hemostatički Y-priključak kako biste zadržali 
položaj žice.

Povucite zatezni uređaj preko proksimalnog kraja žice-vodilje do željenog položaja. 
Učvrstite zatezni uređaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drške. Položaj zateznog 
uređaja se može promeniti otpuštanjem i ponovnim pritezanjem obrtne okrugle drške. 

Tokom kretanja unutar vaskulature otpustite hemostatički Y-priključak i uvodite i obrćite 
žicu-vodilju obrtanjem zateznog uređaja u oba smera kako bi se olakšao izbor krvnog 
suda. Da bi se potpomogla navigacija katetera, pažljivo obrćite žicu-vodilju dok je 
uvodite.

Između dve upotrebe isperite žicu-vodilju u posudi sa hepariniziranim fiziološkim 
rastvorom i pažljivo je prebrišite sterilnom, vlažnom gazom i ostavite u posudi sa 
hepariniziranim fiziološkim rastvorom ili u ispranoj cevi istiskivača kako bi hidrofilna 
obloga žice ostala vlažna do njene naredne upotrebe.

SKLADIŠTENJE

Izbegavajte izlaganje žice vodi, sunčevom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj 
vlažnosti tokom skladištenja. Skladištite žicu-vodilju na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. 
Rok trajanja uređaja potražite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uređaj po isteku 
naznačenog roka trajanja. 

MATERIJALI

Žica-vodilja ne sadrži lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uređaja 
posvećena razumna pažnja. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve druge garancije 
koje ovde nisu izričito navedene, bilo da su one izričite ili podrazumevane primenom 
zakona ili na neki drugi način, uključujući i sve podrazumevane garancije komercijalnosti 
i podesnosti za upotrebu, bez ograničenja samo na njih. Rukovanje, skladištenje, čišćenje 
i sterilizacija uređaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, hirurški 
postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, 
direktno utiču na uređaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza 
kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograničena je na popravku ili zamenu 
ovog uređaja, a kompanija MicroVention se neće smatrati odgovornom za bilo kakve 
slučajne ili posledične gubitke, štete ili troškove koji nastanu direktno ili indirektno usled 
korišćenja ovog uređaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlašćuje bilo koje 
drugo lice da u njeno ime preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost 
u vezi sa ovim uređajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost 
u vezi sa ponovno korišćenim, obrađenim ili sterilisanim uređajima i ne daje nikakve 
garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući i one za komercijalnost ili podesnost 
uređaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uređajima, bez ograničenja samo na njih. 

Cene, specifikacije i dostupnost modela podložni su promenama bez prethodnog 
obaveštenja. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava zadržana.

Kompanija MicroVention je podružnica kompanije Terumo Medical Corporation i u celosti 
je u njenom vlasništvu.

Slovenian/Slovenščina
Žičnato vodilo Traxcess™

Navodila za uporabo
OPIS PRIPOMOČKA

Žičnato vodilo Traxcess je vodljivo vodilo iz žice s premerom 0,36 mm (0,014"), ki 
vsebuje distalno spiralno žico iz radioneprepustne platine in nerjavečega jekla s 
premerom 0,30 mm (0,012"). Spiralni del žice je obložen s hidrofilnim materialom za 
lažje drsenje. Distalnih 14 mm na konici spiralne žice lahko oblikujete. Distalno jedro 
žice vsebuje nitinol, proksimalni del pa je iz nerjavečega jekla. Proksimalni del cevke je 
obložen s politetrafluoroetilenom (PTFE).

VSEBINA

Eno hidrofilno žičnato vodilo z navijalno napravo, uvajalnim orodjem in oblikovalno osjo.

NAVODILA ZA UPORABO

Žičnato vodilo Traxcess je namenjeno splošni intravaskularni uporabi, vključno v nevro in 
perifernem ožilju. Žičnato vodilo je vodljivo za lažjo selektivno namestitev diagnostičnih 
ali terapevtskih katetrov. Ta naprava ni namenjena uporabi v koronarnih arterijah. 

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

Napravo lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske 
posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za uporabo tega izdelka.

Žičnato vodilo je dobavljeno sterilno in apirogeno, razen če je bila ovojnina odprta ali 
poškodovana.

Žičnato vodilo je samo za enkratno uporabo. Pripomočka ne sterilizirati ponovno in/ali ne 
uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolnišnice in/ali lokalnih 
oblasti. Ne uporabiti, če je pakiranje odprto ali poškodovano.

Preglejte žičnato vodilo pred uporabo ter ga zavrzite, če opazite kakršnekoli nepravilnosti 
ali poškodbe.

Žičnato vodilo uporabljajte pod fluoroskopskim vodenjem. Žičnatega vodila ne potiskajte 
ne naprej ne nazaj, če začutite prekomeren odpor, dokler ne ugotovite razloga za tak 
odpor. Opazujte odziv konice, kadar obračate žičnato vodilo, ter ne obrnite v isto smer 
več kot trikrat, kadar je konica pri miru. Ne zavozlajte konice žičnatega vodila, saj lahko 
pride do poškodb na žičnatem vodilu. 

PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite združljivost žičnatega vodila, kadar uporabljate druge dodatne pripomočke, ki 
se običajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora poznati perkutane in 
intravaskularne tehnike, kakor tudi možne zaplete, povezane s posegom. 

Žičnato vodilo ima spolzko površino, distalno spiralno žico iz platine pa je treba hidrirati 
pred uporabo.

Bodite pazljivi pri rokovanju z žičnatim vodilom, da bi zmanjšali možnost nenamernih 
poškodb. Ne izpostavljati površine žičnatega vodila organskim topilom, kot so alkohol ali 
zdravila, saj lahko poškodujejo obloge žičnatega vodila in/ali povzročijo, da žičnato vodilo 
izgubi svojo spolzkost.

Pred uporabo preverite, da je notranji premer kateregakoli diagnostičnega ali 
terapevtskega katetra, ki se uporabi z žičnatim vodilom, združljiv z zunanjim premerom 
žičnatega vodila.
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Možni zapleti vključujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija 
ali anevrizma žil, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, ishemija, 
intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okužba, smrt ali 
nastanek tromba.

Ne prepogibati večkrat na istem mestu, da ne bi povzročili poškodbe ali ločevanja 
žičnatega vodila.

Bodite pazljivi, kadar vodite žičnato vodilo skozi vijugasto ožilje, da ne bi poškodovali 
žičnatega vodila. 

PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite žičnato vodilo, hidrirajte hidrofilni del, tako da zaščitni tulec sperete 
s heparinizirano fiziološko raztopino; uporabite brizgo, ki je pripeta na pesto zaščitnega 
tulca (glejte sliko 1).

Nežno odstranite sponko za žico, ki drži žico na mestu v zaščitni ovojnini, da bi preprečili 
poškodbo. Nežno odstranite žičnato vodilo, tako da ga potegnete iz zaščitnega tulca. Če 
začutite odpor, ponovite postopek spiranja, dokler žičnato vodilo ne zdrsne lepo ven iz 
zaščitnega tulca. Dobro preglejte žičnato vodilo in se prepričajte, da ni poškodovano.

Če želite oblikovati konico, jo nežno upognite s prsti ali pa namotajte okoli oblikovalne 
osi, kot je prikazano (Slika 2), dokler ne dosežete želene oblike.

Slika 1

Distalna konica žičnatega vodila Pesto zaščitnega tulca

Oblikovalna os

Zaščitni tulec

Proksimalni konec

Žičnato vodilo

Držalo za žico

Slika 2
 

NAVODILA ZA UPORABO

Preden vstavite žičnato vodilo v kateter, sperite svetlino katetra s heparinizirano 
fiziološko raztopino, da pripravite kateter in omogočite gladko gibanje žičnatega vodila 
v katetru. Hemostatski priključek oblike Y se lahko pripne na pesto katetra in uporabi za 
lažji postopek spiranja.

Previdno vstavite distalni del žičnatega vodila v kateter in ga potisnite naprej. Uporabite 
lahko uvajalno orodje žičnatega vodila za lažje vstavljanje distalne konice v priključek 
oblike Y in v pesto katetra. Potiskajte hidrofilno žičnato vodilo, dokler ni distalna konica 
blizu distalnega konca katetra. Previdno pričvrstite hemostatski priključek oblike Y, da 
ohranite položaj.

Nataknite navijalno napravo preko proksimalnega konca žičnatega vodila na želeno 
mesto. Z vrtljivim gumbom varno pričvrstite navijalno napravo na mesto. Navijalno 
napravo lahko premestite s sproščanjem in zategovanjem vrtljivega gumba. 

Med krmiljenjem v ožilju sprostite hemostatski priključek oblike Y ter potiskajte in 
vrtite žičnato vodilo z vrtenjem navijalne naprave v obe smeri za lažjo izbiro žile. Med 
potiskanjem nežno vrtite žičnato vodilo za lažje krmiljenje v katetru.

Med posamičnimi uporabami izperite žičnato vodilo v posodi s heparinizirano fiziološko 
raztopino ter ga nežno obrišite s sterilno mokro gazo, nato ga dajte v posodo s 
heparinizirano fiziološko raztopino ali v izpran zaščitni tulec, da hidrofilna površina ostane 
mokra do naslednje uporabe.

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, sončni svetlobi, izjemnim temperaturam ali visoki vlažnosti med 
shranjevanjem. Žičnato vodilo hranite pri nadzorovani sobni temperaturi. Glejte etiketo na 
pripomočku za rok trajanja. Ne uporabiti pripomočka po izteku roka trajanja. 

MATERIALI

Žičnato vodilo ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.

JAMSTVO

MicroVention, Inc. jamči, da je bil ta pripomoček oblikovan in izdelan s primerno 
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izključuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno 
navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugače, 
vključno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajnosti ali 
ustreznosti. Rokovanje, shranjevanje, čiščenje in sterilizacija pripomočka, kakor tudi 
dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi 
zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na 
pripomoček in na izide uporabe pripomočka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega 
jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega pripomočka; podjetje MicroVention 
ni odgovorno za nikakršno nezgodno ali posledično izgubo, škodo ali strošek, ki 
neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomočka. Podjetje MicroVention 
ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge 
ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomočkom. Podjetje 
MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomočki, ki se ponovno 
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, 
eksplicitnih ali implicitnih, vključno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za 
namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomočkom. 

Cene, tehnični podatki in zahteve ter razpoložljivost modela se lahko spremenijo brez 
predhodnega obvestila. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridržane.

MicroVention je hčerinsko podjetje in v celoti v lasti podjetja Terumo Medical Corporation.

Chinese/简体中文
Traxcess™导丝

使用说明

产品描述

Traxcess导丝是一种直径为0.36 mm（0.014英寸）的可控导丝，由一个远端直径为0.30 mm（0.012
英寸）以不透射铂和不锈钢制成的线圈组成。线圈部分涂有亲水材料，以便于润滑。线圈头的远端
14 mm范围是可以改变形状的。远端核心导丝由镍钛合金制成，近端部分由不锈钢制成。近端轴部
分带有聚四氟乙烯（PTFE）涂层。

包装内容

一条配带扭矩装置、插入工具和成形杆的亲水导丝。

适用范围

Traxcess导丝适用于一般性血管内用途，其中包括神经和外周血管系统。可以控制导丝方向，以便
选择性放置诊断性或治疗性导管。此装置不适用于冠状动脉。

尚不知有任何禁忌症。

警告

本装置只能由熟悉血管造影和介入性治疗的医生使用。使用本产品之前，必须遵循使用说明，这
一点很重要。

除非其包装已被打开或有破损，导丝供货时是无菌和无致热原的。

导丝只供一次性使用。此装置不得再次灭菌和/或重复使用。使用后，请按所在医院和/或当地政府法
规妥善处理本装置。如果装置包装有裂口或破损，请勿使用。

使用前，请检查导丝是否有任何不规则之处或破损。如果有不规则之处或破损则须废弃导丝。

应该在透视指引下操纵导丝。遇到过度阻力时，在确定阻力原因之前，不得推进或回退导丝。转动
导丝时须观察导丝头的反应，当导丝头静止不动时，不得朝同一方向转动三次以上。避免扭结导丝
头，因为这样可能会损坏导丝。

注意事项

使用血管内操作中常用辅助装置时，须确认导丝是否与这些装置兼容。医生必须熟悉经皮、血管内
技法和此操作的可能并发症。

导丝有润滑表面，使用前，必须湿润线圈的铂制远端部分。

操纵导丝时要格外小心，以减少发生意外损坏的机率。导丝表面不得接触有机溶剂，如酒精或药
物，因为这些有机溶剂可能会损坏导丝涂层和/或使导丝丧失润滑性。

使用前，须确认欲与导丝一起使用的任何诊断性或治疗性导管的内径与导丝的外径相兼容。

潜在的并发症包括但不限于：血管或动脉瘤穿孔、血管痉挛、穿刺部位血肿、栓塞、缺血、大脑内/
颅内血管出血、假性动脉瘤、癫痫、中风、感染、死亡和血栓形成。

避免在导丝同一位置处反复弯曲导丝，以免损坏或使导丝分离。

在扭曲的血管内操作导丝时，要格外小心，以免损坏导丝。

用前准备

取出导丝之前，将一支注射器连接到导丝护管轴座上（见图1），向导丝护管内注射肝素盐水，以
便湿润导丝的亲水部分。

为防止损坏导丝，轻轻地取下将导丝固定于保护圈架上的导丝夹。将导丝轻轻地从导丝护管中拉
出。如果遇到阻力，须重复冲洗操作，直至导丝可以从导丝护管中轻易取出为止。彻底检查导丝，
确保其无任何损坏。

如果需要改变导丝头形状，用手指轻轻地弯曲远端头，或在成形杆上缠绕导丝头（见图2），直至
获得所希望的形状为止。

图1

导丝远端头 导丝护管轴座

成形杆

导丝护管

近端

导丝

导丝架

图2

使用说明

在将导丝插入导管内之前，用肝素盐水冲洗导管腔，以便预先湿润导管，保证导丝在导管内自由移
动。可将一支Y形止血接头连接在导管轴座上，用于帮助冲洗过程。

小心地将导丝远端部分插入导管内，再推进。可以使用导丝插入工具，以有助于经Y形接头将导丝
远端头插入导管轴座内。推进亲水性导丝，直至其远端头接近导管远端为止。轻轻拧紧Y形止血接
头，以保持位置。

沿导丝近端滑动扭矩装置，至所希望的位置。拧紧旋转钮，将扭矩装置固定就位。可以松开再拧紧
旋转钮，以便调整扭矩装置位置。 

在血管系统内移动时，松开Y形止血接头，向左侧或右侧转动扭矩装置，推进和转动导丝，以便于选
择血管。为便于移动导管，可以在推进导丝时轻轻地转动导丝。

两次使用间期，在一盆肝素盐水中清洗导丝，再用湿润的无菌纱布轻轻擦拭，放在一盆肝素盐水中
或已被冲洗过的导丝护管中，以便亲水表面在使用之前继续保持湿润状态。

存放

存放时要避免接触水，避免日光照射，温度不得过高或过低，湿度不得过高。在受控室温下存放导
丝。装置的有效期参见产品标签。装置若超过标签注明的有效期，请勿使用。

材料

导丝不含乳胶或PVC材料。

保证

MicroVention公司保证，在此装置的设计和生产过程中采用了合理的审慎措施。此保证取代和排除所
有其它未在此处明确载列的保证，无论是依照法律或以其它方式表述或隐含的任何保证，包括但不
限于关于适销性或适用性的任何隐含保证。装置的搬运、存放、清洁和灭菌，以及与患者、诊断、
治疗、手术操作和其它非MicroVention所能控制的事项有关的其它因素均可能直接影响装置及其使用
效果。在此保证下，MicroVention的义务只限于维修或更换此装置。MicroVention对使用此装置而直
接或间接造成的任何偶然的或后果性的损失、损害或花费概不负责。MicroVention既不承担也不授权
任何其它人承担与此装置有关的任何其它或额外的法律义务或责任。MicroVention对于重新使用、重
新处理或再灭菌的装置不承担任何法律义务，也不对此类装置做任何明示或隐含保证，包括但不限
于关于可销售性或预定用途适用性的任何明示或隐含保证。

价格、规格和现有型号可能会有改变，恕不另行通知。

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. 保留所有权利。

MicroVention是Terumo Medical公司的独资下属公司。

Bulgarian/Български
Метален водач Traxcess™

Указания за употреба
ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО

Металният водач Traxcess е направляем метален водач с диаметър 0,36 мм (0,014 
инча), състоящ се от дистална спирала с диаметър 0,30 мм (0,012 инча), която е 
направена от рентгенпозитивна платина и неръждаема стомана. Спираловидната 
част е покрита с хидрофилен материал за хлъзгавост. Дисталните 14 мм от върха 
на спиралата могат да бъдат профилирани. Дисталната част на жилото на металния 
водач се състои от нитинол, а проксималната част е от неръждаема стомана. 
Проксималната част на тялото е покрита с политетрафлуороетилен (ПТФЕ). 

СЪДЪРЖАНИЕ
Един хидрофилен метален водач с устройство за усукване, инструмент за поставяне 
и мандрен за профилиране. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Металният водач Traxcess е предназначен за обща интраваскуларна употреба 
включително в съдовете, кръвоснабдяващи нервите и периферните съдове. 
Металният водач може да бъде направляван, за да улесни селективното поставяне 
на диагностични или терапевтични катетри. Това устройство не е предназначено за 
употреба в коронарни артерии. 
Не са известни противопоказания. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Устройството трябва да се използва само от лекари, запознати с ангиографските 
и интервенционалните процедури. Важно е да се спазват указанията за употреба 
преди използването на този продукт. 
Металният водач се доставя стерилен и апирогенен, освен ако опаковката на 
устройството не е отворена или повредена. 
Металният водач е предназначен само за еднократна употреба. Не стерилизирайте 
повторно и/или не използвайте повторно устройството. След употреба изхвърлете 
съгласно политиката на болницата и/или местните власти. Не използвайте, ако 
опаковката е нарушена или повредена. 
Преди употреба прегледайте металния водач за дефекти или увреждания и, ако 
бъдат забелязани такива, го изхвърлете. 
Металният водач трябва да се управлява под флуороскопски контрол. Когато бъде 
срещнато прекомерно съпротивление, не придвижвайте напред и не изтегляйте 
металния водач, докато не бъде установена причината за съпротивлението. 
Наблюдавайте поведението на върха, когато завъртате металния водач и 
избягвайте завъртане в една и съща посока повече от три пъти, когато върхът е 
неподвижен. Избягвайте прегъване на върха на металния водач, тъй като металният 
водач може да се повреди. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Проверете съвместимостта на металния водач, когато използвате други 
спомагателни устройства, използвани често при интраваскуларна процедура. 
Лекарят трябва да е запознат с перкутантната интраваскуларна техника и 
възможните усложнения, свързани с процедурата. 
Металният водач има хлъзгава повърхност, а дисталната платинена част на 
спиралата трябва да се овлажни преди употреба. 
Работете внимателно с металния водач, за да намалите риска от случайна повреда. 
Не излагайте повърхността на металния водач на органични разтворители, като 
например алкохол или лекарства, които могат да увредят покритията на металния 
водач и/или да станат причина металният водач да изгуби своята хлъзгавост. 
Преди употреба се уверете, че вътрешните диаметри на всички диагностични или 
терапевтични катетри, които ще бъдат използвани с металния водач, са съвместими 
с диаметъра на металния водач. 
Потенциалните усложнения включват, но не се ограничават до: перфорация на 
съд или на аневризма, вазоспазъм, хематома в мястото на проникване, емболия, 
исхемия, интрацеребрален/интракраниален кръвоизлив, псевдоаневризма, 
припадък, мозъчен инсулт, инфекция, смърт и образуване на тромб. 
Избягвайте многократно огъване в една и съща точка, за да избегнете увреждане 
или отделяне на металния водач. 
Внимателно придвижвайте металния водач в нагънатите кръвоносни съдове, за да 
избегнете увреждането му. 

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
Преди да извадите металния водач овлажнете хидрофилния сегмент чрез 
промиване с хепаринизиран физиологичен разтвор през предпазната обвивка, като 
използвате спринцовката, прикрепена към втулката на предпазната обвивка (виж 
Фигура 1). 
За да предотвратите увреждане на металния водач, внимателно свалете металната 
щипка, която придържа металния водач в предпазния канал. Внимателно извадете 
металния водач, като го издърпате от предпазната обвивка. Ако бъде срещнато 
съпротивление, повторете процедурата за промиване, докато металният водач може 
лесно да се извади от предпазната обвивка. Проверете старателно металния водач, 
за да се уверите, че не е повреден. 
Ако е необходимо профилиране на върха, внимателно огънете дисталния връх с 
пръсти или като увиете върха около мандрена за профилиране, както е показано 
(Фигура 2), докато бъде постигнат желаният профил. 

Фигура 1

Дистален връх на металния водач Втулка на предпазната обвивка

Мандрен за профилиране

Предпазна обвивка

Проксимален край

Метален водач

Държач на водач

Фигура 2

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Преди въвеждане на металния водач в катетъра промийте лумена на катетъра с 
хепаринизиран физиологичен разтвор, за да подготвите катетъра и да осигурите 
плавно придвижване на металния водач в катетъра. Към втулката на катетъра може 
да бъде прикрепен хемостатичен Y-орбазен конектор и да бъде използван, за да 
улесни процеса на промиване. 
Внимателно вкарайте дисталната част на металния водач в катетъра и го 
придвижете напред. Може да бъде използван инструмент за въвеждане на металния 
водач, за да улесни въвеждането на дисталния връх на металния водач през 
Y-образния адаптер и във втулката на катетъра. Придвижете напред хидрофилния 
метален водач, докато дисталният връх достигне близо до дисталния край на 
катетъра. Леко затегнете хемостатичния Y-образен конектор, за да задържите това 
положение. 
Плъзнете устройството за усукване над проксималния край на металния водач до 
желаното място. Закрепете неподвижно устройството за усукване чрез затягане 
на въртящия се бутон. Устройството за усукване може да бъде преместено чрез 
разхлабване и повторно затягане на въртящия се бутон. 
По време на придвижването в съдовете разхлабете хемостатичния Y-образен 
конектор, придвижете напред и завъртете металния водач чрез завъртане на 
устройството за усукване в която и да е от двете посоки, за да улесните избора 
на кръвоносен съд. За да улесните придвижването на катетъра, леко завъртете 
металния водач, докато го придвижвате напред. 
Когато не използвате металния водач, промийте го в съд с хепаринизиран 
физиологичен разтвор, избършете го със стерилна влажна марля и го поставете в 
съд с хепаринизиран разтвор или промита предпазна обвивка, за да поддържате 
хидрофилната повърхност влажна до следващата употреба. 

СЪХРАНЕНИЕ
По време на съхранение избягвайте излагане на вода, слънце, прекалено ниски/
високи температури и висока влажност. Съхранявайте металния водач при 
контролирана стайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годност на 
устройството. Не използвайте устройството след посочения срок на годност. 

МАТЕРИАЛИ
Металният водач не съдържа латекс или ПВЦ материали. 

ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че това устройство е проектирано и произведено 
достатъчно старателно. Тази гаранция заменя и изключва всички други гаранции, 
които не са изрично изложени тук, изрични или косвени според действащото 
законодателство или изразени по друг начин, включително, но не ограничени 
до всякакви косвени гаранции за продаваемост или пригодност. Работата с 
устройството, съхранението, почистването и стерилизацията му, както и други 
фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургичната процедура и 
други такива, извън контрола на MicroVention, пряко въздействат на устройството 
и резултатите, получени от употребата му. Задължението на MicroVention по тази 
гаранция се ограничава до ремонт или замяна на това устройство и MicroVention 
не носи отговорност за каквито и да са случайни или косвени загуби, вреди или 
разходи, произтичащи пряко или косвено от употребата на това устройство. 
MicroVention нито поема, нито упълномощава което и да е друго лице да поема от 
нейно име каквато и да е друга или допълнителна отговорност или задължение във 
връзка с това устройство. MicroVention не поема никаква отговорност по отношение 
на устройства, използвани повторно, обработени повторно и стерилизирани 
повторно, и не дава никакви гаранции, изрични или косвени включително, но не 
ограничени до продаваемост или пригодност за предназначената употреба, по 
отношение на такова устройство. 
Цените, спецификациите и наличността на модели подлежат на промяна без 
предупреждение. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Всички права запазени. 
MicroVention е изцяло притежавано подразделение на Terumo Medical Corporation. 

Croatian/Hrvatski
Traxcess™ žica vodilica

Upute za uporabu
OPIS UREĐAJA

Traxcess žica vodilica je upravljiva žica vodilica promjera 0,36 mm (0,014") koja se 
sastoji od distalne zavojnice promjera 0,30 mm (0,012") napravljene od platine 
nepropusne za rentgensko zračenje i nehrđajućeg čelika. Zavojnični dio je presvučen 
hidrofilnim materijalom radi podmazivanja. Distalnih 14 mm vrha zavojnice se mogu 
oblikovati. Distalna sržna žica je napravljena od nitinola, a proksimalni dio od 
nehrđajućeg čelika. Proksimalna osovinska sekcija je presvučena politetrafluoroetilenom 
(PTFE). 

SADRŽAJ

Jedna hidrofilna žica vodilica s obrtnim uređajem, sredstvom za umetanje i alatkom za 
oblikovanje. 

INDIKACIJE ZA UPORABU

Traxcess žica vodilica je namijenjena za opću intravaskularnu uporabu, uključujući 
periferno krvožilje i krvožilje živčanog sustava. Žicom vodilicom se upravlja kako bi 
se olakšalo točno namještanje dijagnostičkih ili terapijskih katetera. Ovaj uređaj nije 
namijenjen uporabi u koronarnim arterijama. 

Nema znanih kontraindikacija. 

UPOZORENJA

Ovaj uređaj smiju koristiti samo liječnici koji poznaju angiografske i intervencijske 
procedure. Važno je slijediti upute za uporabu prije korištenja ovog proizvoda. 

Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno, žica vodilica je sterilna i nepirogena. 

Žica vodilica je namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i ne 
upotrebljavajte uređaj višekratno. Nakon uporabe, zbrinite uređaj u skladu s propisima 
bolnice i/ili lokalne vlasti. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili oštećeno. 

Prije uporabe, provjerite ima li na žici vodilici kakvih nepravilnosti i oštećenja, te je bacite 
ako ih ima. 

Žicom vodilicom treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed 
i ne povlačite natrag žicu vodilicu ako naiđete na jak otpor sve dok ne ustanovite 
razlog otpora. Vodite računa o odgovoru vrha kad zakrećete žicu vodilicu i izbjegavajte 
zakretanje u istom smjeru više od tri puta kada vrh miruje. Izbjegavajte zavrtanje vrha 
žice vodilice jer može doći do njezina oštećenja. 

MJERE OPREZA

Provjerite je li žica vodilica kompatibilna s drugim pomoćnim uređajima koji se obično 
upotrebljavaju u intravaskularnoj proceduri. Liječnik mora poznavati perkutanu 
intravaskularnu tehniku te moguće komplikacije povezane s tom procedurom. 

Žica vodilica ima podmazanu površinu i distalnu sekciju s platinskom zavojnicom treba 
hidrirati prije uporabe. 

U rukovanju žicom vodilicom budite pažljivi, kako biste smanjili mogućnost slučajnog 
oštećenja. Ne izlažite površinu žice vodilice organskim otapalima poput alkohola ili 
lijekova, koji mogu oštetiti premaze žice vodilice i/ili uzrokovati gubitak podmazanosti. 

Prije uporabe, provjerite je li unutarnji promjer bilo kojeg dijagnostičkog ili terapijskog 
katetera koji će se koristiti sa žicom vodilicom kompatibilan s vanjskim promjerom žice 
vodilice. 

Moguće komplikacije uključuju no nisu ograničene na: perforacija krvne žile ili 
aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvođenja, embolija, ishemija, 
intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, epileptički napadaj, moždani 
udar, infekcija, smrt i stvaranje tromba. 

Izbjegavajte višekratno savijanje na istom mjestu kako biste izbjegli oštećenje ili 
razdvajanje žice vodilice. 

Budite oprezni tijekom manipulacije žicom vodilicom u zavojitom krvožilju kako biste 
izbjegli oštećenje žice vodilice. 

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije no što uklonite žicu vodilicu, navlažite hidrofilni segment ispiranjem heparinizirane 
fiziološke otopine kroz distribucijsku cijev, koristeći štrcaljku pričvršćenu na spoj 
distribucijske cijevi (vidi Sliku 1). 

Kako bi ste spriječili oštećenje žice vodilice, pažljivo uklonite kvačicu koja drži žicu na 
mjestu na zaštitnoj tračnici. Pažljivo izvadite žicu vodilicu povlačeći je iz distribucijske 
cijevi. Ako naiđete na otpor, ponovite ispiranje sve dok se žica vodilica ne može lagano 
izvaditi iz distribucijske cijevi. Temeljito pregledajte žicu vodilicu kako biste bili sigurni 
da nije oštećena. 

Ako je potrebno oblikovati vrh, pažljivo savijte distalni vrh prstima ili ovijajući vrh oko 
alatke za oblikovanje kao što je pokazano (Slika 2), sve dok ne postignete željeni oblik. 

Slika 1

Distalni vrh žice vodilice Spoj distribucijske cijevi

Alatka za oblikovanje

Distribucijska cijev

Proksimalni kraj

Žica vodilica

Držač žice

Slika 2

UPUTE ZA UPORABU

Prije no što žicu vodilicu umetnete u kateter, isperite lumen katetera hepariniziranom 
fiziološkom otopinom kako biste pripremili kateter i osigurali glatki prolaz žice vodilice 
unutar katetera. Hemostatska Y-spojnica se može pričvrstiti na spoj za katetere i koristiti 
za olakšanje ispiranja. 

Pažljivo umetnite distalnu sekciju žice vodilice u kateter i potisnite naprijed. Sredstvo 
za umetanje žice vodilice se može upotrijebiti da se olakša umetanje distalnog vrha 
žice vodilice kroz Y-spojnicu u spoj za katetere. Potisnite hidrofilnu žicu vodilicu dok 
se distalni vrh ne nađe blizu distalnog kraja katetera. Pažljivo pritegnite hemostatsku 
Y-spojnicu kako biste zadržali položaj. 

Navucite obrtni uređaj preko proksimalnog kraja žice vodilice do željene lokacije. 
Pričvrstite obrtni uređaj stezanjem rotirajućeg dugmeta za podešavanje. Obrtni uređaj 
se može premjestiti tako da se rotirajuće dugme za podešavanje olabavi pa ponovno 
pritegne. 

Tijekom navigacije u krvožilju, olabavite hemostatsku Y-spojnicu te potisnite i rotirajte 
žicu vodilicu okretanjem obrtnog uređaja u bilo kojem od smjerova kako biste olakšali 
odabir krvne žile. Kako biste pomogli navigaciji katetera, pažljivo rotirajte žicu vodilicu 
dok se pomiče naprijed. 

Između uporaba, isperite žicu vodilicu u posudi koja sadrži hepariniziranu fiziološku 
otopinu, pažljivo je obrišite sterilnom mokrom gazom i stavite u posudu s 
hepariniziranom fiziološkom otopinom ili u distribucijsku cijev ispranu hepariniziranom 
fiziološkom otopinom, kako bi se hidrofilna površina održala vlažnom do uporabe. 

ČUVANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunčevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj 
vlažnosti prilikom skladištenja. Čuvajte žicu vodilicu na kontroliranoj sobnoj temperaturi. 
Rok trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uređaj po isteku roka trajanja. 

MATERIJALI

Žica vodilica ne sadrži lateks ili PVC materijale. 

JAMSTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uređaj brižno dizajniran i proizveden. Ovo se 
jamstvo nalazi umjesto i isključuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izričito navedena, 
bilo da su izričito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi način, uključujući, no ne 
i ograničavajući se na, bilo koja implicirana jamstva koja se tiču prodajne vrijednosti 
ili ispravnosti. Rukovanje, čuvanje, čišćenje i sterilizacija uređaja, te čimbenici koji 
se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kiruršku proceduru te druge stvari izvan 
kontrole kompanije MicroVention izravno utječu na uređaj i na rezultate postignute 
njegovim korištenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograničena 
na popravak ili zamjenu ovog uređaja. MicroVention neće biti odgovorna za bilo kakav 
slučajni ili značajni gubitak, oštećenje ili trošak direktno ili indirektno izazvan korištenjem 
ovog uređaja. MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u svezi 
s ovim uređajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost. 
MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu uređaja koji su višekratno korišteni, 
preuređeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izričita ili implicirana, 
uključujući, no ne i ograničavajući se na, ona koje se tiču prodajne vrijednosti i 
ispravnosti takvih uređaja za namjeravanu uporabu. 

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog 
upozorenja. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava pridržana. 

MicroVention je poduzeće u punom vlasništvu Terumo Medical Corporation. 

Czech/Česky
Vodicí drát Traxcess™

Návod k použití
POPIS ZAŘÍZENÍ

Vodicí drát Traxcess je řiditelný vodicí drát o průměru 0,36 mm (0,014") s distální 
spirálou o průměru 0,30 mm (0,012") vyrobenou z rentgenokontrastní platiny a nerezové 
oceli. Část se spirálou je potažena hydrofilním materiálem pro zajištění lubrikace. Distální 
hrot spirály je v délce 14 mm tvarovatelný. Distální jádrový drát je z nitinolu a proximální 
část je z nerezové oceli. Proximální část rukojeti je potažená polytetrafluoroetylénem 
(PTFE).

OBSAH

Jeden hydrofilní vodicí drát s otáčecím mechanismem, zaváděcí nástroj a tvarovací 
vřeteno.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Vodicí drát Traxcess je určený pro všeobecné intravaskulární použití, včetně mozkového 
a periferního cévního řečiště. Vodicí drát je řiditelný pro usnadnění selektivního umístění 
diagnostických nebo terapeutických katetrů. Toto zařízení není určené k použití v 
koronárních artériích. 

Žádné kontraindikace nejsou známy.

VÝSTRAHY

Toto zařízení smějí používat pouze lékaři obeznámení s angiografickými a intervenčními 
výkony. Při používání produktu je důležité dodržovat návod k použití.

Vodicí drát se dodává sterilní a nepyrogenní, pokud balení nebylo otevřeno nebo poškozeno.

Vodicí drát je určen jen na jednorázové použití. Zaříení neresterilizujte ani nepoužívejte 
opakovaně. Po použití zlikvidujte v souladu s pravidly nemocnice nebo místních orgánů. 
Nepoužívejte, pokud je obal porušený nebo poškozený.

Před použitím vodicí drát zkontrolujte, zda na něm nejsou patrny nepravidelnosti či 
poškození, v takovém případě ho zlikvidujte.

S vodicím drátem je nutné manipulovat pod skiaskopickým naváděním. Pokud narazíte 
na nadměrný odpor, neposouvejte ani nevytahujte vodicí drát, aniž byste nejprve odhalili 
jeho příčinu. Při otáčení vodicího drátu sledujte reakci hrotu a pokud se hrot nepohybuje, 
neotáčejte jím více než třikrát ve stejném směru. Zabraňte zauzlení hrotu vodicího drátu, 
protože by mohlo dojít k poškození vodicího drátu. 

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Jestliže používáte jiná doplňková zařízení běžně používaná při intravaskulárních 
výkonech, ověřte kompatibilitu vodicího drátu. Lékař musí být obeznámen s perkutánní 
intravaskulární technikou a možnými komplikacemi spojenými s výkonem. 

Vodicí drát má lubrikovaný povrch a část s distální platinovou spirálou se před použitím 
musí zvlhčit.

Při manipulaci s vodicím drátem postupujte opatrně, aby se snížila pravděpodobnost 
náhodného poškození. Povrch vodicího drátu nevystavujte organickým rozpouštědlům, 
např. alkoholu nebo lékům, protože by mohlo dojít k poškození povlaku vodicího drátu a 
ztrátě jeho kluzkosti.

Před použitím ověřte, zda vnitřní průměr diagnostického nebo terapeutického katetru, 
který bude použit s vodicím drátem, je kompatibilní s vnějším průměrem vodicího drátu.

K potenciálním komplikacím patří kromě jiného: perforace cév nebo aneuryzmy, 
vazospasmy, hematom v místě vstupu, embólie, ischemie, intracerebrální nebo 
intrakraniální krvácení, pseudoaneuryzmy, záchvat, cévní mozková příhoda, infekce, 
vytvoření trombu a smrt.

Aby nedošlo k poškození nebo oddělení vodicího drátu, neohýbejte ho opakovaně ve 
stejném místě.

Při manipulaci ve vinutém cévním řečišti postupujte opatrně, aby nedošlo k poškození 
vodicího drátu. 

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ

Před vyjmutím vodicího drátu zvlhčete hydrofilní segment propláchnutím 
haparinizovaným fyziologickým roztokem přes dispenzní hadičku s pomocí stříkačky 
připojené k ústí dispenzní hadičky (viz obr. 1).

Aby nedošlo k poškození vodicího drátu, drátěnou svorku, která udržuje drát na místě 
v ochranné drážce, odstraňujte s opatrností. Vodicí drát vyndejte opatrně vytažením 
z dispenzní hadičky. Jestliže narazíte na odpor, opakujte proces proplachování, 
dokud vodicí drát nepůjde z dávkovací hadičky snadno vytáhnout. Pečlivě vodicí drát 
zkontrolujte, zda není poškozený.

Potřebujete-li tvarovat hrot, jemně ohněte distální hrot prsty nebo navinutím kolem 
tvarovacího vřetena podle vyobrazení (obr. 2), až dosáhnete žádaného tvaru.

Obrázek 1

Distální hrot vodicího drátu Ústí dispenzní hadičky

Tvarovací vřeteno

Dispenzní hadička

Proximální konec

Vodicí drát

Držák drátu

Obrázek 2

NÁVOD K POUŽITÍ

Před vložením vodicího drátu do katetru propláchněte lumen katetru heparinizovaným 
fyziologickým roztokem. Takto připravený katetr umožní hladký pohyb vodicího drátu 
v katetru. K ústí katetru můžete připojit hemostatický konektor tvaru Y pro usnadnění 
procesu proplachování.

Opatrně vložte distální část vodicího drátu do katetru a posunujte jej vpřed. Pro 
usnadnění vkládání distálního hrotu přes adaptér tvaru Y a do ústí katetru můžete použít 
nástroj pro vkládání vodicího drátu. Posunujte hydrofilní vodicí drát, až se jeho distální 
hrot přiblíží k distálnímu konci katetru. Jemně utahujte hemostatický konketor tvaru Y, 
abyste ho udrželi ve správné poloze.

Otáčecí mechanismus nasuňte přes proximální konec vodicího drátu do žádané polohy. 
Otáčecí mechanismus zajistěte utažením otočného knoflíku. Otáčecí mechanismus je 
možné přemístit tak, že uvolníte a znovu utáhnete otočný knoflík. 

Při navigaci v cévním řečišti uvolněte hemostatický konektor tvaru Y a posunujte a 
otáčejte vodicí drát otáčením otáčecího mechanismu libovolným směrem pro usnadnění 
výběru cévy. Jemné otáčení vodicího drátu při posunu vpřed pomáhá při navigaci katetru.

V době mezi použitím opláchněte vodicí drát v lázni heparinizovaného fyziologického 
roztoku, jemně ho otřete sterilním vlhkým gázem a vložte ho do lázně heparinizovaného 
fyziologického roztoku nebo do propláchnuté dispenzní hadičky, aby hydrofilní povrch 
zůstal vlhký až do použití.

SKLADOVÁNÍ

Při skladování nevystavujte vodě, slunečnímu světlu, extrémním teplotám a vysoké 
vlhkosti. Vodicí drát skladujte při kontrolované pokojové teplotě. Doba skladovatelnosti 
je uvedena na štítku výrobku. Zařízení nepoužívejte po uplynutí doby skladovatelnosti 
uvedené na štítku. 

MATERIÁLY

Vodicí drát neobsahuje latex ani PVC.

ZÁRUKA

Společnost MicroVention, Inc. zaručuje, že zařízení bylo navrženo a vyrobeno s 
vynaložením přiměřené péče. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny ostatní záruky, 
které zde nejsou výslovně uvedeny, výslovné či odvozené, dané zákonem či jinak, 
zahrnující, ale ne omezené na jakékoli předpokládané záruky obchodovatelnosti nebo 
způsobilosti. Manipulace, skladování, čištění a sterilizace zařízení i faktory týkající 
se pacienta, diagnózy, léčby, chirurgického zákroku a další aspekty mimo kontrolu 
společnosti MicroVention mají přímý vliv na zařízení a výsledky jeho používání. Závazky 
společnosti MicroVention v rámci této záruky jsou omezeny na opravu nebo výměnu 
tohoto zařízení a společnost MicroVention nepřebírá zodpovědnost za žádnou náhodnou 
nebo následnou ztrátu, škodu či výdaje vzniklé přímo nebo nepřímo použitím tohoto 
zařízní. Společnost MicroVention také nepřebírá ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu, 
aby za ni přebrala jakoukoli dodatečnou povinnost nebo odpovědnost v souvislosti 
s tímto zařízením. Společnost MicroVention nepřebírá odpovědnost za opakovaně použitá, 
opakovaně zpracovaná nebo resterilizovaná zařízení a na taková zařízení neposkytuje 
žádné záruky, výslovné ani odvozené, zahrnující, ale ne omezené na záruku prodejnosti 
nebo vhodnosti k zamýšlenému účelu. 

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou změnit bez předchozího oznámení. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Všechna práva vyhrazena.

MicroVention je plně vlastněnou dceřinou společností Terumo Medical Corporation.

Estonian/Eesti
Juhtetraat Traxcess™

Kasutusjuhend
SEADME KIRJELDUS

Juhtetraat Traxcess on 0,36 mm (0,014") diameetriga suunatav juhtetraat, millel on 
plaatinast ja terasest valmistatud 0,30 mm (0,012") diameetriga röntgenkontrastne 
distaalne spiraaltoru. Spiraaltoruosa on libisemise hõlbustamiseks kaetud hüdrofiilse 
materjaliga. Spiraaltoru distaalne 14 mm ots on muudetava kujuga. Traadi distaalne 
südamik on valmistatud nitinoolist ja proksimaalne osa roostevabast terasest.
Proksimaalne vardaosa on kaetud polütetrafluoretüleeniga (PTFE).

SISU

Üks hüdrofiilne juhtetraat koos pööramisseadme, sisestamisvahendi ja vormimistoruga.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Juhtetraat Traxcess on ette nähtud üldiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas 
närvi- ja perifeersetel soontel. Juhtetraati saab suunata, et hõlbustada diagnostiliste 
või ravikateetrite valikulist paigutamist. Seade ei ole ette nähtud kasutamiseks 
koronaararterites.

Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

HOIATUSED

Seadet võib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne 
toote kasutamist on tähtis tutvuda kasutusjuhendiga.

Juhetraat tarnitakse steriilse ja mittepürogeensena, välja arvatud juhul, kui komplekti 
pakend on avatud või vigastatud.

Juhtetraat on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti 
steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pärast kasutamist kõrvaldage seade kasutusest 
haigla ja/või kohalike eeskirjade kohaselt. Ärge kasutage, kui pakend on avatud või 
vigastatud.

Kontrollige juhtetraati enne kasutamist defektide või vigastuste suhtes ja nende 
avastamisel visake see ära.

Juhtetraati tuleb suunata fluorograafilise jälgimise all. Ülemäärase takistuse kohtamisel 
ärge lükake juhtetraati edasi ega tõmmake seda tagasi, enne kui ei ole määratud 
kindlaks takistuse põhjus. Juhtetraadi pööramisel jälgige selle otsa reageerimist ning 
kui ots jääb paigale, vältige rohkem kui kolmekordset pööramist samas suunas. Vältige 
juhtetraadi otsa väändumist, sest see võib juhtetraati vigastada.

ETTEVAATUST

Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete 
kasutamisel kontrollige nende sobivust juhtetraadiga. Arst peab tundma perkutaanse 
intravaskulaarse meetodi võtteid ja protseduuri võimalikke tüsistusi.

Juhtetraadil on libe pind ning distaalset plaatinast spiraaltoruosa tuleb enne kasutamist 
niisutada.

Juhtetraadi kasutamisel olge ettevaatlik, et vähendada selle juhusliku vigastamise 
ohtu. Vältige juhtetraadi pinna kokkupuutumist orgaaniliste lahuste, näiteks alkoholi 
või ravimitega, mis võivad kahjustada juhtetraadi pinnakatteid ja/või vähendada selle 
libedust.

Enne kasutamist kontrollige võimalike koos juhtetraadiga kasutatavate diagnostiliste või 
ravikateetrite sisediameetri sobivust juhtetraadi välisdiameetriga.

Võimalikud tüsistused on muu hulgas järgmised: soone või aneurüsmi perforatsioon, 
vasospasm, hematoom sisestamiskohal, embol, isheemia, aju- ja koljusisene verejooks, 
pseodoaneurüsm, krambid, insult, infektsioon, surm ja trombi tekkimine.

Juhtetraadi vigastamise või lahtitulemise vältimiseks vältige korduvat painutamist 
samast kohast. 

Olge ettevaatlik juhtetraadi suunamisel looklevates soontes, et juhtetraati mitte 
vigastada.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Enne juhtetraadi eemaldamist niisutage hüdrofiilset osa selle loputamise teel 
hepariniseeritud füsioloogilise lahusega läbi kaitsehülsi, kasutades kaitsehülsi muhvi 
külge kinnitatud süstalt (vt joonis 1).

Juhtetraadi vigastamise vältimiseks eemaldage ettevaatlikult metallklamber, mis 
hoiab traati kaitsvas ümbrises. Võtke juhtetraat ettevaatlikult välja, eemaldades selle 
kaitsehülsist. Kui tekib takistus, korrake loputamist, kuni juhtetraat väljub kergesti 
kaitsehülsist. Kontrollige juhtetraati hoolikalt vigastuste suhtes.

Kui otsa on vaja vormida, painutage ettevaatlikult distaalset otsa sõrmedega või keerake 
ots ümber vormimistoru, nagu allpool näidatud (joonis 2), kuni saavutate soovitud kuju.

Joonis 1

Juhtetraadi distaalne ots Kaitsehülsi muhv

Vormimistoru

Kaitsehülss

Proksimaalne ots

Juhtetraat

Traadi hoidik

Joonis 2

KASUTUSJUHEND

Enne juhtetraadi sisestamist kateetrisse loputage kateetri valendikku hepariniseeritud 
füsioloogilise lahusega kateetri ettevalmistamiseks ja juhtetraadi kateetris sujuva 
liikumise tagamiseks. Loputamise hõlbustamiseks võib kateetri muhvi külge kinnitada 
hemostaatilise Y-ühenduse.

Sisestage juhtetraadi distaalne osa ettevaatlikult kateetrisse ja lükake seda edasi. 
Juhtetraadi distaalse otsa läbi Y-ühenduse ja kateetri muhvi sisestamise hõlbustamiseks 
võib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Lükake hüdrofiilset juhtetraati edasi, 
kuni distaalne ots on kateetri distaalse otsa lähedal. Asendi säilitamiseks pingutage 
ettevaatlikult hemostaatilist Y-ühendust.

Libistage pööramisseade juhtetraadi proksimaalse otsa ümber soovitud asendisse. 
Kinnitage pööramisseade kohale, keerates kinni pööratava nupu. Pööramisseadme 
asendit võib muuta pööratavat nuppu vabastades ja uuesti kinni keerates. 

Soontes liikumisel vabastage hemostaatiline Y-ühendus ning lükake juhtetraati edasi ja 
pöörake seda pööramisseadme keeramise teel ühes või teises suunas, et hõlbustada 
soone valikut. Kateetri liigutamise hõlbustamiseks pöörake juhtetraati ettevaatlikult seda 
edasi lükates.

Kasutamiskordade vahel loputage juhtetraati hepariniseeritud füsioloogilise lahusega 
kausis ja pühkige ettevaatlikult steriilse märja marliga ning asetage see siis 
hepariniseeritud füsioloogilise lahusega kaussi või loputatud kaitsehülssi, et hüdrofiilne 
pind püsiks kuni kasutamiseni niiske.

SÄILITAMINE

Säilitamisel vältige kokkupuutumist vee, päikesevalguse, äärmuslike temperatuuride 
ja suure õhuniiskusega. Hoida juhtetraati kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme 
kõlblikkusaega vt toote etiketilt. Pärast etiketil märgitud kõlblikkusaja lõppu seadet mitte 
kasutada. 

MATERJALID

Juhtetraat ei sisalda lateks- ega polüvinüülkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava 
hoolikusega. See garantii asendab ja välistab kõiki muid garantiisid, mida selles 
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis võivad olla otseselt või kaudselt 
väljendatud õigusaktides või muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid müüdavusele või 
sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt selle käsitsemine, 
säilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, 
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevõtte 
MicroVention kontrollile. MicroVentioni käesolevast garantiist tulenevad kohustused 
piirduvad seadme remondi või vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme 
kasutamisest otseselt või kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention 
ei võta endale ega volita ühtki teist isikut võtma tema eest ühtki muud ega täiendavat 
vastutust ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei võta endale vastutust 
korduvalt kasutatud, ümber töödeldud või uuesti steriliseeritud seadmete eest ega 
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle müüdavusele või 
sobivusele kasutamiseks ettenähtud otstarbel. 

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid võidakse ette teatamata muuta. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kõik õigused kaitstud.
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Hungarian/Magyar
Traxcess™ vezetődrót

Használati utasítás
AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A Traxcess vezetődrót egy 0,36 mm (0,014") átmérőjű, irányítható vezetődrót, amely 
0,30 mm (0,012") átmérőjű, sugárfogó platinából és rozsdamentes acélból készült 
disztális tekercsből áll. A tekercs rész a síkosság biztosítására hidrofil anyaggal van 
bevonva. A tekercs csúcsának disztális 14 mm-es része formázható. A disztális középső 
drót nitinol anyagú, a proximális rész pedig rozsdamentes acél. A proximális szárrész 
politetrafluor-etilénnel (PTFE) van bevonva.

TARTALOM

Egy db hidrofil vezetődrót forgatóeszközzel, behelyezőeszközzel és formázómandrinnal.

HASZNÁLATI JAVALLATOK

A Traxcess vezetődrótot általános intravaszkuláris használatra tervezték, ideértve az 
idegi és a perifériás vaszkulatúrát is. A diagnosztikai és terápiás katéterek szelektív 
elhelyezésének megkönnyítése érdekében a vezetődrót irányítható. Az eszközt nem 
szívkoszorú-artériákban való használatra tervezték.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETÉSEK

Az eszközt csak angiográfiás és intervenciós eljárásokban jártas orvosok használhatják. 
Fontos, hogy kövesse a használati utasításokat a termék használata előtt.

A vezetődrót sterilen és nem pirogénen áll rendelkezésre, kivéve, ha az egység 
csomagolása nyitva van vagy sérült. 

A vezetődrótot kizárólag egyszeri használatra tervezték. Az eszközt újrasterilizálni és/
vagy újrafelhasználni tilos. Használat után dobja ki a kórházi és/vagy a helyi kormányzati 
előírásoknak megfelelően. Ne használja, ha a csomagolás fel van nyitva vagy sérült.

Használat előtt vizsgálja meg, hogy vannak-e rendellenességek vagy sérülések a 
vezetődróton, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.

A vezetődrótot fluoroszkópos irányítás mellett kell manipulálni. Ne tolja előre vagy 
húzza vissza a vezetődrótot, amikor túlzott ellenállásba ütközik, egészen addig, amíg 
az ellenállás okát meg nem határozták. Figyelje, hogyan reagál a csúcs, a vezetődrót 
elforgatására. Ne fordítsa el háromnál többször ugyanabba az irányba a vezetődrótot, 
amikor a csúcs mozdulatlan. Ügyeljen rá, hogy a vezetődrót csúcsa ne tekeredjen 
hurokba, mivel ekkor a vezetődrót megsérülhet.

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Ellenőrizze a vezetődrót kompatibilitását, amikor intravaszkuláris eljárásoknál elterjedten 
használt egyéb kiegészítő eszközöket alkalmaz. Az orvosnak jártasnak kell lennie 
a perkután, intravaszkuláris technikában és az eljárással kapcsolatos lehetséges 
komplikációkban.

A vezetődrótnak síkos felülete van, és a disztális platinatekercs részt használat előtt 
hidratálni kell.

A véletlen sérülések lehetőségének csökkentése érdekében legyen körültekintő a 
vezetődrót kezelése során. Ne tegye ki a vezetődrót felületét szerves oldószereknek, 
például alkoholnak, illetve gyógyszereknek, amelyek károsíthatják a vezetődrót bevonatát 
és/vagy megszüntethetik a vezetődrót síkosságát.

Használat előtt ellenőrizze, hogy a vezetődróttal használandó bármely diagnosztikus vagy 
terápiás katéter belső átmérője kompatibilis a vezetődrót külső átmérőjével.

A lehetséges komplikációk közé tartoznak a következők: ér vagy aneurizma perforációja, 
érgörcs, haematoma a bemenet helyén, embólia, ischaemia, intracerebrális/intracranialis 
vérzés, pszeudoaneurizma, roham, agyvérzés, fertőzés, halál és vérrög kialakulása.

A vezetődrót sérülésének vagy leválásának elkerülése érdekében ne hajlítsa meg 
többször ugyanazon a ponton.

A vezetődrót sérülésének elkerülése érdekében legyen körültekintő, amikor kanyargós 
vaszkulatúrában mozgatja a vezetődrótot.

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATHOZ

Mielőtt eltávolítaná a vezetődrótot, hidratálja a hidrofil szegmenst heparinos sóoldattal 
való öblítéssel a diszpenzercsövön keresztül. Ehhez használjon a diszpenzercső 
kónuszához rögzített fecskendőt (lásd az 1. ábrát).

A vezetődrót sérülésének elkerülése érdekében óvatosan távolítsa el a drótcsíptetőt, 
amely a helyén tartja a drótot a védőbarázdában. Óvatosan távolítsa el a vezetődrótot 
a diszpenzercsőből kihúzva. Ha ellenállásba ütközik, ismételje meg az öblítési eljárást, 
egészen addig, amíg a vezetődrótot könnyen el nem lehet távolítani a diszpenzercsőből.
Vizsgálja alaposan meg a vezetődrótot, és győződjön meg róla, hogy nem sérült.

Ha alakítani kívánja a csúcsot, óvatosan hajlítsa meg a disztális hegyet az ujjaival, vagy 
a csúcsnak a formázómandrin köré tekerésével az ábra szerint, (2. ábra), amíg a kívánt 
alakú nem lesz.

1. ábra

A vezetődrót disztális csúcsa Diszpenzercső kónusza

Formázómandrin

Diszpenzercső

Proximális vég

Vezetődrót

Dróttartó

2. ábra 

 
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

A vezetődrót katéterbe helyezése előtt öblítse át a katéter lumenét heparinos sóoldattal, 
hogy megtöltse a katétert, és sima mozgást biztosítson a vezetődrótnak a katéteren 
belül. A katéter kónuszához haemostaticus Y alakú csatlakozó erősíthető, mellyel az 
öblítés folyamata megkönnyíthető.

Óvatosan helyezze be a vezetődrót disztális részét a katéterbe, és tolja előre. A 
vezetődrót disztális csúcsának az Y alakú adapteren keresztül a katéter kónuszába 
történő behelyezésének megkönnyítésére vezetődrót-behelyező eszköz használható. 
Tolja előre a hidrofil vezetődrótot, egészen addig, amíg a disztális csúcs közel nem kerül 
a katéter disztális végéhez. Finoman szorítsa meg a haemostaticus Y alakú csatlakozót, 
hogy a helyén maradjon.

Csúsztassa a forgatóeszközt a vezetődrót proximális vége mentén a kívánt helyre.
Rögzítse a forgatóeszközt a helyén a forgógomb megszorításával. A forgatóeszköz 
újrapozicionálható a forgógomb meglazításával és ismételt megszorításával.

A vaszkulatúrában való navigálás során lazítsa meg a haemostaticus Y alakú csatlakozót, 
majd tolja előre és forgassa el a vezetődrótot a forgatóeszköz valamelyik irányba történő 
elforgatásával, az ér kiválasztásának megkönnyítése érdekében. A katéter navigálásának 
elősegítésére finoman forgassa a vezetődrótot előretolása közben.

Két használat között öblítse át a vezetődrótot egy tál heparinos sóoldatban, majd steril, 
nedves gézzel óvatosan törölje meg, és helyezze egy tál heparinos sóoldatba vagy 
egy átöblített diszpenzercsőbe, hogy nedvesen tartsa a hidrofil felületet a következő 
használatig.

TÁROLÁS

Kerülje a víznek, napfénynek, extrém hőmérsékleteknek és magas páratartalomnak 
való kitételt a tárolás alatt. A vezetődrótot ellenőrzött szobahőmérsékleten tárolja. Az 
eszköz eltarthatósági idejét lásd a termék címkéjén. Ne használja az eszközt a címkén 
feltüntetett eltarthatósági időn túl. 

ANYAGOK

A vezetődrót nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

GARANCIA

A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az ésszerűen elvárható gonddal járt el az eszköz 
tervezése és gyártása során. Ez a garancia minden egyéb garanciát helyettesít, 
és kizár minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, törvény alapján vagy egyéb 
alapján vélelmezett garanciát, ideértve egyebek között az értékesíthetőségre vagy a 
megfelelésre vonatkozó vélelmezett garanciákat. Az eszköz kezelése, tárolása, tisztítása 
és sterilizálása, csakúgy, mint a beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti 
eljárással és a MicroVention ellenőrzésén kívüli egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezők 
közvetlen hatással vannak az eszközre és a használatából eredő eredményekre. A jelen 
garancia keretében a MicroVention kötelezettsége az eszköz javítására és cseréjére van 
korlátozva, és a MicroVention semmilyen felelősséget nem vállal az eszköz használatából 
közvetlenül vagy közvetetten származó járulékos vagy következményes veszteségekért, 
károkért vagy költségekért. Az eszközzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb 
vagy további felelősséget vagy kötelezettséget nem vállal, és nem hatalmaz fel senkit, 
hogy vállaljon. A MicroVention nem vállal semmilyen felelősséget az újrafelhasznált, 
újrafeldolgozott vagy újrasterilizált eszközökkel kapcsolatban, és ilyen eszközökkel 
kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciát nem vállal, ideértve 
egyebek között az értékesíthetőségre vagy egy adott célra való megfelelésre vonatkozó 
garanciákat. 

Az árak, a műszaki adatok és a modellek rendelkezésre állása bejelentés nélkül 
megváltozhatnak. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.
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Latvian/Latviski
Traxcess™ vadītājstīga
Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS

Traxcess vadītājstīga ir vadāma vadītājstīga 0,36 mm (0,014") diametrā, kas sastāv no 
distālas spirāles 0,30 mm (0,012") diametrā, kura veidota no starojumu necaurlaidīga 
platīna un nerūsējošā tērauda. Spirāles daļa ir pārklāta ar hidrofīlu materiālu slīdēšanas 
nodrošināšanai. Spirāles distālais 14 mm gals ir veidojams. Stīgas serdeņa distālā daļa 
ir veidota no nitinola, un proksimālā daļa – no nerūsējošā tērauda. Ass proksimālā daļa ir 
pārklāta ar politetrafluoretilēnu (PTFE).

SATURS

Viena hidrofīla vadītājstīga ar griezes ierīci, ievades instrumentu un veidošanas stienīti.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Traxcess vadītājstīga ir paredzēta vispārīgai intravaskulārai lietošanai, tai skaitā 
lietošanai neirovaskulārajā un perifēro asinsvadu sistēmā. Vadītājstīgu iespējams vadīt, 
lai atvieglotu diagnostisko vai terapeitisko katetru selektīvu ievietošanu. Ierīci nav 
paredzēts lietot koronārajās artērijās.

Nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI

Ierīci drīkst izmantot tikai ārsti, kas pārzina angiogrāfijas un intervences procedūras. 
Pirms izstrādājuma lietošanas svarīgi ir saprast lietošanas instrukciju.

Vadītājstīga tiek piegādāta sterila un apirogēna, ja vien nav atvērts vai bojāts komplekta 
iepakojums.

Vadītājstīga paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Ierīci atkārtoti nesterilizējiet un/
vai atkārtoti nelietojiet. Pēc lietošanas likvidējiet saskaņā ar slimnīcas un/vai vietējās 
pašvaldības noteikumiem. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplēsts vai bojāts.

Pirms lietošanas pārbaudiet, vai vadītājstīgai nav defektu vai bojājumu, un izmetiet to, ja 
tādi tiek atklāti.

Manipulācijas ar vadītājstīgu jāveic fluoroskopijas kontrolē. Nevirziet vai neizņemiet 
vadītājstīgu, ja jūtat pārāk lielu pretestību, līdz ir noskaidrots pretestības iemesls. 
Pagriežot vadītājstīgu, vērojiet gala atbildes reakciju, un, ja gals ir nekustīgs, izvairieties 
no griešanas vienā un tajā pašā virzienā vairāk nekā trīs reizes. Izvairieties no 
vadītājstīgas gala samezglošanas, jo var rasties vadītājstīgas bojājums. 

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Lietojot citas intravaskulārā procedūrā parasti izmantotas papildierīces, pārbaudiet 
vadītājstīgas savietojamību ar tām. Ārstam jāpārzina perkutānā, intravaskulārā tehnika 
un iespējamās, ar procedūru saistītās komplikācijas.

Vadītājstīgai ir slīdēšanu uzlabojoša virsma, un pirms lietošanas jāveic distālās platīna 
spirāles daļas hidratācija.

Ievērojiet piesardzību, rīkojoties ar vadītājstīgu, lai mazinātu nejauša bojājuma risku.
Nepakļaujiet vadītājstīgas virsmu organisku šķīdinātāju, piemēram, spirta vai zāļu, 
iedarbībai, kas varētu bojāt vadītājstīgas pārklājumus un/vai izraisīt vadītājstīgas 
slīdēšanas spējas zudumu.

Pirms lietošanas pārbaudiet, vai jebkāda diagnostiskā vai terapeitiskā katetra, ko 
paredzēts lietot ar vadītājstīgu, iekšējais diametrs ir savietojams ar vadītājstīgas ārējo 
diametru.

Iespējamās komplikācijas ietver, bet neaprobežojas ar: asinsvada vai aneirismas 
perforāciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadīšanas vietā, emboliju, išēmiju, 
intracerebrālu/intrakraniālu asinsizplūdumu, pseidoaneirismu, krampju lēkmi, insultu, 
infekciju, nāvi un tromba veidošanos.

Izvairieties no atkārtotas saliekšanas vienā un tajā pašā punktā, lai izvairītos no 
vadītājstīgas bojājuma vai sadalīšanās.

Lai izvairītos no vadītājstīgas bojājuma, izlocītos asinsvados, veicot manipulācijas ar 
vadītājstīgu, rīkojieties piesardzīgi.

SAGATAVOŠANA LIETOŠANAI

Pirms vadītājstīgas izņemšanas hidratējiet hidrofīlo segmentu, skalojot aizsargcauruli ar 
heparinizētu fizioloģisko šķīdumu, izmantojot pie aizsargcaurules galviņas piestiprinātu 
šļirci (skat. 1. att.).

Lai nepieļautu vadītājstīgas bojājumu, uzmanīgi noņemiet stīgas skavu, kas notur stīgu 
cirkulārajā aizsargietvarā. Uzmanīgi izņemiet vadītājstīgu, izvelkot to no aizsargcaurules. 
Ja jūtat pretestību, atkārtojiet skalošanas procedūru, līdz vadītājstīgu var viegli izņemt no 
aizsargcaurules. Rūpīgi pārbaudiet vadītājstīgu, lai pārliecinātos, ka tai nav bojājumu.

Ja nepieciešama gala veidošana, uzmanīgi salieciet distālo galu ar pirkstiem vai aptiniet 
galu ap veidošanas stienīti, kā attēlots (2. att.), līdz ir iegūta vajadzīgā forma.

1. att.

Vadītājstīgas distālais gals Aizsargcaurules galviņa

Veidošanas stienītis

Aizsargcaurule

Proksimālais gals

Vadītājstīga

Stīgas turētājs

2. att.
 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms vadītājstīgas ievadīšanas katetrā izskalojiet katetra lūmenu ar heparinizētu 
fizioloģisko šķīdumu, lai uzpildītu katetru un nodrošinātu vienmērīgu vadītājstīgas kustību 
tajā. Skalošanas procesa atvieglošanai katetra galviņai var pievienot hemostatisko 
Y veida savienotāju.

Uzmanīgi ievietojiet katetrā vadītājstīgas distālo daļu un virziet to. Lai atvieglotu 
vadītājstīgas distālā gala ievietošanu caur Y veida adapteri un katetra galviņu, var 
izmantot vadītājstīgas ievades instrumentu. Virziet hidrofīlo vadītājstīgu, līdz distālais 
gals atrodas katetra distālā gala tuvumā. Uzmanīgi pievelciet hemostatisko Y veida 
savienotāju, lai saglabātu pozicionējumu.

Uzslidiniet griezes ierīci pār vadītājstīgas proksimālo galu līdz vēlamajai vietai. 
Nostipriniet griezes ierīci uz vietas, pievelkot rotējošo pogu. Griezes ierīces 
pozicionējumu var mainīt, atbrīvojot un vēlreiz pievelkot rotējošo pogu. 

Lai atvieglotu asinsvada izvēli, virzoties pa asinsvadiem, atbrīvojiet hemostatisko Y veida 
savienotāju un virziet un grieziet vadītājstīgu, rotējot griezes ierīci vienā vai otrā virzienā. 
Lai palīdzētu katetram pārvietoties, virzot katetru, uzmanīgi grieziet vadītājstīgu.

Starp lietošanas reizēm noskalojiet vadītājstīgu traukā ar heparinizētu fizioloģisko 
šķīdumu un uzmanīgi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet traukā ar 
heparinizētu fizioloģisko šķīdumu vai izskalotā aizsargcaurulē, lai hidrofīlā virsma līdz 
lietošanai saglabātos mitra.

UZGLABĀŠANA

Uzglabāšanas laikā nepakļaujiet ūdens, saules gaismas, ļoti augstu vai zemu 
temperatūru un liela mitruma iedarbībai. Uzglabājiet vadītājstīgu kontrolētā istabas 
temperatūrā. Ierīces derīguma termiņu skatiet uz izstrādājuma marķējuma. Nelietojiet 
ierīci pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz marķējuma. 

MATERIĀLI

Vadītājstīga nesatur lateksu vai PVH materiālus.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantē, ka, projektējot un ražojot ierīci, ir ievērota pietiekoša 
piesardzība. Šī garantija aizstāj un izslēdz visas citas garantijas, kas nav skaidri 
minētas šajā dokumentā, kuras var būt tieši vai netieši piemērojamas saskaņā ar spēkā 
esošo likumdošanu vai citādi, ietverot, bet ne tikai, jebkādas netiešas garantijas par 
piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. Ierīci, kā arī tās lietošanas rezultātā 
iegūtos rezultātus tieši ietekmē apiešanās ar ierīci, ierīces uzglabāšana, tīrīšana un 
sterilizācija, kā arī faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, ārstēšanu, ķirurģisko 
procedūru un citi faktori, kurus nespēj ietekmēt MicroVention. Šīs garantijas ietvaros 
MicroVention atbildība aprobežojas ar ierīces remontu un aizvietošanu, un MicroVention 
nav atbildīgs par jebkādiem nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem 
vai izdevumiem, kas tieši vai netieši radušies no šīs ierīces lietošanas. MicroVention 
neuzņemas nekādas citas vai papildu saistības vai atbildību attiecībā uz šo ierīci, kā arī 
nepilnvaro nevienu citu personu uzņemties šādas saistības. MicroVention neuzņemas 
nekādas saistības attiecībā uz atkārtoti lietotām, atkārtoti apstrādātām vai atkārtoti 
sterilizētām ierīcēm un attiecībā uz šādām ierīcēm nedod nekādas tieši vai netieši 
piemērojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas par piemērotību pārdošanai vai 
paredzētajam nolūkam. 

Cenas, specifikācijas un modeļa pieejamība var mainīties bez iepriekšēja paziņojuma. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesības aizsargātas.

MicroVention ir Terumo Medical Corporation pilnībā piederoša meitas sabiedrība.

Lithuanian/Lietuviškai
Traxcess™ vielinis kreipiklis

Naudojimo instrukcija
PRIETAISO APRAŠYMAS

Traxcess vielinis kreipiklis yra 0,36 mm (0,014 in) skersmens valdomas vielinis kreipiklis, 
kurio sudėtinė dalis – 0,30 mm (0,012 in) skersmens distalinė spiralė, pagaminta iš 
rentgenokontrastinės platinos ir nerūdijančio plieno. Spiralinė dalis padengta hidrofiline 
medžiaga paviršiaus slidumui pagerinti. Distalinis 14 mm ilgio spiralės galiukas yra 
plastiškas. Distalinė vielos šerdis pagaminta iš nitinolo, o proksimalinė dalis – iš 
nerūdijančio plieno. Proksimalinė styginė dalis yra padengta politetrafluoroetilenu (PTFE).

PAKUOTĖS SUDĖTIS

Vienas hidrofilinis vielinis kreipiklis su sukimo prietaisu, įterpimo priemonė ir formavimo 
strypelis.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Traxcess vielinis kreipiklis yra skirtas bendro pobūdžio intravaskuliniam taikymui, 
įskaitant neurovaskulines ir periferinių kraujagyslių procedūras. Vielinis kreipiklis gali 
būti įvedamas palengvinant kateterių įstatymą į numatytas vietas diagnostiniais ar 
gydomaisiais tikslais. Šis prietaisas nėra skirtas į vainikines arterijas įvesti. 

Kontraindikacijų nėra žinoma.

ĮSPĖJIMAI

Šį prietaisą gali naudoti tik gydytojai, išmanantys angiografijos ir intervencines 
procedūras. Svarbu prieš naudojant šį gaminį perskaityti naudojimo instrukciją.

Vielinis kreipiklis tiekiamas sterilus ir nepirogeniškas, jei nėra atidaryta ar pažeista 
gaminio pakuotė.

Vielinis kreipiklis yra skirtas naudoti tik vieną kartą. Prietaiso negalima pakartotinai 
sterilizuoti ir (ar) naudoti. Panaudojus, atliekas reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninės ir 
(ar) vietinės valdžios nustatyta tvarka. Nenaudoti, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista.

Prieš naudodami apžiūrėkite vielinį kreipiklį, ar nematyti neįprastų požymių ar pažeidimų, 
o jų pastebėję prietaisą išmeskite.

Atliekant vielinio kreipiklio vedimo manipuliacijas, reikia vadovautis fluosroskopiniu 
vaizdu. Jei jaučiamas pernelyg didelis pasipriešinimas, vielinio kreipiklio negalima 
stumti ar traukti, kol nebus nustatyta pasipriešinimo priežastis. Sukdami vielinį 
kreipiklį stebėkite galiuko padėtį ir, jei galiukas yra nejudamoje padėtyje, nesukite 
ta pačia kryptimi daugiau nei tris kartus. Saugokitės, kad vielinio kreipiklio galiuko 
nepersuktumėte, nes galite pažeisti vielinį kreipiklį. 

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Naudodami kitus intravaskulinių procedūrų metu dažnai naudojamus pagalbinius 
prietaisus, patikrinkite vielinio kreipiklio suderinamumą su jais. Gydytojas privalo 
būti susipažinęs su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su šiomis 
procedūromis siejamomis komplikacijomis. 

Vielinio kreipiklio paviršius yra slidus, o distalinę platininės spiralės dalį prieš naudojimą 
reikia sudrėkinti.

Su vieliniu kreipikliu elkitės atsargiai, kad sumažintumėte netyčinio pažeidimo pavojų. 
Saugokite, kad ant vielinio kreipiklio paviršiaus nepatektų organinių tirpiklių, pvz., 
alkoholio ar vaistų, kurie gali pažeisti dengiamuosius vielinio kreipiklio sluoksnius ir (ar) 
pakenkti jo slidumui.

Prieš naudodami įsitikinkite, kad bet kurio su vieliniu kreipikliu naudojamo diagnostinio 
ar gydomojo kateterio vidinis skersmuo yra suderinamas su išoriniu vielinio kreipiklio 
skersmeniu.

Be kitų, gali pasitaikyti šių komplikacijų: gyslų ar aneurizmos perforacija, angiospazmas, 
hematoma įkišimo vietoje, embolija, išemija, intracerebrinė ir (ar) intrakranijinė 
hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai, insultas, infekcija, mirtis ir trombų 
susidarymas.

Venkite vielinį kreipiklį keletą kartų lenkti toje pačioje vietoje, kad jo nepažeistumėte ar 
neperskirtumėte.

Atlikdami vielinio kreipiklio manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslėmis, imkitės 
atsargumo priemonių, kad vielinio kreipiklio nepažeistumėte. 

PARUOŠIMAS NAUDOJIMUI

Prieš vielinį kreipiklį išimdami sudrėkinkite hidrofilinį jo segmentą, heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu perplaudami apsauginį vamzdelį prie jo pagrindo prijungtu švirkštu 
(žr. 1 pav.).

Saugodami vielinį kreipiklį nuo pažeidimo, atsargiai nuimkite vielos spaustuką, laikantį 
vielinį kreipiklį apsauginiame diskiniame dėkle. Vielinį kreipiklį atsargiai ištraukite iš 
apsauginio vamzdelio. Pajutę pasipriešinimą, plovimo procedūrą kartokite, kol vielinis 
kreipiklis lengvai išsitrauks iš apsauginio vamzdelio. Vielinį kreipiklį atidžiai apžiūrėkite 
įsitikindami, kad jis nepažeistas.

Jei pageidaujate pakeisti galiuko formą, distalinį galiuką švelniai sulenkite pirštais arba 
vyniodami apie formavimo strypelį, kaip parodyta (2 pav.), kol išgaubsite norimą formą.

1 pav.

Distalinis vielinio kreipiklio galiukas Apsauginio vamzdelio movinė jungtis

Formavimo strypelis

Apsauginis vamzdelis

Proksimalinis galas

Vielinis kreipiklis

Vielos laikiklis

2 pav.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prieš įkišdami vielinį kreipiklį į kateterį, kateterio spindį praplaukite heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu orui iš kateterio išstumti ir lengvam vielinio kreipiklio judėjimui 
kateterio viduje užtikrinti. Prie kateterio pagrindo movinės jungties galima pritvirtinti 
hemostatinę Y jungtį ir taip palengvinti plovimo procesą.

Distalinę vielinio kreipiklio dalį atsargiai įkiškite į kateterį ir pastumkite. Vielinio kreipiklio 
distalinio galiuko įvedimui per Y adapterį į kateterio movinę jungtį palengvinti galima 
naudoti vielinio kreipiklio įterpimo priemonę. Hidrofilinį vielinį kreipiklį stumkite tol, 
kol distalinis jo galiukas priartės prie distalinio kateterio galo. Švelniai priveržkite 
hemostatinę Y jungtį padėčiai išlaikyti.

Sukimo prietaisą per proksimalinį vielinio kreipiklio galą nustumkite į pageidaujamą 
vietą. Priverždami fiksuojamąjį žiedą, sukimo prietaisą įtvirtinkite vietoje. Sukimo 
prietaisą galima pastumti į kitą padėtį atlaisvinant arba priveržiant fiksuojamąjį žiedą. 

Vesdami kraujagyslėmis, atlaisvinę hemostatinę Y jungtį stumkite ir sukite vielinį kreipiklį 
sukdami sukimo prietaisą bet kuria kryptimi įvedimui į kraujagyslę palengvinti. Kad 
kateterį būtų lengviau vesti, jį stumdami švelniai sukite vielinį kreipiklį.

Kai nenaudojate, vielinį kreipiklį išplaukite heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonelėje, 
švelniai nušluostykite sterilia, drėgna marle ir įdėkite į heparinizuoto fiziologinio tirpalo 
vonelę arba į perplautą apsauginį vamzdelį, kad hidrofilinis paviršius išliktų drėgnas iki 
naudojimo.

LAIKYMO SĄLYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulės šviesos, kraštutinės temperatūros ir 
didelės drėgmės poveikio. Vielinį kreipiklį reikia laikyti kontroliuojamoje kambario 
temperatūroje. Prietaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketėje. Nenaudokite 
prietaiso pasibaigus etiketėje nurodytam tinkamumo laikui. 

MEDŽIAGOS

Vielinio kreipiklio sudėtyje nėra nei latekso, nei PVC medžiagų.

GARANTIJOS SĄLYGOS

MicroVention, Inc. garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį prietaisą buvo laikomasi 
tinkamų atsargumo reikalavimų. Ši garantija suteikiama vietoj ir neapima jokių kitų 
šiame dokumente aiškiai nenurodytų garantinių sąlygų, išreikštų ar numanomų įstatymų 
nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimų įskaitant visas numanomas tinkamumo 
parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirčiai garantijas. Prietaiso naudojimas, laikymas, 
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susiję su pacientu, diagnoze, gydymu, 
chirurgine procedūra ir kitais MicroVention nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginį 
poveikį prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal šios garantijos sąlygas MicroVention 
įsipareigojimai apsiriboja šio prietaiso pataisymu ar pakeitimu, ir MicroVention neatsako 
už jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai 
sukeltas šio prietaiso naudojimo. MicroVention taip pat neprisiima ir neįgalioja jokio 
kito asmens jos vardu prisiimti jokių kitų ar papildomų įsipareigojimų ar atsakomybės, 
susijusių su šiuo prietaisu. MicroVention neprisiima jokios atsakomybės dėl pakartotinai 
naudojamų, pakartotinai apdorotų ar pakartotinai sterilizuotų prietaisų ir nesuteikia jokių 
su tokiais prietaisais susijusių išreikštų ar numanomų garantijų, be apribojimų įskaitant 
tinkamumą parduoti arba tinkamumą naudoti pagal numatytą paskirtį. 

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro įspėjimo. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visos teisės saugomos.

MicroVention yra visiškai priklausoma Terumo Medical Corporation bendrovės dukterinė 
įmonė.

Polish/Polski
Prowadnik Traxcess™
Instrukcja użytkowania

OPIS URZĄDZENIA

Prowadnik Traxcess to sterowalny prowadnik o średnicy 0,36 mm (0,014 cala), 
złożony ze zwoju dystalnego o średnicy 0,30 mm (0,012 cala), wykonanego z 
cieniodajnej platyny i stali nierdzewnej. Odcinek stanowiący zwój jest powleczony 
hydrofilnym materiałem w celu nadania poślizgu. Dystalne 14 mm końcówki zwoju 
daje się kształtować. Dystalny rdzeń prowadnika jest wykonany z nitinolu, a odcinek 
proksymalny - ze stali nierdzewnej. Proksymalny odcinek trzonu jest powleczony 
politetrafluoroetylenem (PTFE).

ZAWARTOŚĆ

Jeden hydrofilowy prowadnik z urządzeniem obracającym, przyrządem wprowadzającym 
i mandrynem kształtującym. 

ZASTOSOWANIE

Prowadnik Traxcess jest przeznaczony do ogólnego użytku wewnątrznaczyniowego, 
w tym w naczyniach krwionośnych układu nerwowego i obwodowych. Prowadnikiem 
można sterować, w celu ułatwienia selektywnego umieszczania cewników 
diagnostycznych lub terapeutycznych. Urządzenie to nie jest przeznaczone do 
stosowania w tętnicach wieńcowych.

Brak znanych przeciwwskazań.

OSTRZEŻENIA

Niniejszego urządzenia powinni używać wyłącznie lekarze biegli w wykonywaniu 
zabiegów angiograficznych i interwencyjnych. Ważne jest, aby przed użyciem niniejszego 
produktu skorzystać z instrukcji użycia.

Prowadnik jest dostarczany jako jałowy i apirogenny, pod warunkiem, że opakowanie 
jednostkowe nie zostało otwarte ani uszkodzone.

Prowadnik jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie 
sterylizować urządzenia ani używać go po raz drugi. Po użyciu wyrzucić zgodnie 
z przepisami szpitala i/lub władz lokalnych. Nie używać, jeśli opakowanie zostało 
naruszone lub uszkodzone.

Przed użyciem należy obejrzeć prowadnik pod kątem wszelkich nieprawidłowości lub 
uszkodzeń i wyrzucić go w przypadku ich stwierdzenia.

Prowadnikiem należy manipulować pod kontrolą fluoroskopową. W przypadku 
napotkania nadmiernego oporu nie wolno przesuwać prowadnika do przodu ani 
wycofywać go do chwili ustalenia przyczyny oporu. Należy obserwować reakcję 
końcówki przy obracaniu prowadnika i unikać obracania więcej niż trzy razy w tym 
samym kierunku, gdy końcówka pozostaje nieruchoma. Unikać załamywania końcówki 
prowadnika, gdyż może on ulec uszkodzeniu.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Przy korzystaniu z innych urządzeń pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegu 
wewnątrznaczyniowym należy sprawdzić ich zgodność z prowadnikiem. Lekarz musi być 
zaznajomiony z przezskórną techniką wewnątrznaczyniową i możliwymi powikłaniami 
związanymi z tym zabiegiem.

Prowadnik posiada powierzchnię powleczoną środkiem poślizgowym i jego dystalny 
odcinek z platynowym zwojem powinien zostać nawodniony przed użyciem.

Należy zachować ostrożność w obchodzeniu się z prowadnikiem, aby zredukować 
możliwość przypadkowego uszkodzenia. Nie wystawiać powierzchni prowadnika na 
działanie rozpuszczalników organicznych, takich jak alkohol lub leki, które mogłyby 
uszkodzić powłoki prowadnika i/lub spowodować utratę jego własności poślizgowych.

Przed użyciem sprawdzić, czy średnica wewnętrzna wszelkich cewników 
diagnostycznych lub terapeutycznych, które mają być użyte z prowadnikiem, jest zgodna 
z zewnętrzną średnicą prowadnika. 

Potencjalne powikłania to m.in: perforacja naczynia lub tętniaka, skurcz naczynia, 
krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok wewnątrzmózgowy/
wewnątrzczaszkowy, tętniak rzekomy, napad drgawkowy, udar, zakażenie, śmierć i 
powstanie skrzepliny.

Unikać wielokrotnego zginania w tym samym punkcie, aby nie dopuścić do uszkodzenia 
lub rozpadu prowadnika.

Należy zachować ostrożność przy manipulowaniu prowadnikiem w krętych naczyniach, 
aby uniknąć uszkodzenia prowadnika.

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Przed wyjęciem prowadnika nawodnić hydrofilny odcinek, przepłukując rurkowatą osłonę 
prowadnika heparynizowaną solą fizjologiczną, podawaną strzykawką dołączoną do 
złączki rurkowatej osłony prowadnika (patrz Rysunek 1).

Aby nie dopuścić do uszkodzenia prowadnika, delikatnie zdjąć zacisk mocujący, 
unieruchamiający prowadnik w podajniku ochronnym. Delikatnie wyjąć prowadnik, 
wyciągając go z rurkowatej osłony. W przypadku napotkania oporu powtórzyć procedurę 
przepłukiwania, aż do chwili, gdy prowadnik da się łatwo wyjąć z rurkowatej osłony. 
Dokładnie obejrzeć prowadnik, aby upewnić się, że nie jest uszkodzony.

Jeśli pożądane jest nadanie kształtu końcówce, delikatnie zgiąć dystalną końcówkę za 
pomocą palców lub owijając końcówkę wokół mandrynu kształtującego, jak na ilustracji 
(Rysunek 2), aż do uzyskania pożądanego kształtu.

Rysunek 1

Dystalna końcówka prowadnika Złączka rurkowatej osłony

Mandryn kształtujący 

Rurkowata osłona

Koniec proksymalny

Prowadnik

Uchwyt prowadnika

Rysunek 2
 

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed wprowadzeniem prowadnika do cewnika przepłukać kanał cewnika 
heparynizowaną solą fizjologiczną w celu wstępnego napełnienia cewnika i zapewnienia 
gładkiego przesuwu prowadnika wewnątrz cewnika. Rozwidlony łącznik hemostatyczny 
można przytwierdzić do złączki cewnika i wykorzystać do ułatwienia procesu 
przepłukiwania.

Ostrożnie wprowadzić dystalny odcinek prowadnika do cewnika i przesuwać do 
przodu. Można zastosować przyrząd wprowadzający prowadnik w celu ułatwienia 
wprowadzania dystalnej końcówki prowadnika przez rozwidlony adapter do złączki 
cewnika. Wprowadzać dalej hydrofilowy prowadnik aż do chwili, gdy dystalna końcówka 
znajdzie się w pobliżu dystalnego końca cewnika. Delikatnie zacisnąć rozwidlony łącznik 
hemostatyczny, aby zapobiec zmianie położenia.

Wsunąć urządzenie obracające po proksymalnym końcu prowadnika do pożądanego 
położenia. Zaciskając pokrętło, zamocować na miejscu urządzenie obracające. Położenie 
urządzenia obracającego można zmieniać, luzując i ponownie zaciskając pokrętło.

Podczas nawigacji w naczyniach krwionośnych należy luzować rozwidlony łącznik 
hemostatyczny i przesuwać prowadnik do przodu oraz obracać go, rotując urządzenie 
obracające w prawo lub w lewo, w celu ułatwienia wyboru naczynia. Dla ułatwienia 
prowadzenia cewnika, delikatnie obracać prowadnik w miarę przesuwania go do przodu.

Po wykorzystaniu i przed następnym użyciem, opłukać prowadnik w misce napełnionej 
heparynizowaną solą fizjologiczną i delikatnie wytrzeć go jałową, zwilżoną gazą, po 
czym umieścić w misce z heparynizowaną solą fizjologiczną lub przepłukanej rurkowatej 
osłonie, tak aby jego hydrofilna powierzchnia pozostała wilgotna do czasu użycia.

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronić przed wodą, światłem słonecznym, skrajnymi 
temperaturami i wysoką wilgotnością. Przechowywać prowadnik w kontrolowanej 
temperaturze pokojowej. Dopuszczalny okres przechowywania podano na etykiecie 
produktu. Nie używać urządzenia po upływie terminu ważności podanego na etykiecie. 

MATERIAŁY

Prowadnik nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i wytwarzaniu tego 
urządzenia zachowano stosowną staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje i wyklucza 
wszelkie inne gwarancje, których nie sformułowano w niej wyraźnie, zarówno wyraźne 
jak dorozumiane z mocy prawa lub innych względów, w tym także m.in. wszelkie 
dorozumiane gwarancje wartości handlowej lub przydatności. Na niniejsze urządzenie i 
wyniki uzyskane z jego użyciem ma bezpośredni wpływ sposób obchodzenia się z nim, 
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a także czynniki związane z pacjentem, 
diagnozą, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezależne od firmy 
MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowiązania firmy MicroVention do 
naprawy lub wymiany niniejszego urządzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi 
odpowiedzialności za żadne straty przypadkowe ani wtórne, szkody ani wydatki wynikłe 
bezpośrednio lub pośrednio z używania niniejszego urządzenia. Firma MicroVention 
nie przyjmuje ani nie upoważnia nikogo innego do przyjęcia w jej imieniu żadnej 
innej ani dodatkowej odpowiedzialności w związku z niniejszym urządzeniem. Firma 
MicroVention nie ponosi żadnej odpowiedzialności związanej z urządzeniami używanymi, 
przetwarzanymi lub wyjaławianymi ponownie, i nie udziela żadnych gwarancji, 
wyraźnych ani dorozumianych, dotyczących m.in. wartości handlowej lub przydatności 
do określonego celu, w związku z tego rodzaju urządzeniem. 

Ceny, dane techniczne i dostępność danego modelu mogą ulec zmianie bez uprzedzenia. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.

MicroVention jest przedsiębiorstwem zależnym, którego wyłącznym właścicielem jest 
Terumo Medical Corporation.

Romanian/Română
Firul de ghidaj Traxcess™

Instrucţiuni de utilizare
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul de ghidaj Traxcess este un fir dirijabil de ghidaj cu un diametru de 0,36 mm 
(0,014") care constă dintr-o bobină distală cu un diametru de 0,30 mm (0,012") 
fabricată din platină radioopacă şi oţel inoxidabil. Secţiunea bobinei este acoperită cu 
un strat de material hidrofil pentru lubrificare. Cei 14 mm distali ai vârfului bobinei sunt 
modelabili. Cablul distal al miezului este compus din nitinol, iar secţiunea proximală 
este din oţel inoxidabil. Secţiunea proximală a axului este acoperită cu un strat de 
politetrafluoretilen (PTFE).

CONȚINUT

Un fir de ghidaj hidrofil cu dispozitiv de strângere, instrument de inserţie şi mandrină 
de fasonare.

INDICAŢII DE UTILIZARE

Firul de ghidaj Traxcess este destinat uzului intravascular general, inclusiv 
neurovasculatura şi vasculatura periferică. Firul de ghidaj poate fi dirijat în vederea 
facilitării plasării selective a cateterelor pentru diagnosticare sau a celor terapeutice. 
Acest dispozitiv nu este destinat uzului în arterele coronare. 

Nu există contraindicații cunoscute.

AVERTIZĂRI

Dispozitivul trebuie utilizat numai de către medici care cunosc procedurile angiografice 
și de intervenție. Înainte de utilizarea acestui produs este importantă urmărirea 
instrucțiunilor de folosire.

Firul de ghidaj este livrat în stare sterilă şi apirogenă, dacă ambalajul acestuia nu a fost 
deschis sau deteriorat.

Firul de ghidaj este de unică folosinţă. A nu se resteriliza și/sau refolosi dispozitivul. După 
folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicești și/sau guvernamentale locale. 
A nu se folosi în cazul în care ambalajul este rupt sau deteriorat.

Examinaţi firul de ghidaj înainte de utilizare în vederea depistării oricăror neregularităţi 
sau deteriorări şi, dacă este cazul, aruncaţi-l. 

Firul de ghidaj trebuie manevrat prin fluoroscopie. Nu înaintaţi sau retrageţi firul de 
ghidaj în cazul în care întâmpinaţi rezistenţă excesivă până când nu este determinată 
cauza rezistenţei. Observaţi răspunsul vârfului atunci când rotiţi firul de ghidaj şi evitaţi 
rotirea în aceeaşi direcţie mai mult de trei ori atunci când vârful este nu se mișcă. Evitaţi 
torsionarea vârfului firului de ghidaj, deoarece aceasta ar putea provoca deteriorarea 
firului de ghidaj. 

PRECAUŢII

Verificaţi compatibilitatea firului de ghidaj atunci când folosiţi alte dispozitive auxiliare 
utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie să cunoască tehnica 
percutanată, intravasculară şi posibilele complicaţii asociate cu această procedură.

Firul de ghidaj are o suprafaţă alunecoasă, iar secţiunea distală a bobinei din platină 
trebuie hidratată înainte de utilizare.

Manevraţi firul de ghidaj cu grijă pentru a reduce şansa unor deteriorări accidentale. 
Nu expuneţi suprafaţa firului de ghidaj la solvenţi organici de genul alcoolului sau la 
medicamente, deoarece acestea ar putea să deterioreze straturile acoperitoare ale firului 
de ghidaj şi/sau ar putea să compromită capacitatea de alunecare a firului de ghidaj.

Se va verifica dacă diametrul interior al oricărui cateter de diagnosticare sau terapeutic 
care se va utiliza cu firul de ghidaj este compatibil cu diametrul exterior al firului de 
ghidaj înainte de folosire.

Complicaţiile posibile includ, dar nu se limitează la: perforare a vaselor sau anevrism, 
vasospasm, hematom în locul intrării, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrală/
intracraniană, pseudoanevrism, convulsii, comoții, infecții, deces și formare de trombi.

Evitaţi îndoirea repetată în același punct pentru a evita deteriorarea sau separarea firului 
de ghidaj.

Manevraţi cu precauţie firul de ghidaj în vasculatură tortuoasă pentru a evita deteriorarea 
firului de ghidaj.

PREGĂTIRE ÎN VEDEREA UTILIZĂRII

Înainte de îndepărtarea firului de ghidaj, hidrataţi segmentul hidrofil prin turnarea de 
ser heparinizat prin teaca distribuitoruluifolosind o siringă conectată la conectorul tecii 
distribuitoruli (vezi Figura 1).

Pentru a preveni deteriorarea firului de ghidaj, îndepărtaţi cu grijă clema de prindere a 
firului care îl fixează în calea protectoare. Îndepărtaţi cu grijă firul de ghidaj, trăgându-l 
din teaca distribuitorului. Dacă se întâmpină rezistenţă, repetaţi procedura de clătire 
până când firul de ghidaj poate fi îndepărtat cu uşurinţă din teaca distribuitorului. 
Examinaţi cu grijă firul de ghidaj pentru a vă asigura că nu este deteriorat.

Dacă doriţi să modelaţi vârful, îndoiţi cu grijă vârful distal cu degetele sau prin rotirea 
vârfului în jurul mandrinei de fasonare conform indicaţiilor (Figura 2) până se ajunge la 
forma dorită.

Figura 1

Vârful distal al firului de ghidaj Conectorul tecii distribuitorului

Mandrină de fasonare

Teaca distribuitorului

Capătul proximal

Fir de ghidaj

Suportul firului

Figura 2

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE

Înainte de a introduce firul de ghidaj în cateter, clătiţi lumenul cateterului cu ser 
heparinizat pentru a amorsa cateterul şi pentru a permite o mişcare lină a firului de 
ghidaj prin cateter. Un conector hemostatic în formă de Y poate fi ataşat la conectorul 
cateterului şi folosit în vederea uşurării procesului de clătire.

Introduceţi cu grijă secţiunea distală a firului de ghidaj în cateter şi înaintaţi. Se poate 
folosi un instrument de inserţie pentru firul de ghidaj în vederea facilitării inserării 
vârfului distal al firului de ghidaj printr-un adaptor în formă de Y şi în conectorul 
cateterului. Înaintați cu firul de ghidaj hidrofil până când vârful distal ajunge lângă 
capătul distal al cateterului. Strângeți cu grijă conectorul hemostatic în formă de Y pentru 
a menține poziția.

Împingeți dispozitivul de strângere peste capătul proximal al firului de ghidaj până în locul 
dorit. Fixați dispozitivul de strângere prin răsucirea butonului de strângere. Dispozitivul de 
strângere poate fi repoziționat prin slăbirea și restrângerea butonului rotativ. 

În timpul navigării prin vasculatură, slăbiți conectorul hemostatic în formă de Y, înaintați 
și răsuciți firul de ghidaj prin rotirea dispozitivului de strângere în orice direcție pentru a 
ușura selectarea vaselor. Pentru a ajuta navigarea cateterului, rotiți cu grijă firul de ghidaj 
pe măsură ce înaintează.

Între utilizări se va clăti firul de ghidaj într-un recipient cu ser heparinizat și se va șterge 
cu grijă cu tifon steril umed și apoi va fi introdus într-un recipient cu ser heparinizat 
sau o teacă de distribuitor clătit pentru a se menține umedă suprafața hidrofilă până la 
următoarea utilizare.

PĂSTRAREA

A se evita expunerea la apă, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeală ridicată 
în timpul păstrării. Firul de ghidaj se va păstra la temperatura controlată a camerei. 
Consultați termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsulului. Nu folosiți 
dispozitivul după data de valabilitate a acestuia. 

MATERIALE

Firul de ghidaj nu conține latex sau materiale PVC.

GARANŢIE

MicroVention, Inc. garantează faptul că s-a acordat o grijă rezonabilă în proiectarea și 
fabricarea acestui dispozitiv. Această garanție ține locul și exclude toate celelalte garanții 
care nu au fost stabilite în mod expres în cele de față, de drept atât în mod expres cât și 
implicit, incluzând dar nelimitându-se la nicio garanție implicită de vandabilitate sau de 
adecvare. Manevrarea, păstrarea, curățarea sau sterilizarea dispozitivului cât și factorii 
legați de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicală și alte chestiuni care 
nu se află sub controlul MicroVention, afectează în mod direct dispozitivul și rezultatele 
obținute în urma utilizării acestuia. Obligația companiei MicroVention în cadrul acestei 
garanții se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu 
va răspunde în cazul oricărei pierderi incidentale sau tangențiale, daune sau cheltuieli 
care rezultă în mod direct sau indirect în urma utilizării acestui dispozitiv. MicroVention 
nu își asumă nicio răspundere suplimentară sau responsabilitate și nici nu autorizează 
nicio altă persoană să și-o asume în numele acesteia în legătură cu acest dispozitiv. 
MicroVention nu își asumă nicio responsabilitate în legătură cu dispozitivele refolosite, 
reprocesate sau resterilizate și nu acordă nicio garanție în mod expres sau implicit, 
incluzând dar care nu se limitează la vandabilitatea sau la adecvarea în scopul utilizării 
vizate a acestui dispozitiv. 

Prețurile, specificațiile și disponibilitatea modelelor se pot modifica fără preaviz. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate. 

MicroVention este o filială deținută integral de Terumo Medical Corporation.

Russian/Pyccкий
Проводник Traxcess™

Инструкция по применению
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Проводник Traxcess – это управляемый проводник диаметром 0,36 мм (0,014 дюйм), 
состоящий из дистальной спирали диаметром 0,30 мм (0,012 дюйм), изготовленной из 
рентгеноконтрастной платины и нержавеющей стали. Спиральная часть покрыта 
гидрофильным материалом для обеспечения скользкости. Дистальным 14 мм спирали 
можно придавать разную форму. Дистальная внутренняя проволока изготовлена из 
нитинола, а проксимальная часть – из нержавеющей стали. Проксимальный стержень 
покрыт политетрафторэтиленом (ПТФЭ). 

СОДЕРЖИМОЕ
Один гидрофильный проводник с закручивающим устройством, инструмент для 
введения и мандрен для придания формы. 

НАЗНАЧЕНИЕ
Проводник Traxcess предназначен для общего внутрисосудистого вмешательства, 
включая нервную и периферическую сосудистую сеть.  Проводником можно 
управлять, чтобы облегчить избирательную установку диагностических или 
терапевтических катетеров. Этот прибор не предназначен для использования в 
коронарных артериях. 
Известных противопоказаний нет. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Устройство должно использоваться только врачами, владеющими 
ангиографическими и инвазивными процедурами. Перед использованием данного 
изделия необходимо следовать инструкциям. 
Проводник поставляется стерильным и непирогенным, если упаковка не вскрыта или 
не повреждена. 
Проводник предназначен только для одноразового применения. Не стерилизуйте 
повторно и/или не используйте повторно. После использования удалите в отходы в 
соответствии с директивами лечебного заведения и/или местных органов власти. Не 
используйте, если упаковка вскрыта или повреждена. 
Перед использованием проверьте проводник на предмет каких-либо нарушений или 
повреждений и, если таковые имеются, удалите его в отходы. 
Проводник необходимо направлять под рентгеноскопическим контролем. Не 
продвигайте и не извлекайте проводник, если вы почувствуете сильное 
сопротивление, до тех пор, пока причина этого сопротивления не установлена. 
Следите за реакцией кончика при повороте проводника и избегайте поворачивать 
его в одном направлении более трех раз, когда кончик неподвижен.  Не перегибайте 
кончик проводника. Это может повредить проводник. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
При использовании других, обычно используемых во внутрисосудистых процедурах 
вспомогательных устройств проверьте их совместимость с проводником. Врач 
должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и иметь представление 
о возможных осложнениях связанных с этой процедурой. 
Проводник имеет поверхность с хорошей смазываемостью, и дистальную 
платиновую часть спирали необходимо увлажнить перед использованием. 
Обращайтесь с проводником осторожно, чтобы снизить риск случайного 
повреждения. Не допускайте воздействия органических растворителей, таких как 
спирт, или лекарств на поверхность проводника т. к. они могут повредить покрытие 
и/или привести к потере смазываемости проводника. 
Перед использованием какого-либо терапевтического или диагностического катетера 
с проводником, убедитесь, что его внутренний диаметр совместим с внешним 
диаметром проводника. 
Возможные осложнения включают, среди прочих: перфорацию сосуда или 
аневризмы, вазоспазм, гематому в месте доступа, эмболию, ишемию, 
внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризму, припадок, 
инсульт, инфекцию, смерть и образование тромба. 
Не сгибайте проводник в одном и том же месте несколько раз, чтобы не допустить 
повреждения или разделения проводника. 
Будьте осторожны при продвижении проводника по извилистой сосудистой сети, 
чтобы не повредить проводник. 

ПОДГОТОВКА К ПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед извлечением проводника увлажните гидрофильный сегмент промывкой 
защитной оболочки гепаринизированным физиологическим раствором из шприца, 
прикрепленного к втулке защитной оболочки (см. рис. 1). 
Чтобы не повредить проводник, осторожно снимите проволочный зажим, 
удерживающий проводник на месте в защитной канавке. Осторожно извлеките 
проводник, вытягивая его из защитной оболочки. Если вы почувствуете 
сопротивление, повторите промывку, пока проводник с легкостью не выйдет из 
защитной оболочки. Тщательно проверьте проводник и убедитесь, что он не 
поврежден. 
Если форму кончика нужно изменить, осторожно согните дистальный конец 
пальцами или, закручивая кончик вокруг мандрена для придания формы, как 
показано на рис. 2, пока кончик не примет нужную форму. 

Рис. 1

Дистальный конец проводника Втулка защитной оболочки

Мандрен для придания формы
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Проводник 

Держатель провода

Рис. 2

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед введением проводника в катетер промойте просвет катетера 
гепаринизированным физиологическим раствором для заливки катетера и 
обеспечения плавного перемещения проводника в катетере. К втулке катетера 
можно присоединить гемостатический Y-образный соединитель, чтобы облегчить 
процесс промывки. 
Осторожно введите дистальный конец проводника в катетер и продвигайте его 
вперед. Для того чтобы облегчить введение дистального конца проводника через 
Y-образный соединитель во втулку катетера, вы можете использовать инструмент 
для введения проводника. Продвигайте гидрофильный проводник до тех пор, пока 
его дистальный конец не окажется около дистального конца катетера. Осторожно 
затяните гемостатический Y-образный соединитель, чтобы закрепить его на месте.
Проведите закручивающее устройство по проксимальному концу проводника в 
нужное положение. Закрепите закручивающее устройство на месте затягиванием 
поворотной ручки. Закручивающее устройство можно передвинуть на другое место, 
ослабив поворотную ручку, а затем снова затянув ее. 
Во время продвижения по сосудистой сети ослабьте гемостатический Y-образный 
соединитель и продвигайте проводник вращательным движением, поворачивая 
закручивающее устройство в том или ином направлении, чтобы облегчить выбор 
сосуда. Для того чтобы облегчить продвижение катетера, осторожно вращайте 
проводник по мере продвижения вперед. 
После каждого пользования промойте проводник в ванночке с гепаринизированным 
физиологическим раствором, осторожно протрите его стерильной влажной марлей, 
а затем поместите в ванночку с гепаринизированным физиологическим раствором 
или в промытую защитную оболочку, чтобы сохранить гидрофильную поверхность во 
влажном состоянии до следующего использования. 

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, 
экстремальных температур и высокой влажности. Храните проводник при 
контролируемой комнатной температуре. Срок годности изделия указан на этикетке. 
Не пользуйтесь устройством по истечении срока годности. 

МАТЕРИАЛЫ
Проводник не содержит латекса или материалов ПВХ. 

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что прибор был спроектирован и изготовлен 
с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых других гарантий 
и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой форме 
гарантии, выраженные или подразумеваемые законом или каким-либо иным 
образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые гарантии 
пригодности или соответствия. Обращение, хранение, чистка и стерилизация 
устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, 
хирургической процедурой и пр., не зависящие от компании MicroVention, 
непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. 
Обязательства компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом 
или заменой данного устройства, и компания MicroVention не будет нести 
ответственности ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, 
прямо или косвенно возникшие в результате использования этого устройства. 
Компания MicroVention не берет на себя ответственность и не дает прав никакому 
другому человеку брать на себя какую-либо другую или дополнительную 
ответственность в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на 
себя никакой ответственности в отношении повторного пользования, переработки 
или повторной стерилизации устройства и не дает никаких гарантий, выраженных 
или подразумеваемых, в отношении, среди прочего, пригодности или соответствия 
предполагаемому использованию данного устройства. 
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Все права защищены. 
MicroVention – это дочернее предприятие, полностью принадлежащее компании 
Terumo Medical Corporation. 

Serbian/Srpski
Žica-vodilja Traxcess™
Uputstvo za upotrebu

OPIS UREĐAJA

Žica-vodilja Traxcess je upravljiva žica-vodilja prečnika 0,36 mm (0,014") koja se sastoji 
od distalnog kalema prečnika 0,30 mm (0,012"), načinjenog od radiološki neprovidne 
platine i nerđajućeg čelika. Deo sa kalemom obložen je hidrofilnim materijalom radi 
podmazivanja. Distalni vrh kalema u dužini od 14 mm može da se oblikuje. Žica u jezgru 
distalnog vrha načinjena je od nitinola, a proksimalni deo je načinjen od nerđajućeg 
čelika. Proksimalni deo osovine je obložen politetrafluoretilenom (PTFE).

SADRŽAJ

Jedna hidrofilna žica-vodilja sa zateznim uređajem, alatka za umetanje i vreteno za 
oblikovanje.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Žica-vodilja Traxcess namenjena je za opštu unutarvaskularnu upotrebu, uključujući 
i neurološku i perifernu vaskulaturu. Žicom-vodiljom se može upravljati kako bi se 
olakšalo selektivno postavljanje dijagnostičkih ili terapeutskih katetera. Ovaj uređaj nije 
namenjen za upotrebu unutar koronarnih arterija. 

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

Uređaj smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim 
postupcima. Važno je pratiti uputstva za upotrebu pre početka korišćenja ovog proizvoda.

Žica-vodilja se isporučuje sterilna i nepirogena, osim ako je jedinično pakovanje otvoreno 
ili oštećeno.

Žica-vodilja je namenjena isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilišite ponovo  
i/ili ne koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odložite proizvod na otpad u skladu sa 
politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili 
oštećeno.

Pre upotrebe proverite da na žici-vodilji nema nikakvih nepravilnosti ili oštećenja – u 
suprotnom je bacite.

Žicom-vodiljom treba rukovati pod fluoroskopskim navođenjem. Ne uvodite i ne 
izvlačite žicu-vodilju ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne utvrdite uzrok tog otpora. 
Posmatrajte reakciju vrha prilikom okretanja žice-vodilje i izbegavajte okretanje u istom 
smeru više od tri puta dok je vrh nepokretan. Izbegavajte krivljenje vrha žice-vodilje, jer 
može doći do njenog oštećenja. 

MERE PREDOSTROŽNOSTI

Proverite kompatibilnost žice-vodilje prilikom korišćenja drugih, pomoćnih uređaja koji 
se obično koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti upoznat sa 
perkutanom unutarvaskularnom tehnikom i mogućim komplikacijama povezanim sa tim 
postupkom. 

Žica-vodilja ima podmazanu površinu, a distalni deo sa kalemom od platine treba 
navlažiti pre upotrebe.

Obratite pažnju prilikom rukovanja žicom-vodiljom kako bi se smanjila mogućnost njenog 
slučajnog oštećenja. Ne izlažite površinu žice-vodilje organskim rastvaračima kao što 
je alkohol ili lekovima, jer oni mogu oštetiti oblogu žice-vodilje i/ili dovesti do gubitka 
podmazanosti žice-vodilje.

Pre upotrebe proverite da li je unutrašnji prečnik svakog dijagnostičkog ili terapeutskog 
katetera koji ćete koristiti kompatibilan sa spoljnim prečnikom žice-vodilje.

Moguće komplikacije obuhvataju sledeće, ali nisu ograničene samo na njih: perforacija 
krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska, embolija, ishemija, 
unutarcerebralno/unutarkranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, epileptični napad, 
moždani udar, infekcija, smrt i formiranje tromba.

Izbegavajte ponovljeno savijanje u istoj tački kako bi se izbeglo oštećenje ili odvajanje 
žice-vodilje.

Preduzmite mere predostrožnosti prilikom rukovanja žicom-vodiljom unutar vijugave 
vaskulature kako bi se izbeglo oštećenje žice-vodilje. 

PRIPREMA ZA KORIŠĆENJE

Pre vađenja žice-vodilje navlažite njen hidrofilni segment ispiranjem hepariniziranim 
fiziološkim rastvorom kroz cev istiskivača korišćenjem šprica pričvršćenog za čvorište 
cevi istiskivača (videti sliku 1).

Da biste sprečili oštećenje žice-vodilje, pažljivo uklonite kvačicu za žicu koja žicu drži na 
mestu unutar zaštitne staze kretanja. Pažljivo izvucite žicu-vodilju povlačenjem iz cevi 
istiskivača. Ukoliko se oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok žica-vodilja ne 
bude mogla da se lako izvlači iz cevi istiskivača. Temeljno ispitajte žicu-vodilju kako biste 
bili sigurni da nije oštećena.

Ukoliko je potrebno oblikovanje vrha, distalni vrh pažljivo savijte prstima ili ga namotajte 
oko vretenaste osovine za oblikovanje na prikazani način (slika 2) tako da dobijete 
željeni oblik.

Slika 1

Distalni vrh žice-vodilje Čvorište na cevi istiskivača

Vreteno za oblikovanje

Cev istiskivača

Proksimalni kraj

Žica-vodilja

Držač žice

Slika 2

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE

Pre umetanja žice-vodilje u kateter isperite lumen katetera hepariniziranim fiziološkim 
rastvorom kako biste pripremili kateter i obezbedili neometano pokretanje žice-vodilje 
unutar katetera. Hemostatički Y-priključak može da se priključi na čvorište katetera i da 
se koristi za olakšanje procesa ispiranja.

Pažljivo umetnite distalni deo žice-vodilje u kateter i uvodite je. Za olakšanje postupka 
umetanja žice-vodilje kroz Y-adapter i u čvorište katetera može da se koristi alatka za 
umetanje žice-vodilje. Uvodite hidrofilnu žicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu 
distalnog kraja katetera. Pažljivo zategnite hemostatički Y-priključak kako biste zadržali 
položaj žice.

Povucite zatezni uređaj preko proksimalnog kraja žice-vodilje do željenog položaja. 
Učvrstite zatezni uređaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drške. Položaj zateznog 
uređaja se može promeniti otpuštanjem i ponovnim pritezanjem obrtne okrugle drške. 

Tokom kretanja unutar vaskulature otpustite hemostatički Y-priključak i uvodite i obrćite 
žicu-vodilju obrtanjem zateznog uređaja u oba smera kako bi se olakšao izbor krvnog 
suda. Da bi se potpomogla navigacija katetera, pažljivo obrćite žicu-vodilju dok je 
uvodite.

Između dve upotrebe isperite žicu-vodilju u posudi sa hepariniziranim fiziološkim 
rastvorom i pažljivo je prebrišite sterilnom, vlažnom gazom i ostavite u posudi sa 
hepariniziranim fiziološkim rastvorom ili u ispranoj cevi istiskivača kako bi hidrofilna 
obloga žice ostala vlažna do njene naredne upotrebe.

SKLADIŠTENJE

Izbegavajte izlaganje žice vodi, sunčevom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj 
vlažnosti tokom skladištenja. Skladištite žicu-vodilju na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. 
Rok trajanja uređaja potražite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uređaj po isteku 
naznačenog roka trajanja. 

MATERIJALI

Žica-vodilja ne sadrži lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uređaja 
posvećena razumna pažnja. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve druge garancije 
koje ovde nisu izričito navedene, bilo da su one izričite ili podrazumevane primenom 
zakona ili na neki drugi način, uključujući i sve podrazumevane garancije komercijalnosti 
i podesnosti za upotrebu, bez ograničenja samo na njih. Rukovanje, skladištenje, čišćenje 
i sterilizacija uređaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, hirurški 
postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, 
direktno utiču na uređaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza 
kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograničena je na popravku ili zamenu 
ovog uređaja, a kompanija MicroVention se neće smatrati odgovornom za bilo kakve 
slučajne ili posledične gubitke, štete ili troškove koji nastanu direktno ili indirektno usled 
korišćenja ovog uređaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlašćuje bilo koje 
drugo lice da u njeno ime preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost 
u vezi sa ovim uređajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost 
u vezi sa ponovno korišćenim, obrađenim ili sterilisanim uređajima i ne daje nikakve 
garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući i one za komercijalnost ili podesnost 
uređaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uređajima, bez ograničenja samo na njih. 

Cene, specifikacije i dostupnost modela podložni su promenama bez prethodnog 
obaveštenja. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava zadržana.

Kompanija MicroVention je podružnica kompanije Terumo Medical Corporation i u celosti 
je u njenom vlasništvu.

Slovenian/Slovenščina
Žičnato vodilo Traxcess™

Navodila za uporabo
OPIS PRIPOMOČKA

Žičnato vodilo Traxcess je vodljivo vodilo iz žice s premerom 0,36 mm (0,014"), ki 
vsebuje distalno spiralno žico iz radioneprepustne platine in nerjavečega jekla s 
premerom 0,30 mm (0,012"). Spiralni del žice je obložen s hidrofilnim materialom za 
lažje drsenje. Distalnih 14 mm na konici spiralne žice lahko oblikujete. Distalno jedro 
žice vsebuje nitinol, proksimalni del pa je iz nerjavečega jekla. Proksimalni del cevke je 
obložen s politetrafluoroetilenom (PTFE).

VSEBINA

Eno hidrofilno žičnato vodilo z navijalno napravo, uvajalnim orodjem in oblikovalno osjo.

NAVODILA ZA UPORABO

Žičnato vodilo Traxcess je namenjeno splošni intravaskularni uporabi, vključno v nevro in 
perifernem ožilju. Žičnato vodilo je vodljivo za lažjo selektivno namestitev diagnostičnih 
ali terapevtskih katetrov. Ta naprava ni namenjena uporabi v koronarnih arterijah. 

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

Napravo lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske 
posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za uporabo tega izdelka.

Žičnato vodilo je dobavljeno sterilno in apirogeno, razen če je bila ovojnina odprta ali 
poškodovana.

Žičnato vodilo je samo za enkratno uporabo. Pripomočka ne sterilizirati ponovno in/ali ne 
uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolnišnice in/ali lokalnih 
oblasti. Ne uporabiti, če je pakiranje odprto ali poškodovano.

Preglejte žičnato vodilo pred uporabo ter ga zavrzite, če opazite kakršnekoli nepravilnosti 
ali poškodbe.

Žičnato vodilo uporabljajte pod fluoroskopskim vodenjem. Žičnatega vodila ne potiskajte 
ne naprej ne nazaj, če začutite prekomeren odpor, dokler ne ugotovite razloga za tak 
odpor. Opazujte odziv konice, kadar obračate žičnato vodilo, ter ne obrnite v isto smer 
več kot trikrat, kadar je konica pri miru. Ne zavozlajte konice žičnatega vodila, saj lahko 
pride do poškodb na žičnatem vodilu. 

PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite združljivost žičnatega vodila, kadar uporabljate druge dodatne pripomočke, ki 
se običajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora poznati perkutane in 
intravaskularne tehnike, kakor tudi možne zaplete, povezane s posegom. 

Žičnato vodilo ima spolzko površino, distalno spiralno žico iz platine pa je treba hidrirati 
pred uporabo.

Bodite pazljivi pri rokovanju z žičnatim vodilom, da bi zmanjšali možnost nenamernih 
poškodb. Ne izpostavljati površine žičnatega vodila organskim topilom, kot so alkohol ali 
zdravila, saj lahko poškodujejo obloge žičnatega vodila in/ali povzročijo, da žičnato vodilo 
izgubi svojo spolzkost.

Pred uporabo preverite, da je notranji premer kateregakoli diagnostičnega ali 
terapevtskega katetra, ki se uporabi z žičnatim vodilom, združljiv z zunanjim premerom 
žičnatega vodila.
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līdz / Tinka naudoti iki / Termin ważności / A se folosi 
până la data de / Дата истечения срока годности / 
Upotrebiti do datuma / Rok uporabe

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / 
Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Fabrikant / 
Valmistaja / Tilvirker / Tillverkare / Κατασκευαστής / 
Üretici / 제조업체 / 制造商 / Производител / 
Proizvođač / Výrobce / Tootja / Gyártó / Ražotājs /
Gamintojas / Producent / Producător / Изготовитель / 
Proizvođač / Proizvajalec

Authorized European Representative / Mandataire 
pour l’Europe / Bevollmächtigter in Europa / 
Representante europeo autorizado / Rappresentante 
autorizzato per l’Europa / Representante europeu 
autorizado / Autoriseret europæisk repræsentant / 
Erkende Europese vertegenwoordiger / Valtuutettu 
edustaja Euroopassa / Autorisert europeisk 
representant / Auktoriserad europeisk representant / 
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρώπη / 
Yetkili Avrupa Temsilcisi / 공인 유럽 대리점 / 授
权的欧洲代表 / Упълномощен представител за 
Европа / Ovlašteni europski zastupnik / Autorizovaný 
zástupce pro Evropu / Volitatud esindaja Euroopas / 
Hivatalos európai képviselő / Pilnvarotais pārstāvis 
Eiropā / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / 
Autoryzowany przedstawiciel na Europę / Reprezentant 
european autorizat / Полномочный представитель в 
Европе / Ovlašćeni zastupnik za Evropu / Pooblaščen 
predstavnik v Evropi

Attention: Refer to Instructions for Use / Attention : 
Consulter le mode d’emploi / Achtung: Siehe 
Gebrauchsanleitung / Atención: Consulte las 
Instrucciones de uso / Attenzione, consultare le 
istruzioni per l’uso / Atenção: consulte as Instruções 
de utilização / Bemærk: Se brugsanvisning / 
Opgelet: Zie de gebruiksaanwijzing / Huom.: Katso 
käyttöohjeita / OBS!: Se bruksanvisningen / OBS! Se 
bruksanvisningen / Προσοχή: Ανατρέξτε στις οδηγίες 
χρήσης / Dikkat: Kullanma Talimatına Bakınız / 
주의사항: 사용지침을 참조하십시오 / 
注意：请参阅使用说明 / Внимание: 
Консултирайте се с указанията за употреба / Pažnja: 
pročitajte Upute za uporabu / Pozor: viz návod k 
použití / NB: lugege kasutusjuhendit / Figyelem: lásd 
a Használati útmutatót / Uzmanību! Skatīt lietošanas 
instrukciju / Dėmesio: žr. naudojimo instrukciją / 
Uwaga: Sprawdź w instrukcji użytkowania / Atenție: 
Consultați instrucțiunile de utilizare / Важное 
замечание: см. Инструкцию по применению / Pažnja: 
pogledati uputstvo za upotrebu / Pozor: Glejte navodila 
za uporabo

Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: (714) 247-8000
www.microvention.com

Authorized European Representative:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint‑Germain‑en‑Laye
France 
Tel: +33 (1) 39 21 52 17
Fax: +33 (1) 39 21 16 01
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