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HI-TORQUE™ Guide Wires
CAUTIONS
This medical device should be used only by physicians trained in angiography and percutaneous 
transluminal coronary angioplasty (PTCA), and / or percutaneous transluminal angioplasty (PTA).
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS 
NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.
Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be used in conjunction with the 
HI-TORQUE™ Guide Wire for their intended uses, contraindications, and potential complications.
A Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is available at  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the Basic UDI-DI provided in 
Table 1. This is the SSCP location after the launch of the European Database on Medical Devices 
/ EUDAMED. 
This Instructions for Use as per European Regulation (EU) 2017/745 can be found on the Abbott 
eLabeling website at vascular.eIFU.abbott.
DESCRIPTION
This Instructions for Use pertains to the following HI-TORQUE™ Guide Wire families.


Table 1


Product Name


HI-TORQUE CROSS-IT™ 100XT Guide Wire
HI-TORQUE CROSS-IT 200XT Guide Wire
HI-TORQUE CROSS-IT 300XT Guide Wire
HI-TORQUE CROSS-IT 400XT Guide Wire
HI-TORQUE EXTRA S’PORT™ Guide Wire
HI-TORQUE FLOPPY™ II Guide Wire
HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support Guide Wire
HI-TORQUE IRONMAN™ Guide Wire


Basic UDI-DI 8717648CGW0001UZ
Sterilization Method Electron-beam radiation (R)


The HI-TORQUE Family of Guide Wires are medical devices that are intended for use in PTCA, PTA, or 
use with stent delivery systems to treat patients with coronary or peripheral artery disease as specified 
in the INDICATIONS FOR USE section of these instructions. These devices are steerable guide wires 
available in several lengths and diameters. The distal tip is shapeable or, as an option, a preshaped “J” 
tip is available. Refer to the product label for product specifications (e.g., wire length, diameter, and 
length of tip radiopacity).
Coronary guide wires facilitate PTCA and PTA, which offer clinical benefits for treatment of coronary 
artery disease (CAD) and multiple types of diseases in peripheral vessels.
HI-TORQUE Extendable Guide Wires: Some HI-TORQUE Guide Wires have a modified proximal end 
that permits the attachment of the DOC™ Guide Wire Extension. Refer to the product label for Guide 
Wire Extension system compatibility. Joining the Guide Wire Extension to the guide wire facilitates the 
exchange of one interventional device for another, while maintaining guide wire position in the anatomy. 
After the interventional device exchange has been completed, the extension can be detached and the 
guide wire can be used in its original capacity.
.014 HI-TORQUE Guide Wires with Proximal Markers: Brachial and femoral markers located on the 
proximal segment of the 0.014” (0.36 mm) guide wire aid in gauging guide wire position relative to the 
guiding catheter tip when using bare wire technique. They are compatible with guiding catheters that 
are at least 90 cm (brachial) or 100 cm (femoral) long.
HI-TORQUE Guide Wires with Distal Radiopaque Markers: Some HI-TORQUE Guide Wires have distal 
radiopaque markers. Refer to the product drawing on the label to determine the presence and location 
of the markers. Markers are represented by the following designation: . A series of spaced markers 
are provided proximal to the coil as references in determining lesion length.
HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating: Refer to the product label for presence of a 
hydrophilic coating. 
HOW SUPPLIED
Sterile – Refer to Table 1 and the product label for the sterilization method. Non-pyrogenic. Do not use 
if the package is open or damaged. 
This single-use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform as 
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CAUTIONS
This medical device should be used only by physicians trained in 
angiography and percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA), 
and / or percutaneous transluminal angioplasty (PTA).
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE 
ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE 
INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.
Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be 
used in conjunction with the HI-TORQUE™ Guide Wire for their intended 
uses, contraindications, and potential complications.
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intended after the first usage. Changes in mechanical, physical, and / or chemical characteristics 
introduced under conditions of repeated use, cleaning, and / or resterilization may compromise the 
integrity of the design and / or materials, leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces 
and diminished safety and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead to 
misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage, loss of 
sterility, and risk of injury to the patient and / or user.
Contents – One (1) guide wire per pouch.
Storage – Store in a dry, dark, cool place.
INTENDED PURPOSE
Guide Wires are intended to facilitate navigation across vascular anatomies and structures in order to 
deliver diagnostic and therapeutic devices.
INDICATIONS FOR USE
All HI-TORQUE™ Guide Wires are indicated to facilitate the placement of balloon dilatation catheters 
during percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) and percutaneous transluminal 
angioplasty (PTA). 
CONTRAINDICATIONS 
HI-TORQUE™ Guide Wires are not intended for use in the cerebral vasculature.
WARNINGS
The safety and effectiveness of the use of this HI-TORQUE™ Guide Wire with atherectomy devices 
are unestablished.
The lifetime of the device is the labeled shelf life. This device is designed and intended for ONE-
TIME USE ONLY. Do not resterilize and / or reuse. The safety and effectiveness of this device have 
not been established after being reprocessed for multiple uses.
When the guide wire is exposed to the vascular system, it should be manipulated while under high 
quality fluoroscopic observation.
This device has a hydrophilic or hydrophobic coating at the distal end. The proximal end of the 
device is coated with hydrophobic coating. The length of the coating is specified in Table 2 below:


Table 2


Product Name as Applied on  
Product Label


Type of Coating and 
Coating Length at the 


Distal End


Type of Coating and 
Coating Length at the 


Proximal End


HI-TORQUE CROSS-IT™ XT  
Guide Wire with HYDROCOAT™ 
Hydrophilic Coating


HYDROCOAT™
(Hydrophilic), 31 cm


Polytetrafluoroethylene 
(PTFE) (Hydrophobic)
190 cm wire: 144 cm
300 cm wire: 254 cm


HI-TORQUE EXTRA S’PORT™  
Guide Wire with MICROGLIDE™ Coating


MICROGLIDE™ 
(Hydrophobic), 
37.5 cm


PTFE (Hydrophobic)
190 cm wire: 144 cm
300 cm wire: 254 cm


HI-TORQUE FLOPPY™ II Guide Wire with 
MICROGLIDE Coating


MICROGLIDE 
(Hydrophobic), 
37.5 cm


PTFE (Hydrophobic)
190 cm wire: 144 cm
300 cm wire: 254 cm


HI-TORQUE FLOPPY II Guide Wire with 
HYDROCOAT Hydrophilic Coating


HYDROCOAT
(Hydrophilic), 36 cm


PTFE (Hydrophobic)
190 cm wire: 144 cm
300 cm wire: 254 cm


HI-TORQUE FLOPPY II EXTRA SUPPORT 
Guide Wire with MICROGLIDE Coating


MICROGLIDE 
(Hydrophobic), 
37.5 cm


PTFE (Hydrophobic)
190 cm wire: 144 cm
300 cm wire: 254 cm


HI-TORQUE FLOPPY II EXTRA SUPPORT 
Guide Wire with HYDROCOAT 
Hydrophilic Coating


HYDROCOAT
(Hydrophilic), 36 cm


PTFE (Hydrophobic)
190 cm wire: 144 cm
300 cm wire: 254 cm


HI-TORQUE IRONMAN™ Guide Wire with 
MICROGLIDE Coating


MICROGLIDE 
(Hydrophobic), 
15.5 cm


PTFE (Hydrophobic)
190 cm wire: 171 cm
300 cm wire: 282 cm


Refer to PREPARATION FOR USE section for further information on how to prepare and use this 
device to ensure it performs as intended. Failure to abide by the warnings in this labeling might 
result in damage to the device coating, which may necessitate intervention or result in serious 
adverse events.
The safety and effectiveness of the device have not been established, or is unknown, in vascular 
regions other than those specifically indicated.
Persons with known history of allergies to any of the components of this device listed below may 


suffer an allergic reaction to this guide wire. Prior to its use on the patient, the patient should be 
counseled on the materials contained in the device, and a thorough history of allergies must be 
discussed.


Table 3


Product Name as Applied on  
Product Label Material Composition


HI-TORQUE CROSS-IT XT Guide Wire with 
HYDROCOAT Hydrophilic Coating


platinum-nickel alloy, stainless steel, tin-silver alloy, 
gold-tin alloy, acrylate primer, PEO (polyethylene 
oxide) HYDROCOAT coating, and PTFE coating


HI-TORQUE EXTRA S’PORT Guide Wire with 
MICROGLIDE Coating
HI-TORQUE IRONMAN Guide Wire with 
MICROGLIDE Coating


platinum-nickel alloy, stainless steel, tin-silver alloy, 
MICROGLIDE silicone coating, and PTFE coating


HI-TORQUE FLOPPY II Guide Wire with 
MICROGLIDE Coating
HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support Guide 
Wire with MICROGLIDE Coating


platinum-nickel alloy, stainless steel, tin-silver alloy, 
acrylate primer, MICROGLIDE silicone coating, and 
PTFE coating


HI-TORQUE FLOPPY II Guide Wire with 
HYDROCOAT Hydrophilic Coating
HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support Guide 
Wire with HYDROCOAT Hydrophilic Coating


platinum-nickel alloy, stainless steel, tin-silver 
alloy, acrylate primer, PEO (polyethylene oxide) 
HYDROCOAT coating, and PTFE coating


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


•	 Push, auger, withdraw or torque a guide wire that meets resistance. 
•	 Torque a guide wire if the tip becomes entrapped within the vasculature. 
•	 Allow the guide wire tip to remain in a prolapsed condition. 
•	 Deploy a stent such that it will entrap the wire between the vessel wall and the stent.
Do: 
•	 Advance or withdraw the guide wire slowly. 
•	 Use the radiopaque marker of the interventional device to confirm position. 
•	 Examine the tip movement under fluoroscopy before manipulating, moving or torquing the 


guide wire. 
•	 Observe the wire under fluoroscopy for tip buckling, which is a sign of resistance. 
•	 Maintain continuous flush while removing and reinserting the guide wire to prevent air from 


entering the catheter system. 
•	 Perform exchanges slowly to prevent air entry and / or trauma.
•	 When reintroducing the guide wire, confirm that the interventional device tip is free within the 


vessel lumen and that the tip is parallel with the vessel wall. 
•	 Use extreme caution when moving a guide wire through a non-endothelialized stent, or 


through stent struts into a bifurcated vessel. Use of this technique carries additional patient 
risks, including the risk that the wire may become caught on the stent strut. 


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


LIMITATIONS
These HI-TORQUE™ Guide Wires do not have a specific limitation in duration of use but are designed 
for vascular procedures that vary in duration depending on lesion complexity. 
Percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) should only be performed at centers where 
emergency coronary artery bypass graft (CABG) surgery is available. 
PRECAUTIONS
Guide wires are delicate instruments and should be handled carefully. Prior to use and when possible 
during the procedure, inspect the guide wire carefully for bends, kinks, or other damage. Do not use 
damaged guide wires. Using a damaged guide wire may result in vessel damage and / or inaccurate 
torque response.
Confirm the compatibility of the guide wire diameter with the interventional device before actual use.


Refer to the indication on the label and the Instructions for Use to confirm the appropriate vasculature 
that this guide wire may be used in. Failure to abide by the above recommendation may result in size 
mismatch of blood vessel and guide wire, which can result in vessel injury, such as, but not limited to, 
perforation, dissection, rupture, and avulsion.
The safety and effectiveness of this HI-TORQUE™ Guide Wire have not been established in the pediatric 
population.
Free movement of the guide wire within the interventional device is an important feature  
of a steerable guide wire system because it gives the user valuable tactile information.  
Test the system for any resistance prior to use. Adjust or replace the hemostatic valve  
with an adjustable valve if it is found to inhibit guide wire movement. It is recommended that the 
user determine the source of resistance, exercise caution when removing the device and / or other 
components as a unit, and exchange the device for a new one to complete the procedure.
Never attach the torque device to the modified portion of the proximal end of the extendable guide 
wire; otherwise, guide wire damage may occur, preventing the ability to attach the DOC™ Guide Wire 
Extension.
HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating: Avoid abrasion of the hydrophilic coating. Do not 
withdraw or manipulate the hydrophilic-coated wire through a metal cannula or sharp-edged object. 
Manipulation, advancement, and / or withdrawal through a metal device may result in destruction and / 
or separation of the outer coating, which may cause coating material to remain in the vasculature. This 
in turn may lead to unintended adverse events requiring additional intervention.
When wet, a hydrophilic coating increases the lubricity of the guide wire surface.
Do not soak the device for longer than 4 hours when the device is not in use. Avoid pre-soaking 
devices for longer than instructed, as this may impact the coating performance.
The coating swells when exposed to aqueous media, but does not have any impact on device use.
The integrity and performance of the device coating can be negatively impacted by preparation with 
incompatible media or solvents. Please take note of the following important recommendations:
• Avoid wiping the device with dry gauze as this may damage the device coating.
• Avoid excessive wiping of the coated device.
• �Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents (e.g., use of medications and rotoflush) 


to pre-treat the device because this may cause unpredictable changes in the coating which could 
negatively affect the safety and performance of the guide wire.


Attempting to alter the shape of devices by bending, twisting, or similar methods beyond instructed 
methods may compromise the coating integrity, and that damage to the coating may not always be 
noticeable to the naked eye.
One or more components of this device may contain the following substance defined as CMR 1B in a 
concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; 
EC No. 231-158-0.
Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys 
containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in accordance with 
accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.
ADVERSE EVENTS
Potential adverse events associated with use of this device may include the following, but are not 
limited to: Allergic reaction or hypersensitivity to latex, contrast agent, anesthesia, device materials, 
and drug reactions to anticoagulation, or antiplatelet drugs; perforation; dissection; bleeding; 
stenosis / restenosis; occlusion; arrhythmia; myocardial infarction; embolism; AV fistula; aneurysm / 
pseudoaneurysm; infection; vasoconstriction; vasospasm; hypotension; hypertension; death. 
REPORTING OF ADVERSE EVENTS
The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in relation to this 
HI-TORQUE™ Guide Wire to the manufacturer and the competent authority of the European Member 
State in which the user and / or patient is established. 
PREPARATION FOR USE
Contraindications, warnings, limitations, and intended uses of interventional devices compatible with 
HI-TORQUE™ Guide Wires are described in the instructions supplied with the respective devices. 
Prior to the interventional procedure, examine carefully all equipment to be used, including the 
interventional device, for defects. Do not use if the device is damaged or defective.
1.	 Prepare the interventional device according to the manufacturer’s instructions.  


Be sure to flush the guide wire lumen before introducing the guide wire.
2.	 Remove the guide wire from the dispenser by pushing the exposed section of the guide wire into 


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


3.	 �If indicated, the guide wire tip may be carefully shaped using standard tip-shaping practices. Do 
not use a shaping instrument with a sharp edge.


HI-TORQUE Guide Wires with Hydrophilic Coating
1.	 �Before removing the guide wire from the wire dispenser, inject normal saline into the hub end of 


the dispenser to thoroughly wet the complete surface of the guide wire.
2.	 �Carefully remove the guide wire from the dispenser, as suggested above in PREPARATION FOR 


USE, Step 2. If the guide wire cannot be removed easily from the dispenser, inject more normal 
saline and attempt to remove the guide wire again.


3.	 Do not reinsert the guide wire into the dispenser once it has been removed.
4.	 �If the surface of the hydrophilic-coated wire becomes dry, wetting the surface with normal 


saline will renew the hydrophilic effect. Be sure to thoroughly rewet the guide wire before 
reintroduction into an interventional device.


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


DIRECTIONS FOR USE
Over-the-Wire Type Systems (Preload Technique)
1.	 Carefully insert the guide wire through the guide wire lumen hub of the interventional device.
2.	 Advance the guide wire until its tip is just proximal to the interventional device tip.
3.	 If using a guiding catheter, engage the guiding catheter and insert the interventional device / 


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


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


5.	 Attach the torque device to the guide wire, if desired.
6.	 Under fluoroscopy, advance the guide wire out of the interventional device while securing the 


interventional device in place. Use the torque device to steer the guide wire across the lesion.
7.	 �Secure the guide wire in place while tracking the interventional device over it and into the lesion.
8.	 �If a different tip configuration or guide wire is indicated, carefully remove the guide wire while 


observing guide wire movement under fluoroscopy.
9.	 �Reshape the guide wire tip according to standard practice or prepare the next guide wire to 


be used.
10.	 Reinsert the guide wire following Steps 1 through 7 of this section.
Rail Type Systems (Bare Wire Technique)
1.	 Engage the guiding catheter and then insert a guide wire introducer through the hemostatic valve 


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


catheter.
3.	 HI-TORQUE™ Guide Wires with Hydrophilic Coating: If a metal guide wire introducer was used, 


be sure to remove it before withdrawing or further manipulating the wire.
4.	 �.014 HI-TORQUE Guide Wires with Proximal Markers: Advance the guide wire to the appropriate 


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


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


vessel. Use the torque device to steer the guide wire across the lesion.
7.	 If a different tip configuration or guide wire is indicated, the guide wire may be removed as 


follows:
 a. �Open the hemostatic valve and the flush line on the coronary manifold. Slowly withdraw the 


guide wire while observing guide wire movement under fluoroscopy.
 b. Close the hemostatic valve and coronary manifold flush line.
8.	 Reshape the guide wire tip according to standard practice or prepare the next guide wire.
9.	 Reinsert the guide wire following Steps 2 through 6 of this section.
10.	 Remove the torque device and the guide wire introducer from the guide wire.
11.	 Secure the guide wire while tracking the interventional device over it and into the lesion.


INSTRUCTIONS FOR INTERVENTIONAL DEVICE EXCHANGE PROCEDURE 
Over-the-Wire Type Systems (Preload Technique)
1.	 If using a HI-TORQUE™ Exchange Guide Wire, proceed to Step 3.
2.	 �If using a HI-TORQUE Extendable Guide Wire, extend the guide wire using the DOC™ Guide Wire 


Extension. Refer to the instructions included with the extension for specific information on the 
use of the HI-TORQUE Guide Wire as an exchange-length guide wire.


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


4.	 Prepare the other interventional device per manufacturer’s instructions. 
5.	 Load the device onto the guide wire and advance it over the HI-TORQUE Exchange Guide Wire 


and across the lesion. 
6.	 Proceed according to standard medical practices.
Rail Type Systems (Bare Wire Technique)
1.	 Maintain guide wire position while withdrawing the device over the guide wire.
2.	 Prepare the next interventional device per manufacturer’s instructions. 
3.	 Load the device onto the guide wire and advance it over the HI-TORQUE Guide Wire and across 


the lesion. 
4.	 Proceed according to standard medical practices.


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


Български / Bulgarian


Водачи HI-TORQUE™ 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Този медицински уред трябва да се използва само от лекари, обучени за извършване 
на ангиография и перкутанна транслуминална коронарна ангиопластика (PTCA) и/или 
перкутанна транслуминална ангиопластика (PTA).
ВНИМАТЕЛНО ПРОЧЕТЕТЕ ИНСТРУКЦИИТЕ ПРЕДИ УПОТРЕБА. СЪБЛЮДАВАЙТЕ ВСИЧКИ 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ, ПОСОЧЕНИ В НАСТОЯЩИТЕ ИНСТРУКЦИИ. 
НЕСПАЗВАНЕТО ИМ МОЖЕ ДА ДОВЕДЕ ДО УСЛОЖНЕНИЯ.
Вижте инструкциите към отделните интервенционални устройства, които се използват 
заедно с водача HI-TORQUE™, относно тяхното предназначение, противопоказанията и 
възможните усложнения.
Резюме относно безопасността и клиничната ефективност (Summary of the Safety  
and Clinical Performance (SSCP) за това устройство ще намерите на  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Потърсете устройството, като използвате основния 
UDI-DI, предоставен в Таблица 1. Това е местоположението на SSCP след стартирането на 
Европейската база данни за медицински изделия (EUDAMED). 
Настоящите инструкции за употреба, съгласно Регламент (ЕС) 2017/745, можете да намерите 
на уебсайта на Abbott eLabeling на: vascular.eIFU.abbott.
ОПИСАНИЕ
Настоящите инструкции за употреба се отнасят до групите водачи HI-TORQUE™.


Таблица 1


Наименование на продукта


Водач HI-TORQUE CROSS-IT™ 100XT
Водач HI-TORQUE CROSS-IT 200XT
Водач HI-TORQUE CROSS-IT 300XT
Водач HI-TORQUE CROSS-IT 400XT
Водач HI-TORQUE EXTRA S’PORT™
Водач HI-TORQUE FLOPPY™ II
Водач HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support
Водач HI-TORQUE IRONMAN™ 


Основен UDI-DI 8717648CGW0001UZ
Метод за стерилизация Излъчване на електронен лъч (R)


Следвайте стриктно инструкциите, изброени под „Никога“ и „Винаги“ по-долу. 
Неспазването им може да доведе до травма на съда, увреждане на водача, отделяне на 
върха на водача или увреждане на стента. Ако почувствате съпротивление, определете 
причината под флуороскопски контрол и вземете необходимите мерки за отстраняване 
на проблема. Използвайте водач, който е най-подходящ за третираната лезия.
Никога: 


•	 Не бутайте, не бутайте с въртене, не изтегляйте и не въртете водач, който среща 
съпротивление. 


•	 Не въртете водача, ако върхът се заплете във васкулатурата. 
•	 Не оставяйте върха на водача в пролабирало положение. 
•	 Не разгръщайте стента така, че водачът да се заклещи между съдовата стена и стента.
Винаги: 
•	 Въвеждайте и изтегляйте водача бавно. 
•	 Използвайте рентгеноконтрастния маркер на интервенционалното устройство, за да 


потвърдите позицията. 
•	 Проверявайте движението на върха под флуороскопски контрол преди манипулиране, 


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


за съпротивление. 
•	 Поддържайте постоянен поток, докато отстранявате или вкарвате отново водача, за да 


предотвратите попадане на въздух в системата на катетъра. 
•	 Извършвайте смените бавно, за да предотвратите навлизане на въздух и/или травма.
•	 Когато вкарвате отново водача, се уверете, че върхът на интервенционалното 


устройство е свободен в лумена на кръвоносния съд и е успореден на съдовата стена. 
•	 Придвижването на водач през неендотелизиран стент, т.е. през стратовете на стента, в 


съдова бифуркация трябва да се извършва с повишено внимание. Използването на тази 
техника крие допълнителни рискове за пациента, включително жилото да се закачи за 
стратовете на стента. 


•	 Обърнете внимание, че ако се постави допълнително жило в бифуркационно 
разклонение, може да се наложи това жило да бъде изтеглено преди разгръщането на 
стента, тъй като съществува допълнителен риск допълнителното жило да се заклещи 
между съдовата стена и стента.


ОГРАНИЧЕНИЯ
Тези водачи HI-TORQUE™ нямат специфично ограничение в продължителността на употреба,  
но са предназначени за съдови процедури, които варират по продължителност в зависимост от 
сложността на лезията. 
Перкутанна транслуминална коронарна ангиопластика (PTCA) трябва да се извършва само в 
центрове, където има възможност за извършване на спешна операция за поставяне на коронарен 
байпас (CABG). 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Водачите са чувствителни инструменти и с тях трябва да се работи внимателно. Преди употреба 
и когато е възможно по време на процедурата огледайте внимателно водача за прегъване, 
пречупване или друга повреда. Не използвайте повредени водачи. Използването на повреден 
водач може да доведе до увреждане на съда и/или неточна реакция на въртенето.
Потвърдете съвместимостта на диаметъра на водача с интервенционалното устройство 
непосредствено преди употреба.
Вижте указанието на етикета и инструкциите за употреба за информация за потвърждаване на 
подходящата васкулатура, в която може да се използва този водач. Неспазването на горната 
препоръка може да доведе до несъответствие между размерите на кръвоносния съд и водача. 
Това несъответствие от своя страна може да доведе до нараняване на съда, например (но не 
само) перфорация, дисекация, спукване и авулзия.
Безопасността и ефективността на този водач HI-TORQUE™ при педиатричната популация не са 
установени.
Свободното движение на водача в интервенционалното устройство е важна характеристика  
на системата за управляемия водач, тъй като то осигурява на потребителя ценна тактилна 
информация. Преди употреба проверете системата за наличие на съпротивление. Регулирайте 
или заменете хемостатичната клапа с регулируема клапа, ако се установи, че пречи на 
движението на водача. Препоръчително е потребителят да определи източника на съпротивление, 
да отстрани устройството и/или други компоненти заедно с него с особено внимание, както и да 
смени устройството с ново, за да завърши процедурата.
Никога не прикрепяйте уреда за въртене към модифицираната част на проксималния край 
на удължаемия водач; в противен случай водачът може да се повреди, което да попречи на 
прикрепянето на удължителя на водач DOC™.


Водачи HI-TORQUE с хидрофилно покритие: Пазете хидрофилното покритие от надраскване. Не 
използвайте метални канюли или остри предмети при изтегляне или манипулиране на жилото с 
хидрофилно покритие. Манипулирането, придвижването напред и/или изтеглянето през метално 
устройство може да доведе до разрушаване и/или отделяне на външното покритие, което от своя 
страна да доведе до оставане на част от покривния материал във васкулатурата. Това от своя 
страна може да доведе до нежелани странични ефекти, изискващи допълнителна намеса.
Когато е влажно, хидрофилното покритие прави повърхността на водача по-хлъзгава.
Не накисвайте устройството за повече от 4 часа, когато то не се използва. Избягвайте 
предварителното накисване на устройствата за по-дълго от указаното, тъй като това може да 
повлияе на ефективността на покритието.
Покритието набъбва, когато е изложено на водна среда, но това не оказва влияние на 
използването на устройството.
Подготовката с несъвместими среди или разтворители може да повлияе отрицателно на  
целостта и ефективността на покритието на устройството. Вземете под внимание следните  
важни препоръки:
• Не бършете устройството със суха марля, тъй като това може да повреди покритието му.
• Не бършете прекомерно устройството с покритие.
• �Не използвайте алкохол, антисептични разтвори и други разтворители (напр. лекарства 


и rotoflush) за предварителна обработка на устройството, защото това може да причини 
непредсказуеми промени в покритието, които може да повлияят отрицателно на 
безопасността и работата на водача.


Опитите за промяна на формата на устройствата чрез огъване, усукване и други подобни методи 
извън указаните методи може да повреди покритието; тази повреда на покритието не винаги 
може да се забележи с просто око.
Един или повече компоненти на това изделие може да съдържат следното вещество, определено 
като CMR 1B в концентрация над 0,1 тегловни %: Кобалт; Chemical Abstracts Service (CAS) 
№ 7440-48-4; EО № 231-158-0.
Настоящите научни доказателства потвърждават, че медицинските изделия, произведени от 
сплави от неръждаема стомана, съдържащи кобалт, не причиняват повишен риск от рак или 
неблагоприятни репродуктивни ефекти.
След употреба този продукт може да представлява потенциална биологична опасност. Боравете 
с него и го изхвърляйте в съответствие с приетата медицинска практика и приложимите местни, 
държавни и федерални закони и разпоредби.
СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ
Потенциалните странични ефекти, свързани с употребата на това устройство, може да включват, 
но не се ограничават до: aлергична реакция или свръхчувствителност към латекс, контрастно 
вещество, анестезия, материали на устройството и лекарствени реакции към антикоагулация 
или антитромбоцитни лекарства; перфорация; дисекция; кървене; стеноза/рестеноза; оклузия; 
аритмия; инфаркт на миокарда; емболия; AV фистула; аневризъм/псевдоаневризъм; инфекция; 
вазоконстрикция; вазоспазъм; хипотония; хипертония; смърт. 
ДОКЛАДВАНЕ НА СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ
За всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с този водач HI-TORQUE™, потребителят и/или 
пациентът трябва да докладва на производителя и компетентния орган на европейската държава 
членка, в която потребителят и/или пациентът е регистриран. 
ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
Противопоказанията, предупрежденията, ограниченията и предназначенията на 
интервенционалните устройства, съвместими с водачите HI-TORQUE™, са описани в 
инструкциите, предоставени със съответните устройства. 
Преди интервенционалната процедура прегледайте щателно цялото оборудване, което ще 
се използва, включително интервенционалното устройство, за дефекти. Не използвайте 
устройството, ако е повредено или дефектно.
1.	 Подгответе интервенционалното устройство според инструкциите на производителя.  


Задължително промийте лумена на водача, преди да въведете самия водач.
2.	 Извадете водача от диспенсера, избутвайки откритата част на водача навътре в диспенсера, 


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


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


Водачи HI-TORQUE с хидрофилно покритие
1.	 �Преди да извадите водача от диспенсера, инжектирайте физиологичен разтвор през отвора 


на диспенсера, за да намокрите напълно цялата повърхност на водача.
2.	 �Внимателно извадете водача от диспенсера, както е посочено по-горе в „ПОДГОТОВКА ЗА 


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


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


физиологичен разтвор ще поднови хидрофилния ефект. Намокрете напълно водача, преди да 
го въведете повторно в интервенционално устройство.


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


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


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


върха на интервенционалното устройство.
3.	 Ако използвате водещ катетър, въведете водещия катетър и вкарайте системата 


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


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


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


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


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


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


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


10.	 Въведете повторно водача, като следвате стъпки от 1 до 7 от настоящия раздел.
Релсов тип системи (техника Bare Wire)
1.	 Въведете водещия катетър, след което вкарайте интродюсер на водач през хемостатичната 


клапа, прикрепена към водещия катетър.
2.	 Внимателно въведете дисталния връх на водача през интродюсера и във водещия катетър.
3.	 Водачи HI-TORQUE™ с хидрофилно покритие: Ако използвате метален интродюсер на водач, 


отстранете го преди изтегляне или по-нататъшно боравене с жилото.
4.	 �Водачи HI-TORQUE 0,014 с проксимални маркери: Придвижете водача към подходящия 


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


5.	 Прикрепете уреда за въртене.
6.	 Под флуороскопски контрол изведете водача от водещия катетър и го вкарайте в избрания 


съд. Използвайте уреда за въртене, за да направлявате водача през лезията.
7.	 При показание за различна конфигурация на върха или различен водач, водачът може да 


бъде отстранен както следва:
 а. �Отворете хемостатичната клапа и промивната линия на манифолда. Бавно изтеглете 


водача, като наблюдавате движението му под флуороскопски контрол.
 б. Затворете хемостатичната клапа и промивната линия на манифолда.
8.	 Променете формата на върха на водача, следвайки стандартната практика, или подгответе 


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


ИНСТРУКЦИИ ЗА СМЯНА НА ИНТЕРВЕНЦИОНАЛНО УСТРОЙСТВО 
Системи тип over-the-wire (техника с предварително зареждане)
1.	 Ако използвате обменен водач HI-TORQUE™, преминете към стъпка 3.
2.	 �Ако използвате удължаем водач HI-TORQUE, удължете водача, като използвате удължителя 


на водач DOC™. Вижте инструкциите, предоставени с удължителя, за конкретна информация 
относно използването на водач HI-TORQUE като обменен водач за смяна на устройства 
(exchange-length guide wire).


3.	 Запазете позицията на водача, докато изтегляте интервенционалното устройство по 
обменния водач.


4.	 Подгответе другото интервенционално устройство, като следвате инструкциите на 
производителя. 


5.	 Поставете устройството на водача и го придвижете по обменния водач HI-TORQUE и през 
лезията. 


6.	 Продължете, като следвате стандартните медицински практики.
Релсов тип системи (техника Bare Wire)
1.	 Запазете позицията на водача, докато изтегляте устройството по водача.
2.	 Подгответе следващото интервенционално устройство, като следвате инструкциите на 


производителя. 
3.	 Поставете устройството на водача и го придвижете по водача HI-TORQUE и през лезията. 
4.	 Продължете, като следвате стандартните медицински практики.


Denumirea produsului aplicată pe eticheta produsului Compoziția materialului
Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II cu înveliș hidrofilic 
HYDROCOAT
Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support cu 
înveliș hidrofilic HYDROCOAT


aliaj de platină-nichel, oțel inoxidabil, 
aliaj de staniu-argint, grund acrilat, 
înveliș HYDROCOAT din PEO (oxid de 
polietilenă) și înveliș PTFE


Respectați cu grijă instrucțiunile prezentate mai jos sub titlurile „Interdicții” și „Indicații” . 
Nerespectarea acestor indicații poate provoca traumatisme ale vasului de sânge, deteriorarea 
firului de ghidare, desprinderea extremității distale a firului de ghidare sau deteriorarea stentului. 
În cazul în care se întâmpină rezistență în orice moment al procedurii, identificați radioscopic 
cauza și luați măsurile necesare pentru remedierea acesteia. Utilizați firul de ghidare cel mai 
adecvat pentru leziunea tratată.
Interdicții: 


•	 Nu împingeți, nu forțați, nu retrageți și nu rotiți niciodată un fir de ghidare atunci când 
întâmpinați rezistență. 


•	 Nu rotiți un fir de ghidare în cazul în care extremitatea distală a acestuia se blochează în 
interiorul vasului. 


•	 Nu lăsați extremitatea distală a firului de ghidare în stare prolabată. 
•	 Nu amplasați stentul astfel încât să se blocheze firul între peretele vasului și stent.
Indicații: 
•	 Introduceți și retrageți lent firul de ghidare. 
•	 Utilizați marcajul radioopac al dispozitivului intervențional pentru confirmarea poziției. 
•	 Vizualizați radioscopic deplasarea vârfului firului de ghidare înainte de a-l manevra, deplasa 


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


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


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


traumatisme.
•	 La reintroducerea firului de ghidare, asigurați-vă că extremitatea distală a dispozitivului 


intervențional se poate deplasa liber în interiorul lumenului vascular și că este paralelă cu 
peretele vasului de sânge. 


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


•	 În cazul în care un al doilea fir de ghidare este amplasat într-o ramură de bifurcare, aveți în 
vedere faptul că poate fi necesară retragerea acestuia înainte de desfășurarea stentului, din 
cauza existenței riscului suplimentar ca acest al doilea fir să fie prins între peretele vascular 
și stent.


LIMITĂRI
Aceste fire de ghidare HI-TORQUE™ nu au o limitare specifică a duratei de utilizare, ci sunt concepute 
pentru proceduri vasculare care variază în funcție de complexitatea leziunii. 
Angioplastia coronară transluminală percutanată (PTCA) trebuie efectuată numai în centre în care 
este disponibilă efectuarea intervențiilor chirurgicale de urgență de grefă de bypass arterial coronarian 
(GBAC). 
MĂSURI DE PRECAUȚIE
Firele de ghidare sunt instrumente sensibile și ar trebui să fie manevrate cu grijă. Înainte de utilizare și 
ori de câte ori este posibil pe parcursul procedurii, verificați cu grijă firul de ghidare pentru a depista 
prezența de îndoituri, răsuciri sau alte semne de deteriorare. A nu se utiliza fire de ghidare deteriorate. 
Utilizarea unui fir de ghidare deteriorat poate provoca leziuni vasculare și/sau lipsa preciziei la rotire.
Înainte de utilizarea efectivă, asigurați-vă de compatibilitatea diametrului firului de ghidare cu dispozitivul 
intervențional.
Consultați indicațiile de pe etichetă și Instrucțiunile de utilizare pentru a confirma vasculatura adecvată 
în care poate fi utilizat acest fir de ghidare. Nerespectarea recomandării de mai sus poate duce la o 
nepotrivire între dimensiunea vasului de sânge și a firului de ghidare, ceea ce poate duce la vătămări ale 
vaselor, cum ar fi, printre altele, perforație, disecție, rupere și avulsie.
Siguranța și eficacitatea acestui fir de ghidare HI-TORQUE™ nu au fost stabilite la populația pediatrică.
Deplasarea liberă a firului de ghidare în interiorul dispozitivului intervențional reprezintă o caracteristică 
importantă a unui sistem de fir de ghidare dirijabil, deoarece îi oferă utilizatorului informații tactile valoroase. 
Testați sistemul înainte de utilizare pentru a identifica orice tip de rezistență. Reglați sau înlocuiți valva 


hemostatică cu o valvă reglabilă dacă aceasta împiedică mișcările firului de ghidare. Se recomandă 
ca utilizatorul să determine sursa rezistenței, să fie precaut atunci când scoate dispozitivul și/sau alte 
componente ca o singură unitate și să schimbe dispozitivul cu unul nou pentru a finaliza procedura.
Nu atașați niciodată dispozitivul de rotire la porțiunea modificată a extremității proximale a firului de 
ghidare extensibil; în caz contrar, se poate produce deteriorarea firului de ghidare, fapt care face imposibilă 
atașarea prelungitorului DOC™ al firului de ghidare.
Firele de ghidare HI-TORQUE cu înveliș hidrofilic: evitați zgârierea învelișului hidrofilic. Nu retrageți și 
nu manevrați firul cu înveliș hidrofilic printr-o canulă metalică sau printr-un obiect cu margini ascuțite. 
Manevrarea, avansarea și/sau retragerea printr-un dispozitiv metalic poate duce la distrugerea și/sau 
separarea învelișului exterior, ceea ce poate face ca materialul învelișului să rămână în vasculatură. 
La rândul său, acest lucru poate duce la evenimente adverse neintenționate care necesită intervenție 
suplimentară.
Atunci când este umezit, învelișul hidrofilic crește gradul de lubrifiere a suprafeței firului de ghidare.
Nu înmuiați dispozitivul mai mult de 4 ore când dispozitivul nu este utilizat. Evitați pre-înmuierea 
dispozitivelor un timp mai îndelungat decât cel indicat, deoarece acest lucru poate afecta performanța 
învelișului.
Învelișul se umflă atunci când este expus la medii apoase, dar nu are nici un impact asupra utilizării 
dispozitivului.
Integritatea și performanța învelișului dispozitivului pot fi afectate negativ prin prepararea în medii sau 
solvenți incompatibili. Rețineți următoarele recomandări importante:
• Evitați să ștergeți dispozitivul cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate deteriora învelișul.
• Evitați ștergerea excesivă a dispozitivului acoperit.
• �Evitați utilizarea alcoolului, a soluțiilor antiseptice sau a altor solvenți (de exemplu, utilizarea de 


medicamente și rotoflush) pentru a trata în prealabil dispozitivul, deoarece acest lucru poate provoca 
modificări imprevizibile ale învelișului care ar putea afecta negativ siguranța și performanța firului de 
ghidare.


Încercarea de a modifica forma dispozitivelor prin îndoire, răsucire sau metode similare, altele decât 
metodele din instrucțiuni, poate compromite integritatea învelișului, iar deteriorarea învelișului poate să nu 
fie întotdeauna vizibilă cu ochiul liber.
Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv pot să conțină următoarea substanță definită ca 
CMR 1B într-o concentrație de peste 0,1% procent de masă: cobalt; nr. Chemical Abstracts Service (CAS) 
7440-48-4; CE nr. 231-158-0.
Dovezile științifice actuale susțin că dispozitivele medicale fabricate din aliaje de oțel inoxidabil care conțin 
cobalt nu provoacă un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra funcției de reproducere.
După utilizare, acest produs poate fi un potențial pericol biologic. Manevrați-l și eliminați-l în conformitate cu 
practica medicală acceptată și cu legile și reglementările locale, de stat și federale aplicabile.
EVENIMENTE ADVERSE
Potențialele evenimente adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv includ, printre altele: reacție 
alergică sau hipersensibilitate la latex, agent de contrast, anestezie, materiale ale dispozitivului și reacții 
medicamentoase la anticoagulare sau medicamente antiplachetare; perforare; disecție; sângerare; 
stenoză/restenoză; ocluzie; aritmie; infarct miocardic; embolie; fistulă AV; anevrism/pseudoanevrism; 
infecție; vasoconstricție; vasospasm; hipotensiune; hipertensiune; deces. 
RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
Utilizatorul și/sau pacientul trebuie să raporteze orice incident grav care a avut loc în legătură cu acest fir 
de ghidare HI-TORQUE™ către producător și autoritatea competentă a statului membru european în care 
este stabilit utilizatorul și/sau pacientul. 
PREGĂTIREA PENTRU UTILIZARE
Contraindicațiile, avertizările, limitările și indicațiile dispozitivelor intervenționale compatibile cu firele de 
ghidare HI-TORQUE™ sunt descrise în instrucțiunile furnizate împreună cu dispozitivele respective. 
Înainte de procedura intervențională, inspectați cu grijă toate echipamentele care urmează să fie utilizate, 
inclusiv dispozitivul intervențional, pentru a depista prezența oricărui defect. Nu utilizați dispozitivul dacă 
este deteriorat sau defect.
1.	 Pregătiți dispozitivul intervențional în conformitate cu instrucțiunile producătorului.  


Asigurați-vă că ați irigat lumenul pentru firul de ghidare înainte de a introduce firul de ghidare.
2.	 Scoateți firul de ghidare din suport împingând secțiunea vizibilă a firului de ghidare în suportul 


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


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


Firele de ghidare HI-TORQUE cu înveliș hidrofilic
1.	 �Înainte de a scoate firul de ghidare din suport, injectați ser fiziologic în butucul de la capătul 


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


PREGĂTIREA PENTRU UTILIZARE. În cazul în care firul de ghidare nu poate fi scos cu ușurință din 
suport, mai injectați ser fiziologic și apoi încercați din nou să scoateți firul de ghidare.


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


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


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


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


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


față de extremitatea distală a dispozitivului intervențional.
3.	 În cazul în care se utilizează un cateter de ghidare, cuplați cateterul de ghidare și introduceți 


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


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


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


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


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


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


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


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


valva hemostatică atașată la cateterul de ghidare.
2.	 Introduceți cu grijă extremitatea distală a firului de ghidare prin dispozitivul de introducere și în 


cateterul de ghidare.
3.	 Firele de ghidare HI-TORQUE™ cu înveliș hidrofilic: în cazul în care a fost utilizat un dispozitiv 


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


4.	 �Firele de ghidare HI-TORQUE 0,014 cu marcaje proximale: introduceți progresiv firul de ghidare până 
la marcajul proximal corespunzător. Atunci când marcajul proximal este aliniat cu butonul moletat 
al valvei hemostatice, extremitatea distală a firului de ghidare este situată imediat proximal față de 
extremitatea distală a cateterului de ghidare.  
Notă: atunci când utilizați un cateter de ghidare brahial de 90 cm, folosiți marcajul cel mai distal ca 
reper pentru măsurarea distanței, iar atunci când utilizați un cateter de ghidare femural de 100 cm, 
folosiți pentru acesta marcajul situat cel mai proximal.


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


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


7.	 Dacă este indicată o altă configurație a extremității distale sau un alt tip de fir de ghidare, firul de 
ghidare poate fi extras după cum urmează:


 a. �Deschideți valva hemostatică și linia de spălare din ramificațiile arborelui coronarian. Retrageți 
lent firul de ghidare în timp ce îi urmăriți deplasarea sub control radioscopic.


 b. Închideți valva hemostatică și linia de spălare din ramificațiile arborelui coronarian.
8.	 Remodelați extremitatea distală a firului de ghidare în conformitate cu practica standard sau pregătiți 


următorul fir de ghidare.
9.	 Reintroduceți firul de ghidare urmând pașii de la 2 până la 6 din această secțiune.
10.	 Extrageți dispozitivul de rotire și dispozitivul de introducere a firului de ghidare de pe firul de ghidare.
11.	 Fixați firul de ghidare în timp ce ghidați dispozitivul intervențional de-a lungul lui și în 


interiorul leziunii.
INSTRUCȚIUNI PENTRU PROCEDURA DE SCHIMBARE A DISPOZITIVULUI INTERVENȚIONAL 
Sistemele de tip coaxial (tehnica de preîncărcare)
1.	 Dacă se utilizează un fir de ghidare de schimb HI-TORQUE™, treceți la pasul 3.
2.	 �Dacă se utilizează un fir de ghidare extensibil HI-TORQUE, prelungiți firul de ghidare utilizând 


prelungitorul DOC™ al firului de ghidare. Consultați instrucțiunile care însoțesc prelungitorul pentru 
informații specifice referitoare la utilizarea firului de ghidare HI-TORQUE ca fir de ghidare de schimb 
cu lungime variabilă.


3.	 Mențineți poziția firului de ghidare în timp ce retrageți dispozitivul intervențional peste porțiunea de 
schimb a firului de ghidare.


4.	 Pregătiți celălalt dispozitiv intervențional în conformitate cu instrucțiunile producătorului. 
5.	 Încărcați dispozitivul peste firul de ghidare și înaintați-l progresiv peste firul de ghidare HI-TORQUE 


de schimb și de-a lungul leziunii. 
6.	 Continuați în conformitate cu practicile medicale standard.
Sistemele de tip șină (tehnica cu firul „la vedere”)
1.	 Mențineți poziția firului de ghidare în timp ce extrageți dispozitivul peste firul de ghidare.
2.	 Pregătiți următorul dispozitiv intervențional în conformitate cu instrucțiunile producătorului. 
3.	 Încărcați dispozitivul și avansați-l pe firul de ghidare HI-TORQUE și de-a lungul leziunii. 
4.	 Continuați în conformitate cu practicile medicale standard.


HI-TORQUE™ 
Guide Wires


Таблица 2


Име на продукта съгласно етикета 
на продукта


Вид на покритието 
и дължина на 
покритието в 


дисталния край


Вид на покритието  
и дължина на 
покритието в 


проксималния край


Водач HI-TORQUE CROSS-IT™ XT  
с хидрофилно покритие HYDROCOAT™ 


HYDROCOAT™
(хидрофилно), 
31 cm


Политетрафлуоретилен 
(PTFE) (хидрофобен)
190 cm жило: 144 cm
300 cm жило: 254 cm


Водач HI-TORQUE EXTRA S’PORT™ 
 с покритие MICROGLIDE™


MICROGLIDE™ 
(хидрофобно), 
37,5 cm


PTFE (хидрофобно)
190 cm жило: 144 cm
300 cm жило: 254 cm


Водач HI-TORQUE FLOPPY™ II с покритие 
MICROGLIDE


MICROGLIDE 
(хидрофобно), 
37,5 cm


PTFE (хидрофобно)
190 cm жило: 144 cm
300 cm жило: 254 cm


Водач HI-TORQUE FLOPPY II с 
хидрофилно покритие HYDROCOAT


HYDROCOAT
(хидрофилно), 
36 cm


PTFE (хидрофобно)
190 cm жило: 144 cm
300 cm жило: 254 cm


Водач HI-TORQUE FLOPPY II EXTRA 
SUPPORT с покритие MICROGLIDE 


MICROGLIDE 
(хидрофобно), 
37,5 cm


PTFE (хидрофобно)
190 cm жило: 144 cm
300 cm жило: 254 cm


Водач HI-TORQUE FLOPPY II EXTRA 
SUPPORT с хидрофилно покритие 
HYDROCOAT


HYDROCOAT
(хидрофилно), 
36 cm


PTFE (хидрофобно)
190 cm жило: 144 cm
300 cm жило: 254 cm


Водач HI-TORQUE IRONMAN™ с 
покритие MICROGLIDE 


MICROGLIDE 
(хидрофобно), 
15,5 cm


PTFE (хидрофобно)
190 cm жило: 171 cm
300 cm жило: 282 cm


Вижте раздел „ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА“ за допълнителна информация как 
да подготвите и използвате това устройство, за да сте сигурни, че то работи по 
предназначение. Неспазването на предупрежденията, посочени на този етикет, може да 
доведе до повреда на покритието на устройството. Такава повреда от своя страна може да 
създаде нужда от хирургична намеса или да доведе до сериозни странични ефекти.
Безопасността и ефективността на устройството във васкуларни области, различни от 
конкретно посочените, не са установени или са неизвестни.
Лица с известна история на алергии към някой от компонентите на това изделие, 
изброени по-долу, може да покажат алергична реакция към този водач. Преди да се 
използва върху пациента, пациентът трябва да бъде запознат с материалите, съдържащи 
се в устройството, и трябва да се обсъди задълбочено история на алергиите му.


Таблица 3


Име на продукта съгласно етикета на продукта Състав на материала


Водач HI-TORQUE CROSS-IT XT с хидрофилно 
покритие HYDROCOAT


сплав платина-никел, неръждаема 
стомана, сплав калай-сребро, 
сплав злато-калай, акрилен грунд, 
покритие от PEO (полиетиленоксид) 
HYDROCOAT и покритие от PTFE 
(политетрафлуоретилен)


Водач HI-TORQUE EXTRA S’PORT с покритие 
MICROGLIDE
Водач HI-TORQUE IRONMAN с покритие 
MICROGLIDE


сплав платина-никел, неръждаема 
стомана, сплав калай-сребро, 
силиконово покритие MICROGLIDE  
и покритие от PTFE


Водач HI-TORQUE FLOPPY II с покритие 
MICROGLIDE
Водач HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support с 
покритие MICROGLIDE


сплав платина-никел, неръждаема 
стомана, сплав калай-сребро, 
акрилен грунд, силиконово покритие 
MICROGLIDE и покритие от PTFE


Водач HI-TORQUE FLOPPY II с хидрофилно 
покритие HYDROCOAT
Водач HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support с 
хидрофилно покритие HYDROCOAT


сплав платина-никел, неръждаема 
стомана, сплав калай-сребро, 
акрилен грунд, покритие 
от PEO (полиетиленоксид) 
HYDROCOAT и покритие от PTFE 
(политетрафлуоретилен)


Română / Romanian


Fire de ghidare HI-TORQUE™
ATENȚIONĂRI
Acest dispozitiv medical trebuie utilizat numai de către medici specializați în angiografie și în 
angioplastie coronariană transluminală percutanată (ACTP) și/sau angioplastie transluminală 
percutanată (ATP).
CITIȚI CU ATENȚIE TOATE INSTRUCȚIUNILE ÎNAINTE DE UTILIZARE. RESPECTAȚI TOATE AVERTIZĂRILE 
ȘI MĂSURILE DE PRECAUȚIE DIN ACESTE INSTRUCȚIUNI. ÎN CAZ CONTRAR,  
POT SĂ APARĂ COMPLICAȚII.
Consultați instrucțiunile furnizate împreună cu orice dispozitiv intervențional care urmează să fie 
utilizat în asociere cu firul de ghidare HI-TORQUE™ cu privire la indicațiile, contraindicațiile și 
complicațiile sale potențiale.
Un rezumat al siguranței și performanțelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv este disponibil la 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Căutați dispozitivul utilizând UDI-DI de bază furnizat în Tabelul 
1. Aceasta este locația SSCP după lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/
EUDAMED. 
Aceste Instrucțiuni de utilizare, conform Regulamentului european (UE) 2017/745, pot fi găsite pe site-ul 
web Abbott eLabeling la vascular.eIFU.abbott.
DESCRIERE
Aceste Instrucțiuni de utilizare se referă la familia de fire de ghidare HI-TORQUE™.


Tabelul 1


Denumirea produsului


Fir de ghidare HI-TORQUE CROSS-IT™ 100XT
Fir de ghidare HI-TORQUE CROSS-IT™ 200XT
Fir de ghidare HI-TORQUE CROSS-IT™ 300XT
Fir de ghidare HI-TORQUE CROSS-IT™ 400XT
Fir de ghidare HI-TORQUE EXTRA S’PORT™
Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY™ II
Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support
Fir de ghidare HI-TORQUE IRONMAN™


UDI-DI de bază 8717648CGW0001UZ
Metodă de sterilizare Iradiere cu fascicul de electroni (R)


Tabelul 2


Denumirea produsului aplicată pe 
eticheta produsului


Tipul de înveliș și 
lungimea învelișului la 


capătul distal


Tipul de înveliș și 
lungimea învelișului 
la capătul proximal


Fir de ghidare HI-TORQUE CROSS-IT™ XT 
cu înveliș hidrofilic HYDROCOAT™


HYDROCOAT™
(hidrofilic), 31 cm


Politetrafluoretilenă 
(PTFE) (hidrofob)
fir de 190 cm: 144 cm
fir de 300 cm: 254 cm


Fir de ghidare HI-TORQUE EXTRA S’PORT™ 
cu înveliș MICROGLIDE™


MICROGLIDE™ 
(hidrofob), 37,5 cm


PTFE (hidrofob)
fir de 190 cm: 144 cm
fir de 300 cm: 254 cm


Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY™ II  
cu înveliș MICROGLIDE


MICROGLIDE  
(hidrofob), 37,5 cm


PTFE (hidrofob)
fir de 190 cm: 144 cm
fir de 300 cm: 254 cm


Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II  
cu înveliș hidrofilic HYDROCOAT


HYDROCOAT
(hidrofilic), 36 cm


PTFE (hidrofob)
fir de 190 cm: 144 cm
fir de 300 cm: 254 cm


Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II 
EXTRA SUPPORT cu înveliș MICROGLIDE


MICROGLIDE  
(hidrofob), 37,5 cm


PTFE (hidrofob)
fir de 190 cm: 144 cm
fir de 300 cm: 254 cm


Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II 
EXTRA SUPPORT cu înveliș hidrofilic 
HYDROCOAT


HYDROCOAT
(hidrofilic), 36 cm


PTFE (hidrofob)
fir de 190 cm: 144 cm
fir de 300 cm: 254 cm


Fir de ghidare HI-TORQUE IRONMAN™  
cu înveliș MICROGLIDE


MICROGLIDE  
(hidrofob), 15,5 cm


PTFE (hidrofob)
fir de 190 cm: 171 cm
fir de 300 cm: 282 cm


Consultați secțiunea PREGĂTIREA PENTRU UTILIZARE pentru informații suplimentare despre 
modul de pregătire și utilizare a acestui dispozitiv pentru a vă asigura că funcționează conform 
intenției. Nerespectarea avertismentelor din această etichetare poate duce la deteriorarea 
învelișului dispozitivului, ceea ce poate necesita intervenție sau poate duce la evenimente 
adverse grave.
Siguranța și eficacitatea dispozitivului nu au fost stabilite sau sunt necunoscute în alte regiuni 
vasculare decât cele indicate în mod specific.
Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele acestui dispozitiv 
enumerate mai jos pot suferi o reacție alergică la acest fir de ghidare. Înainte de utilizarea la 
pacient, acesta trebuie sfătuit cu privire la materialele conținute în dispozitiv și trebuie discutat un 
istoric amănunțit al alergiilor.


Tabelul 3


Denumirea produsului aplicată pe eticheta produsului Compoziția materialului


Fir de ghidare HI-TORQUE CROSS-IT XT cu înveliș 
hidrofilic HYDROCOAT


aliaj de platină-nichel, oțel inoxidabil, 
aliaj de staniu-argint, aliaj de aur-staniu, 
grund acrilat, înveliș HYDROCOAT din 
PEO (oxid de polietilenă) și înveliș PTFE 


Fir de ghidare HI-TORQUE EXTRA S’PORT cu înveliș 
MICROGLIDE
Fir de ghidare HI-TORQUE IRONMAN cu înveliș 
MICROGLIDE


aliaj de platină-nichel, oțel inoxidabil, 
aliaj de staniu-argint, înveliș siliconic 
MICROGLIDE și înveliș PTFE 


Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II cu înveliș 
MICROGLIDE
Fir de ghidare HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support cu 
înveliș MICROGLIDE


aliaj de platină-nichel, oțel inoxidabil, 
aliaj de staniu-argint, grund acrilat, 
înveliș siliconic MICROGLIDE și 
înveliș PTFE


Водачите от групата HI-TORQUE са медицински устройства, които са предназначени за 
използване при перкутанна транслуминална коронарна ангиопластика (PTCA), перкутанна 
транслуминална ангиопластика (PTA) или за използване със системи за подаване на стент за 
лечение на пациенти с болест на коронарната или периферната артерия, както е посочено в 
раздел „УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА“ на тези инструкции. Тези устройства са управляеми водачи, 
които се предлагат в различни дължини и диаметри. Дисталният връх е с изменяема форма,  
а като опция се предлага предварително оформен J-образен връх. Продуктовите спецификации 
(напр. дължина на жилото, диаметър и дължина на рентгеноконтрастната част на върха) ще 
намерите на етикета на продукта.
Коронарните водачи улесняват PTCA и PTA, което предлага клинични ползи при лечение на 
коронарна артериална болест и множество видове заболявания на периферните съдове.
Удължаеми водачи HI-TORQUE: Някои водачи HI-TORQUE имат модифициран проксимален край, 
който позволява прикрепянето на удължителя на водач DOC™. Информация за системната 
съвместимост на удължителя на водача ще намерите на етикета на продукта. Свързването 
на водача с удължител на водач улеснява смяната на едно интервенционално устройство с 
друго, като същевременно позицията на водача се запазва на анатомичното място. След като 
смяната на интервенционалното устройство е извършена, удължителят може да се отстрани и 
водачът да се използва по първоначалното му предназначение.
Водачи HI-TORQUE 0,014 с проксимални маркери: Брахиалните и феморалните маркери, 
разположени на проксималния сегмент на водача с дължина 0,014” (0,36 mm), спомагат 
за преценяване на позицията на водача по отношение на върха на водещия катетър при 
използване на техниката „голо“ жило (bare wire). Те са съвместими с водещи катетри с 
минимална дължина 90 cm (брахиален) или 100 cm (феморален).
Водачи HI-TORQUE с дистални рентгеноконтрастни маркери: Някои водачи HI-TORQUE имат 
дистални рентгеноконтрастни маркери. Схемата на продукта на етикета показва наличието и 
местоположението на маркерите. Маркерите са обозначени по следния начин: . Проксимално 
на спиралата има серия от маркери, спомагащи за определяне на дължината на лезията.
Водачи HI-TORQUE с хидрофилно покритие: Вижте етикета на продукта за наличието на 
хидрофилно покритие. 
КАК СЕ ДОСТАВЯ
Стерилно – За информация относно метода за стерилизация направете справка с Таблица 1 и 
етикета на продукта. Непирогенен. Не използвайте, ако пакетът е отворен или повреден. 
Този уред за еднократна употреба не може да се използва повторно при друг пациент, тъй 
като не е проектиран да функционира по предназначение след първата употреба. Промени 
в механичните, физичните и/или химичните характеристики, настъпили в резултат на 
повторна употреба, почистване и/ или повторна стерилизация, могат да нарушат целостта на 
конструкцията и/или материалите, като доведат до замърсяване поради стеснени отвори  
и/или пространства, както и до понижена безопасност и/или функционалност на устройството. 
Липсата на оригиналния етикет може да доведе до неправилна употреба и до невъзможност 
за проследяване на уреда. Липсата на оригиналната опаковка може да доведе до повреда на 
устройството, загуба на стерилност, риск за пациента и/или потребителя.
Съдържание – По един (1) водач в плик.
Съхранение – Съхранявайте на сухо, тъмно, хладно място.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Водачите са предназначени да улеснят навигацията през съдовите анатомии и структури, за да 
доставят диагностични и терапевтични устройства.
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Всички водачи HI-TORQUE™ са показани за улесняване на поставянето на балонни 
дилатационни катетри по време перкутанна транслуминална коронарна ангиопластика (PTCA) и 
перкутанна транслуминална ангиопластика (PTA). 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Водачите HI-TORQUE™ не са предназначени за приложение в мозъчната съдова мрежа.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Безопасността и ефективността на използването на този водач HI-TORQUE™ с устройства 
за атеректомия не са установени.
Периодът на експлоатация на устройството е обозначеният срок на годност. Това 
устройство е проектирано и предназначено САМО ЗА ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА. Не 
стерилизирайте и/или не използвайте повторно. Безопасността и ефективността на  
това устройство след повторно обработване за многократна употреба не са тествани.
Когато водачът е в съдовата система, той трябва да се манипулира под висококачествен 
флуороскопски контрол.
Това устройство има хидрофилно или хидрофобно покритие в дисталния край. 
Проксималният край на устройството е с хидрофобно покритие. Дължината на покритието 
е посочена в Таблица 2 по-долу:


Familia HI-TORQUE de fire de ghidare constă în dispozitive medicale destinate utilizării în ACTP, ATP 
sau cu sisteme de amplasare a stenturilor pentru a trata pacienții cu boală a arterelor coronare sau 
periferice, după cum se specifică în secțiunea de INDICAȚII DE UTILIZARE a acestor instrucțiuni. 
Aceste dispozitive sunt fire de ghidare dirijabile, disponibile în mai multe lungimi și diametre. 
Extremitatea distală este modelabilă, dar opțional există și un vârf preformat în formă de „J”. 
Consultați eticheta produsului cu privire la specificațiile acestuia (de ex., lungimea firului, diametrul 
firului și lungimea zonei radioopace de la nivelul extremității distale).
Firele de ghidare coronariană facilitează PTCA și PTA, care oferă beneficii clinice pentru tratamentul 
bolii arteriale coronariene (CAD) și al mai multor tipuri de boli în vasele periferice.
Firele de ghidare HI-TORQUE extensibile: unele fire de ghidare HI-TORQUE au o extremitate 
proximală modificată care permite atașarea unui prelungitor DOC™ al firului de ghidare. Consultați 
eticheta produsului pentru compatibilitatea sistemului cu prelungitorul firului de ghidare. Anexarea 
prelungitorului firului de ghidare la firul de ghidare ușurează înlocuirea unui dispozitiv intervențional 
cu un altul, în timp ce este menținută poziția firului de ghidare pe traiectul anatomic. După încheierea 
înlocuirii dispozitivului intervențional, prelungitorul poate fi detașat, iar firul de ghidare poate fi utilizat 
la caracteristicile 
sale originale.
Firele de ghidare HI-TORQUE 0,014 cu marcaje proximale: marcajul brahial și cel femural care sunt 
amplasate pe segmentul proximal al firului de ghidare de 0,014” (0,36 mm) ajută la aprecierea poziției 
firului de ghidare față de extremitatea distală a cateterului de ghidare atunci când se utilizează tehnica 
cu firul „la vedere”. Acestea sunt compatibile cu cateterele de ghidare care au o lungime de minimum  
90 cm (brahial) sau 100 cm (femural).
Firele de ghidare HI-TORQUE cu marcaje radioopace distale: unele fire de ghidare HI-TORQUE au 
marcaje radioopace distale. Consultați schița produsului de pe etichetă pentru a stabili existența și 
amplasarea marcajelor. Marcajele sunt reprezentate prin următorul element grafic: . Proximal față 
de ansă există o serie de marcaje separate la distanțe fixe, care servesc ca repere pentru stabilirea 
lungimii leziunii.
Firele de ghidare HI-TORQUE cu înveliș hidrofilic: consultați eticheta produsului pentru prezența unui 
înveliș hidrofilic. 
MOD DE LIVRARE
Steril – Consultați Tabelul 1 și eticheta produsului pentru metoda de sterilizare. Apirogen. A nu se 
utiliza dacă ambalajul este deschis sau deteriorat. 
Acest dispozitiv de unică folosință nu poate fi reutilizat la un alt pacient, deoarece nu a fost proiectat 
pentru a mai funcționa corect după o primă utilizare. Modificările caracteristicilor mecanice, fizice  
și/sau chimice survenite ca urmare a utilizării, curățării și/sau resterilizării repetate pot compromite 
integritatea construcției și/sau a materialelor, conducând la contaminare din cauza deschiderilor  
și/sau spațiilor înguste și la reducerea gradului de siguranță și/sau a performanțelor dispozitivului.  
Lipsa etichetelor originale poate determina o utilizare incorectă și imposibilitatea identificării 
dispozitivului. Lipsa ambalajului original poate conduce la deteriorarea dispozitivului, la pierderea 
sterilității și la posibile răniri grave ale pacientului și/sau ale utilizatorului.
Conținut – Un (1) fir de ghidare per pungă.
Depozitare – Depozitați la adăpost de lumină, într-un loc răcoros și uscat.
SCOPUL PRECONIZAT
Firele de ghidare sunt destinate să faciliteze navigarea prin anatomia și structura vasculară pentru a 
furniza dispozitive de diagnostic și terapeutice.
INDICAȚII DE UTILIZARE
Toate firele de ghidare HI-TORQUE™ sunt concepute pentru a ușura amplasarea cateterelor de dilatare 
cu balonaș în cursul procedurilor de angioplastie coronariană transluminală percutanată (ACTP) și de 
angioplastie transluminală percutanată (ATP). 
CONTRAINDICAȚII 
Firele de ghidare HI-TORQUE™ nu sunt concepute pentru a fi utilizate în interiorul vascularizației 
cerebrale.
AVERTIZĂRI
Siguranța și eficacitatea utilizării acestui fir de ghidare HI-TORQUE™ cu dispozitive de 
aterectomie nu sunt stabilite.
Durata de utilizare a dispozitivului este termenul de valabilitate indicat pe etichetă. Acest 
dispozitiv este proiectat și destinat NUMAI PENTRU O SINGURĂ UTILIZARE. A nu se resteriliza 
și/sau reutiliza. Siguranța și eficacitatea acestui dispozitiv nu au fost stabilite după reprocesare 
pentru utilizări multiple.
Atunci când firul de ghidare se află în sistemul vascular, acesta trebuie manevrat sub control 
radioscopic de înaltă calitate.
Acest dispozitiv are un înveliș hidrofilic sau hidrofob la capătul distal. Capătul proximal al 
dispozitivului este acoperit cu înveliș hidrofob. Lungimea învelișului este specificată în tabelul 2 de 
mai jos:
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Проводники HI-TORQUE™
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Это медицинское изделие подлежит использованию только врачами, прошедшими 
подготовку по ангиографии, чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластике 
(ЧТКА) и (или) чрескожной транслюминальной ангиопластике (ЧТА).
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ВНИМАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ВСЕ ИНСТРУКЦИИ. СОБЛЮДАЙТЕ 
ВСЕ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, ОПИСАННЫЕ В НАСТОЯЩИХ 
ИНСТРУКЦИЯХ. НЕСОБЛЮДЕНИЕ УКАЗАННЫХ ТРЕБОВАНИЙ МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К 
ОСЛОЖНЕНИЯМ.
См. инструкции, прилагаемые к другим изделиям для интервенционной хирургии, которые 
планируется использовать совместно с проводником HI-TORQUE™, для ознакомления с 
информацией об области применения таких изделий, противопоказаниях и возможных 
осложнениях.
Сводная информация о безопасности и клинических характеристиках (Summary  
of the Safety and Clinical Performance, SSCP) этого изделия доступна по адресу  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Найдите изделие по базовому идентификатору UDI-DI, 
приведенному в таблице 1. SSCP находятся по данному адресу после запуска Европейской 
базы данных по медицинским изделиям / EUDAMED. 
Настоящие инструкции по применению в соответствии с Европейским регламентом (ЕС) 
2017/745 можно найти на веб-сайте Abbott eLabeling по адресу vascular.eIFU.abbott.
ОПИСАНИЕ
Настоящие инструкции по применению относятся к указанным далее семействам проводников 
HI-TORQUE™.


НАЗНАЧЕНИЕ
Проводники предназначены для облегчения навигации по анатомическим элементам и 
структурам сосудов для доставки диагностических и терапевтических изделий.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Все виды проводников HI-TORQUE™ предназначены для размещения катетера для баллонной 
дилатации во время проведения чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
(ЧТКА) и чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА). 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Проводники HI-TORQUE™ не предназначены для использования в сосудах головного мозга.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Безопасность и эффективность использования проводника HI-TORQUE™ с устройствами для 
атерэктомии не установлены.
Срок службы изделия указан на этикетке. Изделие разработано и предназначено ТОЛЬКО 
ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. Не подлежит повторной стерилизации и (или) 
использованию. Безопасность и эффективность этого изделия после многократной 
обработки не установлены.
После введения проводника в сосудистое русло манипуляции с ним следует выполнять под 
высококачественным рентгеноскопическим контролем.
Это изделие имеет гидрофильное или гидрофобное покрытие на дистальном конце. 
Проксимальный конец изделия имеет гидрофобное покрытие. Длина участка с покрытием 
указана в таблице 2 ниже.


Таблица 2.


Название изделия, указанное 
на этикетке изделия


Тип и длина 
покрытия на 


дистальном конце


Тип и длина покрытия на 
проксимальном конце


Проводник HI-TORQUE CROSS-
IT™ XT  
с гидрофильным покрытием 
HYDROCOAT™


HYDROCOAT™
(гидрофильное), 
31 см


Политетрафторэтилен (ПТФЭ) 
(гидрофобное)
на проводнике 190 см: 144 см
на проводнике 300 см: 254 см


Проводник HI-TORQUE EXTRA 
S’PORT™  
с покрытием MICROGLIDE™


MICROGLIDE™ 
(гидрофобное), 
37,5 см


ПТФЭ (гидрофобное)
на проводнике 190 см: 144 см
на проводнике 300 см: 254 см


Проводник HI-TORQUE 
FLOPPY™ II с покрытием 
MICROGLIDE


MICROGLIDE 
(гидрофобное), 
37,5 см


ПТФЭ (гидрофобное)
на проводнике 190 см: 144 см
на проводнике 300 см: 254 см


Проводник HI-TORQUE FLOPPY II 
с гидрофильным покрытием 
HYDROCOAT


HYDROCOAT
(гидрофильное), 
36 см


ПТФЭ (гидрофобное)
на проводнике 190 см: 144 см
на проводнике 300 см: 254 см


Проводник HI-TORQUE FLOPPY II 
EXTRA SUPPORT с покрытием 
MICROGLIDE


MICROGLIDE 
(гидрофобное), 
37,5 см


ПТФЭ(гидрофобное)
на проводнике 190 см: 144 см
на проводнике 300 см: 254 см


Проводник HI-TORQUE 
FLOPPY II EXTRA SUPPORT с 
гидрофильным покрытием 
HYDROCOAT


HYDROCOAT
(гидрофильное), 
36 см


ПТФЭ (гидрофобное)
на проводнике 190 см: 144 см
на проводнике 300 см: 254 см


Проводник HI-TORQUE 
IRONMAN™ с покрытием 
MICROGLIDE


MICROGLIDE 
(гидрофобное), 
15,5 см


ПТФЭ (гидрофобное)
на проводнике 190 см: 171 см
на проводнике 300 см: 282 см


См. раздел «ПОДГОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ» для получения дополнительной информации 
о том, как подготовить и использовать это устройство, чтобы обеспечить его правильную 
работу. Несоблюдение предостережений на этой маркировке может привести к 
повреждению покрытия изделия, что может потребовать вмешательства или привести к 
серьезным нежелательным последствиям.
Безопасность и эффективность изделия для других сосудистых областей, помимо 
указанных, не установлены или неизвестны.
У лиц с аллергией на любой из перечисленных ниже компонентов этого изделия в 
анамнезе может развиться аллергическая реакция на данный проводник. Перед его 
использованием у пациента следует проконсультировать пациента по материалам, 
содержащимся в изделии, и обсудить подробный аллергологический анамнез.


Таблица 3


Название изделия, указанное 
 на этикетке изделия Состав материала


Проводник HI-TORQUE CROSS-IT XT  
с гидрофильным покрытием 
HYDROCOAT


Платино-никелевый сплав, нержавеющая сталь, 
сплав олова и серебра, сплав золота и олова, 
акрилатный праймер, покрытие из полиэтиленоксида 
(ПЭО) HYDROCOAT и ПТФЭ-покрытие


Проводник HI-TORQUE EXTRA S’PORT 
с покрытием MICROGLIDE
Проводник HI-TORQUE IRONMAN с 
покрытием MICROGLIDE


Платино-никелевый сплав, нержавеющая сталь, 
сплав олова и серебра, силиконовое покрытие 
MICROGLIDE и ПТФЭ-покрытие


Проводник HI-TORQUE FLOPPY II  
с покрытием MICROGLIDE
Проводник HI-TORQUE FLOPPY II Extra 
Support с покрытием MICROGLIDE


Платино-никелевый сплав, нержавеющая сталь, 
сплав олова и серебра, акрилатный праймер, 
силиконовое покрытие MICROGLIDE и ПТФЭ-
покрытие


Проводник HI-TORQUE FLOPPY II  
с гидрофильным покрытием 
HYDROCOAT
Проводник HI-TORQUE FLOPPY II Extra 
Support с гидрофильным покрытием 
HYDROCOAT


Платино-никелевый сплав, нержавеющая сталь, 
сплав олова и серебра, акрилатный праймер, 
покрытие из полиэтиленоксида (ПЭО) HYDROCOAT 
и ПТФЭ-покрытие


Тщательно соблюдайте инструкции, приведенные в разделах «Запрещается» и 
«Необходимо». Несоблюдение этих инструкций может привести к травме сосуда, 
повреждению проводника, отрыву кончика проводника или повреждению стента. При 
возникновении ощущения сопротивления на любом этапе выполнения процедуры 
определите его причину с помощью рентгеноскопии и примите соответствующие 
меры по его устранению. При выполнении вмешательства используйте проводник, 
наиболее подходящий для конкретного пораженного участка.
Запрещается 


•	 Проталкивать, прокручивать, тянуть или вращать проводник, если это 
сопровождается ощущением сопротивления. 


•	 Вращать проводник, если его кончик застрял внутри сосуда. 
•	 Допускать продолжительное нахождение проводника в состоянии с перегнутым 


кончиком (пролапс кончика). 
•	 Допускать зажатие проводника между стенкой сосуда и стентом при раскрытии стента.
Необходимо 
•	 Продвигать или извлекать проводник медленно. 
•	 Ориентироваться на рентгеноконтрастные метки интервенционного устройства для 


подтверждения его положения. 
•	 Оценивать движение кончика проводника с помощью рентгеноскопии перед 


перемещением, вращением или любой другой манипуляцией с проводником. 
•	 Под контролем рентгеноскопии оценивать проводник на предмет перегиба кончика  


(что указывает на наличие препятствия). 
•	 Во избежание попадания воздуха в катетер извлечение и повторное введение 


проводника выполнять на потоке жидкости. 
•	 Замену инструмента выполнять медленно, чтобы не допустить попадания воздуха в 


сосудистое русло и (или) повреждения сосудов.
•	 При повторном введении проводника убедиться в том, что кончик интервенционного 


устройства расположен свободно в просвете сосуда и параллелен стенке сосуда. 
•	 Соблюдать исключительную осторожность при проведении проводника через 


неэндотелизированный стент или через ячейку стента в ответвление сосуда, когда 
стент расположен на участке с бифуркацией. Использование этой техники сопряжено 
с дополнительным риском для пациента, включая риск защемления проводника в 
каркасе стента. 


•	 Если в ответвление сосуда введен второй проводник, перед раскрытием стента 
может потребоваться его извлечение из-за дополнительного риска ущемления 
второго проводника между стенкой сосуда и стентом.


ОГРАНИЧЕНИЯ
Эти проводники HI-TORQUE™ не имеют конкретных ограничений по продолжительности 
использования и предназначены для сосудистых процедур, продолжительность которых 
варьируется в зависимости от сложности поражения. 
Чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика (ЧТКА) должна проводиться только 
в тех медицинских учреждениях, где возможно выполнение экстренного аортокоронарного 
шунтирования (АКШ). 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Проводники — хрупкие устройства, требующие бережного обращения. Перед началом 
вмешательства, а также по возможности во время вмешательства внимательно осматривайте 
проводник на предмет изгибов, надломов и других повреждений. Запрещено использовать 
поврежденные проводники. Использование поврежденного проводника может привести к 
повреждению сосуда и (или) неправильному поведению проводника в ответ на вращение.
Перед использованием убедитесь в совместимости диаметра проводника с интервенционным 
устройством.
См. обозначение на этикетке и в данной инструкции по применению, чтобы проверить, в каких 
сосудах можно использовать этот проводник. Несоблюдение приведенной выше рекомендации 
может привести к несоответствию размеров кровеносного сосуда и проводника, что может 
привести к повреждению сосуда, в том числе перфорации, расслоению, разрыву, отрыву и т.д.
Данные о безопасности и эффективности применения этого проводника HI-TORQUE™ у 
пациентов детского возраста отсутствуют.
Свободное движение проводника внутри интервенционного устройства — важное 
преимущество систем с управляемыми проводниками, которое дает хирургу ценную 
тактильную информацию. Перед использованием проверьте систему на наличие 
сопротивления. Отрегулируйте или замените гемостатический клапан на регулируемый, если 
он создает сопротивление движению проводника. Для завершения процедуры пользователям 
рекомендуется определить источник сопротивления, осторожно извлечь устройство и (или) 
другие компоненты единым блоком и заменить устройство на новое.
Ни в коем случае не подсоединяйте поворотное устройство к модифицированной части 
проксимального конца удлиняемого проводника: это может привести к повреждению проводника 
и препятствовать подсоединению удлинителя проводника DOC™.
Проводники HI-TORQUE с гидрофильным покрытием. Не допускайте появления царапин 
на гидрофильном покрытии. Не извлекайте и не осуществляйте никаких манипуляций с 
проводником, имеющим гидрофильное покрытие, внутри металлической канюли или предмета 
с острыми краями. Перемещение, продвижение проводника внутри металлического устройства 
и (или) извлечение проводника из такого устройства могут привести к разрушению и (или) 
отделению внешнего покрытия, что может привести к тому, что материал покрытия останется в 
сосудистой сети. Это, в свою очередь, может вызвать нежелательные последствия, требующие 
дополнительного вмешательства.
Влажное гидрофильное покрытие выполняет роль смазки на поверхности проводника.
Не замачивайте изделие больше чем на 4 часа, когда оно не используется. Избегайте 
предварительного замачивания изделий в течение большего времени, чем указано в 
инструкции, так как это может повлиять на характеристики покрытия.
Покрытие набухает под воздействием водной среды, но это не влияет на использование 
изделия.
На целостность и характеристики покрытия изделия может отрицательно повлиять подготовка с 
использованием несовместимых сред или растворителей. Обратите внимание на приведенные 
далее важные рекомендации.
• �Не протирайте изделие сухой марлей, так как это может повредить покрытие изделия.
• Избегайте чрезмерного протирания изделия с покрытием.
• �Не используйте спирт, антисептические растворы или другие растворители (например, 


лекарственные препараты и rotoflush) для предварительной обработки изделия, поскольку 
это может вызвать непредсказуемые изменения покрытия, которые могут отрицательно 
повлиять на безопасность и характеристики проводника.


Попытка изменить форму изделий с помощью сгибания, скручивания или аналогичных 
методов, помимо описанных в инструкции, может нарушить целостность покрытия, и это 
повреждение покрытия не всегда может быть заметно невооруженным глазом.
Один или несколько компонентов данного изделия могут содержать следующее вещество, 
классифицированное как вещество, обладающее канцерогенностью, мутагенностью или 
репродуктивной токсичностью (Carcinogens, Mutagens and Reproductive toxins, CMRs) категории 1B 
при концентрации более 0,1 % (по массе): кобальт; номер в реестре Химической реферативной 
службы (Chemical Abstracts Service, CAS): 7440-48-4; номер в реестре ЕС: 231-158-0.
Имеющиеся научные данные свидетельствуют о том, что медицинские изделия, изготовленные 
из сплавов нержавеющей стали с содержанием кобальта, не вызывают повышенного риска 
развития онкологических заболеваний или нежелательных воздействий на репродуктивную 
систему.


После использования это изделие может представлять потенциальную биологическую 
опасность. Обращайтесь с ним и утилизируйте его в соответствии с принятой медицинской 
практикой и применимыми местными, государственными и федеральными законами и 
постановлениями.
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ
К возможным нежелательным последствиям, связанным с использованием данного 
изделия, относятся, помимо прочего: аллергическая реакция или гиперчувствительность к 
латексу, контрастному веществу, анестезирующему средству, материалу изделия, а также 
лекарственные реакции на антикоагуляционные или антитромбоцитарные препараты; 
перфорация сосуда; расслоение сосуда; кровотечение; стеноз/рестеноз сосуда; окклюзия 
сосуда; аритмия; инфаркт миокарда; эмболия; артериовенозная фистула; аневризма/
псевдоаневризма сосуда; инфекция; вазоконстрикция; вазоспазм; артериальная гипотензия; 
артериальная гипертензия; смерть.
СООБЩЕНИЕ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ПОСЛЕДСТВИЯХ
Пользователь и (или) пациент должны сообщать о любом серьезном происшествии, имевшем 
место в связи с данным проводником HI-TORQUE™, производителю и в компетентный орган 
государства — члена Европейского союза, — в котором зарегистрирован пользователь и (или) 
пациент. 
ПОДГОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания, предостережения, ограничения и области применения интервенционных 
устройств, совместимых с проводниками HI-TORQUE™, описаны в инструкциях, прилагаемых к 
соответствующим устройствам. 
Перед интервенционным вмешательством тщательно осмотрите все предполагаемое к 
использованию оборудование, включая интервенционные устройства, на наличие дефектов. 
Нельзя использовать изделие, если оно повреждено или имеет дефекты.
1.	 Подготовьте интервенционное устройство в соответствии с инструкциями производителя. 


Перед введением проводника убедитесь в том, что просвет для проводника промыт.
2.	 Извлеките проводник из диспенсера. Для этого проталкивайте открытую часть проводника 


в диспенсер до тех пор, пока кончик проводника и часть его струны не появятся на 
другом конце кольца. После этого извлеките проводник из диспенсера, потянув за струну 
проводника. Старайтесь не повредить хрупкий кончик проводника. Не удерживайте 
проводник за кончик при извлечении проводника из диспенсера.


3.	 �При необходимости можно аккуратно придать кончику проводника нужную форму 
стандартными способами. Для изменения формы кончика проводника нельзя 
использовать инструменты с острыми краями.


Проводники HI-TORQUE с гидрофильным покрытием
1.	 �Перед извлечением проводника из диспенсера введите физиологический раствор через 


порт на конце диспенсера, чтобы хорошо смочить всю поверхность проводника.
2.	 �Осторожно извлеките проводник из диспенсера в соответствии с рекомендациями, 


приведенными выше в пункте 2 раздела «ПОДГОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ». Если проводник 
не удается извлечь из диспенсера без дополнительных усилий, введите еще немного 
физиологического раствора и повторите попытку.


3.	 Не помещайте извлеченный проводник обратно в диспенсер.
4.	 �Если поверхность гидрофильного проводника высохла, ее увлажнение физиологическим 


раствором восстановит гидрофильный эффект. Тщательно увлажните проводник перед 
повторным введением в интервенционное устройство.


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


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


устройства.
2.	 Продвигайте проводник до тех пор, пока его кончик не окажется чуть проксимальнее 


кончика интервенционного устройства.
3.	 При использовании проводникового катетера установите катетер и введите 


интервенционное устройство с введенным проводником через гемостатический клапан. 
Продвигайте систему по проводниковому катетеру до тех пор, пока она не окажется 
немного проксимальнее кончика проводникового катетера.


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


5.	 При желании подсоедините к проводнику поворотное устройство.
6.	 Под контролем рентгеноскопии проведите проводник за пределы интервенционного 


устройства, надежно зафиксировав устройство на месте. Во время продвижения 
проводника через пораженный участок управляйте им с помощью поворотного 
устройства.


7.	 �Зафиксируйте проводник на месте во время проведения по нему интервенционного 
устройства через пораженный участок и введения в такой участок.


8.	 �Если необходима другая конфигурация кончика или другой проводник, осторожно 
извлеките проводник под контролем рентгеноскопии.


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


10.	 Введите проводник повторно, как указано в пунктах 1–7 данного раздела.
Монорельсовые системы (техника последовательного введения проводника и 
устройства)
1.	 Установите проводниковый катетер, после чего введите интродьюсер для проводника 


через гемостатический клапан, подсоединенный к проводниковому катетеру.
2.	 Осторожно введите дистальный конец проводника в проводниковый катетер через 


интродьюсер.
3.	 Проводники HI-TORQUE™ с гидрофильным покрытием. Если использовался 


металлический интродьюсер для проводника, его необходимо убрать, прежде чем 
извлекать проводник или выполнять с ним какие-либо манипуляции.


4.	 �Проводники HI-TORQUE 0,014 дюйма с проксимальными метками. Продвиньте проводник 
до соответствующей проксимальной метки. При расположении проксимальной метки на 
уровне рифленой ручки гемостатического клапана кончик проводника будет расположен 
немного проксимальнее кончика проводникового катетера.  
Примечание. При использовании проводникового катетера для плечевого доступа 
(90 см) при определении расстояния ориентируйтесь на самую дистальную метку на 
проводнике, а при использовании проводникового катетера для бедренного доступа 
(100 см) — на самую проксимальную.


5.	 Подсоедините поворотное устройство.
6.	 Под рентгеноскопическим контролем продвиньте проводник за пределы проводникового 


катетера в выбранный сосуд. Во время продвижения проводника через пораженный участок 
управляйте им с помощью поворотного устройства.


7.	 Если необходима другая конфигурация кончика или другой проводник, установленный 
проводник можно извлечь описанным далее способом.


 a. �Откройте гемостатический клапан и магистраль для промывки на манифольде для 
коронарных сосудов. Медленно извлеките проводник, отслеживая его движение под 
контролем рентгеноскопии.


 б. �Закройте гемостатический клапан и магистраль для промывки на манифольде для 
коронарных сосудов.


8.	 Измените форму кончика проводника по стандартной методике или подготовьте 
к использованию другой проводник.


9.	 Введите проводник повторно, как указано в пунктах 2–6 данного раздела.
10.	 Отсоедините поворотное устройство и интродьюсер от проводника.
11.	 Зафиксируйте проводник и продвигайте по нему интервенционное устройство в 


пораженный участок.
ИНСТРУКЦИИ ПО ЗАМЕНЕ ИНТЕРВЕНЦИОННОГО УСТРОЙСТВА 
Системы доставки по проводнику (техника предварительной установки интервенционного 
устройства на проводник)
1.	 Если проводник HI-TORQUE™ используется для замены устройств, перейдите к пункту 3.
2.	 �Если используется удлиняемый проводник HI-TORQUE, удлините его с помощью 


удлинителя проводника DOC™. Подробная информация по использованию проводника 
HI-TORQUE в качестве удлиненного проводника приведена в инструкции, прилагаемой  
к удлинителю.


3.	 Удерживая проводник в нужном положении, извлеките интервенционное устройство по 
удлиненному проводнику.


4.	 Подготовьте другое интервенционное устройство в соответствии с инструкциями 
производителя. 


5.	 Установите устройство на проводник и продвигайте его по удлиненному проводнику 
HI-TORQUE до пораженного участка и через него. 


6.	 Продолжайте вмешательство в соответствии со стандартными медицинскими практиками.
Монорельсовые системы (техника последовательного введения проводника и устройства)
1.	 Удерживая проводник в нужном положении, извлеките интервенционное устройство по 


проводнику.
2.	 Подготовьте следующее интервенционное устройство в соответствии с инструкциями 


производителя. 
3.	 Установите устройство на проводник и продвигайте его по проводнику HI-TORQUE до 


пораженного участка и через него. 
4.	 Продолжайте вмешательство в соответствии со стандартными медицинскими практиками.


Таблица 1


Наименование изделия


Проводник HI-TORQUE CROSS-IT™ 100XT
Проводник HI-TORQUE CROSS-IT 200XT
Проводник HI-TORQUE CROSS-IT 300XT
Проводник HI-TORQUE CROSS-IT 400XT
Проводник HI-TORQUE EXTRA S’PORT™
Проводник HI-TORQUE FLOPPY™ II
Проводник HI-TORQUE FLOPPY II Extra Support
Проводник HI-TORQUE IRONMAN™


Базовый UDI-DI 8717648CGW0001UZ
Метод стерилизации Электронное облучение (radiation, R)


Семейство проводников HI-TORQUE включает в себя медицинские изделия, которые 
предназначены для использования при ЧТКА, ЧТА или для совместного применения с системами 
доставки стента для лечения пациентов с ишемической болезнью сердца или заболеваниями 
периферических артерий, как указано в разделе «ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ» настоящих 
инструкций. Эти изделия представляют собой управляемые проводники, которые выпускаются 
в нескольких вариантах длины и диаметра. Дистальный конец является формируемым, а в 
качестве опции доступен вариант с предварительно сформированным J-образным кончиком. 
Характеристики изделия (например, длина проводника, его диаметр и длина рентгеноконтрастного 
кончика) указаны на этикетке.
Коронарные проводники облегчают проведение ЧТКА и ЧТА, что дает клинические преимущества 
при лечении ишемической болезни сердца (ИБС) и множества типов заболеваний 
периферических сосудов.
Удлиняемые проводники HI-TORQUE. У некоторых проводников HI-TORQUE проксимальный конец 
модифицирован, что позволяет подсоединять к ним удлинитель проводника DOC™. Убедитесь 
в совместимости проводника и системы удлинителя проводника, ознакомившись с данными, 
указанными на этикетке. Присоединенный к проводнику удлинитель позволяет осущесвлять 
замену одного интервенционного устройства на другое, сохраняя положение проводника в 
анатомической структуре. После замены интервенционного устройства можно отсоединить 
удлинитель и проводить манипуляции с проводником в полном объеме.
Проводники HI-TORQUE 0,014 дюйма с проксимальными метками. Метки для плечевого и 
бедренного доступа, расположенные в проксимальном сегменте проводника диаметром 0,36 мм 
(0,014 дюйма), помогают позиционировать проводник относительно кончика проводникового 
катетера при использовании техники последовательного введения проводника и катетера. Эти 
проводники совместимы с проводниковыми катетерами длиной не менее 90 см (для плечевого 
доступа) или 100 см (для бедренного доступа).
Проводники HI-TORQUE с дистальными рентгеноконтрастными метками. На некоторых проводниках 
HI-TORQUE имеются дистальные рентгеноконтрастные метки. Наличие и расположение меток указано 
на изображении изделия на этикетке. Метки обозначены символом . Отдельные метки нанесены 
на определенном расстоянии друг от друга проксимальнее оплетки кончика проводника; по ним 
определяется длина пораженного участка сосуда.
Проводники HI-TORQUE с гидрофильным покрытием. Наличие гидрофильного покрытия отмечено 
на этикетке устройства. 
ФОРМА ВЫПУСКА И КОМПЛЕКТАЦИЯ
Стерильно. Метод стерилизации указан в таблице 1 и на этикетке изделия. Апирогенно.  
Не использовать, если нарушена герметичность упаковки. 
Данное одноразовое устройство не подлежит повторному использованию у другого пациента,  
так как оно не рассчитано на выполнение своей функции после первого использования. 
Изменение механических, физических и (или) химических свойств вследствие повторного 
применения, очистки и (или) повторной стерилизации может привести к нарушению целостности 
изделия и (или) разрушению материалов, из которых оно изготовлено, что, в свою очередь, 
может привести к загрязнению устройства по причине образования узких щелей и (или) 
надрывов, а также снизить его безопасность и (или) функциональность. Отсутствие оригинальной 
маркировки может стать причиной неверного использования устройства и исключить 
возможность его отслеживания. Отсутствие оригинальной упаковки может стать причиной 
повреждения устройства, нарушить его стерильность и создать опасность получения травмы 
пациентом и (или) пользователем.
Комплектация. Oдин (1) проводник в пакете.
Хранение. Хранить в сухом темном прохладном месте.


en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; bg: Графични символи за етикетиране на медицински уреди; ro: Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale; ru: Графические символы на 
этикетках медицинских изделий


en: Manufacturer; bg: Производител; 
ro: Producător; ru: Производитель


en: Unique device identifier; bg: Уникален 
идентификатор на изделието; ro: Numărul unic 
de identificare a dispozitivului; ru: Уникальный 
идентификатор устройства


en: Single sterile barrier system; bg: Единична 
стерилна преградна система; ro: Sistem cu 
o singură barieră sterilă; ru: Один стерильный барьер


EC REP


en: Authorised representative in the European 
Community; bg: Упълномощен представител 
в Европейската общност; ro: Reprezentant 
autorizat în Comunitatea Europeană; 
ru: Уполномоченный представитель в ЕС


en: Sterilized using irradiation; 
bg: Стерилизиран с облъчване; ro: Sterilizat 
prin iradiere; ru: Стерилизовано излучением


en: Keep away from sunlight; bg: Пазете от слънчева 
светлина; ro: A se feri de lumina solară; ru: Беречь 
от солнечных лучей


en: Non-pyrogenic; bg: Непирогенен; 
ro: Apirogen; ru: Апирогенно en: Keep dry; bg: Пазете на сухо място; ro: A se feri 


de umiditate; ru: Беречь от влаги


en: Packaging unit; bg: Опаковъчна единица; 
ro: Unitate de ambalare; ru: Упаковочная 
единицаen: Importer in the European Community; 


bg: Вносител в Европейската общност; 
ro: Importator în Comunitatea Europeană; 
ru: Импортер в ЕС


en: Contains hazardous substances (CAS registry 
number); bg: Съдържа опасни вещества (CAS 
регистрационен номер); ro: Conţine substanţe 
periculoase (Numărul de înregistrare CAS); 
ru: Содержит опасные вещества (номер в реестре 
CAS)


en: Medical device; bg: Медицински уред; 
ro: Dispozitiv medical; ru: Медицинское 
изделие


en: Consult instructions for use; bg: Вижте 
инструкциите за употреба; ro: Consultaţi 
instrucţiunile de utilizare; ru: Ознакомьтесь с 
инструкциями по применениюen: CAUTION: Federal law restricts this 


device to sale by or on the order of a 
physician.; bg: ВНИМАНИЕ: Федералното 
законодателство на САЩ налага 
ограничението това устройство да се продава 
само на лекари или по поръчка на лекари.; 
ro: ATENȚIE: Legea federală restricționează 
comercializarea acestui aparat doar de către sau 
pe baza comenzii unui medic.; ru: ВНИМАНИЕ! 
Федеральное законодательство разрешает 
продажу данного устройства только врачам 
или по их заказу.


DOC EXT en: DOC Extension; bg: Удължител DOC; 
ro: Prelungitor DOC; ru: Удлинитель DOC


PTA
en: Percutaneous transluminal angioplasty; 
bg: Перкутанна транслуминална ангиопластика; 
ro: Angioplastie transluminală percutanată; 
ru: Чрескожная транслюминальная ангиопластика


en: Caution; bg: Внимание; ro: Atenție; 
ru: Предостережение


PTCA
en: Percutaneous transluminal coronary angioplasty; 
bg: Перкутанна транслуминална коронарна 
ангиопластика; ro: Angioplastie coronariană 
transluminală percutanată; ru: Чрескожная 
транслюминальная коронарная ангиопластика


en: Do not re-use; bg: Не използвайте 
повторно; ro: A nu se reutiliza; ru: Для 
одноразового использования


en: Angle; bg: Ъгъл; ro: Unghi; ru: Угол
en: Do not resterilize; bg: Не стерилизирайте 
повторно; ro: A nu se resteriliza; ru: Не подлежит 
повторной стерилизации


en: Use-by date; bg: Срок на годност; ro: A se 
utiliza până la data de; ru: срок годности


en: Do not use if package is damaged; bg: Не използвайте, ако пакетът е повреден; ro: Nu utilizaţi dacă ambalajul este 
deteriorat; ru: Не использовать, если упаковка повреждена


en: Date of manufacture; bg: Дата на 
производство; ro: Data fabricaţiei; ru: Дата 
изготовления


en: Batch code; bg: Партиден номер; ro: Codul lotului; ru: Номер серии


en: Catalogue number; bg: Каталожен номер; ro: Număr de catalog; ru: Каталожный номер
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