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Do no t reste rilize  o r re -use  || N icht reste rlils ie ren  oder w iede rve rw end en  || Ne pas re s te rilise r ou reu tilise r || Non 
ris te rlilzzare  ne riu tiliz zare  || No vo lve r a e s te riliza r ni a u tiliza r || N iet opn ieuw  s te rilise ren  o f opn ieuw  gebru iken  || 
Ma ikke reste rilise res e![er genb ruges || N ie reste ry lizow ac ani n ie  uzyw a c ponow nie  || Nao re e s te riliza r nem 
reu tiliza r || || M qv £navanooT£ipwv£T£ q  £пavaxpпolpoпol£^т£ || M a ikke  res te rilise res  e lle r
b rukes fle re  g ang er || Far ej om ste rilise ras  e lle r a te ra nvanda s  || A la  sterilo i tai kayta uude lleen  || N eres te rilizu jte  
ani nepouz^ve jte  opakovane  || O pa tovne  neste rilizu jte  ani nepouz^va jte opakovane  || T ilos u jras te riliza ln i va g y  ujra 
fe lha szna ln i! || || Yeniden s te rilize  etm eyin veya  ku lla nm ay in  || M itte  ste rilisee rida  ega
kasu tada uuesti || Ne s terilisati ponovo i ne koristiti pono vo  || N este rilizuok ite  ir nenaudokite  paka rto tina i || N em ojte 
ponovno ste riliz ira ti n iti upo treb ljava ti v ise k ra tn o  || A  nu se reste riliza  sau refo losi || Д а не се  сте рил изира  или 
използва повторно || Не подвергайте  повторной стерилизации и не используйте  повтор но ||

S to re  in a cool, dark, d ry  p lace  || KQhl, trocken und v o r L ich t geschOtzt au fbew ahren || C o nse rve r a l'abri de la 
lum ie re  dans un end ro it fra is  e t sec || C onse rva re  in un luogo fresco  e asc iu tto  e al ripa ro  da lla  luce  || A lm acenar en 
un luga r fresco , seco  y  oscu ro  || Koel, don k e r en droog bew aren || O pb eva res k 0 ligt, m 0 rk t og t 0 r t | |  P rzechowywaC 
w ch lodnym , suchym , ciem nym  pom ieszczen iu  || A rm a z e n a r num  local fresco , escu ro  e seco ||

|| Ф иАаоо£та1 o£ брооеро, ^qpo Kai okoteivo xw p o  || O pp beva res k j0 lig, m 0 rk t og t 0 rt || F orva ras svalt, 
m ork t och to rrt || S a ily ta  v iileassa , p im e assa  ja  ku iva ssa  tila ss a  || U sk ladnete  na chladnem , tm avem  a suchem  
m^stё || S k lad u jte  na ch ladnom , tm avom  a suchom  m ieste  || Huvos, so te t es szaraz helyen ta rta ndo  ||

|| Serin , ka ra n lik  ve  ru tubets iz  b ir ye rde  sak lay in  || H oida jahedas, p im edas, ku ivas 
kohas || C uvati na h ladnom , tam nom  i suvom  m estu  || La ikyk ite  ves io je , tam s io je , sauso je  v ie to je  || SkladiS tite na 
h ladnom , tam nom  i suhom  m jestu  || A  se  depo zita  in tr-un  loc racoros, in tun ecos  §i usca t || Д а  се  съхранява  на 
хладно, тъ м но , сухо м ясто || Х рани ть  в прохладном , тем ном , сухом месте ||

Do no t use  if package is dam a ged || Bei b e schad ig te r Verpackung n ich t ve rw e nden  || Ne pas u tilise r si l'em ba llage  
est endo m m age  || Non usa re  se  la  con fez ione  e dann egg ia ta  || No u tiliza r si el envase esta  dana do || N iet 
gebru iken  a ls de ve rp a kk in g  beschad igd  is || M a ikke  anvendes, hvis em ba llagen er beskad ige t || N ie uzyw ac, 
jeze li opakow an ie  je s t uszkodzone  || N ao u tiliza r se  a em ba lagem  e s tive r dan ificada  || ||
Mq xpПOlцoпol£^т£ to n p o io v  eav q ouoк£uao^a £x^i uпooт£^ Zqpia || M a ikke  b ruke s  hv is  em ba llas jen  e r skad et || 
Far ej anva ndas om fo rpa ckn inge n  a r skadad || A la  kayta , jo s  pakkaus  on va h in go ittun u t || Nepouz^vejte, pokud je  
obal poSkozeny || Nepouz^vajte, ak je  ba len ie  poSkodene || Ne haszna lja , ha a csom ago las serOlt! ||
Й  || A m ba la j hasa rliysa  ku lla nm ayin  || M itte kasu tada, kui pakend on kah justa tud  || Ne koristiti ako
je  pako van je  oSteCeno || N enaudokite , je i paku ote  paze is ta  || Ne upotreb ljava ti ako je  am ba laza  oSteCena || A  nu 
se u tiliza  daca  am ba la ju l e s te  de te rio ra t || Д а не се  използва, ако опаковката  е повредена || Не использовать, 
если упаковка  повреж дена  ||

In con fo rm ity  w ith  th e  E uropean D irective 93 /42 /E E C  concern ing  M edical D evices || In U bere instim m ung m it der 
E G -R ich tlin ie  93 /42 /E W G  Qber M ed iz inprodukte  || C onform e a la d irec tive  eu ro peenne 93 /42 /C E E  re la tive  aux 
d ispositifs  m ed icaux || C onform e con la D irettiva europea 93 /42 /C E E  sui d ispositiv i m edici || En conform idad con 
la D irectiva europea 93 /42 /C E E  re la tiva  a p roductos san ita rios || In overeenstem m ing m et de Europese richtlijn 
93 /42 /E E G  m et betrekk ing  to t m ed ische  hu lpm idde len  || I overensstem m else  m ed E U -d irektive t 9 3 /4 2 /E 0 F  om 
m ed ic insk u d s ty r || S pe ln ia  w ym a gan ia  D yrek tyw y E uropejskie j 93 /42 /E W G  do tycz^ce j u rz^dzen  m e d y czn ych j|
Em confo rm idade  com a D irectiva Europe ia  93 /42 /C E E  re la tiva  a d ispositivos m ed icos ||
93 /42 /E E C  || Ze оиццО рф ^оц  Ц£ Tqv Eupw na iK q 05qY^a 9 3 /4 2 /E O K  П£p^ laTpOT^xvoAoYiKWv npoiovTW v ||
Er i sam svar m ed det euro pe iske  d irek tive t 9 3 /4 2 /E 0 F  om m ed is insk  u ts ty r || I en lig he t m ed E U -d irektiv  93 /42 /
EEG  betra ffande m ed ic in tekn iska  prod uk te r || T ayttaa  laak inna llis is ta  la itte is ta  annetun d irek tiiv in  93 /42/ETY 
vaa tim ukse t || V  souladu s evropskou smёrnic^ 93 /42 /E H S  tykaj^c^ se  leka fskych  za f1zen^ || V  su lad e s europskou 
sm ern icou  93 /42 /E H S  tyka jucou sa  m edic^nskych zariaden^ || M egfe le l az orvos i m uszerekro l szo lo  93 /4 2 /E G K  
kozossegi iranye lvnek || 93 /42 /E E C  || T ibb i C ihaz la ra  ili§kin 93 /4 2 /E E C  sayili
A vrupa D irektifine uygu ndur || Vastab Euroopa m ed its iin isead m ete  d irek tiiv ile  93 /42 /E M U  || U skladu sa Evropskom  
d irektivom  93/42 /E E C  o m ed icinskim  u reda jim a || A titin ka  93 /  42 /  EEB Europos d ire k tyv^  del m ed ic inos prie ta isq  
|| U skladu s europskom  D irektivom  93/42 /E e Z o m ed icinskim  u reda jim a || Este in con form ita te  cu D irectiva UE 
re fe ritoare  la d ispozitive le  m ed ica le  93 /42 /C E E  || В съответствие с Д и ректива  93 /4 2 /Е И О  относно м едицинските 
изделия || С оответствует Европейской директи ве  93 /4 2 /E E C  по изделиям медицинского  назначения ||

Usab le leng th || V erw e ndbare  Lange || Long ueur utile  || Lung hezza  u tile  || Long itud util || B ru ikbare  leng te  || 
A nve nde lig  l^ n g d e  || DtugosC uzy tkow a  || C om p rim en to  util || || ОфеА|цо р п к о с || N y ttb a r lengde ||
A n va n d b a r langd || K ayttop ituus || U zitna de lka  || V yuz ite l'na d^zka || H asznos hossz || 4 o  ||
K u lla n ilab ilir uzu n lu k  || K asu ta tav p ikkus || K orisna duzina  || N aud o tinas ilg is || K orisna duz in a  || Lung im ea u tila  || 
И зползваем а дъ л ж ина  || П олезная д ли на  ||

GW О
G uid ew ire  o u te r d iam e te r || A uB e ndurchm esse r des FQ hrungsdrah tes || D iam etre  exte rne  du gu ide  || D iam etro 
este rno  del filogu ida  || D iam etro e x te rio r de la  gu^a || B u ite nd iam ete r voerd raad || U dvendig d iam e te r pa lede trad || 
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skersm uo || Vanjski p rom je r z ice  vod ilice  || D iam etru l e x te rio r al firu lu i de ghidaj || Външ ен диам етър на водача || 
Наружны й д иам етр проводника  ||
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SUPPORT
S upport || UnterstQ tzung || S upport || S ostegno || S opo rte  || O ndersteun ing  || S upp ort || P odstaw a || S uporte  || ||
YnooTHpi^n ll S t0tte  || S tod || Tuki || Podpora  || P odpora || Tarto || || Destek || Tugi || P odrska || P a la ikym as ||
P odrska || S ustinere  || О пора  || П оддерж ка ||

CORE PROFILE
C ore  pro file  || Kernprofil || Profil de I'am e || Profilo de ll'an im a in te rna  || Per^il del nucleo  || Profie l kern || Kerneprofil || 
Profil rdzen ia  || Per^il do nucleo  || || Пpoф^A n u p q v a  || K jerneprofil || Karnans profil || Y tim en profiili || Profil
jad ra  || Profil jad ra  || M agprofil || 3 ^  || G ovde profili || SQdamiku profiil || Profil jezg ra  || Pagrindo pro filis  || Profil
jezg re  || Profilu l m iezu lu i || П роф ил на вътреш ността || Тип сердечника  ||

TIP PROFILE
Tip p rofile  || S p itzenpro fil || Profil de l'ex trem ite  || P ro filo  de lla  punta  || Perfil de la  punta  || Profie l tip  || S p idspro fil || 
Profil koncow ki || Perfil da ponta || || Пpoф^A акрои  || S p isspro fil || S pe tsens  profil || Karjen profiili || Profil
hrotu || Profil hrotu || C sucspro fil || ^  || Uq profili || O tsa  profiil || Profil v rh a  || G a liu ko  pro filis  || Profil v rh a  ||
Profilu l varfu lu i || П роф ил на върха || Тип ко нчи ка  ||

(аЛЙ n v n p n p i - i i (  1Г ‘ I  H ydroph ilic  coating || H ydroph ile  Besch ich tung || R eve tem ent hyd ro ph ile  || R ives tim ento  id ro filo  || R ecubrim ien to
^ --------------- -----------------------1 h idro filo  || H ydro fie le  deklaag || Hydro fil b e l^ g n in g  || Pow loka hydro filow a  || R evestim ento  hidгof^lico || ||

Y5р6фlAп £П1каАифп || H ydro filt be legg |IH yd ro fil be laggn ing  || H ydro fiilinen  p inn o ite  || Hydгofiln^ po tahy || 
H ydro filna  v rs tva  || H idrofil bevonat || || H idrofilik  kap la m a || HQdrofiilne ka te  || H idrofiln i sloj || H id rofiline
dang a || H idrofiln i prem az || Teaca h id ro fila  || Х и дро ф ил но  покр ити е  || Гидроф ильное покры тие ||

Latex Free || La texfre i || Ne con tien t p a s  de la tex  || P rivo  di la ttice  || Sin la tex  || B evat geen la tex || Latexfri || Nie 
zaw ie ra  la teksu || Sem  la tex  || || Xwр^g Аатс^ || Lateksfri || Latexfri || Lateksiton || Bez la texu || N eobsahu je
la tex || La te xm entes || || La teks igerm ez || La te ks ivaba || Bez la teksa  || Be la tekso  || Ne sadrz i la teks ||
Nu contine  la tex || Без съ дъ рж ание на латекс  || Не содерж ит латекса  ||

D istributed by | V ertrieb  durch  || D is tribue  pa r || D is tribu ito  da || D is trib u ido  po r || G ed is tribueerd  do o r || 
F o rhand les a f | D ystrybu tor || D is trib u ido  p o r || || AiavcpcTai a n o  || D is trib uert av || D is tribuerad  av ||
Jake lija  || D is tribuu je  || D is trib u to r || Forga lm azza: || || D istribQ tor || EdasimQQja || D is tribuc ija  ||
P la tin to jas || D is trib u te r || D is trib u ito r || Р азпространява се от || Д и стри бью тор ||
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DEVICE NAME
Kitew ire™  Deep is a periphera l gu idew ire.

CAUTION
This  dev ice  shou ld  be used on ly  by phys ic ians tra ined in ang iography 
and pe rcu taneou s trans lum ina l co ron a ry ang iop las ty  (PTC A ), and /  or 
pe rcu taneou s trans lum ina l ang iop lasty  (PTA).

Do no t use if package is dam aged.
Do no t re -s te rilize  o r re-use.
Do no t w ipe  w ith  alcohol.
S ing le Use Only.

-  R euse o f s ing le -use  dev ices crea tes a po ten tia l risk  o f pa tien t or 
use r in fec tions.C on tam ination  o f th e  dev ice  m ay lead to  in jury, 
illness o r death o f th e  patient.

-  C lean ing, d is in fection  and s te riliza tion  m ay com p rom ise  essentia l 
m ate ria l and design cha ra c te ris tics  lead ing to  dev ice  fa ilure.

S ee  Ins tru c tions  fo r  U se

S terilized  w ith  e thy lene oxide gas

Use th e  gu id ew ire  p rio r to  the  “ Use be fo re ” date on th e  package label, 
preceded by the  sym bol ^

R efe r to  th e  instru ctions supp lied  w ith  any in te rventiona l dev ices to  be 
used in con junction  w ith  th e  K itew ireTM Deep fo r  th e ir  in tended uses, 
con tra ind ica tions, and po ten tia l com p lications .

DESCRIPTION
The Kitew ire™  Deep is a s tee rab le  gu id ew ire  ava ilab le  in several 
leng ths and d iam eters. The d ista l tip  is  shapeable. R e fe r to  the  product 
label fo r  p rod uct spec ifica tions (e.g. w ire  leng th, d iam e te r and length 
o f tip radiopacity).

STORAGE. S tore in a cool, dark, d ry  place.

INDICATIONS FOR USE
The K itew ireTM Deep gu idew ires a re  in tended fo r use  in th e  coronary 
and periphera l vascu la tu re .

CONTRAINDICATIONS
The K itew ireTM D eep is no t in tended fo r use  in the  cerebra l vascu la tu re . 
P atients judg ed  no t acce p tab le  fo r  pe rcu taneou s  in te rvention  (PCI).

PRECAUTIONS
-  Fa ilu re  to  fo llow  th e  instru ctions m ay com p rom ise  gu idew ire 

pe rfo rm ance  and resu lt in com p lications .
-  P rio r to  use, confirm  com p a tib ility  o f gu id ew ire  ou te r d iam e te r w ith 

th e  balloon catheter.
-  The tip  section o f the  gu id ew ire  has a p rop e r o rien ta tion  fo r  shap ing. 

Iden tify  the  flex in g  p lane be fo re  shap ing. Shape in the  sam e p lane 
as th a t fo r  flexure.

-  G u id ew ire  advancem en t, w ithd raw a l, and to rqu ing  shou ld be 
m on ito red  by fluoroscopy.

9. C om p le te  the  p roce dure  and rem ove th e  gu idew ire  and balloon 
ca th e te r acco rd ing  to  p rocedura l protocol.

B. Rapid Exchange Systems
1. If des ired , shap e  the  gu id ew ire  tip  using s tandard  techn ique. W hen 

p reparing  to  shap e th e  tip  section, hold th e  tip  a t the  m idd le jo in t and 
betw een the  tw o  finge rs. G en tly  “b rush ” the  spring coil to  iden tify  the 
p lane o f fle xu re  and com p le te  the  shap ing  procedure.

2. M oisten th e  gu id ew ire  w ith  s te rile  sa line  to  incre ase surface  lubric ity.
3. In troduce the  gu id ew ire  th rough the  guid ing ca th e te r Y -adapter 

us ing a gu id ew ire  introducer.
4. R em ove th e  gu id ew ire  in trod uce r by s lid ing it ove r the  prox im a l end 

o f the  gu idew ire . S ecu re  th e  gu id ew ire  w ith in  the  haem osta tic  va lve  
being careful no t to  over-tigh ten  the  com press ion  fitting .

5. A dva nce  th e  gu id ew ire  in to the  ta rge t vesse l and across th e  lesion 
us ing fluo ro scopy  to  fac ilita te  p rop e r gu id ew ire  p lacem ent. A  to rque 
app lica tion  dev ice  m ay be applied to  the  p roxim al end o f the 
gu idew ire . M anifo ld  flush ing  o f th e  ca th e te r lum en during gu idew ire  
adva ncem en t is recom m ended to  rem ove any residual air.

6. P lace th e  rap id -exchang e balloon ca th e te r on th e  gu idew ire  and 
adva nce it in to position acco rd ing  to  m a n u fac tu re r's  instructions.

7. Hold ing the  gu id ew ire  in pos ition , adva nce th e  balloon ca th e te r ove r 
the  gu id ew ire  and in to the  ta rge t lesion.

8. C om p le te  the  p roce dure  and rem ove th e  gu idew ire  and balloon 
ca th e te r acco rd ing  to  p rocedura l protocol.

WARNING
A  gu id ew ire  is a de lica te  instru m en t and m ust no t be advanced, 
w ithd raw n, o r to rqued if res is tance is m et. G u id ew ire  m an ipu la tions  
m ust a lw ays be obse rved u n d e r fluoroscopy.

If the  gu id ew ire  is  rem oved and is to  be re -inserted , it m ust be 
inspected fo r s igns  o f dam age (w eakened o r k inke d  segm en ts) p rio r to 
re -in troduction . Do no t re -in troduce if gu id ew ire  is w eakened o r kinked.

DIRECTIONS FOR USE
A. Over-the-wire PTCA/PTA Balloon Catheters
1. P repare  the  balloon ca th e te r acco rd ing  to  m a n u fac tu re r's  d irections.
2. If des ired, shap e the  gu id ew ire  tip  using s tandard  techn ique. W hen 

preparing  to  shap e th e  tip  section, hold th e  tip  a t the  m idd le  jo in t and 
between the two fingers. Gently “brush” the spring coil to identify the 
plane of flexure and complete the shaping procedure.

3. M oisten the  gu id ew ire  w ith  s te rile  sa line  to  incre ase th e  surface 
lubric ity

4. P lace th e  gu idew ire  in to  the  d ila ta tion ca th e te r and adva nce  it to 
th e  ca th e te r lumen.

5. R em ove th e  gu id ew ire  in trod uce r by slid ing it o ve r the  prox im a l end 
o f the  gu idew ire . S ecu re  th e  gu id ew ire  w ith in  the  haem osta tic  va lve 
being careful not to over-tighten the compression fitting.

6. A  to rqu e  app lica tion  dev ice  m ay be applied to  th e  prox im a l end o f 
th e  guidew ire.

7. A dva nce  th e  gu id ew ire  in to the  ta rge t vesse l and across th e  lesion 
using fluoroscopy to facilitate proper guidewire placement.

8. Hold ing th e  gu id ew ire  in pos ition , adva nce th e  balloon ca th e te r ove r 
th e  gu id ew ire  and in to the  ta rge t lesion.
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VORSICHTSHINWEISE
Diese V orrich tung d a rf nu r von A rz te n  ve rw e nde t w erde n, d ie in 
de r D urchfQhrung von A n g iog raph ie  und p e rku tane r tra ns lum ina le r 
K oro narang io p lastie  (P T C A ) u nd /ode r pe rku tane r tra ns lum ina le r 
A ng iop las tie  (PTA) geschu lt sind.

Bei b e schad ig te r Verpackung n ich t verw enden.
N icht reste rilis ie ren  ode r w iede rverw enden.
N icht m it A lkoho l abw ischen.
Nur fOr den e inm aligen  G ebrauch.

-  D ie W iede rve rw end ung  von V orrich tungen fOr den e inm aligen 
G ebrauch e rho h t das R is iko  e ine r In fek tion  des Patienten 
ode r A nw e nders. E ine Kontam ination  de r V orrich tung kann zu 
V erle tzungen , E rkrankungen od e r zum  Tod des P atienten fOhren.

-  D ie R ein igung, D esin fektion und S terilisa tion  kann e ine 
Bee in trach tigung w ich tig e r M a te ria l- und D esig ne igenschaften  und / 
ode r ein V ersagen d e r Vorrich tung zu r Folge haben.

G eb rauchsan le itung  beachten

M it E thy lenoxidg as s te rilis ie rt

Der FQ hrungsdrah t m uss v o r A b la u t des Ve rfa llsda tum s (,,Zu verw enden 
bis") nach dem S ym bol ^  a u f dem  P rod ukte tike tt ve rw e n d e t w erden.

D ie Anw e isungen  im  L ie fe rum fang de r in te rventione llen  V orrichtungen , 
d ie in Verb indung m it dem  K itew ireTM Deep ve rw e nde t w erde n, sind 
im H inb lick  a u f V e rw endungszw eck, K ontra ind ika tionen und m og liche  
Kom p lika tionen zu beachten.

BESCHREIBUNG
Der K itew ireTM Deep ist ein steuerbarer FQhrungsdraht, de r in 
verschiedenen Langen und Durchm essern erha ltlich ist. Die dista le Spitze 
ist verfo rm bar. S iehe P roduktetikett bezQglich Produktspezifikationen 
(z. B. Lange des FQhrungsdrahtes, D urchm esser und Lange der 
rontgensichtbaren Spitze).

LAGERUNG. KQhl, trocken und v o r L ich t geschOtzt aufbew ahren . 

INDIKATIONEN
K itew ireTM Deep FQ hrungsdrahte sind fo r d ie  V erw endung im koronaren 
und peripheren  G efaBsystem  bestim m t.

KONTRAINDIKATIONEN
Der K itew ireTM Deep is t n ich t fo r  d ie  V erw endung in H irngefaBen 
vorgesehen.
Patienten, bei denen e ine  perku tane  Inte rvention  (P C I) nach arztlichem  
E rm essen n ich t durchgefO hrt w e rde n  kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
-  D ie N ich tbeachtung d e r A nw e isungen  kann e ine  Bee in trach tigung 

de r Leis tung des FQ hrungsdrah tes und /o d e r Kom p lika tionen zu r 
Folge haben.

-  V o r G ebrauch m uss d ie K om patib ilita t des FQ hrungsdraht- 
A uB e ndurchm esse rs  m it dem  B a llo nka the te r Q b e rp ^ ft werden.

-  D er S p itzenabsch n itt des FQ hrungsdrah tes m u ss  fo r die  V erfo rm ung 
ko rrek t ausg e rich te t sein. D ie B iegeebene vo r de r V erfo rm ung 
e rm itte ln . Bei de r V erfo rm ung d iese lbe  Ebene w ie  fQr d ie Biegung 
verw enden.

-  D as Vorsch ieben, ZurQ ckziehen und D rehen des FQ hrungsdrah tes 
m uss u n te r R on tgendurch leuchtu ng ve rfo lg t w erden.

NAME DER VORRICHTUNG
Der Kitewire™ Deep ist ein peripherer FQhrungsdraht.

4. Den FQ hrungsdraht in den D ila ta tionska the te r einfOhren und zum  
K athe terlum en vorsch ieben.

5. D ie FQ hrungsdrah t-E infQ hrschleuse Qber das p rox im a le  Ende des 
FQ hrungsdrah tes schieben und en tfe rnen. Den FQ hrungsdraht 
im H am ostaseventil s ichern und dabe i da ra u f achten, dass  die 
Verb indung n ich t zu  fe s t ange zogen w ird.

6. Am  prox im a len  Ende des FQ hrungsdrah tes kann e ine 
D rehvorrich tung a n ge brach t werden.

7. Den FQ hrungsdrah t in das Z ie lg e faB  Qber d ie Lasion h inaus 
vo rsch ieben. Dabei u n te r R on tgendurch leuchtu ng vorgehen, um die 
korrek te  P latz ierung des FQ hrungsdrah tes zu  unterstQtzen.

8. Den FQ hrungsdrah t in de r Position festh a lten  und den B a llonka the ter 
Qber den FQ hrungsdraht in d ie  Z ie lla s ion  vorsch ieben.

9. D as Verfahren  beenden und den FQ hrungsdraht und B a llo nka the te r 
gem aB  V erfa hrenspro toko ll entfe rnen.

B. Rapid-Exchange-Systeme
1. D ie FQ hrungsdrah tspitze bei B eda rf un te r V erw endung der 

S tan dardm eth ode  verfo rm en. Z u r V orbere itung  d e r V erfo rm ung des 
S p itzenabsch n itts  den D raht nahe de r d is ta len  S p itze  zw isch en zwei 
F ingern festha lten . Le ich t Qber die S p itze  des D rahtes s tre ichen, um 
die B iegeebene zu erm itte ln  und d ie Verfo rm ung vorzunehm en .

2. Den FQ hrungsdraht m it s te rile r Kochsa lz losung be feuchten , um die 
G le itfah igke it de r O ber^lache zu  erhohen.

3. Den FQ hrungsdraht u n te r Verw endung e ine r FQ hrungsdraht- 
E infQ hrschleuse durch  den Y -A d ap te r des FQ hrungskatheters 
einfQhren.

4. D ie FQ hrungsdrah t-E infQ hrschleuse Qber das p rox im a le  Ende des 
FQ hrungsdrah tes schieben und en tfe rnen. Den FQ hrungsdraht 
im H am ostaseventil s ichern und dabe i da ra u f achten, dass  die 
Verb indung n ich t zu  fe s t ange zogen w ird.

5. Den FQhrungsdraht in das Z ie lgefaB  Qber d ie Lasion hinaus 
vorschieben. Dabei un te r R ontgendurch leuchtung vorgehen, um 
die korrek te P latz ierung des FQhrungsdrahtes zu unterstQtzen. 
Am  proxim alen Ende des FQ hrungsdrahtes kann e ine  D rehvorrichtung 
angebracht werden. D ie SpQlung des AnschlussstQ cks fQr das 
Katheterlum en beim Vorschieben des FQ hrungsdrahtes w ird 
em pfohlen, um verb le ibende Luft zu entfernen.

6. Den R ap id -E xchan ge-B a llon ka the te r a u f dem  FQ hrungsdraht 
p la tz ie ren  und gem aB H erste lle ranw e isungen in d ie en tsprechende 
Position vorsch ieben.

7. Den FQ hrungsdrah t in de r Position festh a lten  und den B a llonka the ter 
Qber den FQ hrungsdraht in d ie  Z ie lla s ion  vorsch ieben.

8. D as Verfahren  beenden und den FQ hrungsdraht und B a llo nka the te r 
gem aB  V erfa hrenspro toko ll entfe rnen.

WARNHINWEISE
Ein FQ hrungsdraht is t e in  em pfind liches  Instrum ent. Es d a rf n ich t 
vorgeschoben, zurQ ckgezogen ode r ged reh t w erde n, w enn W iderstand 
auftritt. D ie M an ipu la tion  des FQ hrungsdrah tes m uss im m er un te r 
R ontgendurch leuchtung Q berwacht werden.

W enn de r FQ hrungsdraht en tfe rn t w u rde  und e rne u t eingefQhrt 
w erden soll, m uss e r vo r de r erneuten  EinfQhrung a u f A nze ichen 
von Beschad igungen QberprQft w erden (instab ile  od e r gekn ickte 
S egm ente). Fa lls  de r FQ hrungsdraht instab il od e r gekn ickt ist, d a rf er 
n ich t e rne u t eingefQhrt w erden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A. Over-the-Wire-PTCA/PTA-Ballonkatheter
1. Den B a llo nka the te r gem aB H erste lle ranw e isungen vorbe re iten .
2. D ie FQ hrungsdrah tspitze bei B eda rf un te r V erw endung der 

S tan dardm eth ode  verfo rm en. Z u r V orbere itung  de r Verfo rm ung des 
S p itzenabsch n itts  den D raht nahe de r d is ta len  S p itze  zw isch en zwei 
F ingern festha lten . Le ich t Qber die S p itze  des D rahtes s tre ichen, um 
die B iegeebene zu erm itte ln  und d ie Verfo rm ung vorzunehm en .

3. Den FQ hrungsdraht m it s te rile r Kochsa lz losung be feuchten , um die 
G le itfah igke it d e r O ber^lache zu  erhohen.
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AVERTISSEMENT
Ce d ispositif do it un iquem ent e tre u tilise par des ch iru rg iens fo rm e s aux 
techn iques d 'ang iograph ie  e t d 'ang iop lastie  coronaire trans lum inale 
percu tanee (A C TP ) et/ou d 'angioplastie  trans lum ina le  percu tanee (ATP).

Ne pas u tilise r si l'em ba llage  est endom m age.
Ne pas res te rilise r ou reutiliser.
Ne pas ne tto ye r avec de l'a lcool.
D ispo s itif a usag e unique.

-  La reu tilisa tion  de d ispo s itifs  congus pou r un usag e un ique presente 
un risque po ten tie l d 'in fec tions  po u r le pa tien t ou l'u tilisateur. 
La contam ina tion  du d ispo s itif peu t e n tra in e r des lesions, des 
m ala d ies  ou le  dece s  du patient.

-  Le ne ttoyage, la des in fection  e t la  s te rilisa tion  peuvent com prom ettre  
des carac te ris tique s  esse n tie lles du m ate rie l e t de la conception  du 
d ispo s itif e t p ro vo q u e r son defa illance.

Lire le m ode d 'em plo i

S terilise  a l'oxyde d 'e thy lene

U tilise r le  gu ide  avan t la da te  lim ite  d ’utilisa tion  ind iq uee  sur l’em ba llage, 
p recedee du sym b o le  ^

Se re fe re r aux instru ctions fou rn ies  avec tou t d ispo s itif in te rventionnel 
u tilise avec K itew ireTM Deep afin  de conn a itre  les ind ica tions, les con tre - 
ind ica tions e t les com p lica tions po tentie lles.

DESCRIPTION
Le K itew ire™  D eep est un gu ide  o rien tab le  d ispo n ib le  dans p lus ieurs 
longueurs e t d iam etres. L 'extrem ite  d is ta le  es t m ode lable. Se re fe re r 
a I'e tique tte  du d ispo s itif po u r ob te n ir les spec ifica tions  du d ispo sitif 
(long ueur du guide, d iam e tre  e t long ueur de l'ex trem ite  rad io -opaque).

STOCKAGE. C onserver a l'abri de la lum iere dans un endro it fra is  et sec. 

INDICATIONS
Les gu id es K itew ire™  Deep son t congus po u r une u tilisa tion  dans les 
va isseaux  coron a ires e t peripheriques .

CONTRE-INDICATIONS
Le K itew ire™  D eep n 'e s t pas congu pour une u tilisa tion  dans les 
va isseaux  cereb raux. Il es t con tre -ind ique  chez les pa tie n ts  juge s  
inap tes a su b ir une  in te rvention  co ron a ire  percu tanee  (iP C ).

NOM DU DISPOSITIF
Le Kitewire™ Deep est un guide peripherique.

6. Un syste m e de ro ta tion  peu t e tre m is en p lace  su r l'ex trem ite  
p rox im a le  du guide.

7. Faire p ro g resse r le gu ide  ve rs  le va isseau c ib le  e t au trave rs  
de la lesion tou t en su rve illan t les m ouvem en ts  sous  contro le  
rad io scop ique  po u r fa c ilite r sa  m ise  en p lace correcte.

8. Tout en m ain tenant le gu ide  en pos ition , fa ire  p rog resse r le ca th e te r 
a b a llo nne t su r le gu ide  ju sq u 'a  la lesion cible.

9. Term iner la  p roce dure  e t re tire r le gu ide  e t le ca th e te r a ba llonnet 
con fo rm em en t au p ro to co le  ind iq ue  po u r ce tte  p rocedure.

B. Systemes a echange rapide
1. Si necessa ire , m od e le r l'ex trem ite  du gu ide  se lon la m ethode 

standard . Lors de la p rep a ra tion  du m ode lage de l'ex trem ite , te n ir 
le gu ide  pres de son extre m ite  d is ta le  e t en tre  deux do ig ts. E f^leurer 
de lica tem en t l'ex trem ite  du gu ide  afin d 'id e n tifie r le p lan de flexion 
e t p roce der au m ode lage.

2. H um id ifie r le gu ide  avec du serum  phys io log ique  s te rile  po u r un 
m e ille u r g lissem ent.

3. In trodu ire  le gu ide  dans l'a d ap ta teu r en Y  du ca th e te r-gu id e  a l'a ide 
d 'un in trod uc teu r de guide.

4. R etire r l'in tro d u c te u r de gu id e  en le  fa isa n t g lisse r su r l'ex trem ite  
p rox im a le  du guide. F ixer le gu ide  dans la va lve  h em o sta tique  en 
ve illa n t a ne pas trop se rre r le racco rd a com pression.

5. Faire p rog resser le guide ve rs  le va isseau cib le  e t au trave rs 
de la lesion tou t en surve illan t les m ouvem ents sous contro le 
rad ioscop ique pour fac ilite r sa  m ise  en p lace  correcte. Un system e 
de rotation peu t e tre  m is en p lace su r l'ex trem ite  prox im a le  du guide. 
Il es t recom m ande de rince r la lum iere du ca th e te r a l'a ide  du 
co lle cteu r lo rs  de la prog ress ion  du guide afin de pu rg e r l'a ir residuel.

6. P lace r le ca th e te r a ba llo nne t a echa nge  rap ide  su r le gu ide  e t le 
fa ire  p ro g resse r con fo rm em en t aux instru ctions du fabrican t.

7. Tout en m ain tenant le gu ide  en pos ition , fa ire  p rog resse r le ca th e te r 
a b a llo nne t su r le gu ide  ju sq u 'a  la lesion cible.

8. Term iner la  p roce dure  e t re tire r le gu ide  e t le ca th e te r a ba llonnet 
con fo rm em en t au p ro to co le  ind ique po u r ce tte  procedure .

ATTENTION
Ne pas pousser, re tire r ou e ffec tue r une rotation du gu ide  en cas de 
res is tance ca r il s 'a g it d 'un d ispo s itif de licat. Les m an ipu la tions  du guide 
do iven t to u jo u rs  e tre e ffec tuees  sous  contro le  rad ioscop ique .

Si le  gu ide  es t re tire  et qu'il do it e tre  re insere, ve rifie r qu'il ne p resente 
aucun s igne d 'e ndom m a gem en t (segm en ts  frag ilises  ou de fo rm es) 
avan t to u te  nouve lle  in troduction . Ne pas re in tro du ire  un gu ide  frag ilise  
ou deform e.

PRECAUTIONS
-  Le n on -respec t de ces  ins tru c tions  peu t com p rom ettre  les 

perfo rm ances  du gu ide  e t e n tra in e r des com p lications .
-  V e rifie r la com p atib ilite  du d iam e tre  exte rne  du gu ide  avec le 

ca th e te r a b a llo nne t avan t tou te  u tilisa tion.
-  L 'extrem ite  du gu ide  es t do tee  d 'un p lan de flexion  spec ifique  pour 

le m ode lage. Toujours id e n tifie r le p lan de flex io n  avan t de p roce der 
au m ode lage. M ode ler dans le m em e plan que le p lan de flexion.

-  C on tro le r la prog ress ion , le re tra it e t la ro ta tion  du gu ide  sous 
contro le  rad ioscopique .

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
A. Catheters a ballonnet pour ACTP/ATP sur guide
1. P rep a re r le ca th e te r a ba llo nne t con fo rm em en t aux instru ctions du 

fabrican t.
2. Si necessa ire , m od e le r l'ex trem ite  du gu ide  se lon la m ethode 

standard . Lors de la p repara tion  du m ode lage de l'ex trem ite , te n ir 
le gu ide  pres de son extre m ite  d is ta le  e t e n tre  deux do ig ts. E ffle urer 
de lica tem en t l'ex trem ite  du gu ide  afin d 'id e n tifie r le p lan  de flexion 
e t p roce der au m ode lage.

3. H um id ifie r le gu ide  avec du serum  phys io log ique  s te rile  po u r un 
m e ille u r g lissem ent.

4. P lace r le gu ide  dans le ca th e te r de d ila tion e t le fa ire  p rog resse r 
ju sq u 'a  la  lum ie re  du catheter.

5. R etire r l'in tro d u c te u r de gu ide  en le fa isa n t g lisse r su r l'ex trem ite  
p rox im a le  du guide. F ixer le gu ide  dans la va lve  hem o sta tique  en 
ve illa n t a ne pas trop se rre r le racco rd  a com pression.
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ATTENZIONE
Q uesto  d ispo sitive  puo esse re  u tilizza to  so lo da m edici esperti in 
ang iogra fia  e ang iop lastica  percu tanea  tra ns lum ina le  coronarica  
(P TC A ) e/o ang iop lastica  percu tanea  trans lum ina le  (PTA).

Non usare  se la con fez ione e dannegg ia ta .
Non ris te rilizzare  ne riu tilizzare.
Non stro finare  con alcol.
E sc lus ivam ente  m onouso.

-  Il r iu tilizzo  di d ispositiv i m ono uso puo causare  il risch io  di infez ioni 
pe r il paz ie n te  o l'u ten te . La con tam inazio ne del d ispo sitivo  puo 
causare  lesioni, m a la ttia  o m orte  del paziente.

-  La puliz ia , d is in fez ione  e s te riliz zaz ione possono com prom ette re  
le ca ra tte ris tiche  essenzia li del m ate ria le  e del design, con 
conseguen te  guas to  del d ispositivo.

Fare rife rim ento  a lle  Istruz ioni pe r l'uso

S terilizza to  con oss id o  di e tilene

U tilizzare  il f ilogu ida  prim a de lla  da ta  di scad enza  ind ica ta  su ll’e tiche tta  
de lla  con fez ione  e p rece du ta  dal s im bo lo  ^

Fare rife rim en to  a lle  is truz ion i fo rn ite  con i d ispositiv i in te rventis tic i da 
u tilizzare  ins ie m e  a K itew ireTM D eep pe r ind icaz ion i sugli usi p revisti, le 
con tro ind icaz ion i e le  poss ib ili com p licaz ion i.

DESCRIZIONE
Kitew ire™  Deep e un filogu ida  m ano vrab ile  d ispo n ib ile  in d iverse 
lung hezze e diam etri. La pun ta  d is ta le  e m ode llab ile . Fare rife rim ento  
a ll'e tiche tta  del p rod o tto  pe r le re la tive  spec ifiche  (ad es., lung hezza del 
filogu ida , d iam e tro  e lung hezza  de lla  rad io pacita  de lla  punta).

CONSERVAZIONE. C onservare  in un luogo fresco  e asc iu tto  e al riparo 
da lla  luce.

INDICAZIONI PER L’USO
I filig u id a  K itew ire™  Deep sono  ind ica ti pe r l'uso  ne lla  vasco la rizzaz io ne  
coron a rica  e perife rica.

CONTROINDICAZIONI
Kitew ire™  Deep non e ind ica to  pe r l'uso  ne lla  vasco la rizzaz io ne  
cereb ra le. Pazienti g iud ica ti non idonei agli in te rventi percu tane i (PCI).

PRECAUZIONI
-  La m ancata  osse rvanza de lle  presenti is truz ion i puo  com prom ette re  

le p restazion i del filogu ida  e causare  com p licaz ion i.
-  P rim a de ll'uso , con fe rm are  la com p a tib ility  del d iam e tro  este rno  del 

filogu ida  con il ca te te re  a palloncino.
-  La sez io ne  de lla  pun ta  del filogu ida  e o rien ta ta  corre ttam en te  pe r il 

m ode llam ento . Iden tifica re  il p iano  di fless ione  prim a di m ode llare. 
Q uindi, m ode lla re  in base  a esso.

-  M on ito rare  in fluo ro scop ia  l'avanzam e n to , la re traz ione  e la  to rs io ne 
del filogu ida .

NOME DEL DISPOSITIVO
Kitewire™ Deep e un filoguida periferico.

6. A ll'es trem ita  p ross im a le  del filogu ida  puo esse re  app lica to  un 
d ispo sitivo  di to rsione.

7. Far avan zare  il f ilogu ida  nel vaso  bersag lio , o ltre  la lesione 
da tra tta re . Servirs i de lla  fluo ro scop ia  pe r fac ilita re  il co rretto  
posiz ionam en to  del filogu ida .

8. Tenendo il filogu ida  in posiz ione, fa r avan zare  il ca te te re  a pa llonc ino  
sul filogu ida  fino  a lla  les ione bersaglio .

9. C om p le ta re  la  p roce dura  e s fila re  il f ilogu ida  e il ca te te re  a pa llonc ino  
seco ndo il p ro to co llo  p rocedura le.

B. Sistemi a scambio rapido
1. S e rich iesto , m ode lla re  la punta  del filogu ida  r icorre ndo alle 

norm ali p ra tiche  di m ode llam ento . D uran te  la  p rep a raz ione  del 
m ode llam en to  de lla  sez io ne  de lla  punta, m an tene re  il filogu ida  
v ic in o  a lla  punta  d is ta le  tra  due dita. “S p azzo la re ” de lica tam en te  la 
punta  del filogu ida  pe r iden tifica re  il p iano  di fless ione  e com p le ta re  
la p roce dura  di m ode llam ento .

2. Inum id ire  il filogu ida  con so luz ione fis io lo g ica  s te rile  pe r aum entare  
la scorre vo lezza  de lla  superfic ie .

3. In trodurre  il f ilogu ida  n e ll'ada tta to re  a Y del ca te te re  gu id a  tram ite  un 
in trod u tto re  per filogu ida.

4. R im uovere  l'in trodu tto re  del filogu ida  s filan do lo  su ll'es trem ita  
p ross im a le  del filogu ida. A ss icu ra re  il f ilogu ida  a ll'in te rno  
de lla  va lvo la  em osta tica , face ndo  a tten z ione  a non serrare 
ecce ss ivam en te  il racco rdo  di com press ione .

5. Far avan zare  il f ilogu ida  nel vaso  bersag lio , o ltre  la lesione 
da tra tta re . Servirs i de lla  fluo ro scop ia  per fac ilita re  il co rretto  
posiz ionam en to  del filogu ida . A ll'e s tre m ita  p ross im a le  del filogu ida  
puo esse re  app lica to  un d ispo sitivo  di to rs ione. Si cons ig lia  di 
irriga re  con il co lle tto re  il lum e del ca te te re  du ra n te  l'avanzam e nto  
del filogu ida  per rim uo ve re  ogni res iduo di aria.

6. P osiz ionare  il ca te te re  a pa llo nc ino  a scam bio  rap ido  sul filogu ida  
e fa rlo  avan zare  in pos iz ione  seco ndo  le is truz ion i del produttore.

7. Tenendo il filogu ida  in posiz ione, fa r avan zare  il ca te te re  a pa llonc ino  
sul filogu ida  fino  a lla  les ione bersaglio .

8. C om p le ta re  la  p roce dura  e s fila re  il f ilogu ida  e il ca te te re  a pa llonc ino  
seco ndo il p ro to co llo  p rocedura le.

AVVERTENZA
Il filogu ida  ha una stru ttu ra  de lica ta  e non deve, qu ind i, esse re  spinto, 
re tratto  o so ttoposto  a to rs io ne  in caso  di resistenza. La m an ipo laz ione 
del filogu ida  deve esse re  sem p re  osse rva ta  in fluoroscop ia .

Se v ie n e  rim osso  e deve  esse re  re inserito , ispez ionare  e con tro lla re  
a tten tam en te  che il f ilogu ida  non presenti segn i di dann egg iam ento  
(segm enti indebo liti o p ieg a ti) p rim a di esse re  re introdotto. 
Non re in trodurre  il f ilogu ida  se  appa re  indebo lito  o piegato.

ISTRUZIONI PER L’USO
A. Cateteri a palloncino Over-The-Wire per PTCA/PTA
1. P reparare  il ca te te re  a pa llo nc ino  in base  a lle  istruz ioni 

del produttore.
2. S e  rich iesto, m ode lla re  la pun ta  del filogu ida  r icorre ndo alle 

norm ali p ra tiche  di m ode llam ento . D uran te  la  p rep a raz ione  del 
m ode llam en to  de lla  sez io ne  de lla  punta, m an tene re  il filogu ida  
v ic in o  a lla  punta  d is ta le  tra  due dita. “S p azzo la re ” de lica tam en te  la 
punta del filogu ida  per iden tifica re  il p iano  di fless ione  e com p le ta re  
la p roce dura  di m ode llam ento .

3. Inum id ire  il filogu ida  con so luz ione fis io lo g ica  s te rile  per aum entare  
la scorre vo lezza  de lla  superfic ie .

4. P osiz ionare  il filogu ida  nel ca te te re  per d ila ta z ione  e fa rlo  avanzare  
nel lum e del ca te tere.

5. R im uovere  l'in trodu tto re  del filogu ida  s filan do lo  su ll'es trem ita  
p ross im a le  del filogu ida . A ss icu ra re  il f ilogu ida  a ll'in te rno  
de lla  va lvo la  em osta tica , face ndo  a tten z ione  a non serrare 
ecce ss ivam en te  il racco rdo  di com pressione .
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PRECAUCION
Este d ispo sitive  debe se r u tiliza do  un ica m en te  p o r m ed icos 
espe cia lizado s en a n g iog ra fia  y  ang iop lastia  coronaria  trans lum ina l 
percu tanea (A C T P ) y /o  ang iop lastia  trans lum ina l percu tanea  (ATP).

No lo u tilice  si el envase esta  danado.
No lo vue lva  a e s te riliza r ni a utilizar.
No lo lim p ie  con alcohol.
Para un so lo  uso.

-  La reu tilizac ion  de d ispo s itivos  de un so lo  uso  en trana pos ib les 
riesg os  de in fecc ion  para  el pac ie n te  o el usua rio . La contam inacion  
del d ispo sitivo  puede p rovo ca r les iones, en fe rm edad o la m uerte 
del paciente.

-  La lim p ieza , des in fecc ion  y  este rilizac ion  pueden p e rju d ica r las 
ca ra c te ris tica s  esen c ia les  del m ate ria l y  el d isen o y  p rovo ca r el fa llo  
del d ispositivo.

C onsu lte  las ins tru cc iones  de uso 

E ste rilizado con gas de ox ido  de etileno

Use la g u ia  an te s  de la  fe ch a  de cadu cldad Indicada en la e tique ta  del 
envase, p reced ida  po r el s im bo lo  g

C onsu lte  en las instru cc iones sum in is tradas  con cua lq u ie r d ispositivo  
de in te rvencion  que se  vaya  a usa r con ju n tam en te  con K itew ireTM 
Deep sus  usos  ind icados, las con tra ind icac iones y  las pos ib les 
com p licaciones.

DESCRIPCION
Kitew ire™  Deep es una g u ia  d irig ib le  d ispo n ib le  en va rio s  d iam etros 
y  long itudes. La punta  dista l es m o ldeab le . C onsu lte  en la etique ta  
del p rod ucto  las espe cificac ion es del p rod ucto  (po r ejem plo, long itud, 
d iam etro  y  long itud  de la rad io pacidad de la punta).

ALMACENAMIENTO. A lm acenese  en un luga r fresco , seco  y  oscuro. 

INDICACIONES DE USO
Las g u ia s  K itew ire™  Deep estan ind icadas  para su uso  en la 
vascu la tu ra  co ron a ria  y  perife rica.

CONTRAINDICACIONES
Kitew ire™  Deep no esta  conceb ida  para  su uso  en la  vascu la tu ra  
cerebra l. P ac ien tes no cons ide rados  ap to s  para  una in tervencion 
percu tanea.

PRECAUCIONES
-  El incum p lim ien to  de la s  instru cc iones puede a fe c ta r al rend im ien to  

de la  g u ia  y  p rovo ca r com p licac iones.
-  A n te s  del uso, con firm e la  com p atib ilidad  del d iam e tro  e x te rio r de la 

gu^a con el ca te te r balon.
-  La secc ion de la punta  de la gu^a prese n ta  la o rien tac ion  adecuada 

para  el m o ldeado. Iden tifique  el p lano de flex ion  an te s  de m o ld e a r y 
m o ld ee sigu iendo  el m ism o  p lano que el de flexion.

-  Es pos ib le  supe rv isa r m ed ian te  v is ion  fluo ro scop ica  el avance, la 
retirada, y  la to rs ion  de la gu^a.

INSTRUCCIONES DE USO
A. Cateteres balon de ACTP/ATP sobre guia
1. P repare  el ca te te r balon de acue rdo  con la s  instru cc iones del 

fabrican te .
2. Si lo desea, puede m o ld ea r la punta  de la g u ia  m ed ian te  la  tecn ica  

estandar. C uando se  prepare  para  m o ld e a r la secc ion de la punta, 
su je te  la  gu ia  cerca  de la punta d ista l en tre  los dos dedos. “Toque” 
lige ra m en te  la punta de la gu^a para  iden tifica r el p lano de flex ion  y 
com p le ta r el p roceso de m oldeado.

3. H um e dezca la  gu^a con so luc ion  sa lina  para  m e jo ra r la lubric idad 
de la  superfic ie .

4. C o loq ue la gu^a en el ca te te r de d ila tacion y  haga la  avan za r hacia 
el lum en del cateter.

5. R etire  el in trod uc to r de la guia ; para  ello, de s lice lo  sobre  el extrem o 
proxim al de la guia . A seg ure  la g u ia  den tro  de la va lvu la  hem osta tica

NOMBRE DEL DISPOSITIVO
Kitewire™ Deep es una guia periferica.

con cu ida do  de no a p re ta r el acop lam ien to  de com p res ion  de 
fo rm a  excesiva.

6. Puede utiliza rse  un d ispo sitivo  de ap licac ion  de to rs ion  en el 
extrem o prox im a l de la guia .

7. H aga a van za r la gu ia  ha c ia  el in te rio r del vaso  en tra ta m ien to  y 
a tra ve s  de la lesion m ed ian te  obse rvac ion  fluoro scop ica , a fin  de 
fa c ilita r su co rrec ta  co locacion.

8. M ien tras su je ta  la gu^a en su sitio , haga a va n za r el ca te te r balon 
sobre  la gu^a y  hac ia  el in te rio r de la lesion en tra tam ien to .

9. C om p le te  el p roce d im ien to  y  extra iga  la  gu^a y  el ca te te r balon de 
acue rdo  con el p ro to co lo  del p rocedim iento .

B. Sistemas de intercambio rapido
1. Si lo desea, pued e m o ld e a r la punta de la gu ia  m ed ian te  la tecn ica  

estandar. C uan do  se prepare  para  m o ld e a r la secc ion de la punta, 
su je te  la  g u ia  cerca  de la  punta  d ista l en tre  los dos dedos. “Toque” 
lige ra m en te  la pun ta  de la gu^a para  iden tifica r el p lano de flexion  y 
com p le ta r el p roceso de m oldeado.

2. H um edezca la gu^a con so luc ion  sa lina  para  m e jo ra r la  lubric idad 
de la  superfic ie .

3. In troduzca la g u ia  a tra ve s  del a dap tado r en-Y del ca te te r gu ia  
m ed ian te  un in trod uc to r de guias.

4. R etire  el in trod uc to r de gu ias; para  ello , d es lice lo  sobre  el extrem o 
prox im a l de la guia . A seg ure  la gu ia  dentro  de la va lvu la  hem osta tica  
con cu ida do  de no a p re ta r el acop lam ien to  de com p res ion  de 
fo rm a  excesiva.

5. H aga a van za r la gu ia  hac ia  el in te rio r del vaso  en tra ta m ien to  y 
a trave s  de la lesion m ed ian te  obse rvac ion  fluo ro scop ica , a fin 
de fa c ilita r su correc ta  co locac ion . Puede u tiliza rse  un d ispositivo  
de ap licacion de to rs ion  en el extrem o proxim al de la gu^a. 
S e recom ienda  e fe c tu a r una irrigac ion m ed ian te  m u ltip le  del lum en 
del ca te te r duran te  el avance de la g u ia  para e lim in a r cua lqu ie r 
resto  de aire.

6. C o loq ue el ca te te r balon de in te rcam b io  rap ido  en la  gu^a y  haga lo 
a van za r hasta  su posic ion de acue rdo  con las instru cc iones 
del fabricante.

7. M ien tras su je ta  la gu^a en su sitio , haga a va n za r el ca te te r balon 
sobre  la gu^a y  hac ia  el in te rio r de la lesion en tra tam ien to .

8. C om p le te  el p roce d im ien to  y  extra iga  la  gu^a y  el ca te te r balon de 
acue rdo  con el p ro to co lo  del p rocedim iento .

ADVERTENCIA
La g u ia  es un instru m en to  delicado, po r lo que no se debe hace r 
avanzar, re tira r ni g ira r si se  encu en tra  resistencia . La m an ipu lacion  
de la gu^a debe rea liza rse  ba jo  obse rvac ion  flu o ro scop ica  en 
todo  m om ento.

Si la g u ia  que se ha re tirad o  va  a in troducirse  de nuevo, es p reciso 
inspe cc iona rla  para de te c ta r pos ib les dano s (parte s deb ilitadas  o 
dob ladas) an te s  de vo lve r a in troducirla . No vu e lv a  a in trod uc ir la gu ia  
si p rese n ta  parte s deb ilitadas  o dobladas.
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NAAM VAN HET HULPMIDDEL
De K itew ire™  D eep is een perife re  voerd raad.

LET OP
Dit hu lpm iddel d ien t uits lu itend te  w orden gebru ikt door artsen die 
zijn opge le id in angiografie  en percu tane trans lum ina le  coronaire 
angioplastiek (P TC A ) e n /o f percu tane trans lum ina le  ang iop lastiek (PTA).

N iet gebru iken  a ls de ve rpa kk ing  beschad igd  is.
N iet opn ieuw  s te rilise ren  o f opn ieuw  gebru iken.
N iet a fnem en m et alcohol.
U its lu itend  v o o r eenm alig  gebru ik.

-  H erge b ru ik  van hu lp m idde len  d ie bedoe ld  z ijn  vo o r eenm alig  
gebru ik  kan he t ris ico  van in fec ties bij de pa tie n t o f de geb ru ike r m et 
z ich  m eebrengen. V eron tre in ig ing  van he t hu lpm idde l kan letsel, 
z iek te  en overlijden  van de pa tien t to t gevo lg  hebben.

-  Rein ig ing, des in fectie  en ste rilisa tie  kunnen de esse ntie le  
e igenschappen van he t m ate riaa l en he t on tw erp  aantasten  en 
de fe ct raken van he t hu lpm idde l veroo rzaken.

Z ie  de geb ru iksaanw ijz ing

G esteriliseerd  m et e thy leenoxid egas

G eb ru ik  de voerd raad v6 6 r de “ U ite rs te  g eb ru iksda tu m ” op he t e tike t op 
de ve rpa kk ing ; deze  w o rd ! aangegeven m e t he t sym bool ^

R aadp leeg de ins tru c ties  van  de even tue le  ande re  hu lpm idde len  die 
in com b ina tie  m et de K itew ireTM Deep bij de ingreep zu llen  w orden 
gebru ik t vo o r de gebru iksdoe le inden, con tra -ind ica ties  en m oge lijke 
com p lica ties daarvan.

BESCHRIJVING
De K itew ire™  D eep is een s tuu rbare  voerd raad d ie ve rk rijgbaa r is in 
ve rsch illende leng ten en d iam eters. De dista le tip  is vorm baar. Raadpleeg 
het p roducte tike t vo o r p roductspecifica ties (o.m . d raadlengte, d iam eter 
en leng te  van het rad iopake deel van de tip).

OPSLAG. Koel, donke r en droog bew aren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Kitew ire™  D eep-voerdraden z ijn  bestem d vo o r geb ru ik  in he t corona ire  
en perife re  vaa ts te lse l.

CONTRA-INDICATIES
De K itew ire™  Deep is  n ie t bestem d vo o r geb ru ik  in de cereb ra le  
vascu la tuur. P a tienten d ie w orden geach t n ie t in aanm erk ing  te  kom en 
vo o r een percu tane  ingreep (PCI).

VOORZORGSMAATREGELEN
-  W ann eer u z ich  n ie t aan de instru cties houdt, kunnen de p resta ties 

van  de voe rd raad  nade lig  w orden be in v loed , w a t kan le iden 
to t com p licaties.

-  C on tro lee r v o o r geb ru ik  o f de b u ite nd iam ete r van de voerd raad 
com patibe l is  m et de ballonkatheter.

-  H et tipge dee lte  van  de voerd raad is vorm baar. Bepaal v o o r het 
vorm e n de ligg ing van he t bu igvlak. Vorm  de tip in he t bu igvlak.

-  H et opvoeren, te rug trekken en draa ien  van de voerd raad m oet 
o nde r fluo ro scop ie  w orden gecontro leerd .

5. V e rw ijde r de voe rd raa d in b re n g e r doo r hem  o ve r he t prox im a le  
u ite in de  van de voerd raad te  schu iven . B evestig  de voerd raad 
b innen de hem ostaseklep . Zorg  daarb ij da t de com p ress ie fitting  niet 
te  s trak zit.

6. A an he t p rox im a le  u ite inde van de voerd raad kan een 
to rs ie -ins trum e n t w orde n aangebracht.

7. V oe r de voerd raad in he t doe lva t en do o r de laes ie  op. M aak h ierb ij 
geb ru ik  van  fluo ro scop ie  om een ju is te  p laa tsing  van de voerd raad 
te  ve rgem akke lijken .

8. V oe r de b a llo nka the te r ove r de voe rd raad  en in de doe llaes ie  op 
terw ijl u de voerd raad op z ijn  p laa ts  houdt.

9. V oe r de vo lle d ig e  proce dure  u it en v e rw ijd e r de voerd raad en de 
b a llo nka the te r vo lg e n s  he t procedurepro toco l.

B. Systemen voor snelle verwisseling
1. De tip  van  de voerd raad kan desg ew enst vo lge ns  de 

s tan daard techn iek  w orde n  gevo rm d. Bij de voo rb e re id ing  v o o r het 
vorm e n van he t tipge dee lte  d ien t u de tip m e t tw ee  v in g e rs  bij de 
m idd e ls te  verb ind ing  va s t te  houden. “B orste l” de spiraal zach tjes 
om het bu ig v lak te  v inde n en het vorm e n te  vo ltoo ien.

2. Bevochtig  de voerd raad m e t s te rie le  zou top loss ing  om de gladheid 
van  he t oppe rv lak  te  vergro ten.

3. Breng de voerd raad m et behu lp van  een voe rd raa d in b re n g e r in via 
de Y -ad ap te r op de ge le idekathe ter.

4. V e rw ijde r de voe rd raa d in b re n g e r doo r hem  o ve r he t prox im a le  
u ite in de  van de voerd raad te  schu iven . B evestig  de voerd raad 
b innen de hem ostaseklep . Zorg  daarb ij da t de com p ress ie fitting  niet 
te  s trak zit.

5. V oe r de voerd raad in he t doe lva t en do o r de laes ie  op. M aak h ierb ij 
geb ru ik  van  fluo ro scop ie  om een ju is te  p laa tsing  van de voe rd raad  te 
ve rge m akke lijken . A an  he t p rox im a le  u ite in de van de voerd raad kan 
een to rs ie -ins trum e n t w orden aangebracht. H et is aan te  bevelen 
om het ka th e terlum en tijden s  he t opvoeren  van de voerd raad v ia het 
ve rde e ls tuk  te  spoe len  om overto llige  luch t te  verw ijderen .

6. P laa ts de b a llo nka the te r v o o r sne lle  verw isse ling  ove r de voerd raad 
en vo e r hem  vo lge ns  de aanw ijz ingen van de fa b rikan t op na a r de 
ju is te  locatie.

7. V oe r de b a llo nka the te r ove r de voe rd raad  en in de doe llaes ie  op 
terw ijl u de voerd raad op z ijn  p laa ts  houdt.

8. V oe r de vo lle d ig e  proce dure  u it en v e rw ijd e r de voerd raad en de 
b a llo nka the te r vo lg e n s  he t procedurepro toco l.

WAARSCHUWING
Een voerd raad is een kw e tsbaa r ins tru m en t en m ag n ie t w orden 
opgevoerd , te rug ge trokke n  o f gedraa id  a ls  w eers tand  w ord t 
onde rvonden . M an ipu la tie  van  een voe rd raad  m oe t altijd  onde r 
fluo ro scop ie  w orden geobserveerd .

A ls  de voerd raad is verw ijd erd  en opn ieuw  m oet w orden ingebracht, 
m oet hij v o o r he t opn ieuw  inbrengen w orden onde rzoch t op tekenen 
van schade (ve rzw akte  o f gekn ik te  delen). Breng de voerd raad niet 
opn ieuw  in a ls deze  ve rzw a k t o f g ekn ik t is.

GEBRUIKSAANWIJZING
A. Overdraadse ballonkatheters voor PTCA/PTA
1. P rep a ree r de ba llo nka the te r vo lge ns  de aanw ijz ingen van 

de fabrikant.
2. De tip  van de voerd raad kan desg ew enst vo lge ns  de 

s tan daard techn iek  w orde n gevo rm d. Bij de voo rb e re id ing  vo o r 
he t vorm en van he t tip g e d e e lte  d ien t u de draad m et tw ee  v inge rs  
d ich t bij de d is ta le  tip va s t te  houden. “ B orste l” de tip  van  de draad 
zach tjes  om he t bu ig v lak te  v inde n en he t vorm en te  vo ltoo ien.

3. Bevochtig  de voerd raad m et s te rie le  zou top loss ing  om de g ladhe id  
van  he t oppe rv lak  te  vergro ten.

4. S teek de voerd raad in de d ila ta tieka the te r en v o e r hem  op in 
he t ka the terlum en .
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ANORDNINGENS NAVN
Kitew ire™  Deep e r en pe rife r lede trad.

FORSIGTIG
A nordn ingen  m a  ude lukkende anve ndes  a f l^ g e r  m ed udda nne lse  i 
ang iogra fi og perku tan  trans lum ina l ko ro n a r ang iop lastik  (P T C A ) og /  
e lle r perku tan  trans lum ina l ang iop lastik  (PTA).

Ma ikke anvendes, hvis em ba llagen e r beskadiget.
Ma ikke res te rilise res  e lle r genbruges.
Ma ikke a ft0 rres m ed sprit.
Kun til engangsbrug .

-  G enbrug a f lede trade til engangsbrug  skab er ris iko  fo r  pa tie n t- e lle r 
b rugerin fektioner. Kontam inering  a f anordn ingen kan f 0 re  til skade 
pa pa tien ten , sygdom  e lle r d0 d.

-  R eng0 ring, des in fektion  og s te rilisa tion  kan kom p rom itte re  v ig tige  
e gen skaber ved  m ate ria le  og design, hv ilke t kan f0 re  til svig t 
a f anordn ingen .

Se B rugsanvisn ingen

S terilise re t m ed « ty le n o x id g a s

Brug lede traden inden datoen ang ive t u nde r "A nve ndes in d e n ” pa 
em ba llagens meerkat, som  e fte rfe lg e r sym b o le t ^

Der henv ises til de b rugerve jledn inger, de r leveres m ed de 
in te rventionsanordn inger, som skal anve ndes sam m en m ed K itew ire TM 
Deep, fo r o p lysn inge r som b e re gne t anvende lse , ko n tra ind ika tione r og 
m ulige kom plikationer.

BESKRIVELSE
K itew ireTM D eep e r en s ty rb a r lede trad , som  fas  i fo rsk e llig e  l« n g d e r  
og d iam etre . Den d is ta le  sp ids  kan fo rm es. S e prod ukte ts  m « rk a t 
fo r p rod uk tspec ifika tione r (f.eks  tra d l^ n g d e , d iam e te r og l^ n g d e n  a f 
sp idsens r0 ntgenfasthed).

OPBEVARING. O pb evares k 0 ligt, m 0 rkt og t0 rt.

INDIKATIONER FOR BRUG
K itew ireTM Deep lede trade e r beregnet til brug i ko ro n a r og 
pe rife r vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
K itew ireTM Deep e r ikke  b e re gne t til brug i cerebra l vasku la tu r. Patienter, 
de r e r vu rde re t uegn ede  til pe rku tan t indgreb (PCI).

FORSIGTIGHEDSREGLER
-  H v is  anv isn inge rne  ikke  f0 lges, kan lede tradens  ydee vne  fo rringes, 

hv ilke t kan m e d f0 re  kom plikationer.
-  Inden brug skal de t kon tro lle res, a t lede tradens  udvend ige  d iam e te r 

e r kom patibe l m ed ba llonka te te re t.
-  Lede tradens sp ids  skal vend e ko rrek t fo r  a t kunne form es.

Iden tifice r den b 0je lig e  del inden fo rm n ingen. Form  de len  til den 
0 nske de  b 0jn ing .

-  F rem f0 ring, t ilb a g e tr^ k n in g  og dre jn ing  a f lede traden skal 
ove rvages u nde r fluoroskop i.

BRUGSANVISNING
A. Over-traden PTCA/PTA-ballonkatetre.
1. K la rg 0 r ba llo nka te te re t if0 lge  p rod ucen ten s  anvisn inger.
2. H vis  0 nske t fo rm e s lede tradens  sp ids  vha. s tandard  tekn ik . Tag fa t 

i traden t « t  pa den d is ta le  sp ids  og hold den m ellem  to  fingre , nar 
de r g 0 res k la r til a t fo rm e  spidsen. S tart m ed fo rs ig tig t a t “s tre jfe ” 
sp idsen pa traden fo r a t iden tifice re  den b0je lig e  del og ud f0 r 
d e re fte r fo rm n ingen.

3. Fugt lede traden m ed ste rilt sa ltvand, sa  over^laden b live r glattere.
4. A nbring  lede traden i d ila ta tionska te te re t og fre m f0 r  til ka te te rlum en.
5. Fjern lede tradens  in d f0 rings ins trum en t ved a t lade  de t g lide 

ove r le de tradens  proks im a le  ende. Fastg0 r lede traden i 
h « m o s ta se ve n tile n , m en v « r  fo rs ig tig  m ed ikke a t o ve rs p « n d e  
kom press ionsfittingen.

6. D er kan anve ndes en vridn ingsanordn ing  pa lede tradens  
proks im a le  ende.

7. F0 r lede traden ind i m a lka rre t og ove r l^ s io n e n  vha. fluoroskop i fo r  
a t g 0 re  ko rrek t anb ringe lse  a f lede traden  nem m ere.
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8. M ens lede traden ho ld es pa plads, fre m f0 res b a llo nka te te re t ove r 
lede traden og ind i m a ll« s io n e n .

9. A fs lu t indg rebet, og fjern lede traden og ba llo nka te te re t if0 lge 
p ro toko llen  fo r  indg rebet.

B. Hurtigudskiftningssystemer
1. H vis 0 nske t fo rm e s lede tradens sp ids  vha. s tandard tekn ik. Tag fa t 

i traden t « t  pa den d ista le  sp ids  og hold den m ellem  to  fingre , nar 
d e r g 0 res k la r til a t fo rm e  spidsen. S tart m ed fo rs ig tig t a t “s tre jfe ” 
sp idsen pa traden fo r a t iden tifice re  den b0je lig e  del og ud f0 r 
de re fte r fo rm n ingen.

2. Fugt lede traden m ed ste rilt sa ltvand, sa  over^laden b live r glattere.
3. F0 r fo rs ig tig t lede traden gennem  ind f0 r ings ins trum en te t og ind i 

Y -adapteren pa ledekate te re t.
4. Fjern lede tradens  in d f0 rings ins trum en t ved  a t lade  de t g lide 

o ve r lede tradens  proks im a le  ende. Fastg0 r lede traden i 
h « m o s ta se ve n tile n , m en v « r  fo rs ig tig  m ed ikke a t o ve rs p « n d e  
kom p ress ionsfittingen.

5. F0 r lede traden ind i m a lka rre t og ove r l^ s io n e n  vha. fluoroskop i 
fo r a t g 0 re  korrek t anb ringe lse  a f lede traden nem m ere . D er kan 
anve ndes en vridn ingsanordn ing  pa lede tradens proks im a le  
ende. D et anbe fa les  a t sky lle  ka te te rlum en v ia  m an ifo lden under 
fre m f0 ring a f lede traden fo r  a t fje rne  even tue l reste rende luft.

6. A nbring  hu rtig udsk iftn ingska te te re t pa lede traden og f0 r de t i 
position i henhold til p rod ucen ten s  anvisn inger.

7. M ens lede traden ho ld es pa plads, fre m f0 res b a llo nka te te re t ove r 
lede traden og ind i m a ll« s io n e n .

8. A fs lu t indg rebet, og fjern lede traden og ba llo nka te te re t if0 lge 
p ro toko llen  fo r  indg rebet.

ADVARSEL
En lede trad e r e t sk r0 be lig t instru m en t og m a ikke fre m f0 res, t r ^ k k e s
tilbag e e lle r d re jes, hvis de r m 0 des m odstand. M an ipulering a f
lede traden skal altid obse rveres u nde r fluoroskopi.

Hvis lede traden fje rne s  og skal gen ind f0 res, skal den e fte rses  fo r tegn
pa ska d e r (beskad igede  e lle r k n ^ k k e d e  de le ) inden g e n ind f0 ring.
Lede traden m a ikke gen in d f0 res, hv is  den e r b e skad ige t e lle r k n ^ k k e t.

DFU-0049 REV2.indd 11 14/08/2012 17:36

DA



NAZWA URZADZENIA
Kitew ire™  Deep to  p row a dn ik  obwodowy.

UWAGA
Tego u rz^d ze n ia  pow inni uzyw a c w y l^czn ie  leka rze  przeszkoleni 
w  zakre s ie  ang iogra fii oraz p rzezskorne j w ew n ^trznaczyn iow e j 
ang iop lastyk i w iencow ej (P T C A ) i/lub p rzezskorne j ang ioplastyki 
w e w n ^trznaczyn iow e j (PTA).

N ie uzyw ac, jeZeli opakow an ie  je s t uszkodzone.
N ie res te ry lizow ac ani n ie  uzyw a c ponow nie.
N ie czysciC a lkoholem .
W y l^czn ie  do je dn o razow eg o  uZytku.

-  Ponow ne uZyw anie u rz^dzen  je dn o razow eg o  uZytku s tw arza 
po te nc ja lne  zag ro zen ie  zaka zen ia  pac je n ta  lub uzytkow nika. 
Zan ie czyszcze n ie  u rz^d ze n ia  m oZe doprowadziC  do urazu , choro by 
lub sm ierc i pacjenta.

-  C zyszczen ie , dezyn fekc ja  i s te ry lizac ja  m o g ^  naruszyC n iezb ^dne  
w laSciwoSci m ateria tu i kons trukc ji, co m oZe z ko le i spow odowaC 
uszkodzen ie  u rz^dzen ia .

Z oba cz Ins tru kc j^  uZytkow ania

P rodukt ste ry lizow any gazow ym  tlenk iem  e tylenu

W yko rzys tac  p row a dn ik  przed uptyw em  daty w aznosci („U se be fo re ” ) 
podanej na opakow an iu  po sym bo lu  g

In fo rm acje  o w skazan iach  do s tosow an ia , p rzec iw w skazan iach  
i m oZliw ych pow ik lan iach  przed s taw iono  w  instrukc jach  do l^czonych 
do na rz^dz i in te rw encyjnych  przeznaczonych  do stosow an ia  
z p row adn ik iem  Kitew ire™  Deep.

OPIS
P row adn ik  K itew ire™  Deep to  s te ro w a lny  p row a dn ik  do s t^p n y  w  kilku 
dlugoSciach i Srednicach. K szta lt koncow ki dysta lne j m oZna zmieniaC. 
D ane te ch n iczne  produktu  (np. dlugoSC prow adn ika , S rednica i dlugoSC 
koncow ki rad io c ie n iu j^ce j) s ^  poda ne na e tyk iec ie  produktu.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA
P rzechow yw ac w  ch lodnym , suchym , ciem nym  pom ieszczen iu . 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
P row adn ik  K itew ire™  Deep je s t p rzeznaczony  do zab ie gow  na 
naczyn iach  w iencow ych  i obw odow ych.

PRZECIWWSKAZANIA
P row adn ik  K itew ire™  Deep n ie je s t p rzeznaczony  do zab iegow  
na naczyn iach  m ozg ow ych. Pacjenci n iesp e ln ia j^cy  kryte riow  
przezskornych in te rw encji w iencow ych  (PCI).

SRODKI OSTROZNOSCI
-  N ieprzestrzega n ie  instrukc ji m oZe prowadziC do pogo rszen ia  

param etrow  roboczych p row a dn ika  i grozi w ys t^p ien iem  pow ik lan.
-  P rzed uZyciem  naleZy potw ierdziC  zgodnoSC ze w n ^trzne j Srednicy 

p row a dn ika  z cew n ik iem  balonow ym .
-  K oncow ka prow a dn ika  m a  p ra w id lo w ^  o rie n ta c j^  do kszta ltow ania . 

P rzed p rzys t^p ien iem  do kszta ltow an ia  naleZy znalezC p la sz czyzn ^  
zg inan ia . W yginaC ko ncow k^ w p laszczyzn ie  zg inan ia .

-  W prow adzan ie , w yco fyw an ie  i sk r^ca n ie  p row a dn ika  naleZy 
m onitorowaC za  p o m o c ^  fluoroskop ii.

4. Um ieScic p row a dn ik  w  cew n iku  rozsze rza j^cym  i w prow adziC  do 
Swiatla cewn ika.

5. Usun^C in trod uk to r prow adn ika , z su w a j^c  go po proksym alnym
koncu prow adn ika . U m ocow ac p row a dn ik  w  zasta w ce
hem osta tyczne j (unikaC zb y t m ocn ego dociS ni^cia).

6. Na p roksym alnym  koncu p row a dn ika  m oZna zam ontow aC  
p rzys ta w k^  do skr^can ia .

7. W  celu u la tw ien ia  p raw id low ego um ie szczen ia  p row adn ika  
wprow adzaC  go do naczyn ia  doce low ego i przeprow adzaC  przez 
z m ia n ^  pod k o n tro l^  fluoroskop ii.

8. P rzy trzym u j^c  p row a dn ik  w  tym  sam ym  poloZeniu, przeprowadziC  
cew n ik  ba lo now y po p row a dn iku  do poziom u zm ian y  doce low ej.

9. P rzeprowadziC  zab ieg , w yco fa c  p row a dn ik  i cew n ik  ba lonow y 
zgod n ie  z p ro toko lem  procedury.

B. Systemy typu „rapid exchange”
1. W  razie po trzeby w  zw ykly  sposob odpo w iedn io  w ygi^C  koncow k^ 

prow adn ika . P rzed przys t^p ien iem  do kszta ltow an ia  koncowki 
naleZy trzymaC prow a dn ik  m i^d zy  dw om a pa lcam i blisko 
koncow ki dysta lnej. NaleZy ostroZnie „pogladziC” koncow k^ 
prow adn ika , aby wyczuC p laszczyzn^ zg inan ia , a nast^pn ie  
odpo w iedn io  uksztaltowaC koncow k^.

2. ZwilZyC prow a dn ik  ja low ym  roztw orem  soli fiz jo lo g iczne j, aby 
uzyskaC odpow iedn i poSlizg.

3. W prow adziC  p row a dn ik  przez z l^c z e  typu  Y  cew n ika  prow a dz^ce go  
za  p o m o c ^  in trod ukto ra  p row adn ika .

4. Usun^C in trod uk to r prow adn ika , z su w a j^c  go po proksym alnym  
koncu prow adn ika . UmocowaC p row a dn ik  w  zasta w ce 
hem osta tyczne j (unikaC zb y t m ocn ego dociS ni^cia).

5. W  celu u la tw ien ia  p raw id low ego um ie szczen ia  p row adn ika  
wprow adzaC  go do naczyn ia  doce low ego i przeprow adzaC  przez 
z m ia n ^  pod k o n tro l^  fluoro skop ii. Na p roksym alnym  koncu 
p row a dn ika  m oZna zam ontow aC  p rzys taw k^ do skr^can ia . P odczas 
w prow adzan ia  p row a dn ika  je s t za lecane  w ie lok ro tne  p lukan ie  
Swiatla cew n ika  w  celu u su n i^c ia  resz ty  pow ie trza.

6. UmieSciC cew n ik  ba lo now y typu  „rap id  exch ange” na prow adniku 
i wprow adziC  go do odpow iedn ie j pozycji zgod n ie  z instrukcjam i 
producenta .

7. P rzy trzym u j^c  p row a dn ik  w  tym  sam ym  poloZeniu, przeprowadziC  
cew n ik  ba lo now y po p row a dn iku  do poziom u zm ian y  doce low ej.

8. P rzeprowadziC  zab ieg , wycofaC p row a dn ik  i cew n ik  ba lonow y 
zgod n ie  z p ro toko lem  procedury.

OSTRZEZENIE
P row adn ik  je s t de lika tnym  instrum entem . W  razie napo tkan ia  oporu nie 
naleZy dopychaC, w ycofyw aC  ani skr^caC prow a dn ika . M an ipu low an ie  
p row adn ik iem  naleZy zaw sze  wykonyw aC  pod k o n tro l^  fluoroskop ii.

JeSli p row a dn ik  na jp ie rw  u su n i^ to  z ukladu naczyn iow ego , przed 
ponow nym  w prow adzen ie m  naleZy spraw dziC go pod k^tem  uszkodzen 
(odc inkow  skr^conych  lub o zm nie jszone j w ytrzym aloSci). N ie zakladaC 
ponow nie, jeSli p row a dn ik  zo s ta l za g i^ ty  lub je g o  wytrzym aloSC zosta la 
w inny sposob zm nie jszona.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
A. Cewniki balonowe PTCA/PTA wprowadzane po prowadniku
1. P rzygotowaC cew n ik  ba lo now y zgod n ie  z in s tru k c ji d o s ta rczo n ^  

przez producenta.
2. W  raz ie  po trzeby  w  zw yk ly  sposob odpo w iedn io  w ygi^C  koncow k^ 

prow adn ika . P rzed p rz y s tip ie n ie m  do kszta ltow an ia  koncowki 
naleZy trzym aC p row a dn ik  m i^d zy  dw om a palcam i blisko 
koncow ki dysta lne j. NaleZy ostroZnie „pog ladziC ” koncow k^ 
prow adn ika , aby wyczuC p la sz czyzn ^  zg inan ia , a nas t^pn ie  
odpo w iedn io  uksztaltowaC koncow k^.

3. ZwilZyC prow a dn ik  ja low ym  roztw orem  soli flz jo lo g iczne j, aby 
uzyskaC odpow iedn i poSlizg.

122 o f 32
2012-C-8-0:3/50i:66 1 vev. 2

DFU-0049 REV2.indd 12 14/08/2012 17:36

PL



CUIDADO
Este d ispo sitive  deve  se r u tilizado apen as po r m ed icos com  a devida 
fo rm agao em tecn icas de ang iogra fia , de ang iop las tia  coronaria  
trans lum ina l percu tanea  (P TC A ) e/ou  de ang iop las tia  trans lum ina l 
percu tanea (PTA).

Nao u tiliza r se a em ba lagem  e s tive r danificada.
Nao re e s te riliza r nem  reutilizar.
Nao lim p a r com  alcool.
U m a un ica  utilizagao.

-  A  reu tilizagao de d ispo s itivos  de u tilizagao un ica  representa  
um potencia l risco  de in fecgao do doen te  ou do utilizador. 
A  contam inaga o do d ispo sitivo  pode causa r lesoes, doenga ou a 
m orte  do doente.

-  A  lim peza, a des in fecgao e a este rilizagao podem  com p rom ete r as 
ca ra c te ris tica s  esse ncia is  do m ate ria l e do design, causando a fa lha  
do dispositivo.

C onsu lta r as Instrugoes de utilizagao 

E ste rilizado com gas de ox ido  de e tileno

U tiliza r 0 fio -gu ia  an te s  da da ta  de “V a lid ade ” ind icada no ro tu lo  da 
em ba lagem  e prece d ida  pe lo  s im b o lo  g

C onsu lta r as instrugoes fo rne c idas com  qua lque r d ispositivo de 
in tervengao que sera  u tilizado com o Kitew ire™  Deep para ob te r as 
u tilizagoes previstas, as con tra -ind icagoes e as com p licagoes poss ive is.

DESCRIQAO
O Kitew ire™  Deep e um fio -gu ia  orien tave l, que  esta  dispon^vel em 
va rio s  com p rim en tos  e d iam etros. A  ponta dista l e m oldavel. C onsu lta r 
as especificagoes no ro tu lo  do p rod u to  (p o r exem plo, o com p rim en to  do 
fio, o d iam e tro  e o com p rim en to  da ponta, a rad iopacidade).

ARMAZENAMENTO. A rm a z e n a r num  local fresco, escu ro  e seco. 

INDICAgOES DE UTILIZAgAO
O s fio s -g u ia  Kitew ire™  Deep destinam -se  a se r u tiliza dos  na 
vascu la tu ra  co ron a ria  e perife rica.

CONTRA-INDICAgOES
O Kitew ire™  D eep nao se des tina  a u tilizagao na va sc u la tu ra  cerebra l. 
D oen tes para  os qua is  nao se ja  cons ide rada  ind icada a in tervengao 
percu tanea (ICP).

PRECAUgOES
-  O  nao cum p rim en to  das instrugoes pode com p rom ete r o 

dese m penho  do fio -gu ia  e da r origem  a com plicagoes.
-  A n te s  de utilizar, con firm ar a com p a tib ilidad e  do d iam e tro  exte rno 

do fio -gu ia  com o ca te te r de balao.
-  A  secgao da pon ta  do fio -gu ia  tem  um a orien tagao prop ria  para  a 

m o ldagem . Iden tifica r o p lano de flexa o  an tes da m oldagem . M o ldar 
no m esm o p lan o  do p lan o  de flexao.

-  O  avango, a rem ogao e a to rgao do fio -g u ia  devem  ser m on ito rizados 
sob fluoroscop ia .

INSTRUgOES DE UTILIZAgAO
A. Cateteres de Balao para PTCA/PTA Sobre o Fio
1. P rep a ra r o ca te te r de ba lao  segundo as instrugoes do fabricante.
2. S e  dese jado, m o ld a r a ponta do fio -gu ia , u tiliza ndo  um a tecn ica 

standard . Para p rep a ra r a m o ldagem  da secgao da ponta, segu ra r 
o fio  perto  da ponta  dista l en tre  do is  dedos. “ E scovar” suavem ente  
a ponta do fio  para  iden tifica r o p lano de fle xa o  e conc lu ir o 
p roce d im en to  de m oldagem .

3. H um e decer o fio -g u ia  com  soro fis io lo g ico  este rilizado  para 
a um e n ta r a lubrificagao da superf^cie

4. C o lo c a r o fio -gu ia  no ca te te r de d ila tagao e avangar ate ao lum en 
do cateter.

5. R em o ver o in trod u to r do fio -gu ia , des lizando-o  ate a ponta proxim al 
do fio -gu ia . S egurar o fio -g u ia  dentro  da va lvu la  hem osta tica , tendo 
cu ida do  para  nao aperta r dem a siado o acesso rio  de com pressao.

NOME DO DISPOSITIVO
Kitewire™ Deep e um fio-guia periferico.

6. Um d ispo sitivo  de ap licagao de to rgao pode se r ap licado na ponta 
prox im a l do fio -gu ia .

7. A van gar o fio -g u ia  a te  ao vaso  alvo e a traves da lesao, u tilizando 
fluo ro scop ia  para  fa c ilita r a co locagao correc ta  do fio -gu ia .

8. M antendo o fio -gu ia  em posigao, avangar o ca te te r de ba lao  sobre 
o fio -g u ia  e ate a lesao alvo.

9. C o nc lu ir o p roce d im en to  e rem over o fio -gu ia  e o ca te te r de balao 
segu ndo  o p ro to co lo  p rocessual.

B. Sistemas de Troca Rapida
1. S e dese jado, m o ld a r a ponta do fio -gu ia , u tiliza ndo  um a tecn ica  

standard . Para p rep a ra r a m o ldagem  da secgao da ponta, segu ra r 
o fio  perto  da ponta dista l en tre  do is  dedos. “ E scovar” suavem ente  
a ponta do fio  para  iden tifica r o p lano de fle xa o  e conc lu ir o 
p roce d im en to  de m oldagem .

2. H um edecer o fio -g u ia  com  soro  fis io lo g ico  este rilizado  para 
a um e n ta r a lubrificagao da superf^cie.

3. In tro duzir o fio -gu ia  no a dap tado r em Y  do ca te te r-gu ia , u tilizando 
um in trod u to r do fio -gu ia .

4. R em over o in trod u to r do fio -gu ia , des lizando-o  ate a ponta  proxim al 
do fio -gu ia . S egurar o fio -gu ia  dentro  da va lvu la  hem osta tica , tendo 
cu ida do  para  nao aperta r dem a siado o acesso rio  de com pressao.

5. Avangar o fio -g u ia  a te  ao vaso  alvo e a traves da lesao, u tilizando 
fluo ro scop ia  para  fac ilita r a co locagao correc ta  do fio -gu ia . 
Um d ispo sitivo  de ap licagao de to rgao pode se r ap licado na 
ponta  p roxim al do fio -gu ia . R eco m enda-se  a irrigagao do tubo  de 
d is tribu igao do lum en do cateter, duran te  o avango do fio -gu ia , para 
re m over q ua lque r a r residual.

6. C o loca r o ca te te r de ba lao  de troca  rap ida  no fio -gu ia  e avanga-lo  
ate a dev id a  posigao, de aco rd o  com  as instrugoes do fabrican te .

7. M antendo o fio -gu ia  em posigao, avangar o ca te te r de ba lao  sobre 
o fio -g u ia  e ate a lesao alvo.

8. C onc lu ir o p roce d im en to  e rem over o fio -gu ia  e o ca te te r de balao 
segu ndo  o p ro to co lo  p rocessual.

ADVERTЁNCIA
O fio -gu ia  e um instru m en to  delicado, que nao pode ser avangado, 
re tirado  ou to rc id o  se  fo r enco n trada  res is tenc ia . O m anu seam en to  de 
fios -g u ia  tem  que se r sem p re  obse rvado  sob fluoroscop ia .

Se um fio -gu ia  fo r rem ov ido  e tive r que ser nova m en te  inserido , e 
necessario  inspe cc iona -lo  an tes da re introdugao, de fo rm a  a ga ra n tir 
que  nao apre sen ta  qua isque r s ina is  de dano s (segm en tos  frag ilizados  
ou dobrados). Nao re in tro duz ir se  o fio -gu ia  estiver frag ilizado 
ou dobrado.
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ONOMA ZYZKEYHZ
To Kitewire™ Deep eivai £va irepicpepiKO о5г|у6 ouppa. 

nPOZOXH
Аитп П оиокеип 6a ттр£тт£1 va povo аттб уютроСк;
£KTTai6£up£vou(; OTr|v a\\z\o\pa(^\a kqi тг| 5ia5£ppiKn 5юиА|кп 
ауу£10ттАаот1кп twv oTecpaviaiwv (PTCA) п/kqi тп 5ю0£рр1кп 5юиА|кп 
ауу£10ттАаот1кп (РТА).

Мп то TTpoiov £QV п ouoK£uaoiQ £x^i UTTOOT0I ^npiQ’
Mnv £TTavaTTOOT£iptbv£T£ n еттауахрпо1ротто1£1Т£.
Mnv ка0ар1̂£Т£ pe oivoirveupa.
MiQ(; ХРП'^П'̂  PWO'

-  H £TTavaxpnoipoTTOinon twv ouokeuwv ttou TTpoopi^viai \ \a  

piQ povo ХРП'^П £YKupov£i Kiv5uvo poAuvon*; \\o  tov ao0£vn n 
TO ХРП' т̂п. H poAuvon Tou opyavou eivai биуотб va обпуП’̂ ^' 
траиратюрб, ao0£V£ia n to 06vaTO tou ao0£voLK;.

-  О ка0ар1орб(;, п аттоАирауоп kqi п аттоот£1рсооп рттор£1 va 
£TTnpeaoouv apvnTiKO та (Зао1к6 xopoKTHpioTiKO uAikwv kqi 
охебюорой, p£ аттотеАеора va o6nYn'^ouv o£ (3A6(3n tou opyavou.

BA. Обпу|Ц Хрпоп<;

ATTOOT£lpWp£VO p£ ОфЮ 0^£l6l0 TOU ai0uA£viou

XpnoipoTTOi£iT£ TO обпуб ouppa TTpiv аттб Tqv np^popnvia "AvaAwon 
TTpiv аттб" TTOU avaypacpeTai OTqv £tik£tq тп<; ouoKeuaoiai;, рета аттб 
то ouppoAo 2

AvQTp£^T£ otk;  обпу|£'^ TTOU ouv66£uav Tux6v ттар£р(Зат1Кф оиокеиф 
TTOU ттрбк£1та1 va xpn' îpoTTOin0oiJv 0£ ouv6uaop6 pe to Kitewire™ 
Deep yici TrAnpocpopiei; oxetikq pe Tqv TTpoopi^6p£vn ХРП’̂ П. тк; 
avT£v6£i^£i(; kqi tk;  TTi0av£(; Trap£v^Y£i£(;.

ПЕР1ГРАФН
The Kitewire™ Deep eivai £va ка0обпуП'^|ро обпуб ouppa, 6ia0£oipo 
0£ бюфора РПКП KOI 6iap£Tpou(;. To тт£р1ф£р1кб акро 6uvaT6TnTa 
бюрбрфсооп'; TOU охпрато(;. AvaTpe^Te OTqv £tik£tq tou TTpoiovoi; 
yia tk;  ттробюурафф TTpoiovTOi; (тт.х. РПКО(; ouppoTOi;, 6i6p£TpO(; kqi 
PHKOi; тп<; aбlaфav£la(; tou акрои OTqv aKTivo(3oAia).

OY/VAEH. ФиА6оо£та10£ брооерб, ^про kqi okot£iv6 xwpo. 

ENAEIEEIZXPHZHZ
To обпуа оиррата Kitewire™ Deep TTpoopi^vrai \\a  ХРП'̂ П '^то 
oт£фavla^o kqi тт£р1ф£р1кб а\\г\ако оиотпра.

ANTENAEIEEIZ
То Kitewire™ Deep 6£v TTpoopi^erai \\a  ХРП'^П '^тк; щ щ а Х \щ  
avY îwoEK;. Ao0£V£i(; oi OTToioi Kpivovrai рп аттобекто! yia 5юб£рр1кп 
£ттф(Заоп (PCI).

nPOOYAAEEIZ
-  Eav 6£v ТПРПО0Т0 tk;  обпу|Ц, ev6£X£Tai va T£0£i 0£ Kiv6uvo n 

аттббооп TOU обпуои ouppoTOi; kqi va TTpoKAn0ouv етпттАокф.
-  npiv аттб ТП ХРП'^П £TTi(3£(3aitboT£ тп оир(Затбтпта тп<; £^шт£р1КП(; 

бюрпрои тои обпуои ouppoTOi; ре tov ка0етпра pTraAoviou.
-  То акро тои обпуои оиррато(; ех^' катбААпАо TTpooavaToAiop6 \\а  

бюрбрсооп тои охпрато(;. AvayvcopioTe thv шкартттп eттlфavela 
TTpiv аттб тп бюрбрфсооп тои охпрато(;. Аюрорфсооте то акро zm 
тои етпттебои Аиу1орато(;.

-  Н ттросЬ0поп, аттбоироп kqi ттерютрофп тои обпуои оиррато(; 0а 
ттретте! va ттаракоАои0еЬа1 ре ХРП'̂ П aKTivooK6Trnon';.

4. Тотто0етпоте то обпуб ouppa реоа ото ка0етпра бюотоАп(; kqi 
ттросо0поте то othv ко|Абтпта тои ка0етпра.

5. Афа1реоте tov еюаушуеа обпуои оиррато(; oupovTOi; tov ttovco 
аттб то еууи<; акро тои обпуои оиррато(;. АофоАюте tov обпуб 
ouppoTOi; evT6(; тп<; aipooTOTiKni; (3aA(3i6a(;, TTpooexovTOi; va pnv 
оф1̂ ете иттер(ЗоА|к6 то ттрооартпра oupTrieoni;.

6 . MTTOpehe va xPH’̂ ipo^oiH'^^Te оиокеиг) aoKnoni; отрефП'  ̂ ото 
еууи<; акро тои обпуои оиррато(;.

7. Просо0поте то обпуб ouppa ото опрею тп<; PAaPn*; тои 
OTOxeu6pevou avyeiou, xPHOipoTTOitovTOi; aKTivooK6Trnon \ \o  va 
6ieuKoAuveTe тп осоотп тотто0етпоп тои обпуои ouppoTOi;.

8. Кратпоте то обпуб ouppa отп 0еоп тои, ттросо0поте tov ка0етпра 
pTTaAoviou TTQvto аттб то обпуб ouppa kqi еюауауете tov отп 
OTOxeu6pevn (ЗА6(Зп.

9. ОАокАпршоте тп бюб1као1а kqi афа1реоте то обпуб ouppa kqi tov 
ка0етпра pTraAoviou oйpфwva ре то ттрсотбкоААо тп<; бюб1као1а(;.

В. Еиатпрата raxcia^ EvaMayn^
1. Eav 0еАете, бюрорфсооте то акро тои обпуои оиррато(; 

XpHoipoTTOitovTOi; thv tuttikh TexviKr). Ката thv TTpoeToipaoia 
yia бюрбрфсооп TOU охпрато(; тои акрои, кратпоте то акро 
аттб то peoaio ouv6eopo ре та био бахтиАа. ЕттрсЬ̂ те аттаАб то 
OTTeipoei6e(; еАатпрю ую va avayvtopioeTe thv eттlфбvela AuyiopoTOi; 
KOI оАокАпршоте тп 6ia6iKaoia бюрбрфсооп'^тои охпрато(;.

2. Yyp6veTe то обпуб ouppa ре OTeipo аАатоихо бюАира ую va 
au^nQ^i П оАю0прбтпта тп<; eттlфбvelб(; тои.

3. Тотто0етпоте tov обпуб оиррато(; реоа аттб tov ттрооарроуеа
Y- тои ка0етпра ка0обпупоп'^ evav еюаушуеа
обпуои ouppoTOi;.

4. Афа1реоте tov еюаушуеа обпуои оиррато(; oupovT6(; tov tt6vw 
аттб то еууСк; бкро тои обпуои оиррато(;. АофоАюте tov обпуб 
ouppoTOi; evT6(; тп<; aipooTOTiKni; (3aA(3i6a(;, TTpooexovTOi; va pnv 
оф1̂ ете иттер(ЗоА|кб то ттрообртпра oupTrieorT;.

5. Просо0поте то обпуб ouppa ото опрею тп*; (ЗАбРп'; тои
OTOxeu6pevou avyeiou, aKTivooK6TTr|or| ую va
6ieuKoAuveTe тг| осоотп тотто0етг|ог| тои обпуои оиррато(;. МттореЬе 
va хРП’̂ 'Ро^о'П'^^те оиокеиг) бокг|ог|'; отретргт  ̂ ото еууСк; бкро 
тои обпуои ouppoTOi;. ZuvioT6Tai то ттАйтро тп*; ттоААаттАп(; OTr|v 
ко|Абтг|та тои ка0етпра катб Tqv ттросЬ0г|ог| тои обпуои оиррато(;, 
ую Tr|v офЫреоп тои UTToAeiTr6pevou афа.

6. Тотто0етпоте tov ка0етпра Toxeiai; evaAAayni; pTraAoviou otov 
обпуб ouppoTOi; KOI ттросо0поте то OTr|v 0еог| тои, oйpфwva ре тк; 
обг|у1е(; тои катаокеиаотп.

7. Кратпоте то обпуб ouppa отг| 0еог| тои, ттросо0поте tov ка0етпра 
PTraAoviou tt6vw аттб то обпуб оирра kqi еюаубуете tov отг| 
OTOxeu6pevn (ЗАб(Зг|.

8. ОАокАпршоте тг| бюб1као1а kqi афа1реоте то обпуб оирра kqi tov 
ка0етпра pTraAoviou oйpфwva ре то ттролбкоААо in '; 6ia6iKaoia(;.

nPOEIAOnOlHZH
То обпуб оирра eivai еитта0ф 6pvavo kqi 6ev ттретте! va ттросо0еЬа1, 
va aTTOouperai оите va отрфета! e6v aio0av0ehe avTioraon. 
Oi x^ipiopoi TOU обпуои oupparoi; ттретте! va TTapaKoAou0ouvTai 
TT6vTore pe aKTivooK6TTr|or|.

E6v TO обпуб ouppa фе1 афа1ре0е! kqi ттрбке1Ю1 va eioax0ei ек veou, 
TTperrei va to етт10есорпоете ую ev6ei^i(; фрю(; (трпрата ре peiwpevn 
avToxn П TOOKiopeva трпрата) TTpiv Tr|v ек veou -еюаушуп тои. Mr|v 
еюаубуете ек veou то обпуб оирра e6v фе1 peiw0ei п avToxn тои п 
фе1 ToaKiorei.

OAHriEZXPHZHZ
А  Кабстпрф pnaAoviou РТСА/РТА OTW
1. Проето1рботе tov ка0етпра pTraAoviou oйpфwva ре тк; обг|у1е(; тои 

катаокеиаотп.
2. E6v 0еАете, бюрорфсооте то бкро тои обпуои oupparoi;

XpHoipoTTOitovTOi; Tr|v tuttikh TexviKr). Катб Tr|v TTpoeroipaoia 
Yia бюрбрфсоог] TOU oxnparoi; tou бкрои, кратпоте то бкро 
аттб то peoaio ouv6eopo ре та био ббхтиАа. ЕттрсЬ̂ те аттаАб то 
отте1рое1бф еАатпрю ую va avayvcopioeTe Tr|v eттlфбveю Аиуюрато(;
KOI оАокАпршоте тг| 6ia6iKaoia 5юрбрфсоог|';тои oxnparoi;.

3. YYp6vere то обпуб оирра ре oreipo аАатоихо бюАира ую va 
au^0ei п оА|о0г|рбтг|та in'; eттlфбvelб(; тои
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PRODUKTNAVN
Kitew ire™  Deep e r en pe rife r ledevaier.

FORSIKTIG
Dette p rod uk te t skal kun brukes av lege r som  ha r fa tt o p p l^ r in g  i 
ang iogra fi og perku tan trans lum ina l ko ron a r ang iop las tikk  (P T C A ) og / 
e lle r perku tan  trans lum ina l ang iop las tikk  (PTA).

Ma ikke b ruke s  hv is  em ba llas jen  e r skadet.
Ma ikke res te rilise res  e lle r b rukes fle re  ganger.
Skal ikke  t 0 rkes  av m ed alkohol.
Kun til engangsbruk .

-  G jen b ruk av e n g a n gsp rod uk te r ska p e r en po tens ie ll ris iko fo r  
in feks jone r hos pas ie n t e lle r bruker. Kontam inasjon  av p rod ukte t 
kan f 0 re  til skade, sykdom  e lle r d 0 d fo r pasienten.

-  R eng j0 ring, des in feks jon  og s te rilise ring  kan ha nega tiv  innvirkn ing 
pa vik tig e  m ate ria l- og u tfo rm ingsege nskape r og f0 re til produktsv ik t.

Les bruksanvisn ingen

S terilise rt m ed e ty lenoks idga ss

Bruk ledeva ie ren  fe r  "B ruke s inne n ’-da to en  pa em ba llas jee tike tten , 
som e tte rfo lg e r sym b o le t g

Les bruksanvisn in gen  som  f0 lge r m ed even tue lt in te rvens jonsu ts ty r 
som skal b rukes sam m en m ed K itew ireTM Deep, fo r a fa  in fo rm asjon  om 
tils ik te t bruk, kon tra ind ikas jone r og po te ns ie lle  kom plikasjoner.

BESKRIVELSE
K itew ireTM Deep e r en s ty rb a r lede va ie r som  e r tilg je nge lig  i flere 
leng der og d iam etere . Den d is ta le  sp issen kan fo rm es. Du fin n e r 
p rod uk tspes ifikas jone r pa etike tten  (f.eks. lede va ie rens  lengde og 
d iam e te r og den r0 ntge n te tte  sp issens lengde).

OPPBEVARING. O pp bevares  k j0 lig, m 0 rkt og t0 rt.

INDIKASJONER FOR BRUK
K itew ireTM D eep -ledeva ie rne  e r bere gnet fo r  b ruk  i ko ron a r og 
pe rife r vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER
K itew ireTM Deep e r ikke  bere gnet fo r  b ruk  i cereb ra l vasku la tu r. P asien ter 
som vu rde res  som  uegn ede  kand ida te r fo r  perku tan  in te rvensjon  (PCI).

FORHOLDSREGLER
-  H v is  d isse  anv isn ingene ikke f0 lges, kan det redu se re  lede va ie rens 

y tee vne  og m e d f0 re  kom plikasjoner.
-  F0 r b ruk  m a du bekre fte  a t lede va ie rens  u tve nd ige  d iam e te r er 

kom patibe l m ed ba llongkate te re t.
-  Ledeva ie rens sp iss  m a ha riktig o rien te ring  na r den skal form es. 

Iden tifise r b 0yn ing s fla ten  f0 r du fo rm e r sp issen. S pissen skal 
fo rm e s i re tn ingen som  ang is  av b 0yn ingsfla ten .

-  Bruk fluo ro skop isk  o v e rta k in g  na r lede va ie ren  f0 res frem , trekkes  
tilbake  e lle r styres.

BRUKSANVISNING
A. PTCA/PTA-ballongkatetre med innforing over ledevaier
1. K la rg j0 r b a llo ngka te te re t i henho ld  til p rod usen ten s  anvisn inger.
2. Om 0 nske lig  kan lede va ie rsp issen fo rm e s ved bruk  av standard 

tekn ikk. N ar du g j0 r sp issen k la r fo r  form ing, skal du holde 
ledeva ie ren  m ellom  to  fing re  n « r  den d is ta le  sp issen. S tryk le tt ove r 
ledeva ie ren  fo r  a iden tifise re  b0yn ingsfla ten , og fu llf0 r  fo rm ingen.

3. Fukt lede va ie ren  m ed ste rilt sa ltvann fo r a bedre ove rfla tens 
g lideevne.

4. P lasser ledeva ie ren  i b a llo ngka te te re t og f 0 r den frem  
til ka te te rlum ene t.

5. Fjern lede va ie rinn f0 re ren  ved a skyve  den o ve r lede va ie rens 
proks im a le  ende. Fest ledeva ie ren  i hem ostaseventilen . P ass pa at 
k lem m en ikke  s tram m es fo r  mye.

6. En s ty re enhe t kan feste s til den proks im a le  enden av ledevaieren.
7. F0 r ledevaieren inn i m a lka re t og gjennom  lesjonen unde r 

fluo ro skop isk overvaking, fo r a oppna riktig p lassering  av ledevaieren.
8. O ppre ttho ld  lede va ie rens  posis jon, og f 0 r ba llo ngka te te re t frem  ove r 

ledeva ie ren  og inn i m a llesjonen.

9. F u llf0 r prosedyren  og fjern ledeva ie ren  og ba llo ngka te te re t i 
sam svar m ed p rosedyrepro toko llen .

B. Systemer for hurtig utskifting
1. Om 0 nske lig  kan lede va ie rsp issen fo rm e s ved bruk  av standard 

tekn ikk. N ar du g j0 r sp issen k la r fo r  fo rm ing, skal du holde 
lede va ie ren  m ellom  to  fing re  n « r  den d is ta le  sp issen. S tryk le tt over 
lede va ie ren  fo r  a iden tifise re  b 0yn ingsfla ten , og fu llf0 r fo rm ingen.

2. Fukt ledevaieren m ed sterilt saltvann fo r a bedre overfla tens glideevne.
3. F0 r lede va ie ren  g jennom  f0 ringska te te re ts  Y -ad ap te r ved h je lp  av 

en le d e va ie rinn f0 rer.
4. Fjern le d e va ie rinn f0 reren ved a skyve  den o ve r lede va ie rens 

proks im a le  ende. Fest ledeva ie ren  i hem ostaseventilen . P ass pa at 
k lem m en ikke  s tram m es fo r mye.

5. F0 r lede va ie ren  inn i m a lka re t og g jennom  les jonen under 
fluo ro skop isk  overvak ing , fo r a oppna riktig p lassering  av 
ledeva ie ren . En styre enhe t kan fes te s  til den proks im a le  enden 
av ledeva ie ren . M an ifo ldsky lling  av ka te te rlum ene t u nde r fre m f0 ring 
av ledeva ie ren  anbe fa les  fo r  a fje rne  even tuell g je n v ^ re n d e  luft.

6. P lasser b a llo ngka te te re t fo r  hurtig  u tsk ifting  pa ledeva ie ren , og f0 r 
de t frem  til 0 nske t pos is jon  i henho ld  til p rod usen ten s  anvisn inger.

7. O ppre ttho ld  lede va ie rens  posis jon, og f 0 r ba llo ngka te te re t frem  ove r 
lede va ie ren  og inn i m a llesjonen.

8. F u llf0 r prosedyren  og fjern ledeva ie ren  og ba llo ngka te te re t i 
sam svar m ed p rosedyrepro toko llen .

ADVARSEL
Ledeva ie re  e r 0 m fln tlige  in s tru m en te r og m a ikke f0 res frem , trekkes  
tilbake  e lle r styres u nde r m ots tand. M an ipu lasjon  av ledeva ie ren  skal 
alltid  obse rve res  m ed fluoroskop i.

Hvis ledeva ie ren  e r fje rne t og skal f 0 res inn igjen senere, m a du se 
e tte r tegn pa skade (de le r m ed knekk  e lle r andre  svekke lse r) f0 r 
inn f0 ring. Ledeva ie ren  skal ikke  f 0 res inn pa nytt hv is  den e r svekket 
e lle r h a r knekk.
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PRODUKTNAMN
Kitew ire™  Deep a r en pe rife r ledare.

VARNING
Denna prod ukt fa r enda s t anva ndas av laka re  m ed u tb ildn ing  i 
ang iogra fi och perku tan  trans lum ina l koron a rang io p lastik  (P TC A ) o ch / 
e lle r perku tan  trans lum ina l ang iop lastik  (PTA).

Far ej anva ndas om fo rpa ckn inge n  a r skadad.
Far ej om ste rilise ras  e lle r a te ranvandas.
Far ej to rka s  av m ed alkohol.
Endast fo r engangsbruk .

-  A te ra nvandn ing  av e n g a ngsp rod uk te r skap a r en po tentie ll risk 
fo r  in fek tione r hos pa tien ten  e lle r anva ndaren. K ontam ination  av 
enheten kan leda  till pa tie n tens skada, s jukdom  e lle r dod.

-  R engoring, des in ficering  och s te rilise ring  kan aven ty ra  avgo rande 
e gen skaper hos m ateria l och u tfo rande  och orsaka produkthave ri.

Se bruksanvisn ingen

S terilise rad  m ed e ty lenoxidgas

A nvand leda ren fo re  "A nva nds fo re ”-da tu m et pa e tike tten, som  fo reg as 
av sym bol en ^

Las bruksanv isn in ga rna  till a lla  ins tru m en t som skall anva ndas 
tillsam m ans m ed K itew ire™  Deep be tra ffande  avsedd anvandn ing , 
kon tra ind ika tione r och po te n tie lla  kom plikationer.

BESKRIVNING
Kitew ire™  D eep a r en s ty rb a r leda re  som  tillh a n d a h a lls  i fle ra  lang der 
och diam etrar. Den d is ta la  spetsen a r form bar. Las pa produkte tike tten  
be tra ffande p rod uk tspec ifika tione r (t.ex. leda rens  langd och d iam e te r 
sam t langden pa spetsens ron tg en ta ta  del).

FORVARING: Forva ras svalt, m ork t och torrt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Kitew ire™  Deep a r avsedd fo r anvandn ing  i koron ara  och perife ra  karl. 

KONTRAINDIKATIONER
Kitew ire™  Deep a r in te avsedd fo r anvandn ing  i cerebra l vaskulatur. 
P a tien te r som  in te  bedom s lam p liga  fo r perku tan  in te rvention  (PCI).

fOr s ik t ig h e t s At g a r d e r
-  U nderla te lse  a tt fo lja  anv isn inga rna  kan skada leda rens  funk tion  och 

orsaka kom plikationer.
-  B ekra fta  fo re  anvandn ing  att leda rens  y tte rd ia m e te r a r kom patibe l 

m ed ballongkate te rn .
-  Leda rens spetssektion  h a r en ko rrek t r ik tn ing  fo r  fo rm n ing . 

Iden tifie ra  de t bo jlig a  p lan et innan spetsen fo rm a s. Form a i sam m a 
plan som fo r  bojn ing.

-  F ram forande, tillba kad ragan de  och vridn ing  av leda ren  ska ske 
u nde r flu o ro skop isk  overvakn ing .

BRUKSANVISNING
A. PTCA/PTA-ballongkatetrar for inforsel over ledare
1. Forbe red ba llongka te te rn  i en lig he t m ed tillve rka rens  anvisn ingar.
2. Form a v id beho v leda rens spets  m ed anvandn ing  av vede rtagen 

tekn ik . Forbered fo rm n ing  av spetsen genom  att ha lla  leda ren  nara 
den d is ta la  spetsen m ellan tva  fingrar. ”S tryk ” fo rs ik tig t ove r fjadern 
fo r  a tt iden tifie ra  de t bo jliga  p lan e t och avs lu ta  fo rm n ingen.

3. Fukta leda ren  m ed steril koksa ltlosn ing  fo r  a tt oka  y ta n s  g lid fo rm aga.
4. P lace ra ledaren i d ila ta tionska te te rn  och fo r  fram  den till 

ka te te rns lum en.
5. A v lag sna  leda rens in trod uce r genom  att fo ra  den ove r leda rens 

p rox im a la  ande. Fast leda ren  i hem o stasven tilen  och va r noga med 
a tt in te  dra a t kom p ress ionsd one t fo r  hart.

6. Ett v rid in s trum en t kan anva ndas  pa leda rens  p rox im a la  ande.
7. For fram  leda ren  i m a lka rle t och o ve r les ionen m ed anvandn ing  av 

fluo ro skop i fo r a tt unde rla tta  ko rrek t p lacering av ledaren.
8. Hall leda ren i lage  och fo r fram  ba llongka te te rn  ove r leda ren och 

in i m a lles ionen.
9. S lu tfo r ingreppet och av lagsna leda ren  och ba llongkate te rn  i 

en lig he t m ed ingre ppe ts protokoll.

B. System for snabba utbyten
1. Form a vid beho v leda rens  spets  m ed anvandn ing  av vede rtagen 

tekn ik. Forbered fo rm n ing  av spetsen genom  att ha lla  ledaren nara 
den d is ta la  spetsen m ella n  tva  fingrar. ”S tryk ” fo rs ik tig t over fjadern 
fo r a tt iden tifie ra  de t bo jliga  p lan et och avs lu ta  fo rm n ingen.

2. Fukta leda ren  m ed steril koksa ltlosn ing  fo r  a tt oka  y tan s  g lid fo rm aga.
3. For in leda ren  genom  sty rka te te rns  Y -ad ap te r m ed hjalp av 

en leda rin troduce r.
4. A v lag sna  leda rens  in trod uce r genom  att fo ra  den ove r leda rens 

p rox im a la  ande. Fast leda ren i hem o stasven tilen  och va r noga med 
att in te  dra a t kom press ionsd one t fo r  hart.

5. For fram  leda ren i m a lka rle t och ove r les ionen m ed anvandning 
av fluo ro skop i for a tt unde rla tta  ko rrek t p lace ring  av ledaren. 
Ett v rid in s trum en t kan anva ndas  pa leda rens  p rox im a la  ande. 
S po ln ing  av ka te tern v ia  fo rg re n ingen  rekom m endera s  vid 
fram fo rande  av leda ren  fo r a tt av lagsna even tuell kva rvarande luft.

6. P lace ra ba llo ngkate te rn  fo r  snabba byten pa leda ren och fo r  fram  
den i position i en lig he t m ed tillve rka rens  instruktioner.

7. Hall leda ren  i lage  och fo r fram  ba llongka te te rn  o ve r leda ren  och 
in i m a lles ionen.

8. S lu tfo r ing re ppe t och av lagsna leda ren och ba llongkate te rn  i 
en lig he t m ed ing re ppe ts p rotokoll.

VARNING
En leda re  a r e tt kans lig t instru m en t och den fa r  in te fo ra s  fram , dras 
tillba ka  e lle r vrida s  om m ots tand uppstar. M an ipu la tion  av ledaren 
m aste  alltid  ske under fluo ro skop isk  ledn ing.

Om leda ren  av lag snas och ska sa tta s in igen m aste  den unde rsokas 
fo r even tue lla  tecke n pa skad a  (fo rsvagade  e lle r knackta  segm ent) 
innan den fo rs  in igen . For in te  in leda ren  igen om den a r forsvagad 
e lle r knackt.
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LAITTEEN NIMI
Kitew ire™  Deep on perife e rinen  oh ja in lanka.

HUOMAUTUS
Laite tta  saavat kayttaa  va in  laaka rit, jo illa  on kou lu tus ta  ang iogra fiassa  
ja  sepe lva ltim on pa llo laa jennu ksessa  (R IG A ) ja /ta i perku taan isessa 
trans lum inaa lisessa  ang iop las tiassa  (P IA ).

A la  kayta , jo s  pakkaus on vah ingo ittunu t.
A la  sterilo i tai kayta  uude lleen.
A la  pyyhi alkoholilla .
K ertakaytto inen.

-  K ertakaytto is ten  la itte iden uude lleenka ytto  voi m uodostaa
in fek tio risk in  po tilaa lle  ta i la itteen kaytta ja lle . Laitteen
kon tam ino itum inen voi a ihe uttaa  po tila a lle  vam m an, sa irauden 
ta i kuolem an.

-  La itteen puhd is tus, des in fio in ti tai s te rilo in ti vo i he ike n taa  sen 
ta rke ita  m ate riaa li- ja  raken neom ina isuuks ia  ja  a ihe uttaa  laitev ian.

Katso kayttooh jee t

S terilo itu  e teen ioks id ikaasu lla

Kayta oh ja in lankaa  ennen pakkausm erk in no issa  o leva a “ K aytettava 
ennen" -pa ivam aaraa , jo n ka  edessa on sym boli ^

Katso K itew ire IM Deep -oh ja in langan  kanssa kayte ttav ien
to im enp ide la itte iden  kay ttooh je is ta  tie to a  niiden kaytosta , vasta -a ihe is ta  
ja  m ahdo llis is ta  kom p likaa tio is ta .

KUVAUS
K itew ire IM Deep on oh ja ttava  oh ja in lanka, jo ta  on saa tavana  useilla  
eri p ituuks illa  ja  ha lka is ijo illa . D is taa likarkea vo ida an  m uoto illa . Katso 
tuo te m erk inno is ta  tuo tteen  te kn ise t tiedo t (esim . langan pituus, 
ha lka is ija , karjen pituus, ron tgenpositiiv isuus).

SAILYTYS. S aily ta  v iilea ssa , p im eassa ja  ku iva ssa  tilassa.

9. le e  to im e np ide  loppuun ja  po is ta  oh ja in lanka  ja  pa lloka te tri 
m ene tte lykay tannon  m uka isesti.

B. Nopeasti vaihdettavat jarjestelmat
1. M uoto ile  halu tessasi oh ja in langan karki norm aa lia  tekn iikkaa 

kayttaen. Kun o le t va lm is  m uo to ilem aan karkiosaa, p ida  langasta  
kiinn i kahde lla  sorm e lla  lahe lla  d is taa likarkea . “ P yyh ka ise” kevyesti 
jo u s ik ie ru kka a  ta ipu m is tason  tunn is tam iseks i ja  m uo to ile  karki.

2. K ostuta o h ja in lanka  ste riililla  suo la liuokse lla  p innan liukkauden 
lisaam iseks i.

3. V ie  oh ja in lanka  oh jauskate trin  Y -sov ittim en lapi kayttaen 
oh ja in langan s isaanvie jaa.

4. P o ista oh ja in langan  s isaa nv ie ja  liu 'u ttam a lla  se  ohja in langan 
p roks im aa lipaa n yli. K iinn ita  oh ja in lanka  hem o staasive n ttiiliin  
varoen kiris ta m asta  puris tus liitin ta  liikaa.

5. ly o n n a  oh ja in lanka  kohdesuoneen ja  leesion poikk i. Varm ista 
oh ja in langan o ikea  s ijo itu s  lap iva la isussa . O hja in langan 
proks im aa lipaa han  vo ida an  kiinn ittaa  k iris tys la ite . Katetrin 
luum en ia  on suos ite ltavaa  huuh de lla  use ita  kerto ja  oh ja in lankaa 
s isaanv ie taessa  luum eniin  jaan een  ilm an pois tam iseks i.

6. A se ta  nopeasti va ihd e ttava  pa lloka te tri oh ja in langan paa lle  ja  v ie  se 
pa ika lleen  va lm is ta jan  ohje iden m uka isesti.

7. R ida oh ja in lankaa  pa ika llaan  ja  tyon na  pa lloka te tri oh ja in lankaa 
pitk in  kohde leesioon.

8. le e  to im e np ide  loppuun ja  po is ta  oh ja in lanka  ja  pa lloka te tri 
m ene tte lykay tannon  m uka isesti.

VAROITUS
O hja in lanka  on herkka  va lin e  e ika  s ita  saa  tyon taa , ve ta a  po is  
tai k iertaa, jo s  tun tuu  vastusta . O h ja in langan kas itte lya  on a ina 
va lvo ttava  lap iva la isussa .

Jos o h ja in lanka  on ta rko itus  ase ttaa  taka is in  p o is  ve ta m isen ja lkeen, 
se on ta rka s te ttava  vau rio iden  va ra lta  (he iken tynee t tai k ie rtyneet 
osat), ennen kuin se  viedaan uude lleen  s isaan. A la  ase ta  oh ja in lankaa 
taka is in , jo s  se  on h e ike n tyny t tai kiertynyt.

KAYTTOAIHEET
K itew ire IM D eep -o h ja in langa t on ta rko ite ttu  kayte ttav iks i sepe lva ltim o-
ja  perife e ris issa  verisuon issa .

VASTA-AIHEET
K itew ire IM Deep -o h ja in lankaa  ei o le  ta rko ite ttu  kayte ttavaksi
a ivoverisuon issa . Potilaat, jo ille  perku taan ine n to im e np ide  (P C I)
ei sove llu .

VAROTOIMET
-  O hje iden vasta inen  kaytto  voi va a ra n taa  oh ja in langan  to im ivuuden 

ja  a ihe uttaa  kom p likaa tio ita .
-  V ahv is ta  ennen oh ja in langan kayttoa , e tta  sen u lkoh a lka is ija  on 

yh te ensop iva  pa lloka te trin  kanssa.
-  O h ja in langan kark io sa  on o ikea nsuunta inen m uoto ilua  varten.

Ia rk is ta  ta ipu m is taso  ennen m uoto ilua . M uoto ile  ta ipum isen 
m uka isessa tasossa.

-  O h ja in langan tyon tam is ta , ve ta m is ta  ja  k ie rta m is ta  on va lvo ttava  
lap iva la isussa .

KAYTTOOHJEET
A. Lankaohjattavat PTCA/PTA-pallokatetrit
1. V a lm iste le  pa lloka te tri va lm is ta jan  oh je iden m uka isesti.
2. M uoto ile  halu tessasi oh ja in langan karki no rm aa lia  tekn iikkaa 

kayttaen. Kun o le t va lm is  m uo to ilem aan kark iosaa, p ida  langasta  
kiinn i kahd e lla  sorm e lla  lahe lla  d is taa likarkea . “ P yyh ka ise” kevyesti 
jo u s ik ie ru kka a  ta ipu m is tason  ta rk is tam iseks i ja  m uoto ile  karki.

3. K ostuta oh ja in lanka  s te riililla  suo la liuokse lla  p innan liukkauden 
lisaam iseks i.

4. A se ta  oh ja in lanka  laa jennuskate triin  ja  v ie  se kate trin  luum eniin .
5. P o ista oh ja in langan s isaa nv ie ja  liu 'u ttam a lla  se  ohja in langan 

p roks im aa lipaa n yli. K iinn ita  oh ja in lanka  hem o staasiven ttiiliin  
varoen kiris ta m asta  puris tus liitin ta  liikaa.

6. O h ja in langan p roks im aa lipaa han vo ida an k iinn ittaa  k iristysla ite .
7. Iy o n n a  oh ja in lanka  kohdesuoneen ja  leesion poikk i. Varm ista 

oh ja in langan o ikea  s ijo itu s  lap iva la isussa .
8. P ida oh ja in lankaa  pa ika llaan  ja  tyon na  pa lloka te tri oh ja in lankaa 

p itk in  kohde leesioon.
188 o f 32

2022-08-0:7/501:661 rev. 2

DFU-0049 REV2.indd 18 14/08/2012 17:36

FI



UPOZORNЁN^
Toto zaf^zen^ by m elo byt pouz^vano pouze lekafi vysko lenym i v  provadёn^ 
ang iogra fie  a perkutann^ translum inaln^ koronam ^ ang iop lastiky  (P TC A ) 
a/nebo perku tann i trans ium ina in i ang iop lastiky  (PTA).

Pokud je  balen^ poSkozeno, zaf^zen^ nepouz^vejte.
N eres terilizu jte  ani nepouz^ve jte opakovane.
N eo tire jte  a lkoho lem .
P ouze k je dn o razovem u pouzit^.

-  O pa kovane pouzit^ jedn o razovych  zaf^zen^ vytvaf^ potencialn^ riz iko  
in fekce  pac ie n ta  nebo uz iva te le . K ontam inace zaf^zen^ m uze vest 
k poranёn^, onem ocnёn^ nebo йmгt^ pacienta.

-  CiStёn^, dez in fekce  a s te rilizace  m ohou ov livn it du lez ite  
cha ra kte ris tiky  m ate ria lu  a proveden^, a t^m ve s t k selhan^ zaf^zen^.

V iz pokyny k pouzit^

S terilizovano etyienoxidem

V odic i d rat ne p o u z ive jte  po up lyn u ti „D ata  spo tfeby" uved eneho na 
s titku na obalu (ozna ceno  sym bolem

Pokud chce te  zaf^zen^ K itew ire™  D eep pouz^t v  kom b inaci s jakym ko li 
in teгvencn^m  zaf^zen^m, fid 'te se pokyny  uvedenym i v  pf^rucce k pouzit^ 
toho to  zaf^zen^ (pouzit^, kon tra ind ikace  a potencialn^ kom plikace).

POPIS
Zaf^zen^ Kitewire™  Deep je  fid ite lny vodic^ d rat dostupny v  m noha delkach 
a p ^m e re c h . Distaln^ h rot je  tvarovate lny. S pec ifikace vyrobku viz jeho  
St^tek (napf. de lka dratu, p ^ m § r  a delka radio transparence hrotu).

SKLADOVAnI U skladnete  na chladnem , tm avem  a suchem  m^stё. 

INDIKACE K POUZITi
V odic i d ra ty  K itew ire™  Deep jsou  urceny k pouzit^ v  koronarn^ch 
a perife rn ich  cevach.

KONTRAINDIKACE
Zaf^zen^ K itew ire™  Deep nen^ urCeno k pouzit^ v  m ozkovem  cёvn^m 
feCiSti. Pacienti, p ro  kte re  nen^ vhod na  perkutann^ in te rvence (PCI).

NAZEV ZARIZENI
Zaf̂ zen̂  Kitewire™ Deep je periferni vodici drat.

9. DokonCete postup a vy jm e te  vodic^ d rat a ba lo nkovy ka te tr podle 
p ro toko lu  p ro  zakrok.

B. Systemy rychle vymeny
1. V  pf^padё p o tfe by  vy tva ru jte  h ro t vodic^ho dra tu  pomoc^ standardn^ 

techniky. P fi p f^pravё tvarovan^ h ro t d rz te  up ro s tfed  m ezi 
dv§m a prsty. UrCete rovinu ohybu (p fe jed 'te  p rs ty  vinut^ p ruz iny) 
a tvarovan^ dokonCete.

2. NavlhCete vodic^ d ra t steriln^m fyz io log ickym  roztokem  pro zvySen^ 
povrchove  k luzkosti.

3. Zaved'te  vodic^ d ra t p fe s  Y -adapter zavadёc^ho kate tru pomoc^ 
zavadeCe vodic^ho dratu.

4. O dstran te  zavadeC vodic^ho dratu je h o  vytazen^m  p fe s  proximaln^ 
kone c  vodic^ho dratu. Z a jis te te  vodic^ d ra t pomoc^ hem osta tickeho 
ventilu  a dave jte  pozor, abys te  pf^liS neutah li kom presn^ spojku.

5. P osunte  vodic^ d rat do c^love cevy a p fe s  lezi pomoc^ sk iaskop ie  
p ro  usnadnёn^ spravneho  um^stёn^ vodic^ho dratu. OtaCec^ zaf^zen^ 
je  m ozne p fip o jit k proxim aln^m u konci vodic^ho dratu. B§hem  
zavadёn^ vodic^ho dra tu  se doporuCuje v^cenasobne proplachnut^ 
lum en kate tru, aby se  odstran il veSkery zby tkovy  vzduch.

6. Um^stёte ba lo nkovy  ka te tr p ro  rychlou vym e nu  na vodic^ d ra t 
a zaved 'te  je j na m^sto d le pokynu vyrobce.

7. D rzte vodic^ d ra t na m^stё, posunte  ba lo nkovy ka te tr p fes  vodic^ d ra t 
do c ilo ve  leze.

8. DokonCete postup a vy jm e te  vodic^ d rat a ba lo nkovy ka te tr podle 
p ro toko lu  p ro  zakrok.

varovAnI
V odic i d ra t je  je m n y  nastro j a nesm i by t posunovan, vytah ovan nebo 
otaCen, pokud naraz^te na odpor. Pohyb vodic^ho dratu je  vzdy  nutne 
kon tro lova t pod skiaskop ii.

Pokud je  vodic^ d ra t vy jm u t a m a byt znovu zaveden, je  nu tne  je j pfed 
opetovnym  zaveden^m  proh lednout, zda  se  na nem  nevyskytuj^ znam ky 
poSkozen^ (os la bene  nebo ohnu te  segm enty). N eza vade jte  vodic^ drat, 
pokud je  os lab eny  nebo ohnuty.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
-  Nedodrzen^ pokynu m uze sn^zit vykon vodic^ho dra tu  a bude m^t za 

nas le dek  kom p likace .
-  P fed pouzit^m o ve fte  kom patib ilitu  vnёjS^ho prum eru  vodic^ho dratu 

s ba lonkovym  kate trem .
-  H ro tova  Cast vodic^ho dratu m a odpov^daj^c^ orien tac i p ro  tvarovan^. 

P fed tvarovan^m  z jis te te  rovinu ohyban^. Tvarovan^ prova de jte  ve 
ste jne  rovine, ja k o  je  rov in a  pro  ohyb.

-  Zavaden^, vytahovan^ a otaCen^ vodic^ho dra tu  by m e lo  byt 
s ledo vano skiaskopicky.

POKYNY K POUZITI
A. Balonkove katetry PTCA/PTA typu „pres drat“
1. P fip ra vte  ba lo nkovy ka te tr d le  pokynu vyrobce.
2. V  pf^pade p o tfe by  vytva ru jte  h ro t vodic^ho dratu pomoc^ standardn^ 

techniky. Pfi pf^prave tvarovan^ hrotu drz te  d ra t u dista ln^ho hrotu 
m ezi dvem a prsty. UrCete rov inu  ohybu (p fe jed 'te  p rsty vinut^ 
p ruz iny) a tvarovan^ dokonCete.

3. NavlhCete vodic^ d ra t steriln^m fyz io log ickym  roztokem  pro  zvySen^ 
povrchove  k luzkosti.

4. Um^stete vodic^ d rat do dilataCn^ho kate tru a zaved'te  je j do 
lum en katetru.

5. O ds tran te  zavadeC vodic^ho dratu je h o  vytazen^m  p fes  proximaln^ 
kone c vodic^ho dratu. Z a jis te te  vodic^ d ra t pomoc^ hem osta tickeho 
ventilu  a dave jte  pozor, abys te  pf^liS neutah li kom presn^ spojku.

6. OtaCec^ zaf^zen^ je  m ozne p fipo jit k proxim aln^m u konci 
vo d ic ih o  dratu.

7. P osunte  vodic^ d rat do c^love cevy a p fes  lezi pomoc^ sk iaskop ie  pro 
usnadnen^ spravneho um^sten^ vodic^ho dratu.

8. D rzte vodic^ d ra t na m^ste, posunte  ba lo nkovy ka te tr p fes  vodic^ d rat 
do c ilo ve  leze.
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UPOZORNENIE
Toto zaria den ie  by m ali pouz^vat' len lekari vyskolen^ na vyko navan ie  
ang iogra fie  a perku ta lnej trans lum ina lne j koronarne j ang iop las tiky  
(P TC A ) a /a lebo trans lum ina lne j ang iop las tiky  (PTA).

Nepouz^vajte, ak je  ba len ie  poskodene.
O pa tovne neste rilizu jte  ani nepouz^va jte opakovane.
N eutie ra jte  a lkoholom .
Len na je d n o ra zo ve  pouzitie.

-  O pa kovane pouz itie  jedn o razovych  zariaden^ vy tva ra  po tenc ia lne  
riz iko  in fekc ie  pac ie n ta  a lebo uz^vatel'a . K ontam inacia  za riaden ia  
m oze v ie s f k pora nen iam , ocho ren iam  a lebo k sm rti pacienta.

-  C isten ie, dez in fekc ia  a ste rilizac ia  m ozu p o sk o d if do lezite  
cha ra kte ris tiky  m ate ria lu  a vyho toven ia , co m oze m at' za  nas ledok 
z lyha n ie  zariaden ia .

Pozri navod na pouzitie

S terilizovane p lynnym  etylenoxidom

VodlacI d rot spo trebu jte  pred da tum om  „S po trebu jte  do “ uvedenym  na 
stitku na oba le  (ozna cene  sym bolom

A k chce te  zaria den ie  K itew ireTM D eep p o u z it v  kom binacii 
s akym kol'vek in tervenCnym  zariaden^m , dodrz iava jte  pokyny  uvedene 
v  navo de na pouz itie  toh to  za ria den ia  (pouzitie , kon tra ind ikac ie  a 
po te nc ia lne  kom p likac ie ).

POPIS
Z ariad en ie  K itew ire™  D eep je  riade ny vod iac i d ro t dostupny vo  
v iace rych  d^zkach a priem eroch. D is ta lny h rot je  tvarovate l'ny. 
S pec ifikac ie  p roduktu  na jd e te  na St^tku (napr. d^zka drotu , p riem er a 
d izka rad io pac ity  hrotu).

SKLADOVANIE. S klad u jte  na ch ladnom , tm avom  a suchom  m ieste. 

INDIKACIE PRE POUZITIE
V odiace  dro ty  K itew ire™  Deep su urCene na pouz itie  v  koronarnych a 
perife rnych  cievach.

k o n t r a in d ik Ac ie
Z ariad en ie  K itew ire™  D eep n ie je  urCene na pouz itie  v  cerebra lnej 
vasku la tu re . Pacienti, p re  k torych n ie je  vhod na  perku tanna 
in te rvencia  (PCI).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
-  N edodrzan ie  pokynov m oze zn^Zit' vykon vo d ia ceho  drotu a 

sposob it kom p likacie.
-  Pred pouZit^m overte  kom p atib ilitu  vonkajS ieho priem eru  vod ia ceho 

drotu s ba lonovym  kate trom .
-  H ro tova  Cast vod ia ceho  drotu m a pr^sluSnй orien tac iu  pre 

tvaro van ie . Pred ohyb an im  z is tite  rovinu ohyban ia . Tvarovan ie  
vyko nava jte  v  rovnake j rov ine  ako je  rov in a  pre  ohyb.

-  Zava dzan ie , v y ta h o va n ie  a otaCanie vo d ia ceho  drotu by m a lo  b y t 
m on ito rovane  fluoroskopicky.

NAZOV ZARIADENIA
Kitewire™ Deep je periferny vodiaci drot.

7. P osunte  vod iac i d ro t do ciel'ovej c ievy  a cez leziu pom ocou 
fluo ro skop ie  p re  ul'ahCenie spravneho  um ie s tnen ia  vod ia ceho  drotu.

8. Vodiaci d rot d rz te  na m ieste  a posuva jte  ba lonovy ka te te r cez 
vodiaci d ro t do ciel'ovej lezie.

9. DokonCite postup a ods tran te  vod iac i d ro t a ba lo novy  ka te te r podl'a 
p roce dura lne ho  protokolu.

B. Systemy rychlej vymeny
1. A k  je  to  po trebne, vy tva ru jte  h rot vod ia ceho  drotu pom ocou 

S tandardnej techniky. Pri pr^prave tva ro van ia  h rot d rz te  v  strednej 
Casti m edzi dvom a prstam i. UrCte rovinu ohybu (p re jd ite  prstam i 
vinut^m p ruz iny) a tva ro van ie  dokonCite.

2. Vodiaci d ro t navlhCite s te rilnym  fyz io log ickym  roztokom  pre  zvySenie 
povrchove j klzkosti.

3. Zaved'te  vod iac i d ro t cez Y -ad ap te r za va dzac ieho  ka te tra  pom ocou 
zavadzaCa vod ia ceho  drotu.

4. O dstran te  zavadzaC vod ia ceho  drotu je h o  vytiahnut^m  cez 
prox im a lny  kon ie c vod ia ce h o  drotu. Z a is t ite  vod ia c i d ro t v  ram ci 
hem o sta ticke ho  ventilu , priCom dava jte  pozor, aby ste pr^liS 
nedo tiah li kom p resnu spojku.

5. P osunte  vod iac i d ro t do ciel'ovej c ievy  a cez leziu pom ocou 
fluo ro skop ie  p re  ulahCenie spravneho  um ie s tnen ia  vod ia ceho  drotu. 
K  prox im a lnem u koncu vod ia ce h o  drotu m oze te  p r ip o jit  otaCacie 
za ria den ie . PoCas za va d za n ia  vo d ia ceho  drotu sa  odporuCa 
v iacn asobne  prep lachnu tie  ka te tru  lum en, aby sa  odstranil 
zvysk o vy  vzduch.

6. U m ies tn ite  ba lo novy  ka te te r p re  rychlu vym e nu  na vod ia c i d ro t a 
za ve d te  ho na m iesto  pod la  pokynov vyrobcu.

7. Vodiaci d rot d rz te  na m ieste  a posuva jte  ba lonovy ka te te r cez 
vodiaci d ro t do ciel'ovej lezie.

8. DokonCite postup a ods tran te  vod iac i d ro t a ba lo novy  ka te te r pod la  
p roce dura lne ho  protokolu.

VYSTRAHA
Vodiaci d ro t je  je m n y  nastro j a nesm ie  sa posu va t, v y ta h o v a t alebo 
otaCat, ak naraz^te na odpor. M an ipu lac ie  s vod ia c im  drotom  m us ia  b y t 
vzdy  kon tro lovane  fluoroskop iou .

A k sa vod iac i d ro t vytiaho l a mus^ sa  znovu  v lo z it, mus^ sa  pred 
opatovnym  zaveden^m  sko n tro lo va t na pr^znaky poSkodenia (os labene 
a lebo ohnu te  segm enty). N eza vadza jte  vodiaci drot, ak je  os labeny 
a lebo ohnuty.

POKYNY PRE POUZITIE
A. Balonove katetre PTCA/PTA typu „cez drot“
1. P rip ravte  ba lo novy  ka te te r podl'a pokynov vyrobcu.
2. A k  je  to  po trebne, vy tva ru jte  h rot vod ia ceho  drotu pom ocou 

S tandardnej techniky. Pri pr^prave tva ro van ia  hrotu, d rz te  d ro t v 
bl^zkosti d is ta lneho hrotu m edzi dvom a prstam i. UrCte rovinu ohybu 
(p re jd ite  p rstam i vinut^m p ruz iny) a tva ro van ie  dokonCite.

3. Vodiaci d ro t navlhCite s te rilnym  fyz io log ickym  roztokom  pre  zvySenie 
povrchove j klzkosti.

4. U m ies tn ite  vod ia c i d ro t do dilataCneho ka te tru  a za v e d te  ho do 
kate tru lum en.

5. O dstran te  zavadzaC vod ia ceho  drotu je h o  vytiahnut^m  cez 
prox im a lny kon ie c vod ia ce h o  drotu. Za is tite  vod ia c i d ro t v  ram ci 
hem o sta ticke ho ventilu , priCom dava jte  pozor, aby s te  pr^liS 
nedo tiah li kom p resnu spojku.

6. K  p rox im a lnem u koncu vo d ia ceho  drotu m oze te  p rip o jit 
otaCacie zaria den ie .
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MUSZER NEVE
A  Kitew ire™  Deep egy perife rias veze todro t.

FIGYELMEZTETES
A  m uszert kizaro lag az ang iografia  es a perku tan trans lum ina lis  coronaria 
angioplastica (R IG A ) es/vagy a perku tan trans lum ina lis  angioplastica 
(PTA) teren m egfe le lo kepzettseggel rendelkezo orvos hasznalhatja .

Ne hasznalja , ha a csom ago las  serOlt.
Ne s te riliza lja  es ne haszna lja  fe l ujra.
T ilos a lkoh o lla l a tita to tt kendove l tiszt^tani.
K izaro lag egyszeri hasznalatra.

-  A z e g ysze r haszna la tos  eszkozok  ism ete lt haszna la ta  po te nc ia lis  
fe rto zesvesze ly t je le n t a be te g re  va g y  a fe lha szna lo ra  nezve. 
A z eszkoz szen nyezode se  a beteg serOleset, m egbetegedeset, 
ille tve  ha la la t okozhatja .

-  A  tiszt^tas, feгt6tlen^tёs es s te riliza las  az eszkoz anya ganak es 
k iv ite lezesene k  a lapveto  tu la jd onsaga it be fo lyaso lha tja , es ^gy az 
eszkoz m egh ibasoda sa t okozhatja .

Lasd a haszna la ti u tas itast

E tilen -oxiddal s te riliza lva

A v e z e to d ro to t a „Leja ratl Ido” e lo tt haszna lja  fe l, a m e lye t a csom ago las 
c im ke jen , az alabbi sz im bo lum  utan talal: ^

A  Kitew ireIM Deep veze todrotta l egyOtt alka lm azott in tervencios eszkozok 
hasznalatava l, ellen javalla ta iva l es lehe tseges szovodm enye ive l 
kapcsolatban nezze m eg az azokhoz csato lt hasznalati utasitast.

le I r a s
A  K itew ire IM Deep egy kO lonfele hosszal es atm erovel 
fo rga lm azott, irany^that6 veze todro t. A  d iszta lis  csucs fo rm a lha to . A  
te rm e kspec ifikac io t (pl. dro thossz, atm ero, csucshossz, rad io opacitas ) 
lasd a te rm e k c im ke jen .

TAROLAS. Huvos, so te t es szaraz he lyen  ta rtando.

ALKALMAZASI JAVALLAT
A  K itew ire IM Deep ve ze tod ro tok  rend e lte tesszeru  haszna la ta  a 
perife rias es koszoruerekb en torten ik.

ELLENJAVALLATOK
A  K itew ire IM Deep haszna la ta  tilo s  az agyi e rek eseteben. A zon be te gek 
ese teben va lo  haszna la ta  e llen java llt, ak ik  perku tan  in te rvenc io ra  (P C I) 
a lka lm a tlanna k  m inosOlnek.

7. A  ve ze to d ro t m egfe le lo  behe lyezese nek  m egkбnny^tese erdekeben 
fluo ro szkop ia t haszna lva  veze sse  a veze to d ro to t a ce lerbe, a 
lezion keresztOl.

8. A  veze to d ro to t a he lyen  ta rtva  to lja  e lo re  a ba llo nka te te rt a 
veze tod ro t fe le tt a ce llezioba.

9. V ege zze  el a beavatkozas t, es az e lja ra s  p ro to ko lljanak  m egfe le loen 
tavol^tsa el a ve ze tod ro to t es a ba llonkatete rt.

B. Gyorscserelo rendszerek
1. Ha szOkseges, s tandard  te ch n ika t a lka lm azva  fo rm a zza  m eg a 

veze tod ro t hegyet. A  hegy fo rm a zasana l ta rtsa  a hegye t ke t ujja 
kozo tt a koze pso csuk lona l fogva. F inom an sim^tsa veg ig  a rugos 
teke rcse t az e lha jlitas i s ik  m eghatarozasahoz, es fe jezze  be 
a fo rm azast.

2. Nedves^tse m eg a ve ze tod ro t fe lsz^net steril soo lda tta l a felOleti 
s ikossag  nove lese  erdekeben.

3. V ezesse be a ve ze tod ro to t a ve ze to ka te te r Y -csa tlakozojan 
keresztOl, ve ze tod ro t-be veze to  seg^tsegevel.

4. Tavol^tsa el a ve ze tod ro t-be veze to t o lyan m odon, hogy atcsuszta tja  
az t a ve ze to d ro t p rox im a lis  , ve g e  fe lett. Rбgz^tse a veze tod ro to t 
a ve rze sga tlo  sze lepben. Ugye ljen arra, hogy ne szor^tsa meg 
tu lzo ttan  a kom p ressz ios  illesztest.

5. A  ve ze to d ro t m egfe le lo  behe lyezese nek  m egkбnny^tese erdekeben 
fluo ro szkop ia t haszna lva  veze sse  a ve ze tod ro to t a ce le rbe  a 
lezion keresztOl. F o rga toeszkoz csa tlakoz ta th a to  a ve ze tod ro t 
p rox im a lis  vegehez. A  ve ze to d ro t beve zetese  kozben a ka te te r 
lum e nenek tobb szo ri atбbl^tese szOkseges a v isszam arad t levego 
m aradekta lan  eltavol^tasa celjabol.

6. H e lyezze a gyo rscse re lo  ba llo nka te te rt a veze tod ro tra , es a 
gyarto i utas^tasoknak m egfe le loen veze sse  be az t a m egfe le lo  
he lyze t e lereseig.

7. A  veze to d ro to t a he lyen  ta rtva  to lja  e lo re  a ba llo nka te te rt a 
veze tod ro t fe le tt a ce llezioba.

8. V ege zze  el a beavatkozas t, es az e lja ra s  p ro to ko lljanak  m egfe le loen 
tavol^tsa el a ve ze tod ro to t es a ba llonkatete rt.

FIGYELMEZTETES
A  ve ze tod ro t nagyon erzekeny  m uszer, e ze rt e llen a llas  eseten tilos  
e lore to ln i, v isszahuzn i va g y  m egcsavarn i! A  veze tod ro t m ozg atasa t 
m inden esetben ko te lezo  fluo ro szkop ia va l m on ito rozn i.

Ha a ve ze tod ro to t eltavol^tottak, azonban ism ete lten  hasznaln i 
szere tnek, akko r az ujboli behe lyezes e lo tt m eg kell v izsga ln i, 
hogy az eszkOz nem  serO lt-e m eg (n incsenek-e  m eggyengO lt vagy  
m eg teke rede tt reszek). Ne haszna lja  u jra  a veze todro to t, ha az anyaga 
m eggyengO lt vagy  m eggorbOlt.

OVINTEZKEDESEK
-  A z utas^tasok be nem  ta rta sa  ron th a tja  a ve ze to d ro t teljes^tm enyet, 

es szovodm enye khez  vezethet.
-  H aszna la t e lo tt gyozod jon  m eg arro l, hogy a veze tod ro t kOlso 

a tm e ro je  kom p a tib ilis  a ba llonka te te rre l.
-  A  ve ze to d ro t m egfe le lo  allasu, fo rm a lh a to  csucsressze l rendelkezik. 

Form a las e lo tt azonos^tsa be az e lha jlasi s^kot! Igaz^tsa a ve g e t az 
e lha jlasi sikhoz.

-  A  ve ze tod ro t e lo re to lasa t, v issz a h u za sa t es csava rasa t kote lezo 
fluo ro szkop ia  seg^tsegevel m on ito rozn i.

h a s z n a l a t i u t a s Ita s
A. Drotra fuzheto (over-the-wire) PTCA/PTA ballonkateterek
1. Kesz^tse e lo a ba llo nka te te rt a gyarto  utas^tasainak m egfe le loen.
2. Ha szOkseges, standard techn ika t a lka lm azva fo rm azza m eg a 

veze todro t hegyet. A  hegy fo rm azasanal ta rtsa  a hegyet ket ujja  k6z6 tt 
a kozepso csuk lonal fogva. Finom an sim^tsa vegig a rugos teke rcset 
az e lha jlitasi s ik  m eghatarozasahoz, es fe jezze  be a form azast.

3. Nedves^tse m eg a veze tod ro t felsz^net steril soo lda tta l a felOleti 
s ikossag  nove lese  erdekeben.

4. H e lyezze a veze to d ro to t a tag^tOkateterbe, es veze sse  be a 
ka te te r lum enebe.

5. Tavol^tsa el a ve ze tod ro t-be veze to t o lyan m odon, hogy atcsuszta tja  
az t a ve ze to d ro t p rox im a lis , ve g e  fe lett. Rбgz^tse a veze tod ro to t 
a ve rze sga tlo  sze lepben. Ugye ljen arra, hogy ne szor^tsa meg 
tu lzo ttan  a kom p ressz ios  illesztest.

6. Forga toeszkoz csa tlakozta th a to  a ve ze to d ro t p rox im a lis  vegehez.
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CIHAZ ADI
Kitew ire™  Deep, perife ra l b ir k ilavuz teldir.

d Ik k a t
C ihaz ya ln izca  perkQtan transIQminal koroner anjiyoplasti (P TC A ) ve  /  
veya  perkQtan transIQminal anjiyoplasti (PTA) uygu lam asi hakk inda 
egitim  a lm i§ doktorla r ta ra findan ku llam lm alid ir.

A m ba la j ha sa rliysa  ku lla nm ayin .
Yeniden s te rilize  e tm eyin  ve ya  yen id en  ku lla nm ayin .
A lko lle  silm eyin.
S adece Tek K u llan im lik .

-  Tek k u lla n im lik  c ihaz la rin  yen id en  ku lla n im i hasta  ve  ku lla n ic i igin 
en feks iyon  o la s ilig i riski ta§ir. C ihaz in  kon tam ine o lm asi hastan in  
ya ra lanm as ina , h a s ta lanm as ina  ve ya  olQmQne neden olabilir.

-  Tem izlem e, dezenfeksiyon ve  s te rilizasyon tem e l m a lzem e ve 
tasa rim  ozellik lerin i e tk ileyerek cihaz in  a riza lanm as ina  neden olabilir.

K ullan im  Ta lim a tla rina  Bakin

Etilen oks it gaz i ile s te rilize  ed ilm i§tir

K ilavuz te li, am ba la j e tike tinde  ^  sem bolQ nden son ra  gelen "Son 
k u lla n m a ta rih i"n d e n  once kullan in

K itew ire™  Deep ile b irlik te  ku lla n ilacak  giri§ im sel c ihaz la rin  ku llan im  
am aglari, kon trend ikasyon la ri ve  o las i kom p likasyon la ri igin bu 
c ihaz la rla  b irlik te  verilen  ta lim a tla ra  bakin .

AgiKLAMA
Kitew ire™  Deep fa rk li boy la rda  ve  gaplarda bu lunab ilen , yo n le nd irileb ilir 
b ir k ilavu z teldir. D ista l ucu gek illendirileb ilir. UrQnQn tekn ik  ozellik leri 
(orn. tel uzun lugu, gapi ve  ucun radyo pak  k ism in in  uzun lugu ) ig in Q ^n  
etike tine  bakin .

SAKLAMA. Serin , ka ra n lik  ve  ru tubets iz  b ir ye rde  saklayin.

9. ProsedQrQ tam a m lay in  ve  k ilavu z tel ile  balon kate teri prosedQr 
protokolQ ne uygun b ig im de g ikarin .

B. Hizli Degifim Sistemleri
1. isten irse , k ilavu z  te lin  ucunu standart tekn ik  ku lla narak gekillendirin . 

Ug k ism i gek illend irm eye h az ir lan irken , te li d ista l ug k ism in  
ya k in in d a n  iki p a rm a g in iz in  a ras inda  tutun . BQkQlme dQzlemini 
be lirle m ek ve  gek illend irm e prosedQrQnQ ta m a m lam ak igin telin 
ucunu nazikge “firg a la y in ” .

2. YQzey k a yg a n lig in i a rttirm ak igin k ilavu z teli steril sa lin le  is la tin .
3. K ilavuz teli, k ilavu z  in troduserin i ku lla na rak  k ilavu z ka te te r 

Y -a d a p to ^ n e  gegirin.
4. K ilavuz te l in troduserin i, k ilavu z  te lin  p roks im al ucundan ka yd ira rak  

g ikarin . K ilavuz teli, s ik ig t irm a  bag lan ti parg asin i ag iri s ikm a m aya  
d ikka t ede rek  hem o sta tik  va lfe  sab itleyin.

5. K ilavuz te li, uygun k ilavu z  tel yerleg im in i ko lay lag tirm ak igin 
flo roskop i ku llanarak, lezyon boyu nca  hede f dam ara  dogru ilerletin. 
K ilavuz te lin  p roks im al ucun a  to rk  uygu lam a c ihaz i uygu lanabilir. 
K a lm ig  o lab ilecek havayi uzak lag tirm ak igin k ilavuz te lin  ile rle tilm esi 
s ira s in d a  ka te te r lQmeninin m an ifo ld  yo luy la  y ika n m a s i onerilir.

6. H iz li degigim  balon ka te te rin i k ilavu z  te l Qzerine yerleg tirin  ve 
Qreticisinin ta lim a tla ri dogru ltusund a  konu m una  dogru ilerletin.

7. K ilavuz te lin  konum unu ko ruya rak  ba lon  ka te te ri k ilavu z  tel boyunca 
h e d e f lezyona dogru ilerletin.

8. ProsedQrQ tam a m lay in  ve  k ilavu z tel ile  balon kate teri prosedQr 
protokolQ ne uygun b ig im de g ikarin .

UYARI
K ilavuz tel hassas b ir c ih a z d ir ve  d ireng h isse d ilirse  ile rle tilm em esi, geri 
gekilm em esi ya  da to rk  uygu lanm am a si gerekir. K ilavuz te l Qzerinde 
yap ilan  ig lem le r da im a flo roskop i a ltin d a  gozlenm elid ir.

K ilavuz tel g ika r ilm ig sa  ve  yen id en tak ilm as i gerek iyorsa , yeniden 
soku lm asinda n once hasa r be lirtile ri (zay iflam ig  veya  bQkQlmQg 
segm en tle r) olup o lm a d ig i ince lenm elid ir. K ilavuz tel za y if la m ig sa  veya 
bQkQlmQgse yen iden sokm ayin .

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Kitew ire™  Deep k ilavu z te lle r ko ron e r ve  perife ra l vaskQlatQrde
ku lla n ilm ak Qzere tasa rlanm ig tir.

KONTRENDIKASYONLARI
Kitewire™  Deep serebra l vaskQlatQrde ku lla n ilm ak Qzere
tasa rlanm am ig tir. PerkQtan girigim  (P C I) igin uygun gorQ lmeyen hastalar.

ONLEMLER
-  Ta lim atlara uyu lm ad ig i takd irde , k ilavu z  te lin  perfo rm ansi dQgebilir 

ve  kom p likasyon la r o rtaya  gikabilir.
-  Ku llanm adan once k ilavu z  te lin  d ig  gapi ile  balon kate terin  

uyum lu lugunu dogru lay in .
-  K ilavuz te lin  ug k ism i gek illenm ek igin ozel b ir  yone lim e  sahiptir. 

§ e k illend irm ed en  once  bQkQlme dQzlemini be lirleyin. BQkQlme 
dQzlem iyle ayni dQ zlem de gekillendirin .

-  K ilavuz te lin  ile rle tilm esi, geri gekilm esi ve  dondQrQlmesi 
flo roskop iy le  iz lenm elid ir.

KULLANIM TALIMATLARI
A. Over-the-wire PTCA/PTA Balon Kateterler
1. Balon ka te te ri Q reticisinin ta lim a tla ri dogru ltusund a hazir lay in .
2. isten irse , k ilavu z  te lin  ucunu standart tekn ik  ku lla narak gekillendirin . 

Ug k ism i gek illend irm eye h a z ir lan irken , te li dista l ug k ism in  
ya k in in d a n  iki p a rm a g in iz in  a ra s inda  tutun . BQkQlme dQzlemini 
be lirle m ek ve  gek illend irm e prosedQrQnQ ta m a m lam ak igin telin 
ucunu nazikge “firg a la y in ” .

3. YQzey k a yg a n lig in i a rttirm ak igin k ilavu z  teli steril sa lin le  is la tin .
4. K ilavuz te li d ila tasyon ka te te ri ig ine yerleg tirin  ve  ka te te r lQmenine 

dogru ilerletin.
5. K ilavuz te l in troduserin i, k ilavu z te lin  p roks im al ucundan kayd ira rak  

g ikarin . K ilavuz teli, s ik ig t irm a  te rtib a tin i ag iri s ikm a m aya  d ikka t 
ede rek hem o sta tik  v a lf ig inde sab itleyin.

6. K ilavuz te lin  p roks im a l ucuna to rk  uygu lam a c ihaz i uygu lanabilir.
7. K ilavuz te li, uygun k ilavu z  tel yerleg im in i ko lay lag tirm ak igin 

flo roskop i ku llanarak, h e d e f dam a r ig inde lezyon boyunca ilerletin.
8. K ilavuz te lin  konum unu koruyarak balon ka te te ri k ilavu z  tel 

Qzerinden he d e f lezyon igine ilerletin.
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SEADME NIMETUS
Kitew ire™  Deep on perife erne  juh te traa t.

ETTEVAATUST
Vahend it toh ivad  kasu tada  a inu lt arstid , kes on saanud va ljaoppe 
ang iograa fia  ja  pe rku taanse  trans lum inaa lse  koronaarang iop lastika  
(R IG A ) ja /vo i pe rku taanse trans lum inaa lse  ang iop lastika  (PTA) alal.

M itte  kasu tada, kui pakend on kah justatud.
M itte  ste rilisee rida  ega kasu tada uuesti.
M itte pQhkida a lkoholiga.
A inu lt Qhekordseks kasu tam iseks .

-  U hekordse lt kasu ta tava te  vahe nd ite  taaskasu tam ine  pohjustab 
pa ts iendil voi kasu ta ja l po te n ts iaa lse t in fek ts ioon ide  riski. Seadm e 
saas tum ine  vo ib  poh justada pats iend i v igas tus i, ha igusi voi surm a.

-  Puhastam ine , des in fitsee rim ine  ja  s te riliseerim ine  vo ib  kah justada 
vahe nd i olulis i m ate rja li- ja  tooom adusi n ing m uuta  se lle  
kasu tusko lbm atuks.

Vaadake kasu tus juhend it.

S te riliseeritud  etO leenoksiidgaasiga .

K asu tage juh te traa ti enne pakend il o leva t „K asu tada e nne” kuupaeva, 
m ille  ees on sCimbol ^

Vaadake koigi K itew ireTM D eep iga  koos kasu ta tava te  vahe nd ite  
kasu tus juhen d itest nend e kasu tam iso ts ta rve t, vastu na idus tus i ja  
po ten ts iaa lse id  tOsistusi.

KIRJELDUS
K itew ireTM Deep on juh ita v  juh te traa t, m is on saadava l m itm e  p ikkuse 
ja  d iam eetriga. D is taa lse  otsa  ku ju on m uudetav. V aad ake toote 
etike tilt to o te  om adusi (n t traad i pikkus, d iam ee te r ja  ron tg enkontra stse  
otsa  pikkus).

SAILITAMINE. H oida jahe das , p im edas, ku iva s  kohas.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED
K itew ireTM Deep juh te traad id  on e tte  nahtud kasu tam iseks  ko ron aar- ja  
perife e rse tes  veresoontes.

VASTUNAIDUSTUSED
K itew ireTM Deep ei o le  e tte  nahtud kasu tam iseks  a juve resoontes. 
P ats iendid, keda  ei peeta sob ivaks pe rku taanse  sekkum ise  (P C I) jaoks .

ETTEVAATUSABINOUD
-  Juh is te  m itte ja rg im ine  vo ib  poh justada haire id ju h te traad i to o s  ja  v iia  

tO sistuste tekk im isen i.
-  Enne kasu tam is t kon tro llige  juh te traad i va lisd iam eetri sob ivust 

ba lloonkatee triga .
-  Juh te traad i o tsa l on o ige  o rien ta ts ioon kuju m uutm iseks. Enne kuju 

m uu tm ist te h k e  k ind laks  pa indum istasap ind . M uutke ku ju sam as 
tasa p innas  kui pa inu tam istasap ind .

-  Juh te traad i s issev iim is t, eem a ldam is t ja  poo ram is t tu leb  ja lg id a  
fluoroskoob iga .

KASUTUSJUHEND
A. Juhtetraadil PTCA/PTA balloonkateetrid
1. V a lm istage b a llo onka tee te r ette  vas ta va lt too tja  juh is te le .
2. Vajaduse l m uu tke  juh te traad i o tsa  ku ju s tan dardse tehn ika  abil. 

V a lm istudes o tsa  ku ju m uutm iseks, ho id ke  otsa  keskm isest 
liigen d is t kahe  sorm e vahe l. „H a rja ke ” o rna lt vedru m ah is t, e t teha  
k ind laks  pa in u tam istasap ind , ja  lope tage kuju m uutm ise  protseduur.

3. N iisu tage juh te traa ti p inna libed use suure ndam ise ks  s teriilse 
fO sio loogilise lahusega.

4. P a igu tage juh te tra a t d ila ta ts ioon ika tee trisse  ja  lOkake see kateetri 
va lend ikku .

5. E em a ldage juhe tra a d i s ises ta ja , lib is ta des  se lle  Ole juh te traad i 
p roks im aa lse  otsa. K inn itage  ju h te tra a t hem ostaasik lapp i, o lles 
e ttevaatlik , e t kom p ress ioon tihend it m itte  liiga tuge va lt kinn i keera ta.

6. Juh te traad i p roks im aa lse le  o tsa le  vo ib  k inn itada  poordem om end i 
raken dam ise  seadm e.

7. V iige  ju h te tra a t labi kah justuse  s ih tveresoonde, kasu tades 
juh te traad i o ige  pa ig u tuse  ho lbus tam ise ks  fluoroskoop ia t.

8. H o ides juh te traa ti paigas, v iige  b a llo onka tee te r Ole juh te traad i 
s ih tkah justusse .

9. Lope tage p ro tseduur n ing eem a ldage ju h te tra a t ja  ba llo onka tee te r 
va s ta va lt pro tseduuri protokollile .

B. Kiirvahetussusteemid
1. Vajaduse l m uu tke  juh te traad i o tsa  ku ju s tan dardse tehn ika  abil. 

V a lm istudes o tsa  ku ju m uutm iseks, ho id ke  o tsa  keskm isest 
liigen d is t kahe  so rm e  vahe l. „H a rja ke ” o rna lt vedru m ah is t, e t teha 
k ind laks  pa in u tam istasap ind , ja  lope tage kuju m uutm ise  protseduur.

2. N iisu tage juh te traa ti p inna libed use suure ndam ise ks  s teriilse 
fO sio loogilise lahusega.

3. V iige  ju h te tra a t juh tka tee tri Y -adapterisse , kasu tades  juh te traad i 
sisesta jat.

4. E em a ldage juhe tra a d i s ises ta ja , lib is tades se lle  Ole juh te traad i 
p roks im aa lse  otsa. K inn itage  ju h te tra a t hem ostaasik lapp i, o lles 
e ttevaatlik , e t kom p ress ioon tihend it m itte  liiga tuge va lt k inni keera ta.

5. V iige  ju h te tra a t labi kah justuse  s ih tveresoonde, kasu tades 
juh te traad i o ige  pa ig u tuse  ho lbus tam ise ks  fluoroskoop ia t. 
Juh te traad i p roks im aa lse le  otsa le  vo ib k inn itada  poordem om end i 
raken dam ise  seadm e. Jaakohu eem a ldam iseks on soov ita tav 
kateetri va len d iku  korduv lopu tam ine  juh te traad i s isseviim ise l.

6. P a igu tage k iirvah e ta tav  b a llo onka tee te r juh te tra a d ile  ja  lOkake see 
om a koha le  va s ta va lt too tja  juh is te le .

7. H o ides juh te traa ti paigas, v iige  b a llo onka tee te r Ole juh te traad i 
s ih tkah justusse .

8. Lope tage p ro tseduur n ing eem a ldage ju h te tra a t ja  ba llo onka tee te r 
va s ta va lt pro tseduuri protokollile .

HOIATUS
Juh te traa t on de likaa tne  in s tru m en t ja  seda ei toh i vastupanu es inem isel 
edasi lOkata, eem a ldada  vo i poorata. Juh te traad i m an ipu la ts ioo ne  tuleb 
alati ja lg id a  fluo ro skoop ia  abil.

Kui ju h te tra a t eem a lda takse  ja  seda soov itakse  uuesti s ises tada, tuleb 
seda enne ta ass ises tam is t kon tro llida  kah ju stuste  osas  (norgestunud 
voi kove rdunud segm end id). M itte s ises tada  uuesti, kui ju h te tra a t on 
norgestunud voi kove rdunud.
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OPREZ
Ovaj uredaj bi treba lo  da koris te  sam o lekari koji su obuCeni za 
ang iogra fiju  i perku tanu trans lum ina lnu  ko ron arnu  ang iop lastiku  
(P TC A ) i /  ili perku tanu trans lum ina lnu  ang iop lastiku  (PTA).

Ne koristiti ako  je  pako van je  osteceno.
N e sterilisati pono vo  i ne koristiti ponovo.
N e brisa ti a lkoholom .
S am o za  jedn okra tnu  upotrebu.

-  Ponovno korisCenje ureda ja  za  je dn okra tnu  upotrebu stvara 
po tenc ija ln i riz ik  od  in fekc ija  ko d  pac ijen ta  ili ko risn ika. Kontam inacija  
u red a ja  m oZe dovesti do povreda, bolesti ili sm rti pacijenta.

-  CisCenje, dez in fekc ija  i ste rilizac ija  m ogu ugroziti b itne  karak te ris tike  
m ate rija la  i d iza jna, sto dovodi do kvara  uredaja.

Procita ti upu ts tvo  za  upotrebu

S terilisan  gasom  e tilen -oks ida

K ohstlte  vod ic -z icu  p re  da tu m a kojI je  na nalepnici na pakovanju 
naznacen pod „R ok upotrebe", isp red  ко да  se  nalazi sim bo l ^

P roc ita jte  upu ts tva  ko ja  ste dobili uz b ilo  ko je  in te rven tne  ured a je  koji 
se koriste u kom b inaciji sa  K itew ireTM D eep da b iste  sazna li n jihovu 
nam enu, kon tra ind ikac ije  i po te nc ija lne  kom p likacije .

OPIS
Kitew ire™  Deep je  vodiC-Zica ko jom  se  m oZe upravlja ti i dos tupna je  u 
neko liko  duZina i preCnika. D istalni vrh  se m oZe ob likova ti. P og ledajte  
na lepn icu  p ro izvoda za  spec ifikac ije  p ro izvoda (npr. duZina Zice, 
preCnik i duZina v rh a  koji je  neproz iran  za  rendgen).

SKLADISTENJE. C uvati na h ladnom , tam nom  i suvom  m estu. 

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Kitew ire™  Deep vodiC-Zice su nam e njene za  upotrebu u koronarnoj 
i perife rno j vasku la tu ri.

KONTRAINDIKACIJE
Kitew ire™  D eep n ije  nam enjen  za  upotrebu u cereb ra lno j vasku la tu ri. 
Pacijenti p rocen jen i kao  neprihva tljiv i za  perku tanu in te rvenciju  (PCI).

MERE PREDOSTROZNOSTI
-  N epo stovan je  upu ts tava  m oZe ugroziti ka rak te ris tike  vodiC-Zice 

i dovesti do kom p likacija .
-  Pre upotrebe po tv rd ite  kom p a tib ilnos t spo ljasn jeg  preCnika 

vodiC-Zice sa  balon ka te terom .
-  Deo vrha  vodiC-Zice im a prav ilnu  orijen tac iju  za  oblikovan je . 

Iden tifiku jte  ravan sav ija n ja  p re  oblikovan ja . O b liku jte  u istoj ravni 
kao  za  savijan je.

-  N apredovan je , izvlaCenje i zav ija n je  vodiC-Zice tre b a  pratiti 
fluoroskop ijom .

NAZIV UREDAJA
Kitewire™ Deep je periferna vodic-zica.

B. Sistemi za brzu razmenu
1. Ukoliko Zelite, ob liku jte  vrh vodiC-Zice korisCenjem standardne 

tehnike. Kada priprem ate deo vrha  za  oblikovanje, Zicu drZite bliZe 
dista lnom  vrhu izm edu dva  prsta. Lagano „Cetkajte“ vrh Zice kako 
biste identifikovali ravan savijan ja i zavrs ili proceduru oblikovanja.

2. NavlaZite vodiC-Zicu s te riln im  fiz io losk im  rastvorom  da b is te  poveCali 
podm az ivan je  povrs ine.

3. P las ira jte  vodiC-Zicu kroz adap te r vodeCeg ka te te ra  Y-korisCenjem 
uvodn ika  vodiC-Zice.

4. U klon ite  uvodn ik  vodiC-Zice vodeCi ga preko  p roks im a lnog kraja 
vodiC-Zice. O be zbed ite  vodiC-Zicu unu ta r hem osta tskog  ventila  
vodeCi raCuna da ne pritegnete  prev ise  a rm aturu za  kom presiju .

5. P las ira jte  vodiC-Zicu u ciljn i krvni sud i p reko  lez ije  korisCenjem 
fluo ro skop ije  kako  b is te  o laksa li p rav ilno  postav ljan je  vodiC-Zice. 
Na proks im a ln i kra j vodiC-Zice m oZete p rim en iti u redaj za  zav ijan je . 
PreporuCuje se da se  isp iran je  lum e na  ka te te ra  vrsi v ise  pu ta  za 
v rem e p las iran ja  vodiC-Zice kako bi se  uk lon io  zaos ta li vazduh.

6. Postav ite  balonski ka te te r za  brzu zam e nu na vodiC-Zicu i p lasira jte  
ga na poz ic iju  u skladu sa uputs tv im a proizvodaCa.

7. DrZeCi vodiC-Zicu u pozic iji, p las ira jte  ba lonsk i ka te te r preko  vodiC- 
Zice i u ciljnu leziju.

8. Z avrs ite  proceduru  i uk lon ite  vodiC-Zicu i ba lonski ka te te r u skladu 
sa  procedura ln im  pro toko lom .

UPOZORENJE
VodiC-Zica je  ose tljiv  ins tru m en t i ne sm e se p las ira ti, izvlaCiti ili zavija ti 
uko liko  se na ide  na otpor. M an ipu lac ije  vodiC-Zicom se  m ora ju  uvek 
vrsiti pod fluo ro skopsk im  nadzorom .

A ko  uk lan ja te  ili pono vo  um eCete vodiC-Zicu, m ora te  p rove riti da 
li pos to je  znakovi osteCenja (oslabljen i ili iskriv ljen i segm enti) pre 
ponovnog uvodenja. N em o jte  ponovo uvod iti vodiC-Zicu ako  je  
oslab ljena  ili iskriv ljena.

INSTRUKCIJE ZA UPOTREBU
A. PTCA/PTA balonski kateteri „preko zice“
1. P rip rem ite  balonski ka te te r p rem a upu tstv im a  proizvodaCa.
2. Ukoliko Zelite, ob liku jte  vrh vodiC-Zice korisCenjem standardne 

tehnike. Kada priprem ate deo vrha  za  oblikovanje, Zicu drZite bliZe 
dista lnom  vrhu izm edu dva prsta. Lagano „Cetkajte“ vrh Zice kako 
biste identifikovali ravan savijan ja i zavrs ili proceduru oblikovanja.

3. NavlaZite vodiC-Zicu s te riln im  fiz io losk im  rastvorom  da b is te  poveCali 
podm az ivan je  povrs ine

4. S tav ite  vodiC-Zicu u d ila tacioni ka te te r i p las ira jte  je  u lum en kate tera.
5. U klon ite  uvodn ik  vodiC-Zice vodeCi ga preko  p roks im a lnog kraja 

vodiC-Zice. O be zbed ite  vodiC-Zicu unu ta r hem o sta tskog  ventila  
vodeCi raCuna da ne pritegnete  prev ise  arm aturu  za  kom presiju .

6. Na p roks im a ln i kraj vodiC-Zice m oZete p rim en iti uredaj za  zav ijan je .
7. P las ira jte  vodiC-Zicu u ciljn i krvni sud i p reko  lez ije  korisCenjem 

fluo ro skop ije  kako  b is te  o laksa li p rav ilno  postav ljan je  vodiC-Zice.
8. DrZeCi vodiC-Zicu u pozic iji, p las ira jte  balon ka te te r preko  vodiC-Zice 

i u ciljnu leziju.
9. Z avrs ite  proceduru  i uk lon ite  vodiC-Zicu i ba lon ka te te r u skladu sa 

procedura ln im  pro toko lom .
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PERSPEJIMAS
P rie ta is^  tu re t^  naudoti tik  ang iogra fijos, pe rku tan ines  trans lium ina lin es  
v a in ik in i^  a rte r ij^  ang iop lastiko s (P TC A ) ir (a rba ) pe rku tan ines 
trans lium ina lin es  ang iop lastiko s (PTA) srities  gydyto ja i.

N enaudokite , je i paku ote  paze ista.
N este rilizuok ite  ir nena udokite  paka rto tina i.
N eva lyk ite  su alkoholiu .
N audokite  tik  v ie n ^  kart^ .

-  V ien ka rtin ius  p rie ta isus naud o jan t paka rto tina i, ky la  pac ie n to  arba 
naud o to jo  in fe k c ij^  rizika. UZterstas p rie ta isas gali buti pac ien to  
traum os, ligos  arba m irties p riezastis.

-  Valant, dez in fekuo ja n t ir  ste rilizuo jan t gali buti pave ik tos  pagrind ines 
m edz iagos ir kons trukc ijos  ir del to  p rie ta isas gali sugesti.

Z iu rek ite  naudo jim o instrukc ijas

S te rilizuo ta  etileno  oks ido  du jom is

K re ip ia m q j^v ie l^p a n a u d o k ite  iki da tos „N audoti ik i“ , esan c ios  pakuotes 
etike te je  ir p ras idedanc io s  s im bo liu  g

In te rve n c in i^  p rie ta is^, n a u d o tin ^  su „K itew ire™  D eep“ , pask irc i^, 
kon tra in d ika c ij^  ir  g a lim ^  su k e lia m ^  k o m p lika c ij^  Zr. su Siais p rie ta isa is  
pa te ik tose  instrukc ijose .

APRASAS
„K itew ire™  D eep“ y ra  va ldo m a k e li^  i lg i^  ir  s k e rs m e n ^  kre ip iam oji viela . 
G a lim a keisti d ista lin io  ga liuko  fo rm ^. P rodukto  s p e c ifika c ij^  (pvz., 
v ie lo s  ilgio, skersm ens ir  ga liu ko  nepra la idum o ren tg eno sp ind u liam s 
ilg io ) zr. p rod ukto  etike te je.

LAIKYMAS. La ikyk ite  vesio je, tam s io je , sauso je  vie to je.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„K itew ire™  D eep“ kre ip iam os ios  v ie los sk irto s naudoti va in ik inem s 
arte rijom s ir pe rife rinem s krau jagys lem s.

KONTRAINDIKACIJOS
„K itew ire™  D eep“ nesk irta  naudoti ga lvo s s m e g e n ^  krau jagyslem s. 
P acientam s, ku rie m s perku tan ine  in te rvencija  (P C I) nega lim a.

ATSARGUMO PRIEMONES
-  N esila ikan t ins tru kc ij^ , gali a ts irasti k re ip iam os ios  v ie lo s  ve ik im o 

tr ikd Z i^  ir  kom p likac ij^ .
-  P ries naudodam i [sitikinkite, kad kre ip iam osios v ie lo s  iSorinis 

skersm uo a titinka  ba lio n in [ kateter[.
-  K re ip iam osios v ie lo s  ga liu ko  s ritis  y ra  tinkam ai pakre ip ta , kad b u t^  

ga lim a keisti fo rm ^. N usta tyk ite  lenk im o  p lokS tum ^ pries ke isdam i 
fo rm ^ . Keisk ite  fo rm ^  ta  paCia p lokS tum a, ka ip ir lenkdam i.

-  F luoroskopu tu re t^  buti steb im a, kaip kre ip iam oji v ie la  stum iam a, 
iS traukiam a ir sukam a.

PRIETAISO PAVADINIMAS
„Kitewire™ Deep“ yra periferine kreipiamojo viela.

8. Laikydam i k re ip ia m q j^  v ie l^  v ie to je, s tum kite  ba lio n in [ ka te te r[ virS 
kre ip iam os ios  v ie lo s  [ tiks lin ^  pa Z e is t^  v ie t^ .

9. UZbaikite p ro ce d u re  ir paSalinkite k re ip ia m q j^  v ie l^  ir ba lion in [ 
ka te te r[ paga l p roce duros  pro to ko l^ .

B. Greitojo keitimo sistemos
1. Jei re ik ia , ke isk ite  kre ip iam os ios  v ie los fo rm ^  paga l s tan da rtin^ 

te ch n ik^. PrieS ke isdam i galiuko, srities  fo rm ^ , la ikyk ite  g a liu k ^  dviem  
pirStais ties  v idu r ine  jung tim i. S ve ln ia i „va lyk ite “ sp ira l^ , noredam i 
nusta ty ti lenk im o  p lokS tum ^, ir uZba ikite  fo rm o s ke itim o procedure.

2. S udrek ink ite  k re ip ia m q j^  v ie l^  s te riliu  fiz io lo g in iu  tirpa lu , kad 
pavirS ius ta p t^  slidesnis.

3. [vesk ite  k re ip ia m q j^  v ie l^  pe r kre ip iam o jo  ka te te rio  Y-adapter[, 
naudodam i kre ip iam os ios  v ie lo s  vedikl[.

4. ISimkite kre ip iam os ios  v ie lo s  vedikl[, s tum dam i pe r p roks im a lin [ 
kre ip iam os ios  v ie lo s  ga l^ . A tsa rg ia i p ritv irtink ite  k re ip ia m q j^  v ie l^  
hem o sta tin iam e  voZtuve, kad neperverZ tum ete  s leg io  jung ties.

5. S tum kite  k re ip ia m q j^  v ie l^  [ t ik s lin ^  kra u ja g ys l^  ir  pe r paZ e is t^  
v ie t^ , naudodam i fluo ro skop ij^ , kad b u t^  uZtikrinta tinkam a 
kre ip iam os ios  v ie lo s  vie ta . S ukim o prie ta isas gali buti naud o jam as 
proks im a lin iam e  kre ip iam os ios  v ie lo s  gale . R ekom enduo jam a 
daZnai skalauti ka te te rio  sp ind [ stum ian t k re ip ia m q j^  v ie l^ , kad b u t^  
paSa lintas lik ^ s  oras.

6. UZm aukite  g re ito jo  ke itim o ba lio n in [ ka te te r[ an t kre ip iam os ios  vie lo s 
ir s tum kite  [ v ie t^  paga l gam in to jo  instrukc ijas.

7. La ikydam i k re ip ia m q j^  v ie l^  v ie to je, s tum kite  ba lio n in [ ka te te r[ virS 
kre ip iam os ios  v ie lo s  [ tiks lin ^  pa Z e is t^  v ie t^ .

8. UZbaikite p ro ce d u re  ir paSalinkite k re ip ia m q j^  v ie l^  ir ba lion in [ 
ka te te r[ paga l p roce duros  pro to ko l^ .

jSPEJIMAS
K reip iam oji v ie la  y ra  trapu s  prie ta isas, tode l nega lim a  stum ti, traukti 
arba sukti, je i jauC iam as pasip rieS in im as. K re ip iam osios v ie lo s  v a ld y m ^  
v isuo m et bu tin a  s tebeti fluoroskopu.

Jei kre ip iam oji v ie la  paSa linam a ir turi buti paka rto tina i [vedam a, tu rite  
patikrin ti, a r nera p a Z e id im ^ (s ilp n ^  v ie t^  a rba  s u le n k t^  segm en t^), prieS 
[vesdam i paka rto tina i. N evesk ite  paka rto tina i, je i y ra  k re ip iam osios 
v ie lo s  s ilp n ^  v ie t^  a rba  su lenk im ^.

NAUDOJIMO NURODYMAI
A. Viel^ apgaubiantys PTCA / PTA balioniniai kateteriai
1. ParuoSkite ba lio n in [ ka te te r[ paga l gam in to jo  instrukcijas.
2. Jei re ik ia , ke isk ite  kre ip iam os ios  v ie lo s  ga liu ko  fo rm ^  pagal 

s ta n d a rtin ^  te ch n ik^ . PrieS ke isdam i ga liu ko  srities  fo rm ^ , la ikyk ite  
g a liu k ^  dviem  pirS ta is tie s  v idu rine  jung tim i. S ve ln ia i „va lyk ite “ 
sp ira l^ , noredam i nustatyti lenk im o plokS tum ^, ir uZba ikite  fo rm o s 
ke itim o procedure.

3. S udrek ink ite  k re ip ia m q j^  v ie l^  steriliu  fiz io lo g in iu  tirpa lu, kad 
pavirS ius ta p t^  s lidesn is

4. K re ip ia m q j^  v ie l^  [dek ite [ p le tim o ka te te r[ ir  s tum kite  [ ka te terio  
spind[.

5. ISimkite kre ip iam os ios  v ie lo s  vedik l[, s tum dam i pe r p roks im a lin [ 
kre ip iam os ios  v ie lo s  ga l^ . A tsa rg ia i p ritv irtink ite  k re ip ia m q j^  v ie l^  
hem o sta tin iam e  voZtuve, kad neperverZ tum ete  s leg io  jung ties.

6. S ukim o p rie ta isas  gali buti naud o jam as p roks im a lin iam e 
kre ip iam os ios  v ie lo s  gale.

7. S tum kite  k re ip ia m q j^  v ie l^  [ t ik s lin ^  kra u ja g ys l^  ir pe r pa Z e is t^  v ie t^ , 
naudodam i fluo ro skop ij^ , kad b u t^  uZtikrinta tinka m a kre ip iam osios 
v ie lo s  vieta.
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NAZIV UREDAJA
Kitew ire™  Deep je  z ica  vod ilica  za  perife rno  postav ljan je .

POZOR
Ovaj uredaj sm iju  koristiti isk ljuc ivo  lijecn ic i koji su ospo sob ljen i za 
ang iogra fiju  i perku tanu trans lum ina lnu  ko ron arnu  ang iop lastiku  
(P TC A ) i/ili perku tanu trans lum ina lnu  ang iop lastiku  (PTA).

Ne upotreb ljava ti ako  je  am ba laZa ostecena.
N em o jte  pono vno  ste riliz ira ti n iti upo treb ljava ti v isekra tno .
N em o jte  Cistiti a lkoho lom .
Iskljucivo za  jedn okra tnu  uporabu.

-  V isek ra tna  uporaba ured a ja  nam ijen jen ih  za  je dn okra tnu  uporabu 
s tvara  m ogucu opasnost od in fekc ija  na pac ijen tu  ili korisn iku. 
K ontam inacija  u red a ja  m oZe prouzroCiti ozljede, bo le s t ili sm rt 
pacijenta.

-  CisCenje, dez in fekc ija  i ste rilizac ija  m ogu pogorsa ti osnovne 
karak te ris tike  m ate rija la  i d iza jna, sto dovodi do kvara  na uredaju.

Vidi upute za  uporabu

S te riliz irano  e tilen -oks idom  u p linov itom  stanju

Z lcu  vod lllcu  upo trijeb ite  p rije  da tu m a o tisnutog na oznaci am ba laze  
nakon "U poth jeb iti do", ispred kojeg se  nalazi sim bo l ^

In fo rm ac ije  o nam jen i, kon tra ind ikac ijam a  i po tenc ija ln im  kom p likac ijam a  
potraZite u upu tam a ko je  se isporuCuju uz in te rvencijske  u red a je  koji se 
koriste za jed no  s K itew ireTM Deep.

OPIS
Kitew ire™  Deep je  upra v ljiva  Zica vod ilica  dos tupna u raznim  duZ inam a i 
prom jerim a. N jezin d is ta ln i vrh  se  m oZe ob likovati. Na oznaci pro izvoda 
potraZite odgovara juC e spec ifikac ije  (npr. duZinu Zice, p rom je r i duZinu 
vrha  neproz irnog  za  zraCenje).

CUVANJE. S klad is tite  na h ladnom , tam nom  i suhom  m jestu 

TERAPIJSKE INDIKACIJE
Z ice  vod ilice  K itew ire™  D eep nam ijen jene  su uporab i u koronarnom  
i perife rnom  krvoZilju.

KONTRAINDIKACIJE
Kitewire™  D eep nje nam ijen jen uporabi u cerebralnom  krvoZilju. Pacijenti 
za  ko je  se  sm atra da nisu prikladni za  perku tane in tervencije  (PCI).

MJERE OPREZA
-  N eprid rZavanje uputa  m oZe sm an jiti u c inkov itos t Z ice vod ilice  i 

rezu ltira ti kom p likac ijam a .
-  P rije  uporabe p rov je rite  je  li van jsk i prom jer Z ice vod ilice  

kom p a tib ilan  s balon ka te te rom .
-  V rh Zice vod ilice  im a v las tito  usm je ren je  radi ob likovan ja . Prije 

ob likovan ja  u tvrd ite  ravn inu  sav ijan ja . O b liku jte  u istoj ravnin i kao 
i savijen dio.

-  P o tisk ivan je , pov la cen je  i to rz iju  Z ice vod ilice  p o tre bno  je  pratiti 
fluoroskop ijom .

8. DrZeCi Zicu vod ilicu  na m jestu, po tisn ite  balon ka te te r preko  n je i 
u c iljnu  leziju.

9. D ovrs ite  postupak te  uk lon ite  Zicu vod ilicu  i ba lonski ka te te r 
p rem a protokolu.

B. Sustav brze razmjene
1. A ko  Zelite , ob liku jte  vrh  Zice vod ilice  s tandardnom  tehn ikom . Kada 

se  sprem ate  ob likova ti vrh, drZite ga za  sredn ji zg lob  i izm edu dva 
prsta . N jeZno "Cetkajte" oprugu da b is te  utvrd ili ravan sav ijan ja  i 
dovrs ili postupak oblikovan ja .

2. NavlaZite Zicu vod ilicu  s terilnom  fiz io lo skom  o top inom  radi veCe 
podm azanosti povrs ine.

3. U ved ite  Zicu vod ilicu  kroz Y -adapter uvodnog ka te te ra  koristeCi 
uvodn icu  Zice vod ilice.

4. Izvad ite  uvodn icu  Z ice vod ilice  pomiCuCi je  p reko  n jezina 
p roks im a lnog kraja. P ricvrs tite  Zicu vod ilicu  unutar hem osta tskog 
ventila  pazeCi da ne za te gne te  prev ise  kom p res ijsku  spojn icu.

5. P o tisn ite  Zicu vod ilicu  u ciljnu Zilu i kroz lez iju  uz uporabu 
fluo ro skop ije  kako  b iste  je  lakse  ispravno postavili. Na proks im a ln i 
kraj Z ice vod ilice  m oZete p rim ijen iti obrtn i ap likac ijsk i uredaj. 
P reporucu je  se m nog ostruko  isp iran je  lum e na  ka te te ra  tijekom  
potisk ivan ja  Z ice vod ilice  da bi se uk lon io  even tua lno  preosta li zrak.

6. S tav ite  balonski ka te te r za  b rzu razm jenu na Zicu vod ilicu  i potisn ite  
je  do predv idenog m jesta  p rem a upu tam a pro izvodaca.

7. DrZeCi Zicu vod ilicu  u m jestu, po tisn ite  balonski ka te te r preko  Zice 
vod ilice  do c iljne  lezije .

8. D ovrs ite  postupak te  uk lon ite  Zicu vod ilicu  i ba lonski ka te te r 
p rem a protokolu.

UPOZORENJE
Z ica  vod ilica  je  os je tljiv  instru m en t i ne sm ije  ga se po tisk iva ti, povlaciti 
ili okretati ako  na id e te  na otpor. R ukovan je  Zicom  vod ilicom  m ora  se 
uv ije k nadg ledati fluoroskop ijom .

A ko  ste uklon ili Zicu vod ilicu  i treba te  je  pono vno  um etnuti, prije 
ponovnog um etan ja  m ora te  se uvjeriti da nem a znakova osteCenja 
(oslabljen i ili zakriv ljen i d ije lovi). N em o jte  pono vno  um etati Zicu vod ilicu  
ako je  os lab ljena  ili zakriv ljena .

UPUTE ZA UPORABU
A. PTCA/PTA balonski kateteri oblikovani za koristenje pomocu 

zice vodilice
1. P rip rem ite  balonski ka te te r p rem a upu tam a pro izvodaca.
2. A ko  Zelite , ob liku jte  vrh  Zice vod ilice  s tandardnom  tehn ikom . Kada 

se  sprem ate  ob likova ti vrh, drZite ga za  sredn ji zg lob  i izm edu dva 
prsta. N jeZno "ce tka jte " oprugu da b is te  utvrd ili ravan sav ijan ja  i 
dovrs ili postupak oblikovan ja .

3. NavlaZite Zicu vod ilicu  s terilnom  fiz io lo skom  o top inom  radi veCe 
podm azanosti povrs ine.

4. S tav ite  Zicu vod ilicu  u ka te te r za  d ila tac iju  i po tisn ite  je  do 
lum e na ka te tera.

5. Izvad ite  uvodn icu  Zice vod ilice  pomicuCi je  preko  proks im alnog 
kra ja . P ricvrs tite  Zicu vod ilicu  unutar hem osta tskog ven tila  pazeCi da 
ne za te g n e te  p rev ise  kom pres ijsku  spojn icu.

6. Na p roks im a ln i kraj Zice vod ilice  m oZete p rim ijen iti obrtn i 
ap likac ijsk i uredaj.

7. P o tisn ite  Zicu vod ilicu u ciljnu Zilu i kroz leziju  uz uporabu 
fluo ro skop ije  kako  b is te  je  lakse ispravno postavili.
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DENUMIREA DISPOZITIVULUI
Kitew ire™  Deep este  un f ir  de ghidaj perife ric.

PRECAUTIE
A ces t d ispo zitiv  tre b u ie  u tiliza t num a i de ca tre  m edici ca lifica ti in 
ang iogra fie  §i ang iop las tie  co ron a riana  trans lum ina la  percu tana 
(P TC A ) §i/sau ang iop las tie  tra ns lum ina la  percu tana (PTA).

A  nu se u tiliza  daca  am ba la ju l es te  de teriorat.
A  nu se reste riliza  sau reutiliza.
A  nu se §terge cu alcool.
De un ica  fo los in ta .

-  R eutiliza rea  d ispo z itive lo r de un ica  fo los in ta  com porta  un risc 
po tentia l de in fectii pentru pac ie n t sau utilizator. C ontam inarea  
d ispozitivu lu i poa te  conduce la ranirea, im bo lnav irea  sau decesul 
pacien tu lu i.

-  P rocese le  de cura ta re , dez in fecta re  §i ste riliza re  po t com prom ite  
carac te ris tic i esen tia le  de s truc tu ra  a m ate ria lu lu i §i de design, 
conducand la de fe c ta rea  d ispozitivu lu i.

C onsulta ti ins tru c tiun ile  de u tiliza re

S te riliza t cu oxid de etilen a  gazos

A  se  u tiliza  f im l de ghidaj ina in te  de data expirarii, p rece da ta  de 
s im bo lu l in scris e  pe e tich e ta  de pe am ba la j

C onsulta ti ins tru c tiun ile  fu rn iza te  im pre una cu orice  d ispo z itiv  de 
in te rventie  ce u rm ea za  sa  fie  u tiliza t in asoc ie re  cu K itew ire™  Deep, 
pentru a ve d e a  in treb u in ta rile  pentru  care  aces ta  a fo s t destinat, 
con tra ind ica tiile  §i po te n tia le le  com p licatii.

DESCRIERE
Kitew ire™  Deep este  un fir  de ghidaj m anevrab il, d ispon ib il in mai m ulte 
lung im i §i d iam etre . V arfu l dista l este  m aleabil. C onsulta ti e ticheta 
produsu lu i pentru a vede a spec ifica tiile  aces tu ia  (de  exem plu  lung im ea 
§i d iam etru l firu lu i, lung im ea  portiun ii rad io opace  a varfu lu i).

DEPOZITARE
A  se  depo zita  in tr-un  loc racoros, in tun ecos  §i uscat.

INDICATII DE UTILIZARE
Fire le de ghidaj K itew ire™  Deep sun t destina te  utiliza rii la nivelul 
a rte re lo r coron are  §i al va se lo r perife rice.

CONTRAINDICATII
Kitew ire™  D eep nu es te  d e s tina t u tiliza rii la n ive lu l va se lo r cerebra le. 
Pacienti desp re  care se  cons idera  ca  nu po t supo rta  o in te rventie  
percu tana (PCI).

PRECAUTII
-  N e respectarea  ins tru c tiun ilo r poate  com p rom ite  perfo rm an ta  firulu i 

de gh ida j §i poate cond uce  la com plicatii.
-  Ina in te de u tiliza re , con firm ati fap tu l ca  d iam etru l e x te rio r al firu lu i de 

ghidaj este  com patib il cu ca te teru l cu balon.
-  P ortiunea djn varfu l firu lu i de ghidaj a re  o o rien ta re  adecva ta  pentru 

m ode lare. Ina in te de a e fec tua  m ode larea , iden tifica ti p lanul de 
flecta re . Efectuati m ode larea  in acela§i plan ca  §i cel al flecta rii.

-  A vansarea , re trag e rea  §i to rs io na rea  firu lu i de ghidaj trebu ie  
m on ito riza te  sub fluoroscop ie .

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
A. Catetere cu balon pentru PTCA/PTA, pe fir de ghidaj
1. Pregatiti ca te teru l cu balon conform  ins tru c tiun ilo r p roducatoru lu i.
2. Daca doriti, m odelati varfu l firu lu i de ghidaj fo los ind tehn ica  standard. 

In vede rea  m odelarii portiunii din varf, tineti varfu l aproape de capatul 
distal, intre doua degete. „P eria ti” cu g rija  varfu l firu lu i, pentru a 
iden tifica planul de flecta re  §i a efectua procedura de modelare.

3. Um eziti firu l de ghidaj cu so lu tie  sa lina  pentru a create g radul de 
lub rifie re  a supra fe te i acestu ia.

4. P lasa ti firu l de ghidaj in ca te te ru l de d ila ta re  §i avansati-l in 
lum enu l ca te teru lu i.

5. Indepartati in troducatoru l firu lu i de gh ida j, g lisandu-l pes te  capatul 
p roxim al al firu lu i de ghidaj. Fixati firu l de ghidaj in va lva  hem osta tica  
avand grija  sa nu s trangeti exce s iv  fiting u l de com presie.

6. Poate fi fo los it un d ispo z itiv  de ap lica re  a unui m om e n t de to rs iu ne 
pe capatu l p roxim al al firu lu i de ghidaj.

7. A vansati firu l de ghidaj in vasu l-tin ta , de-a lungul lez iun ii, utilizand 
m ijloa ce  fluo ro scop ice  pentru a fac ilita  p lasa rea  corespunza to a re  a 
firu lu i de ghidaj.

8. T inand firu l de ghidaj in pozitie , avansati ca te te ru l cu balon pe firul 
de gh ida j, in leziunea-tin ta .

9. F inalizati p roce dura  §i scoateti firu l de ghidaj §i ca te teru l cu balon 
conform  p ro toco lu lu i procedurii.

B. Sisteme de schimb rapid
1. Daca dorjti, m ode la ti varfu l firu lu i de ghidaj fo los ind  tehn ica  

standard . In vede rea  m ode larii portiun ii d in varf, tine ti varfu l aproape 
de capa tu l dista l, in tre  doua dege te . „P e ria ti” cu g rija  varfu l firu lu i 
pentru a iden tifica  planul de flec ta re  §i a e fec tua  p roce dura  de 
m ode lare.

2. Um eziti firu l de ghidaj cu so lu tie  sa lina  pentru a create g radul de 
lubrifie re  a supra fe te i acestu ia.

3. In troduceti firu l de ghidaj prin adap toru l in Y  al ca te te ru lu i de ghidaj, 
fo los ind  un in tro d u ca to r al firu lu i de ghidaj.

4. Indepartati in troducatoru l firu lu i de ghidaj, g lisandu-l peste  capatul 
prox im a l al firu lu i de gh ida j. Fixati firu l de ghidaj in va lva  hem osta tica , 
avand grija  sa nu s trangeti exce s iv  fiting u l de com presie.

5. A vansati firu l de ghidaj in vasu l-tin ta , de-a lungul lez iun ii, utilizand 
m ijloa ce  flu o ro scop ice  pentru a fac ilita  p lasa rea  corespunzatoare  
a firu lu i de ghidaj. Poate fi fo los it un d ispo z itiv  de ap lica re  a unui 
m om e n t de to rs iu ne  pe capa tu l prox im a l al firu lu i de ghidaj. Se 
recom anda  spa la rea  prin d is trib u ito r a lum enu lu i ca te te ru lu i in 
cursu l avansarii firu lu i de ghidaj, pen tru  a inde parta  aeru l ram as.

6. A§ezati ca te te ru l cu balon, pentru schim b rapid , pe firu l de ghidaj §i 
avansati-l in poz itie  conform  ins tru c tiun ilo r fabrican tu lu i.

7. T inand firu l de ghidaj in pozitie , avansati ca te te ru l cu balon pe firul 
de gh ida j, in leziunea-tin ta .

8. F inalizati p roce dura  §i scoateti firu l de ghidaj §i ca te teru l cu balon 
conform  p ro toco lu lu i procedurii.

AVERTIZARE
Un fir de ghidaj este  un instru m en t de lica t §i nu trebu ie  im pins, re tras 
sau to rs io na t daca se  in tam p ina  rez is ten ta . M ane vrarea  firu lu i de ghidaj 
trebu ie  sa  se  faca  in to tdeauna  sub contro l fluoroscop ic .

Daca firu l de gh ida j a fo s t scos  §i trebu ie  re in trodus, aces ta  trebu ie  
inspecta t ina in te  de re in tro ducere , pentru a de tecta  even tua le  sem ne 
de de te rio ra re  (portiun i s lab ite  sau rasuc ite). Nu re in troduceti firu l de 
ghidaj daca  aces ta  este  s lab it sau rasuc it.
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ИМЕ НА УСТРОИСТВОТО
Kitew ire™  Deep е периф ерен водач.

ВНИМАНИЕ
Това устройство  тряб ва  д а  се използва сам о от лекари, 
прем инали обучение  за  извъ рш ва не на ангиограф ия и перкутанна 
тра нслум и нална  коронарна  ан гиопл астика  (PTC A ), и /  или 
перкутанна тра нслум и нална  а н гиопл астика  (PTA).

Д а не се  използва, ако опаковката  е повредена.
Д а не се  сте рил изира  или използва повторно.
Д а не се  почиства със спирт.
С ам о за еднократна употреба.

-  П овторната употр еба на устройства  за еднократна употреба 
създава потенциален риск от инф е кти ране  на пациента  или 
потребителя. За м ъ рсяването на устройство то  може д а  доведе 
д о  нараняване, заболяване или см ърт на пациента.

-  П очистването, дезинф екцията  и сте рилизаци ята могат 
д а  наруш ат основните хара кте ристики на м атериала и 
устройство то  му и да  причи нят неговата  повреда.

Н аправете справка  с инструкции те  за употреба

С те рилизи рано с газ етилен оксид

И зползвайте водача преди датата, обозначена с „Д а се  използва 
преди" на етикета на опаковката , след сим вола g

Н аправете справка  с инструкциите, доставени с устройства та  
за интервенция, които  ще се  използват заедно с Kitew ire™  Deep, 
за да  се  запознаете с тяхното предназначение , противопоказания и 
потенциални услож нения.

ОПИСАНИЕ
Kitew ire™  Deep е регулируем  водач, наличен  в някол ко  дъ лж ини и 
диам етри. Д и ста л ни ят връх е с пром енлива ф орм а. В ижте етикета 
на продукта, за да  научите  спец иф и ка ци ите  м у  (наприм ер дъ лж ина 
на водача, диам етър и дъ л ж ина  на рентгенопозитивния участъ к 
на върха).

СЪХРАНЕНИЕ. Д а  се  съхранява  на хладно, тъ м но , сухо  място. 

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Водачите Kitew ire™  Deep са  предназначени за употр еба в коронарни 
и периф ерни съдове.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Kitew ire™  Deep не е предназначен  за  употр еба в церебрални 
съдове. П ациенти, преценени за неподходящ и за  перкутанна 
интервенция (PCI).

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
-  Н еспазването на инструкциите може да влош и хара кте ристики те  

на водача и д а  причини услож нения.
-  Преди употр еба се  уверете в съ вм е стим о стта  на външния 

диам етър на водача и балонния катетър.
-  Върхът на водача е подходящ о насочен за  оф орм яне . 

О пределете равнината на о гъване преди д а  оф орм ите. 
О ф орм яйте в равнината на огъване.

-  В ъ веждането, изтеглянето и усукването на водача трябва да се 
наблю дават чрез ф луороскопия.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
A. Балонни катетри Over-the-wire PTCA/PTA
1. П одгответе балонния катетър според указанията  на 

производителя.
2. А ко  е необходим о, оф орм ете върха на водача чрез стандартна 

техника . Когато се подготвяте д а  оф о рм ите  върха, хванете  го 
по  средата с д ва  пръста. Вним ателно докоснете  пруж инната 
спирала , за д а  определите равнината на огъването и да 
завъ рш ите процедурата по  оф ормянето.

3. Н авлажнете водача със стерилен ф и зиологичен  разтвор, за да  
увеличите хлъ згаво стта  на повърхността

4. П оставете водача в д илатацио нни я катетър и го придвиж ете 
напред  към лум ена  на катетъра.

5. О тстранете интродю сер а  на водача, като го плъ знете 
над проксим алния край на водача. Закрепете водач в 
хем остати чната  клапа, като  вним авате д а  не затегнете 
ко м пресио нни я ф итинг прекале но  много.

6. Към проксим алния край на водача м ож е да се  прикрепи 
устройство  за усукване.

7. П ридвиж ете напред  водача в ж елания съд  и през лезията, 
като  използвате ф луороскопия , за  да  улесните  правилното 
м у поставяне.

8. Като държ ите водача в правилно положение, придвиж ете напред 
балонния катетър над водача и след това в желаната лезия.

9. Завърш ете процедурата и отстранете водача и балонния 
катетър според протокола на процедурата.

Б. Системи за бърз обмен
1. А ко  е необходим о, оф орм ете върха на водача чрез стандартна 

техника. Когато се  подготвяте  д а  оф о рм яте  върха, задръ жте 
го в средата с д ва  пръста . В ним ателно д окоснете  пруж инната 
спирала , за д а  определите равнината на огъването и да 
завъ рш ите процедурата по  оф ормянето.

2. Н авлажнете водача със стерилен ф и зиологичен  разтвор, за да 
увеличите хлъ згаво стта  на повърхността.

3. Въведете водача през адаптера  Y- на водещ ия катетър с 
пом ощ та на интродю сер а  на водача.

4. О тстранете интродю сер а  на водача, като го плъ знете 
над проксим алния край на водача. Закрепете водача в 
хем остати чната  клапа, като  вним авате д а  не затегнете 
ко м пресио нни я ф итинг прекале но  много.

5. П ридвиж ете напред  водач в ж елания съд  и през лезията, 
като  използвате ф луороскопия , за  да  улесните  правилното 
м у поставяне. Към проксим алния край на водача може д а  се 
прикрепи устройство  за усукване. За да  отстраните въздуха се 
препоръ чва  многократно да  пром ивате лум ена  на катетъ ра при 
придвиж ване на водача напред.

6. П оставете балонния катетър за бърз обмен върху водача и го 
придвиж ете напред  в правилно полож ение според  инструкциите 
на производителя.

7. Като държ ите водача в правилно положение, придвиж ете напред 
балонния катетър над водача и след това в желаната лезия.

8. Завърш ете процедурата и отстранете водача и балонния 
катетър според протокола на процедурата.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Водачът е деликатен  инструм ент и не тряб ва  да се  въвежда, 
изтегля или усуква  при наличие на съпротивление. М анипулациите 
с водача винаги трябва д а  се  наблю дават чрез ф луороскопия.

А ко  водачът е отстранен  и трябва д а  се  въвеж да повторно, трябва 
да се провери за  признаци на повреда (отслабени или прегънати 
сегм енти) преди повторно въвеж дане. Не въвеж дайте повторно, 
ако водачът е отслабен или прегънат.
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НАЗВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
П ериф ерический проводник K itew ire™  Deep.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
И спользование этого устройства  разреш ено  только  врачам, 
обученны м  методам ан гиограф ии и чрескож ной транслю м инальной 
ко ронарной ан гиопластики (Ч Т КА ) и/или чрескож ной 
транслю м инальной  ан гиопластики (ЧТА).

Не используйте , если упа ко вка  повреж дена.
Не подвергайте повторной стерилизации и не используйте повторно. 
Не протирайте спиртом.
Только для одноразового  использования.

-  П овторное прим ене ни е одноразовы х изделий создает риск 
инф ицирования пациента или пользователя. Загрязнение 
изделия м ож ет привести к повреж дени ю , заболеванию  или 
см ерти пациента.

-  Ч истка , д езинф екция и стерилизация способны  ухудш ить 
основны е хара кте ристики  м атериалов и конструкции, что 
приводит к ненадлеж ащ ем у ф ункци онировани ю  устройства .

См. инструкцию  по прим енению

С терилизовано газом оксидом  этилена

П роводник следует использовать д о  даты  истечения срока  годности 
(«Годен до»), указанной  на этикетке упаковки после сим вола g

Показания и противопоказания к прим енению , а такж е  возможны е 
ослож нения, связанны е с прим ене ни ем  интервенци онны х 
устройств, используем ы х совм естно с K itew ire™  Deep, приведены  
в инструкциях, прилагаем ы х к этим устройствам .

ОПИСАНИЕ
Kitew ire™  Deep является управляем ы м  проводником , которы й 
вы пускается в разли чны х вариантах длин  и диам етров. Ф орму 
д иста льного  ко нчи ка  м ож но изм енять. С пециф и каци и изделия 
указаны  на товарной этикетке  (наприм ер, д ли на  и диам етр 
проводника , д л и на  рентге ноконтрастной части кончика).

ХРАНЕНИЕ. Х рани ть  в прохладном , тем ном , сухом  месте. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П роводники K itew ire™  Deep предназначены  для прим енения в 
коронарны х и пери ф ери чески х  сосудах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
П роводники K itew ire™  Deep не предназначены  для прим енения в 
сосудах головного мозга. П ротивопоказаны  в случае невозм ож ности 
вы полнения чрескож ного  вмеш ательства (Ч КВ ) у  пациента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
-  Н евы полнение инструкций м ож ет привести к ненадлеж ащ ем у 

ф ункци онировани ю  проводника и вы звать ослож нения.
-  Перед прим енением  убедитесь  в совм естим ости внеш него 

диам е тр а  проводника  с баллонны м  катетером.
-  Ф орм у ко нчи ка  проводника  мож но изм енить  только  при 

определенной ориентации . Д о  изм енения ф ормы  определите 
пло скость  сгиба. И зм еняйте ф ор м у ко нчи ка  в пло скости изгиба.

-  П родвиж ение, извлечение и вращ ение проводника  следует 
вы полнять под рентге носкопиче ски м  контролем .

УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 
A. Баллонные катетеры для ЧТКА/ЧТА, вводимые по 

проводнику
1. П одготовьте баллонны й катетер в соответствии с инструкциям и 

изготовителя.
2. Если нужно, придайте  ко нчи ку  проводника  тре буе м ую  ф ор м у 

стандартны м  методом. При подготовке  к изм енению  ф ормы  
ко нчи ка  проводника  удерж и вайте  проводник вблизи диста льного  
ко нчи ка  м еж ду двумя пальцам и. О сторож но «погладьте» витки 
спирали , чтобы  определить  пло скость  сгибания, и заверш ите 
процедуру изм енения ф ормы  кончика.

3. С м очите проводник стерильны м  ф и зио логи чески м  раствором, 
чтобы  сделать его поверхность  более скользкой.

4. П ом естите  проводник в д илатационны й катетер и продвиньте 
его в просвет катетера.

5. У берите интродью сер проводника , вы тянув его поверх 
проксим ального  конца проводника . За крепите проводник в 
гемостатическом  клапане, соблюдая осторож ность, чтобы  не 
затянуть  заж им  слиш ком  сильно.

6. К п роксим ал ьном у ко нц у  проводника  мож но прикрепить 
устройство  для  вращ ения.

7. Для обеспечения прави льного  положения проводника  
продвигайте  его в целевой сосуд и через повреж денны й сегм ент 
под рентге носкопиче ски м  контролем .

8. Удерживая проводник на месте, продвигайте  баллонны й катетер 
по  проводнику к целевом у повреж денном у сегм енту  сосуда.

9. В ы полните процедуру, после чего уд али те  проводник и 
баллонны й катетер со гласно протоколу процедуры .

Б. Системы быстрой смены
1. Если нуж но, придайте  ко нчи ку  проводника  тре буе м ую  ф ор м у 

стандартны м  методом. При подготовке  к изм енению  ф ормы  
ко нчи ка  проводника  удерж и вайте  провод ник вблизи диста льного  
ко нчи ка  м еж ду двум я пальцам и. О сторож но «погладьте» витки 
спирали , чтобы  определить  пло скость  сгибания, и заверш ите 
процедуру изм енения ф ормы  кончика.

2. С м очите проводник стерильны м  ф и зио логи чески м  раствором , 
чтобы  сделать его поверхность  более скользкой.

3. С  пом ощ ью  интродью сер а проводника  введите провод ник через 
Y-образны й  адаптер проводникового  катетера.

4. У берите интродью сер проводника , вы тянув его поверх 
проксим ального  конца проводника . За крепите проводник в 
гемостатическом  клапане, соблюдая осторож ность, чтобы  не 
затянуть  заж им  слиш ком  сильно.

5. Для обеспечения прави льного  положения проводника  
продвигайте  его в целевой сосуд и через повреж денны й сегм ент 
под рентге носкопиче ски м  контролем . К проксим ал ьном у концу 
проводника  м ож но прикрепи ть  устройство  для  вращ ения. 
Для удаления остатков воздуха реком ендуется  многократная 
пром ы вка просвета катетера во время введения проводника.

6. Установите баллонны й катетер бы строй смены  на проводник 
и проведите его на место в соответствии с инструкциям и 
изготовителя.

7. Удерживая проводник на месте, продвигайте баллонны й катетер 
по проводнику к целевом у повреж денном у сегм енту сосуда.

8. В ы полните процедуру, после чего уд али те  проводник и 
баллонны й катетер со гласно протоколу процедуры .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
П роводник —  л е гко  повреж даем ы й инструмент. Его нельзя 
продвигать, вы тягивать или поворачивать, если возникает 
сопротивление. В се м анипуляции с проводником  следует 
вы полнять под рентге носкопиче ски м  контролем .

Если возникает необходим ость удалить, а потом  снова ввести 
проводник, перед  повторны м  введением  его нуж но осм отреть для  
вы явления повреж дений (ослабленны х или изогнуты х сегм ентов). 
Не вводите проводник повторно, если он ослаблен или изогнут.
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[ П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я зы к ^

Настоящим я, Мишель Метцгер, удостоверяю (либо подтверждаю) под присягой, что 
прилагаемая Инструкция по применению в отношении изделия Периферический 
проводник Kitewire Deep, является неизмененной копией оригинала документа.

Страна: Россия

/ п о д п и с ь /

Мишель Метпгер
22 еентября 2015 г.
Дата

Нотариус или иное должностное лицо, составляющее данное удостоверение, 
подтверждает только личность лица, подписавшего документ, к которому 
прилагается данное удостоверение, а не истинность, точность или достоверность 
самого документа.

Ш тат Калифорния 
Округ Сонома

Подписано (либо подтверждено) под присягой в моем присутствии 22 сентября 2015 г. 
Мишель Метцгер, подтвердившей мне на основании убедительных доказательств, что она 
является лицом, явившимся ко мне.

/ п о д п и с ь /

Кэнди Л. Нэнс, нотариус 
Номер лицензии: 2125324
Дата истечения срока действия лицензии: 29 августа 2019 г.

[ Ш т а м п :

Кэнди Л. Нэнс 
Лицензия № 2125324 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Сонома
Моя лицензия действительна до 29 авгуета 2019 г.]

Описание прилагаемого(-ых) документа(-ов):

Описание документа: Инструкция по применению в отношении изделия Периферический 
проводник Kitewire Deep

Количество страниц в документе: (32) страницы



{Перевод н а д п и сей  на документе еИнструщш по применению (ЬоаниУвском
K iL ir e  Deep 0.014 дюйиа / 0.36 мш. нредстае,енном на
и т а л ья н ск о м , и сп ан ском , н и д е р л а н д ск о м , д а т ск о м , в е н ге р с к о м , к о р е й с к о м ,
гр е ч е с к о м , н о р веж ск о м , ш в ед с к о м , ф и н ск о м , ч еш ском , с л о в  _  ’ б о л га р с к о м  и р у с с к о м  

т ур ец к о м , эст о н ск о м , се р б с к о м , л и т о в ск о м , и сп а н ск о м ,
я зы к а х . Т екст  д о к у м е н т а  н а  а н гл и й ск о м , н ем ец  и , ФР ■ ̂  ’ рп еч еск о м , н о р в е ж с к о м ,
н и дерл ан д ск ом , д а т ск о м , п о л ьск о м , п о р т уга л ь ск о м , тмр'еиком, э ст о н ск о м , с е р б ск о м ,
ш ведском , ф и н ском , ч еш ском , словацком, в ен гер ск о м , к о р е  ^  ^  т е к с т у  на  р у с с к о м
лит овсколц  х о р в а т с к о м , р у м ы н с к о м  и б о л га р с к о м  я зы к а х  с о о т в е т с т в у

я зы ке .]

«Бривант Лимитед» 
Паркмор Вест Бизнес Парк
Голуэй, графство Голуэй,
И рландия

■'*Тел; +353 91 385037 
^ Ж ? Т 3 5 3  91 766598

«Инватек С.п.А.»
Виа Мартири делла Либерта, 7 
25030 Ронкаделле (Брешиа), Италия 
Тел: +39 030 2589311 
Факс: +39 030 2589312

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Коньковым

Город Москва. Российская Федерация.
Одиннадцатого ноября две тысячи пятнадцатого года.
Я Федорченко Александр Вячеславович нотариус городз-Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи, сделанной переводчиком^9энСковым Г ^ |^ е ^ й к ^ ^ р о в и ч е м ,  в 
моем присутствии. Личность его устансшлен^
Зарегистрировано в реестре за № 3 "  ^  ^

Взыскано по т ар и ф у :^ 5 ^  руб. 00 коп.
Нотариус Федорче^1 ко А .^

ie? ' iS:11̂  /|а
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гно печатью
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Город Москва  ̂2 НОЯ 2015
а  (!>вворч«нкс1 Ал(комщ) Няч«сттич, нотариус города Москвы, 

свипвтельстсую варжют» втсл Koco'i s сойлиниииом ns«yM*Htf. О топбянем 
поячистпк, приписок, нчаркиуты» вяо» и аиык чиотсворвнных 
исправпекнй ипк какнк-сяОо oco6en«oo»tft кет.

Mhoki, лицу, оброгквшеиуоя а* ot'ncfoinHKaM нотариапккогя действия, 
рьаъяснвпс, что при свии»т*т.сг*«*(Н*1М вврк.остк копии документа не 
[юдткерждаегоя сакоинооть еоаержения дпк^аиуа и а^тв#гствя1 
кзиоженных t не» фактов я«йет*итйпьквот^

SfpsrmTputMmo в рек^шН 
Ввывватк гарт ... ...........................
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Appendix to the Instruction for use/
Приложение к Инструкции по применению

Appendix to the Instruction for use/ Приложение к Инструкции по применению 2012-08-03/501267 rev. 2
Peripheral Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep /  Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewire
Deep

Peripheral Guidewire 0,014’V0,36 nun Kitewire Deep / Проводник периферический 0,014
дюйма/0,36 мм Kitewire Deep

MD MODELS/ VERSION
Peripheral Guidewire 0,014”/0,36 ram Kitewire 
Deep: usable length (cm) 195, 250, 300; tip 
stiffness: intermediate, standard

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МИ
Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм 
Kitewire Deep: рабочая длина (см) 195, 250, 300; 
тип жесткости кончика: средний, стандартный.

POTENTIAL COMPLICATIONS AND
ADVERSE EFFECT
-Air Embolism/Thromboembolism;
-Allergic Reactions;
-Arteriovenous Fistula;
-Death;
-Embolism;
-Hematoma;
-Hemorrhage;
-Infection or Sepsis;
-Myocardial Ischemia and/or Infarction; 
-Pseudo-aneurysm;
-Stroke (CVA)/Transient Ischemic Attacks (TIA); 
-Thrombus;
-Vessel Occlusion;
-Vessel Perforation, Dissection, Trauma, or 
Damage;
-Vessel Spasm;
-Wire Entrapment/Entanglement;
-Wire Fracture.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
-Воздушная Эмболия/Тромбоэмболия; 
-Аллергические Реакции;
-Артериовенозная Фистула;
-Смерть;
-Эмболия;
-Г ематома;
-Кровоизлияние;
-Инфекции или Сепсис;
-Ишемия миокарда и/или Инфаркт; 
-Псевдоаневризма;
-Инсульт и/или транзиторныий ишемическиий 
приступ;
-Тромбоз;
-Закупорка мосудов;
-Перфорация, разрыв, рассечение или 
повреждение сосуда;
-Спазм сосудов;
-Скручивание/Запутывание проводника;
-Излом проводника

THE MATERIALS FROM WHICH IT IS 
MADE OR ITS MEDICAL DEVICE BASIC 
PARTS

МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ 
ИЗГОТОВЛЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
ИЛИ ЕГО ОСНОВНЫЕ ЧАСТИ

denom ination materials type (trade mark)

G uidew ire body 302  Stainless steel
C oil Platinum Tungsten A llo y  (Pt 

92% /W 8% ) ”
Solder Tin - 95%  

Silver -  5%
Polym er Jacket Therm oplastic Polyurethane 

Estane ® 88A
Coating D istal polym er jacket coated  

with Harland H ydrophilic 

coating (Lubricent® Coating)

Тело
проводника

Н ержавею щ ая сталь 302

Спираль Сплав: платина - вольфрам (Pt 
92% /W 8% )

Припой О лово - 95%  
С еребро - 5%

Полимерная
оболочка

Термопластичный полиуретан  
Estane ® 88А
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Дистальная часть полимерной  
оболочки покрыта гидрофильным  
покрытием Harland (покры тие 
L u b ricen t® )

Стержень проводника покрыт 
П ТФ Э покрытием (W hitford X ylan  
1770/G 5841)

G uidew ire shaft coated w ith  
PTFE coating (W hitford X ylan  
I770 /G 5841)

Покрытие

MAIN TECHNICAL DESCRIPTION ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ
ХАРАКТЕРИСТИКИ

.014" [0.36 mm]
________________________________ 1_________________________________!

J  ̂ 7XD

 ̂ 30 mm ^
El ;-------1---------------- ---------------

300 mm -
195 cm

К од
продукта/Product
cod e

Н оминальная  
рабочая длина  
(cM )/Nom inal 
usable length  
(cm )

Ж есткость  
кончика/T ip  stiffness

П оддерж ка/Support Тип кончика/T ip  
profile

K TD 195 INT 14S 195 Средняя/Interm ediate
Экстра ж ёсткий/ 

Extra Support П рям ой/ Straight

K TD 195 ST D  I4S 195 Стандартная/Standard
Экстра ж ёсткий/ 

Extra Support П рям ой/ Straight

K T D  250  INT 14S 250 Средняя/lnterm ediate
Экстра жёсткий/ 

Extra Support П рям ой/ Straight

K T D  250  ST D  I4S 250 Стандартная/Standard
Экстра ж ёсткий/ 

Extra Support П рям ой/ Straight

K T D  300 IN T  14S 300 Средняя/Interm ediate
Экстра 5J{ёcткий/ 

Extra Support П рям ой/ Straight

K T D  300  ST D  14S 300 Стандартная/Standard
Экстра ж ёсткий/ 

Extra Support П рям ой/ Straight

W eight o f  the 
G uidewire

1 .18g (  for 195cm ) 
1.54g (for 250  cm ) 
1.85g (  for 300cm )

Surface
G uidew ire w ill not have any foreign  
bodies or irregularities on  the outer 
surface

M ax Diam eter 0 .0 1 4 ” (0 .36  m m )
U sable
Length

195, 250 , 300  cm  ±  3cm

Coil length 3 cm  (tfc3mm)
Joint length  
(Solder)

D istal Joint 0 .5m m -0.8m m  
Proxim al Joint lm m -2m m

Location o f T he distal part o f  the reduced

М асса  
проводника  
не более

1.18 г (  для 195 см ) 
1.54 г (для 250 см ) 
1.85 г (  для 300  см )

П оверхность
На поверхности проводника не  
должно быть инородны х включений  
или неровностей.

Максимальн  
ый диаметр

0 .0 1 4 ” (0 .36  мм)

Рабочая
длина

195, 2 5 0 , 300 см ±  3 см

Длина
спирали

3 см (±  3 мм)

Длина
соединения

Д истальное соедин ен ие 0 .5  мм -0.8  
мм

MARTIN J. KEARNS 
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tip radiopacity

Polymer 
jacket length
Hydrophilic 
Coating 
length_____
Hydrophilic
coating
thickness

Tensile
strength
Torque
strength
Torque
response

Tip flexibility

PTCA/PTA
Balloon
Catheters
eompatible
with 0.014”
(0,36 mm)
guidewires

section is covered with a 3cm 
platinum tungsten spring coil to 
provide greater visibility on x-ray 
equipment.___________________

30 cm ± 1.5cm

30 cm (± 1.5 cm ) (polymer jacketed 
portion of guide wire)

The diameter of the product part 
with applied hydrophilic coating 
should be no more than of the 
prescribed limits for shaft diameter

Min. 1.libs (7,58 kPa)

Min 10 turns to failure of Guidewire

Results should be comparable with 
the predicate devices_____________
Results should be 
comparable within the range with 
predicate devices:_____

14 Span 
(12,5m m )

14 Span 
(18.75m m )

Min
M ax
M in

M ax

Force/

liL
0.065
0.848
0.234

4.087

PTCA/PTA Balloon Catheters 
compatible with 0.014” (0,36 mm) 
guidewires

(припой) П роксимальное соедин ен ие 1 мм­
2  мм

Расположение
рентгеноконт
растного
кончика

В  дистальная части (суж енная  
область) спираль покрыта 3см  
п л а т и н о - в о л ь ф р ам ов ы м  
сп л а в о м , чтобы обеспечивает  
больш ую  видимость при 
использовании рентгеновского  
оборудования.

Длина
полимерной
оболочки

30 см ±  1.5 см

Длина
гидрофильног 
О покрытия

30 см (±  1,5 см )

Толщина
гидрофильно
покрытия

Диаметр части изделия, на которую 
было нанесено гидрофильное 
покрытие, не должен превышать 
установленных значений для 
диаметра стержня.

П рочность  
на разрыв

М иним. 1.1 ф ун т-си л ан а  
квадратный дю й м  (7 ,58  кПа)

Крутящий
момент

П р о в о д н и к и  д о л ж н ы  бы ть  
у ст о й ч и в ы  как м и н и м у м  к 
10 ск р у ч и в а н и я м  б е з  п о л о м к и

Реакция на 
скручивание

Р езул ь таты  д о л ж н ы  бы ть  
с о п о ст а в и м ы  с  со п о ст а в и м ы м и  
и зд ел и я м и

Г ибкость  
кончика

Результат долж ен быть в пределах  
диапазона сопоставимы х изделий;

С и ла/
(г)

14 Span 
-(12.5 мм)

М ин 0.065
М акс 0.848

14 Span 
(18.75 мм)

М ин 0.234

М акс 4.087

С о в м е ст и м  
ы е и зд ел и я

Б а л л о н н ы е к атетер ы  для  
Ч Т К А /Ч Т А  со в м е с т и м ы е  с  
п р о в о д н и к а м и  0 ,0 1 4 ” (0 ,3 6  м м )

INFORMATION ABOUT STICKER
T h e  fin a l p a c k a g in g  for  th e  R u ss ia n  m ark et is

a c c o m p a n ie d  w ith  a d d itio n a l stick er .

D e v ic e s  su p p lied  in p a c k a g in g  m arked  w ith  th e

fo l lo w in g  p o s s ib le  in form ation :

•  n a m e  o f  m e d ic a l d e v ic e  in  R u ssia n  
lan gu age;

ИНФОРМАЦИЯ О СТИКЕРЕ
Д л я п р о д а ж и  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и  ф и н ал ьн ая  уп а к о в к а  с о п р о в о ж д а е т с я  
д о п о л н и т е л ь н ы м  ст и к ет р о м .
И зд е л и я  п о ста в л я ю т ся  с о  ст и к т ер о м , к отор ы й  
м о ж е т  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ е ю  и н ф о р м а ц и ю :

•  н а зв а н и е  и зд ел и я  на р у с с к о м  язы ке;

•  н а зв а н и е  за в о д а  п р о и зв о д и т ел я ;

•  м е с т о  п р о и зв о д ст в а ;___________________________
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name o f  the manufacturer; 
manufacturing site; 

code UPN (unique product number); 
code CFN (customer facing number); 
date and number o f  Registration Certificate; 
sign o f conformity in Russia ; 
warning and informing symbols and 

inscriptions.

Sample o f the sticker
Product name

Name of the 
manufacturer

Manufacturing site

Code UPN

Code CFN

See IFU, Date and Number of RC

UTILIZATION  ̂ ^
After use, this products may be a potentia. 
biohazard (hazard class: B). Handle and dispose o f 
all such devices in accordance with accepted 
medical practice and applicable local, state and 
federal laws and regulations.
The product dispose o f in accordance with 
applicable law and the instructions o f the medical 
institution

STERILIZATION
The packaged guide wire shall be sterilised on a 
contract basis by a validated Ethylene Oxide (ETO) 
gas sterilisation cycle. ETO residuals will be less 
than 4mg per device after 2X sterilisation in 
accordance with ETO limits for limited exposure 
devices stated in ISO 10993-7:2008. The 
sterilization process will achieve a Sterility 
Assurance Level (SAL) o f 10'®.

•  код UPN (уникальный код продукта);
• код CFN (клиентский код);
• дата и номер Регистрационного 
удостоверения;
•  знак соответствия в России;

знаки и надписи. 
Образец стикера

НАЗВАНИЕ ПРОДУКТА '

Название завода 
производителя

KonUPN

Место
производства

Код CFN

1
СМ. ИНСТРУКЦИЮ, Номер и дата 
Регистрационного удостоверения

После использования данные устройства могут 
являться потенциально биологически опасным 
(класс опасности отходов; Б). Обращайтесь со 
всеми подобными устройствами и утилизируйте 
их в соответствии с принятой медицинской 
практикой, а также применимыми местными и 
федеральными законами и нормативными 
документами.
Изделие утилизируется согласно действующему 
законодательству и инструкциям медицинского 
учреждения.______ '

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Упакованный проводник стерилизуется этилен 
оксидом по утверждённой методике. Остаточного 
действия этиленоксида должно быть меньше, чем 

мг на изделие после 2Х стерилизации в 
соответствии с предельными значениями 
стерилизации этилен оксидом согласно ГОСТ ISO 

0993-7:2008. Стерильность изделия достигается 
на уровне стерильности SAL 10-6

OPERATING CONDITIONS;
Do not use if  package is opened or damaged.
Do not re-sterilize or re-use 
Do not wipe with alcohol. Single use only. The 
product is intended for use by trained medical 
personnel in the operating room: at room

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ:
Зе использовать, если упаковка вскрыта или 

повреждена. Не подлежит повторной 
стерилизации или повторному использованию.

е протирайте спиртом. Для 
применения.

одноразового

MARTIN J. KEARNS 
NOTARY PUBLIC
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temperature (18 ° C) not higher than 25 ° C, relative 
humidity o f 75%, a pressure o f from 86.0 to 106.0 
kPa.
During the procedure the product is inside o f the 
human body and is operated at a body temperature 
from 32 to 42 °C.

Изделие предназначено для применения 
обученным медицинским персоналом в условиях 
операционной: при комнатной температуре 
воздуха (от 18 °С) не выше 25“С, относительной 
влажности до 75%, давлении от 86.0 до 106.0 кПа. 
Во время процедуры изделие находится внутри 
тела человека и эксплуатируется при температуре 
тела от 32 до 42 °С.

TRANSPORTATION AND STORAGE 
CONDITIONS:
Store in a cool, dark, dry place: at temperature from 
- 23°C ± 5°C, relative humidity o f 50% ±
15%. Keep away from sunlight. Do not use if 
package is damaged.
The devices are transported by all modes o f 
transport in covered vehicles in conformity with the 
rules o f transportation o f goods, operating in each 
mode.

Transport condition: at temperature from -35°C to 
55°C, relative humidity o f 30% -80%.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ:
Изделия следует хранить в прохладном, темном в 
защищенном от влаги месте: при температуре23°С ± 5°С, относительной влажности 50% ± 
15%. Оберегать от воздействия солнечных лучей. 
Не использовать, если упаковка повреждена. 
Устройства транспортируются всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствие с правилами перевозки грузов, 
действующих на каждом виде транспорта.
Условия транспортировки: при температуре от - 
35°С до 55°С, относительной влажности 30% - 
80%.

SHELF LIFE:
The shelf life o f the product is 4 years.

СРОК ГОДНОСТИ:
Срок годности изделия составляет 4 года.

WARRANTY
The product and each component o f  its system have 
been designed, manufactured, tested and packaged 
with all reasonable care. The warnings contained in 
the instructions for use are expressly to be 
considered as an integral part o f this provision. 
Company warranties the product until the expiry 
date indicated on the same. The warranty is valid 
provided that the use o f the product was consistent 
with the instructions for use. Brivant is not liable 
for any direct, indirect, incidental or consequential 
damages caused by the product. Except in the case 
o f fraud or grave fault on Brivant 's part, 
compensation o f any damage to the buyer will not, 
in any event, be greater than the invoice price o f  the 
disputed products. The guarantee contained in this 
provision incorporates and substitutes the legal 
guarantees for defects and compliance, and 
excludes any other possible liability o f  Brivant, 
lowever originating, from this product supplied. 

These limitations of liability and warranty are not 
intended to contravene any mandatory provisions o f  
law applicable. If  any clause o f  the disclaimer is

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Изделие и все компоненты системы разработаны, 
изготовлены, испытаны и упакованы со всей 
возможной тщательностью. Предупреждения, 
содержащиеся в инструкции по применению 
изделия следует рассматривать как 
неотъемлемую часть этого раздела. Компания 
гарантирует качество продукта до истечения его 
срока годности. Это обязательство действительно 
в тех случаях, когда продукт используется в 
соответствии с инструкциями по применению. 
«Brivant» не несет ответственности за прямой, 
косвенный, случайный или последующий ущерб, 
причиняемый продуктом. Во всех случаях, кроме 
случаев обмана или грубой неосторожности со 
стороны «Brivant», компенсация за причиненный 
покупателю ущерб не может быть выше цены 
обсуждаемых продуктов. Содержащиеся в 
данном положении гарантии включают и 
замещают поручительства в отношении дефектов 
и соответствия стандартам и исключают какие- 
либо другие возможные обязательства компании 
«Brivant» относительно поставляемого продукта.
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considered by a competent court to be invalid or to 
be in conflict with the applicable law, the remaining 
part o f it shall not be affected and shall remain in 
full force and effect. The invalid clause shall be 
substituted by a valid clause which best reflects 
Brivant’s legitimate interest in limiting its liability 
or warranty. No person has any authority to bind 
Brivant to any warranty or liability regarding the 
product.

Contact for all questions, including complaints, 
repair and service of medical devices the 
Authorized Representative in Russia:

Contact information:
Representative company o f Medtronic in Moscow 
Russia, 123317 Moscow,
Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel.: +7 495 580 7377 +7 495 580 7377 FREE
Fax: + 7 495 580 7378
E-mail: info.russia@medtronic.ru
Internet: www.medtronic.eu,www.medtronic.ru
To find the addresses o f offices worldwide
Medtronics, please go to the following link:
http;//www.medtronic.com

Эти ограничения ответственности и отказ от 
гарантий не ставят целью оспорить какие-либо 
обязательные условия применимого 
законодательства. Если какая-либо из статей 
данного заявления об ограничении гарантий и 
ответственности будет признана компетентным 
судом недействительной или противоречащей 
надлежащему законодательству, остальные его 
статьи останутся без изменения и сохранят 
полную юридическую силу. Недействительная 
статья будет заменена положением, наилучшим 
образом отражающим интересы «Brivant» в 
отношении ограничения гарантий и 
ответственности. Никто не имеет права 
принудить «Brivant» к выполнению каких-либо 
обязательств или ответственности в отношении 
данного продукта.________________________
По всем вопросам, включая жалобы на 
продукцию, ремонт и техобслуживание, 
обращаться к Уполномоченному
Представителю в Российской Федерации:
Представительство компании Medtronic в Москве 

Россия, 123317 Москва,
Пресненская наб., д. 10
тел.: +7 495 580 7377 +7 495 580 7377 FREE
Факс: + 7 495 580 7378
E-mail: info.russia@medtronic.ru
Интернет: www.m edtronic.eu,www.medtronic.ru
Для того, чтобы найти адреса представительств
Medtronic во всём мире, перейдите по
приведённой • ниже ссылке:
http://www.medtronic.com

Q/yRAManagerMeнeджep Отдела качества и нормативно-правового регулирования 
Brivant Ltd. /«Бривант Лтд»

Michael Ошш1п^Мичаел Дуннинг
(sign and seal) /(подпись и печать)

■ 25/11/2015
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[Перевод с английского языка на русский язык'\

[На бланке компании «Лейк Ридэюн Медикал»\

Настоящим удостоверяю, что прилагаемый многостраничный документ является 
«Приложением к инструкции по применению для изделия Kite wire Deep».

/подпись!
М ичаел Дуннинг
Менеджер Отдела качества и нормативно-правового регулирования

/подпись/
[Штамп:
М АРТИН ДЖ. КИРНС 
Нотариус 
1 Девон Плейс,
Зэ Кресент,
Голуэй, Н91 N5H2 
Ирландия-, ..
Телефон: 091-589219 
Пожизненная лицензия]

[Печать нотариуса]

[Далее следует текст документа «Приложение к Инструкции по применению. Проводник 
периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewire Deep», представленного на английском и 
русском языках. Текст документа на русском языке соответствует тексту на 
английском языке.]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем, Требования к
тексту перевода (м^^Мальная точность, грамотное изложение) мне разъяснены.

Tite translation of this text was performed by me, the translator Mamedov Timur DJavanshirovich. The requirements 
regarding the text of the translation (maximum correctness, literate statement) have been explained to me.

_____ /sienature______

Город Москва.
Тридцатого мая две тысячи шестнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович, нотаргсус города Москвы

The city of Moscow.
30.05.2016

/, Akimov Gleb Borisovich, Notary of the city of Mosco
свидетельствую подлинность подписи, сделанной переводчиком authenticity of signature, made by the translator N 
Мамедовым Тимуром Джаваншировичем в моём присутствии. Timur DJavanshirovich in ту presence. His identity  ̂̂  
Личность его установлена. established.

Зарегистрировано в реестре за 
Взыскано по тарифу: 100 руб.

Н о т а р и у с ^

I %  I

It is registered in the 
Fee collected: 100 гфЩ^ .-'’Q

„ i jNotary: /signature/Ц

Seal: Notary of Mosctr^mc^tG.B.

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено 
печатью(^  ̂) лист(ов)

Stitched up, numbered and sealed ( ) pages

Нотариус: Notaiy: /signature/

Город Москве. -----------
Й A iKMOt rn te  нотариус города Москвы, свид|

аваноств этой копии с паядинником докуианта. 6  посводнем 
приписок, аеваркиутык сяов и иных неоговоренных Mcnpai 

г.аких*1м6о особенностей нот.
Мною, лицу, обративоммуся за совершением hoti 

действия. разьяОнено, что при свидетельствовании верно! 
документа не подтверждается законность содержания док  ̂
;оответспвив изложенных в нем фактов действнт^ьирсти.

Зарегистрмроеано в реестре за №_ 
Взыскано по тарифу.
Нотариус ______

трошито, пронумеровано, 
■. . . 131Ш 1лено печатью ^^лйста(ов)

{от ариус.
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Appendix to the Instruction for use/
Приложение к Инструкции по применению

Peripheral Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep / Проводник периферический 0,014
дюйма/0,36 мм Kitewire Deep

Appendix to the Instruction for use/ Приложение к Инструкции по применению 2012-08-03/501267 rev. 2
Peripheral Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep / Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewire
Deep

MD MODELS/ VERSION
Peripheral Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep: 
usable length (cm) 195, 250, 300; tip stiffness: 
intermediate, standard '

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МИ
Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мл 
Kitewire Deep: рабочая длина (см) 195, 250, 300 
тип жесткости кончика: средний, стандартный.

INDICATION FOR USE
The Kitewire Deep guidewires are intended for use in the 
coronary and peripheral vasculature for the delivery of 
tools to the field of vascular lesions.

MARTIN J. KEARNS 
NOTARY PUBLIC

1 DEVON PLACE 
THE CRESCENT 

GALWAY H91N5H2 
IRELAND

Telephone 091-589219 
rOMMlSSlONED FOR LIFE

POTENTIAL COMPLICATIONS AND ADVERSE 
EFFECT
-Air Embolism/Thromboembolism; _____
-Allergic Reactions;
-Arteriovenous Fistula;
-Death;
-Embolism;
-Hematoma;
-Hemorrhage;
-Infection or Sepsis;
■Myocardial Ischemia and/or Infarction; 
-Pseudo-aneurysm;
•Stroke (CVA)/Transient Ischemic Attacks (TIA); 
■Thrombus;
■Vessel Occlusion;
■Vessel Perforation, Dissection, Trauma, or Damage; 
■Vessel Spasm;
■Wire Entrapment/Entanglement;
Wire Fracture.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Проводник Kitewire Deep предназначен для 
применения в коронарных и периферических 
сосудах для доставки инструментария к области 
поражения сосудов___________________________

DEVICE COMPONENTS AND LIST OF PARTS 
kND ACCESSORIES

Package sterile contents
Dne Peripheral Guidewire * ^
Эпе clip to holding on the sterile field 
Instruction for use

' Appendix to the instructions for use are not included in 
he product, as it is not a mandatory part of the delivery 
ind is available upon request.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
-Воздушная Эмболия/Тромбоэмболия; 
-Аллергические Реакции;
-Артериовенозная Фистула;
-Смерть;
-Эмболия;
-Г ематома;
-Кровоизлияние;
-Инфекции или Сепсис;
-Ишемия миокарда и/или Инфаркт; 
-Псевдоаневризма;
-Инсульт и/или транзиторныий ишемическии! 
приступ;
-Тромбоз;
-Закупорка мос.удов;
-Перфорация, разрыв, рассечение или повреждени< 
сосуда;
-Спазм сосудов;
-Скручивание/Запутывание проводника;
-Излом проводника____________________________
СОСТАВ И ПЕРЕЧЕНЬ КОМПЛЕКТУЮЩИХ 
И ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ

Содержимое стерильной упаковки
Один проводник периферический 
Один фиксатор для удерживания катетера i 
стерильном поле 
Инструкция по применению

*Приложение к инструкции по применению не 
входит в состав изделия, так как не является 
обязательным компонентом поставки, а 
предоставляется по требованию._______________

Приложение к инструкции предоставляется по требованию/ Appendix to IFU are available upon request



Appendix to the Instruction for use/ Приложение к Инструкции по применению 2012-08-03/501267 rev. 2
Peripheral Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep / Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewi?
Deep _________________

THE MATERIALS FROM W HICH IT IS MADE OR
ITS MEDICAL DlEVICE BASIC PARTS

denomination materials type (trade mark)

Guidewire body 302 Stainless steel
Coil Platinum Tungsten Alloy (Pt 

92%/W8%)
Solder Tin - 95% 

Silver - 5%
Polymer Jacket Thermoplastic Polyurethane 

Estane ®88A
Coating Distal polymer jacket coated 

with Harland Hydrophilic 
coating (Lubricent® Coating)

Guidewire shaft coated with 
PTFE coating (Whitford Xylan 
1770/G5841)

Tubes Petrothene LR734001 & Marlex® 
HHM 5202BN Polyethylene

Clips for tubes Petrothene LR734001& 
Marlex® HHM 5202BN 
Polyethylene & Westlake 
EN1817 Low Density 
Polyethylene

Retention clips for 
tubes

Thermoplastic elastomer 
Santoprene 8000 & REMAFIN- 
WHITE 06411

Materials primary 
sterile packaging /

A layer of polyethylene - 
Polyethylene 35709-G (12 
PET/ 50 PE-EVA-E)

A layer of high-density 
polyethylene - Tyvek® 

1073B HCW CR27
The ends of the package are 

sealed by heating_____

МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ 
ИЗГОТОВЛЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
ИЛИ ЕГО ОСНОВНЫЕ ЧАСТИ
наименование тин материала (торювая марка)
Тело
проводника Нержавеющая сталь 302

Спираль Сплав; платина - вольфрам (Pt 
92%/W8%)

Припой Олово - 95% 
Серебро - 5%

Полимерная
оболочка

Термопластичный полиуретан 
Estane ®88А

Покрытие Дистальная часть полимерной 
оболочки покрыта гидрофильным 
покрытием Harland (покрытие 
Lubricent®)

Стержень проводника покрыт 
ПТФЭ покрытием (Whitford Xylan 
1770/G5841)

Защитная трубка 
проводника

Полиэтилен Petrothene LR734001 и 
Marlex® ХХМ 5202BN

Зажимы к 
защитной трубке

Полиэтилен Petrothene LR734001h 
Marlex® ХХМ 5202BN и полиэтилен 
низкой плотности Westlake EN1817

Клипсы для 
удержания к 
защитной трубке

Термопластичный эластомер 
Santoprene 8000 & REMAFIN-WHITE 
06411

материалы
первичной
стерильной
упаковки

Слой из полиэтилена - 
Полиэтилен 35709-G 

/Polyethylene 35709-G (12 
PET/ 50 PE-EVA-E)
Слой из полиэтилена 

высокой плотности - Tyvek® 
1073В HCW CR27

Концы упаковки 
запаиваются нагреванием/

DESCRIPTIONMAIN TECHNICA

THE

4 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

,014” р.ЗД
g______

30 mm
ЗШ тт

Код Номинальная Жесткость ПоддержкаУВиррО!! I,: Тип кончика/Tip
продукта/Product 
code ,

рабочая длина 
(cM)/Nominal

кончика/Tip stiffness profile

Приложение к инструкции предоставляется по требованию/ Appendix to IFU are available upon request
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P^eripheral Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep / Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewire

usable length 
(cm)

1.̂.- ' * .  M  '
V i

1 . jcffD 195 INT 14S 195 Средняя/Intermediate
Экстра жёсткий/ 

Extra Support Прямой/ Straight

ЖТО 195 STD 14S 195 Стандартная/Standard
Экстра жёсткий/ 

Extra Support Прямой/ Straight
---------

?KTD 250 INT 14S 250 Средняя/Intermediate
Экстра жёсткий/ 

Extra Support Прямой/ Straight

KTD 250 STD 14S 250 Стандартная/Standard
Экстра жёсткий/ 

Extra Support Прямой/ Straight

KTD 300 INT I4S 300 Средняя/Intermediate
Экстра жёсткий/ 

Extra Support Прямой/ Straight

KTD 300 STD 14S 300 Стандартная/Standard
Экстра жёсткий/ 

Extra Support Прямой/ Straight

Weight of the 
Guidewire

1.18g ( for 195cm) 
1.54g (for 250 cm) 
1.85g( for 300cm)

Surface
Guidewire will not have any foreign 
bodies or irregularities on the outer 
surface

Max Diameter 0.014” (0.36 mm)
Usable
Length 195, 250, 300 cm ± 3cm

Coil length 3 cm (±3mm)
Joint length 
(Solder)

Distal Joint 0.5mm-0.8mm 
Proximal Joint lmm-2mm

Location of 
tip radiopacity

The distal part of the reduced 
section is covered with a 3 cm 
platinum tungsten spring coil to 
provide greater visibility on x-ray 
equipment.

Polymer 
jacket length 30 cm ± 1.5cm

Hydrophilic
Coating
length

30 cm (± 1.5 cm ) (polymer jacketed 
portion of guide wire)

Hydrophilic
coating
thickness

The diameter of the product part 
with applied hydrophilic coating 
should be no more than of the 
prescribed limits for shaft diameter'

Tensile
strength Min. 1.1 lbs (7,58 kPa)

Torque
strength Min 10 turns to failure of Guidewire

Torque
response

Results should be comparable with 
the predicate devices

Tip flexibility
Results should be 
comparable within the range with 
predicate devices:

Масса 
проводника 
не более

1.18 г ( для 195 см) 
1.54 г (для 250 см) 
1.85 г ( для 300 см)

Поверхность
Па поверхности проводника не 
должно быть инородных включений 
рли неровностей.

Максимальн 
ый диаметр

0.014” (0.36 мм)

Рабочая
длина 195, 250, 300 см ± 3 см

Длина
спирали 3 см (± 3 мм)

Длина
соединения
(припой)

Дистальное соединение 0.5 мм-0.8 
мм
Проксимальное соединение 1 мм- 
2 мм

Расположение
рентгеноконт
растного
кончика

В дистальная части (суженная 
область) спираль покрыта 3см 
платине- вольфрамовым 
сплавом, чтобы обеспечивает 
большую видимость при 
использовании рентгеновского 
оборудования.

Длина
полимерной
оболочки

30 см ± 1.5 см

Длина
гидрофильног 
О покрытия

30 см (± 1,5 см)

Толщина
гидрофильно
покрытия

Диаметр части изделия, на которую 
было нанесено гидрофильное 
покрытие, не должен превышать 
установленных значений для 
диаметра стержня.

прочность 
на разрыв

Миним. 1.1 фунт-сила на 
квадратный дюйм (7,58 кПа)

Приложение к инструкции предоставляется по требованию/ Appendix to IFU arejvailable upon request
MARTIN J KEAklNgjl

NOTARY PUBLIC
1 DEVON PLACE 
THE CRESCENT 

GALWAY H91 N5H2 
IRELAND
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Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep / Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewire

РТСА/РТА
Balloon
Catheters
compatible
with 0.014”
(0,36 mm)
guidewires

14 Span 
(12.5mm)
Уа Span 
(18.75mm)

Min
Max
Min

Max

Force/
iSL
0.065
0.848
0.234

4.087

PTCA/PTA Balloon Catheters 
compatible with 0.014” (0,36 mm) 
guidewires

Крутящий
момент

Реакция на 
скручивание

Г ибкость 
кончика

Совместим 
ые изделия

Проводники должны быть 
устойчивы как минимум к 
10 скручиваниям без поломки
Результаты должны быть 
сопоставимы с сопоставимыми 
изделиями

Результат должен быть в пределах 
диапазона сопоставимых изделий:

14 Span 
(12.5 мм)
Уа Span 
(18.75 мм)

Мин
Макс
Мин

Макс

Сила/
llL
0.065
0.848
0.234

4.087

Баллонные катетеры для 
ЧТКА/ЧТА совместимые с 
проводниками 0,014” (0,36 мм)

INFORMATION ABOUT STICKER
The fijnal packaging for the Russian market is

accompanied with additional sticker.

Devic ss supplied in packaging marked with the

follotving possible information:

name of medical device in Russian language; 
name of the manufacturer; 
manufacturing site; 
code UPN (unique product number); 
code CFN (customer facing number); 
date and number o f Registration Certificate;^ 
sign of conformity in Russia ; 
jwaming and informing symbols and

inscriptions.

Sample of the sticker

Д

ИНФОРМАЦИЯ О СТИКЕРЕ
Для продажи на территории Российской 
Федерации финальная упаковка сопровождается 
дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, который 
может содержать следующею информацию:
• название изделия на русском языке;
• название завода производителя;
• место производства;
• код UPN (уникальный код продукта);
• код CFN • (клиентский код);
• дата и номер Регистрационной 
удостоверения;
• знак соответствия в России;
• предупредительные и информирующие 
знаки и надписи.

Product name

Name of the 
manufacturer

Code UPN

Manufacturing site Code CFN

See IFU, Date and Number of RC

НАЗВАНИЕ ПРОДУКТА

Название завода 
производителя

КодЦРП

Место
производства

KoaCFN

СМ. ИНСТРУКЦИЮ, Номер и дата 
Регистрационного удостоверения

Приложение к инструкции предоставляется по требованию/ э1е upon request
n o t a r y  p u b l ic

1 DEVON PLACE 
THE CRESCENT 

GALWAY H91 N5H2 
IRELAND

Telephone 091-589219
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Peripheral Guidewire 0,014”/0,36 mm Kitewire Deep / Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewire
Deep_____________________________________________

UTILIZATION
^fter use, this products may be a potential biohazard 
(hazard class: B). Handle and dispose of all such devices 
in accordance with accepted medical practice and 
applicable local, state and federal laws and regulations. 
The product dispose of in accordance with applicable law 
and the instructions of the medical institution

УТИЛИЗАЦИЯ
После использования данные устройства могу 
являться потенциально биологически опасныл 
(класс опасности отходов: Б). Обращайтесь с( 
всеми подобными устройствами и утилизируйте ю 
в соответствии с принятой медицинско! 
практикой, а также применимыми местными i 
федеральными законами и нормативным! 
документами.
Изделие утилизируется согласно действующем;; 
законодательству и инструкциям медицинскоп 
учреждения.___________________________________

STERILIZATION
The packaged guide wire shall be sterilised on a contract 
basis by a validated Ethylene Oxide (ETO) 
gas sterilisation cycle. ETO residuals will be less than 
4mg per device after 2X sterilisation in accordance with 
ETO limits for limited exposure devices stated in ISO 
10993-7:2008. The sterilization process will achieve a 
Sterility Assurance Level (SAL) of 10' .̂

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Упакованный проводник стерилизуется этиле! 
оксидом по утверждённой методике. Остаточной 
действия этиленоксида должно быть меньше, чем ‘~ 
мг на изделие после 2Х стерилизации i 
соответствии с предельными значениям! 
стерилизации этилен оксидом согласно ГОСТ ISC 
10993-7:2008. Стерильность изделия достигаете! 
на уровне стерильности SAL 10-6_______________

OPERATING CONDITIONS:
Do not use if package is opened or damaged.
Do not re-sterilize or re-use
Do not wipe with alcohol.Single use only.The product is 
intended for use by trained medical personnel in the 
operating room: at room temperature (18 ° C) not higher 
than 25 ° C, relative humidity of 75%, a pressure of from 
86.0 to 106.0 kPa.
During the procedure the product is inside of the human 
body and is operated at a body temperature from 32 to 42 
°C.

TRANSPORTATION AND STORAGE ^
CONDITIONS:
Store in a cool, dark, dry place: at temperature from - 
23°C ± 5°C, relative humidity of 50% ± 15%. ^Keep 
away from sunlight. Do not use if package is damaged. 
The devices are transported by all modes of transport in 
covered vehicles in conformity with the rules of 
transportation of goods, operating in each mode.

Transport condition: at temperature from -35°C to 
55°C, relative humidity of 30% -80%.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ:
He использовать, если упаковка вскрыта ил! 
повреждена. Не подлежит повторной стерилизаци! 
или повторному использованию.
Не протирайте спиртом. Для одноразовой 
применения.
Изделие предназначено для применения обученныл 
медицинским персоналом в условия! 
операционной: при комнатной температуре воздух: 
(от 18 °С) не выше 25°С, относительной влажност! 
до 75%, давлении от 86.0 до 106.0 кПа.
Во время процедуры изделие находится внутри тел: 
человека и эксплуатируется при температуре тел: 
от 32 до 42 °С.
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и  
ХРАНЕНИЯ:
Изделия следует хранить в прохладном, темном ] 
защищенном от влаги месте: при температур:
23°С ± 5°С, относительной влажности 50% d 
15%. Оберегать от воздействия солнечных лучей 
Не использовать, если упаковка повреждена. 
Устройства транспортируются всеми видам! 
транспорта в крытых транспортных средствах i 
соответствие с правилами перевозки грузов 
действ}тощих на каждом виде транспорта.
Условия транспортировки: при температуре от

Приложение к инструкции предоставляется по требованию/ Appendix to IFU are available upon request
1 MARTIN J. KEARNST 

NOTARY PUBLIC
1 DEVON PLACE 
THE CRESCENT 

GALWAY H91 N5H2 
IRELAND
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35°C ДО 55°C, относительной влажности 30% 
80%.

SHELF LIFE:
[The shelf life of the product is 4 years.

СРОК ГОДНОСТИ:
Срок годности изделия составляет 4 года.

WARRANTY
The product and each component of its system have been 
designed, manufactured, tested and packaged with all 
reasonable care. The warnings contained in the 
instructions for use are expressly to be considered as an 
integral part of this provision. Company warranties the 
product until the expiry date indicated on the same. The 
warranty is valid provided that the use of the product was 
consistent with the instructions for use. Brivant is not 
liable for any direct, indirect, incidental or consequential 
damages caused by the product. Except in the case of 
fraud or grave fault on Brivant's part, compensation of 
any damage to the buyer will not, in any event, be greater 
than the invoice price of the disputed products. The 
guarantee contained in this provision incorporates and 
substitutes the legal guarantees for defects and 
compliance, and excludes any other possible liability of 
Brivant, however originating, from this product supplied. 
These limitations of liability and warranty are not 
intended to contravene any mandatory provisions of law 
applicable. If any clause of the disclaimer is considered 
by a competent court to be invalid or to be in conflict 
with the applicable law, the remaining part of it shall not 
be affected and shall remain in full force and effect. The 
invalid clause shall be substituted by a valid clause which 
best reflects Brivant’s legitimate interest in limiting its 
liability or warranty. No person has any authority to bind 
Brivant to any warranty or liability regarding the product.

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
Изделие и все компоненты системы разработаны 
изготовлены, испытаны и упакованы со все! 
возможной тщательностью. Предупреждения 
содержащиеся в инструкции по применении 
изделия следует рассматривать как неотъемлемук 
часть этого раздела. Компания гарантируе^ 
качество продукта до истечения его срок: 
годности. Это обязательство действительно в те? 
случаях, когда продукт используется i 
соответствии с инструкциями по применению 
«Brivant» не несет ответственности за прямой 
косвенный, случайный или последующий ущерб 
причиняемый продуктом. Во всех случаях, кром< 
случаев обмана или грубой неосторожности с( 
стороны «Brivant», компенсация за причиненньп 
покупателю ущерб не может быть выше цень 
обсуждаемых продуктов. Содержащиеся в дaннo^ 
положении гарантии включают и замещаю' 
поручительства в отношении дефектов i 
соответствия стандартам и исключают какие-либ( 
другие возможные обязательства компани! 
«Brivant» относительно поставляемого продукта 
Эти ограничения ответственности и отказ О' 
гарантий не ставят целью оспорить какие-либ( 
обязательные . условия применимой
законодательства. Если какая-либо из статей 
данного заявления об ограничении гарантий i 
ответственности будет признана компетентныл 
судом недействительной или противоречаще! 
надлежащему законодательству, остальные еп 
статьи останутся без изменения и сохранят полнук 
юридическую силу. Недействительная статья буде' 
заменена положением, наилучшим o6paaoN 
отражающим интересы «Brivant» в отношени! 
ограничения гарантий и ответственности. Никто н( 
имеет права принудить «Brivant» к выполнении 
каких-либо обязательств или ответственности i
отношении данного продукта.

Contact for all questions, including complaints, repair 
and service of medical devices the Authorized 
Representative in Russia:

По всем вопросам, включая жалобы hs 

продукцию, ремонт и техобслуживание 
обращаться к Уполномоченном^
Представителю в Российской Федерации:______

Приложение к инструкции предоставляется по требованию/ Appendix to IFU are available upon request

MARTIN J. KEA1L4S 
NOTARY PUBLIC

1 DEVON PLACE 
THE CRESCENT 

GALWAY H91 N5H2 
IRELAND

> ЛП1 gPA^in
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'Contact information:
Representative company of Medtronic in Moscow 
Russia, 123317 Moscow,
Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel.: +7 495 580 7377 +7 495 580 7377 FREE
Fax: + 7 495 580 7378
E-mail: info.russia@medtronic.ru
Internet: www.medtronic.eu,www.medtronic.ru
To find the addresses of offices worldwide Medtronics,
please go tOf the following link:
http://www.medtronic.com

Представительство компании Medtronic в Москве 
Россия, 123317 Москва,
Пресненская наб., д. 10
тел.: +7 495 580 7377 +7 495 580 7377 FREE
Факс: + 7 495 580 7378
E-mail: info.russia@medtronic.ru
Интернет: www.medtronic.eu,www.medtronic.ru
Для того, чтобы найти адреса представительст!
Medtronic во всём мире, перейдите по приведённо!
ниже ссылке: http://www.medtronic.com

Senior QA/RAManager/ Старшая Менеджер Отдела качества и нормативно-правового
регулирования
Brivant Ltd. /«Бривант Лтд»

Магу )kerritt /Мэри Скерритт
(sign and seal) /(подпись и печать)

08/11/2016

MARTIN J. KEARNS 
NOTARY PUBLIC

1 DEVON PLACE 
THE CRESCENT 

GALWAY H91 N5H2 
IRELAND

Telephone 091-589219 
COMMISSIONED FOR LIFE

Приложение к инструкции предоставляется по требованию/ Appendix to IFU are available upon request



[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод подписи, печати и штампа на документе «Пршожение к Инструкции по 
применению. Проводник периферический 0,014 дюйма/0,36 мм Kitewire Deep», 
представленном на русском и английском языках.]

Inodnucbl

[Штамп:
МАРТИН ДЖ. КИРНС 
Нотариус
1 Девон Плейс, Зэ Кресент,
Голуэй, Н91 N5H2 
Ирландия
Телефон: 091-589219 
Пожизненная лицензия]

[Рельефная печать нотариуса]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром  
Дж аваншировичем. Требования к тексту перевода (максимальная точность, 
грам от но^ш м ж ение) м не разъяснены.

Город Москва
Пятнадцатого ноября две тысячи шестнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи, сделанной переводчиком Мамедовым Т и м у р о м  Джаваншировичем, в моём 
присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за № J  
Взыскано по тарифу 100 руб.

Нотариус

Всего прошнур&Шно,^пррнул 
и скреплено печагПъю

Нотариус^ '* ^

/

Всего прошнуровано, 
пронумеров̂ и скреплено 
печатью _̂ л̂иот(-а,-ов)

Город Москва
ПятнсСиагпого ноября дкгпысянишащиддо/нтщц

R, Д^неко Людмила Валариаана, араманно ислолнию^дА облаамюсти нотариуса 
города MocKw Прокошанкооой £лану аньнны, смдвтв/швуи мрностъ этой копие 
с подлинником докумекп 8 последнем подчисток, приписок, зачеркнутых саке


