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| INSTRUCTIONS FOR USE |
Read the following warnings, precautions, and directions for use carefully.

| INDICATION |

The RUNTHROUGH NS is indicated to be used to guide dilatation catheters to a lesion for percutaneous
transluminal coronary angioplasty (PTCA) for the purpose of improving myocardial blood flow in a stenotic
lesion in coronary vessels. Do not use for any other purpose.

| DESCRIPTION |

The RUNTHROUGH NS is a guide wire for use in PTCA with good conformability and trackability in the
vessels. The distal part of the wire has a spring coil with hydrophilic polymer coating which generates high
lubricity when wet. The distal portion of the spring coil has a radiopaque spring coil which provides good
visibility and shapeability.

Some types of RUNTHROUGH NS have a modified proximal end that enables to attach the
RUNTHROUGH NS Extension Wire. Please refer to the product label which explains availability to use
Guide Wire Extension system.

CONTRAINDICATIONS

« Patients who had previous coronary artery spasm.

» Pregnant patients or patients who may be pregnant.

« Patients who, because of their condition, are contraindicated for surgical operation.

« Lesions that follow the bypass constructed less than one month ago or false aneurysm.

« Patients who are contraindicated for anti-platelet or anti-coagulation treatment.

« Patients who have a critical allergy to contrast media.

Carefully read the list of CONTRAINDICATIONS in the instructions accompanying the other interventional
devices to be used with the RUNTHROUGH NS.
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COMPLICATIONS

Possible complications associated with the use of the RUNTHROUGH NS include, but are not limited to, the
following:

 Acute myocardial infarction

» Hypotension

» Coronary artery dissection, Arterial perforation, Arterial rupture, Coronary artery injury

« Infectious disease and puncture site complication

* A hemorrhagic complication

» Myocardium ischemia

« Coronary artery spasm

« Bradycardia, Palpitation

« Arteriovenous fistula

« Unstable angina pectoris

« Arrhythmia including the ventricular fibrillation

» Formation of femoral false aneurysm, false aneurysm

« Allergy for medicines

« Total occlusion of coronary artery

« Distal embolization

« Cerebral infarction

Carefully read the COMPLICATIONS in the instructions accompanying the other interventional devices to
be used with the RUNTHROUGH NS.




‘ WARNINGS AND CAUTIONS

Prior to the procedure, carefully examine all equipment to verify its proper

function and integrity. Failure to abide by the following warnings might result
in damage to the vessel, abrasion of the hydrophilic coating, release of plastic
fragments from the RUNTHROUGH NS and/or damage to or breakage/
separation of the wire, that may necessitate retrieval.

* Do not manipulate and/or withdraw the RUNTHROUGH NS through a metal
entry needle, a metal dilator, or a metal guide wire inserter. Manipulation and/or
withdrawal through a metal entry needle, a metal dilator, or a metal guide wire
inserter may result in destruction and/or separation of the RUNTHROUGH NS.
Do not use the RUNTHROUGH NS with devices which contain metal parts such
as Atherectomy catheters. Do not manipulate the RUNTHROUGH NS through
the stent struts. Such manipulations may cause the RUNTHROUGH NS
hydrophilic polymer coating to peel off, and damage and/or sever the wire.

The distal 1 cm of the RUNTHROUGH NS is shapeable. Follow the DIRECTIONS
FOR USE 1-5) when shaping the RUNTHROUGH NS.

Manipulate the RUNTHROUGH NS slowly and carefully in the vessel while
confirming the behaviour and location of the wire’s tip under high resolution
fluoroscopy.

If any resistance is felt or if the tip’s behaviour and/or location seems improper,
stop manipulating the RUNTHROUGH NS and/or the dilatation catheter and
determine the cause by high resolution fluoroscopy. Failure to exercise proper
caution may result in bending, kinking, separation of the guide wire’s tip,
damage to the dilatation catheter, or damage to the vessel.

A retrieving device, such as a gripper or basket forceps, can only be used after
the RUNTHROUGH NS has been removed from the patient's vessel. Using a
retrieving device while the RUNTHROUGH NS is in the vessel may cause the
RUNTHROUGH NS to break.

All devices used with RUNTHROUGH NS should be sufficiently wetted prior to
and during use with heparinized physiological saline solution. Improper priming
of the system may result in damage to or the release of hydrophilic polymer
fragments, and/or may prevent smooth movement of the wire.

Do not use the RUNTHROUGH NS for intervention of or through internal
mammary artery. It may result in breakage or separation of the

RUNTHROUGH NS.

Do not use the RUNTHROUGH NS as outer guide wire in case of stenting in the
parallel wire technique.

Do not bend the RUNTHROUGH NS repeatedly at the same point. It may result
in deformation, breakage, or separation of the RUNTHROUGH NS.

If catheter is used with a stopcock, do not operate this stopcock while the
RUNTHROUGH NS is in the catheter. It may result in breakage or separation of
the RUNTHROUGH NS.

Manipulate the RUNTHROUGH NS carefully when crossing it through a
deployed stent.

Stent migration, stent deformation, or breakage or separation of the
RUNTHROUGH NS may be caused if the RUNTHROUGH NS is caught by the
deployed stent.

Metal is plated onto the inner core of the RUNTHROUGH NS. Do not use if any
disturbance from metal may be expected to MRI or other medical devices.

If the RUNTHROUGH NS should stick out of the side hole of the catheter, do
not remove the RUNTHROUGH NS by force, but remove the RUNTHROUGH NS
as one unit with the other ancillary device.

After replacement of catheter using the RUNTHROUGH NS Extension Wire,
make sure that the extension wire is removed before next intervention.
Separation of the joint may result from manipulation such as rotation while the
RUNTHROUGH NS and the RUNTHROUGH NS Extension Wire are connected.
The RUNTHROUGH NS Extension Wire is exclusively permitted for attachment
to the RUNTHROUGH NS. If another extension wire than the RUNTHROUGH NS
Extension Wire is attached (connected), this may result in damage to the
RUNTHROUGH NS for compatibility reasons.




CAUTIONS » The RUNTHROUGH NS should be used by, or under the order of a physician, who is

well trained in manipulation and observation of guide wires under high resolution
fluoroscopy.

* This product has been sterilized by ethylene oxide gas. For single use only. Do not
reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the
sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

« Sterile in an unopened and undamaged unit package. Do not use if the unit package
or the RUNTHROUGH NS is damaged or soiled.

* The RUNTHROUGH NS should be used immediately after opening the packaging
and be disposed of safely and properly after use, following local regulations for
medical waste management.

» The entire procedure should be carried out aseptically.

» When using a drug or a device concurrently with the RUNTHROUGH NS, the
operator should have a full understanding of the properties/characteristics of the drug
or device so as to avoid damage to the RUNTHROUGH NS.

* Do not reposition the torque device while grasping the RUNTHROUGH NS. It may
result in breakage of the RUNTHROUGH NS.

DIRECTIONS FOR USE

1. Preparation of the RUNTHROUGH NS

1-1 Remove the RUNTHROUGH NS and the holder from the package.

1-2 Before removing the RUNTHROUGH NS, from its holder, inject heparinized physiological saline
solution through the hub of the holder with a syringe.

1-3 After removing the wire stopper, remove the RUNTHROUGH NS from the holder and inspect the
RUNTHROUGH NS prior to use to verify if it is lubricated. If the RUNTHROUGH NS cannot be easily
removed from the holder, inject more heparinized physiological saline solution into the holder and try
again.

1-4 Soak the RUNTHROUGH NS sufficiently in heparinized physiological saline solution.

The proximal end of the RUNTHROUGH NS exposes from the holder. Make

sure of the direction of the guide wire when inserting the guide wire into
the dilatation catheter.

CAUTIONS * The distal part of the RUNTHROUGH NS is not lubricious unless it is wet.

Damage to or the release of hydrophilic polymer fragments may result if it is
handled with its surface dry or not sufficiently wet.

* Prior to use, wet the surface of the RUNTHROUGH NS sufficiently. The distal
part is not flexible unless it is handled with its surface sufficiently wet.

* The distal part of the RUNTHROUGH NS may be curved due to the
hydrophylic polymer when taken out from the holder tube unless it is wet. It can
be straightened to the original shape when its surface is wetted sufficiently.

1-5 If desired, gently shape the guide wire flexible tip according to standard practices (Fig. 1).

Damage to or separation of the guide wire may result if it is handled with
its surface dry, heated, held with fingernails, forceps, or some other tool,
bent sharply, or bent repeatedly at the same point.

CAUTION The shapeability of the RUNTHROUGH NS may be insufficient unless it is
wetted sufficiently.
1-6 If not intended to insert the RUNTHROUGH NS into a dilatation catheter immediately, keep the

RUNTHROUGH NS in the holder with heparinized physiological saline solution till the insertion.

CAUTION When reinserting the RUNTHROUGH NS into the holder, take care not to

damage the surface of the guide wire with the edge of the holder.
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2. Insertion into a balloon dilatation catheter

CAUTION Use an appropriate balloon dilatation catheter corresponding to the outer diameter

(O.D.) of the RUNTHROUGH NS. Due to the variation of certain catheter tip inner
diameters, abrasion of the hydrophilic coating may occur during manipulation. If any
resistance is felt during introduction of the guide wire into the catheter, it is advisable
to stop using such catheters.
2-1 Inspect and prepare the dilatation catheter according to the instructions for use of the balloon dilatation
catheter.
2-2 If necessary, connect a Y connector to the guide wire port of the balloon dilatation catheter, and prime
the balloon dilatation catheter with heparinized physiological saline solution.



WARNING Prime the balloon dilatation catheter enough so that no air bubbles remain

inside. Improper priming may prevent smooth movement of the guide wire.
2-3 Make sure that the surface of the RUNTHROUGH NS is wet enough. Insert the RUNTHROUGH NS
into the dilatation catheter and advance the guide wire slowly until guide wire and catheter tip are
appropriately positioned.
When a rapid exchange type balloon dilatation catheter is used, insert the RUNTHROUGH NS’s
proximal end into the distal tip of the catheter, advance the guide wire through the guide wire lumen
until guide wire and catheter tip are appropriately positioned.

Insertion of the RUNTHROUGH NS into the balloon dilatation catheter while
bent may result in damage to the catheter by the proximal end of the guide wire.
2-4 Tighten the haemostasis valve of the Y connector while verifying that of the RUNTHROUGH NS'’s
proximal end protrudes and moves smoothly.

CAUTION Do not manipulate the RUNTHROUGH NS when strongly locked by the

haemostasis valve as breakage of the RUNTHROUGH NS may result.

3. System operation
3-1 Position the guiding catheter at the desired lesion using accepted protocol.
Insert the dilatation catheter through the haemostasis valve of the Y connector attached to the guiding
catheter placed to the desired lesion, and advance the dilatation catheter up to 1-2 cm from the distal
end of the guiding catheter under high resolution fluoroscopy.

WARNING Carefully manipulate the guiding catheter and observe it for undesirable

behaviour while the RUNTHROUGH NS and/or the dilatation catheter is in
the vessel. Damage to or separation of the guide wire and/or damage to
the vessel may result if the guiding catheter slips out of the position and
exerts too large load on the guide wire.

3-2 When advancing the RUNTHROUGH NS across the lesion, manipulate it slowly and carefully while
monitoring the behaviour and the position of the guide wire’s tip under high resolution fluoroscopy to
prevent the tip from being trapped in the lesion.

3-3 Confirm that the position of the RUNTHROUGH NS is firmly inserted into the desired vessel under high
resolution fluoroscopy in multi-directions.

* When selecting the vessel in which the RUNTHROUGH NS is to be

inserted or when advancing the guide wire through the stenosis, do not
turn the proximal end of the guide wire three or more turns in succession
in the same direction if the guide wire’s tip is trapped. Separation of the
guide wire may result.

If any resistance to the RUNTHROUGH NS or the dilatation catheter is
felt during manipulation or if the shape, behaviour or position of the
guide wire’s tip seems improper, e.g., in a case where the tip is trapped
due to vessel spasm or some other cause or the tip is folded as shown in
Fig. 2, stop manipulating the guide wire (and the catheter) and determine
the cause carefully by fluoroscopy and take suitable remedial actions.
Then remove the guide wire slowly, without turning, to exchange it for a
new one. Continuing guide wire or catheter manipulation in the said
situations may result in damage to the vessel, damage to or separation
of the guide wire’s tip, and/or damage to the dilatation catheter.

3-4 Advance the dilatation catheter to the desired lesion over the RUNTHROUGH NS.

4. When exchanging the RUNTHROUGH NS
4-1 Loosen the haemostasis valve of the Y connector, and remove the RUNTHROUGH NS slowly while
confirming the tip position under high resolution fluoroscopy. Carefully exchange the guide wire so that
no air enters the dilatation catheter.
4-2 Gently insert new RUNTHROUGH NS into the dilatation catheter in accordance with the above-
mentioned items 2-3 and 2-4. In case of using a Rapid Exchange type dilatation catheter, remove the
dilatation catheter and exchange the guide wire.

WARNINGS « If resistance is felt during the RUNTHROUGH NS insertion, stop

manipulation and exchange it for a new one. Manipulation against
resistance may result in damage to the vessel due to breakage of the
RUNTHROUGH NS or the dilatation catheter.



» Before advancing the guide wire’s tip throughout the dilatation catheter,
make sure that the direction of the dilatation catheter’s tip is parallel to
the vessel. Damage to the vessel may result if the RUNTHROUGH NS is
advanced with RUNTHROUGH NS'’s tip pointing toward the vessel wall or
not parallel to the vessel.

5. For temporary storage during the procedure
5-1 Remove the blood residues on the RUNTHROUGH NS by rinsing the guide wire in a bowl of
heparinized physiological saline solution. Wipe once with sterile gauze moistened with heparinized
physiological saline solution if any blood residues still adhere to the guide wire.
5-2 Reinsert the RUNTHROUGH NS into the holder and fill with heparinized physiological saline solution.
« If the RUNTHROUGH NS moves less smoothly than before, exchange it for a
new one.
* Do not wipe the RUNTHROUGH NS with alcohol, or gluconic acid
chlorhexidine solution because they may adversely affect the surface of the
RUNTHROUGH NS.

* Do not use dry gauze as this may damage the surface coating.

6. When exchanging the balloon dilatation catheter

CAUTION Carefully read the following directions and the instructions manual accompanying the

balloon dilatation catheters.

180 cm guide wire

< Using with an “Over-The-Wire” dilatation catheter >
« Extend the RUNTHROUGH NS by connecting the extension wire, before withdrawing/inserting the
catheter.

When withdrawing the Over-The-Wire dilatation catheter in combination with the
RUNTHROUGH NS, manipulate the RUNTHROUGH NS slowly and carefully
confirming the behaviour of the distal end of the RUNTHROUGH NS by injecting
heparinized physiological saline solution or contrast media through the guide
wire lumen connected to a syringe or an injector. The RUNTHROUGH NS may
advance and may damage the vessel.

< Using with a “Rapid Exchange” dilatation catheter >
« Maintain the position of the RUNTHROUGH NS and carefully remove/insert the dilatation catheter
while confirming the position of the guide wire’s tip under high resolution fluoroscopy.

300 cm guide wire

< Using with an “Over-The-Wire” dilatation catheter >

« Prior to exchanging the dilatation catheter, wipe the RUNTHROUGH NS with sterile gauze moistened
with heparinized physiological saline solution.

« Proceed with exchanging the dilatation catheter, while maintaining the guide wire’s position in the
vessel under high resolution fluoroscopy.

PRECAUTIONS FOR STORAGE

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperatures and high humidity during storage. Store
under controlled room temperature.
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FRANCAIS

| MODE D’EMPLOI |
Lire attentivement toutes les mise en garde, précautions et instructions ci-apres.

| INDICATION |

Le RUNTHROUGH NS est indiqué comme support des cathéters de dilatation vers une Iésion, durant une
angioplastie coronaire transluminale percutanée ( PTCA), en vue d’'améliorer la circulation sanguine dans
une |ésion sténosée des vaisseaux coronariens. Ne pas utiliser dans d’autres indications.

| DESCRIPTION |

Le Runthrough NS est un guide métallique qui est destiné a étre utilisé lors de PTCA, il a une bonne aptitude
a suivre les trajets (conformabilité) et une bonne tractabilité dans les vaisseaux. La partie distale du guide
comporte un coil avec revétement hydrophile qui lui assure une glisse élevée quand il est humidifié. La partie
distale du coil est muni d'un coil radio-opaque qui lui confére une bonne visibilité et préformabilité.

Certains types de RUNTHROUGH NS ont une extrémité proximale modifiée qui permet de connecter un guide
d’extension Runthrough NS. Se référer a I'étiquette du produit qui explique la possibilité d’utiliser le systéme
d’extension du Guide.

CONTRE-INDICATIONS

« Patients ayant présenté précédemment un spasme artériel coronaire.

« Patientes enceintes ou susceptibles d’étre enceintes.

« Patients qui, en raison de leur état, présentent une contre-indication pour une opération chirurgicale.

« Lésions faisant suite a un pontage réalisé moins d’'un mois plus t6t ou au faux anévrisme.

« Patients qui présentent une contre-indication pour un traitement antiplaquettaire ou anti-coagulation.

« Patient présentant une allergie aiglie aux produits de contraste.

Lire attentivement les contre-indications, dans les instructions jointes aux autres dispositifs d'intervention
utilisés conjointement avec le RUNTHROUGH NS.

COMPLICATIONS

Les complications possibles liées a I'utilisation du RUNTHROUGH NS sont notamment les suivantes (liste
non exhaustive) :

* Infarctus aigli du myocarde

» Hypotension

« Dissection de I'artére coronaire, perforation des vaisseaux, rupture artérielle, |ésion de I'artére coronaire
« Infection et complication au site de ponction

» Complication hémorragique

* Ischémie myocardique

» Spasme artériel coronaire

* Bradycardie, palpitation

* Fistule artérioveineuse

» Angine de poitrine instable

* Arythmie comprenant une fibrillation ventriculaire

* Formation de faux anévrisme fémoral, faux anévrisme

* Allergie aux médicaments

* Occlusion totale de I'artére coronaire

* Embolisation distale

* Infarctus cérébral

Lire attentivement les contre-indications, dans les instructions jointes aux autres dispositifs d'intervention
utilisés conjointement avec le RUNTHROUGH NS.

‘ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avant d'effectuer la procédure, examiner attentivement ’ensemble du matériel

afin de vérifier son bon fonctionnement et son intégrité. La non observation
des instructions suivantes peut provoquer la détérioration du vaisseau,
I’abrasion du revétement hydrophile, la libération de fragments de matiére
plastique du RUNTHROUGH NS et/ou une détérioration, la rupture ou la
dissociation du guide, ce qui nécessiterait sa récupération.




* Ne pas manipuler et/ou retirer le RUNTHROUGH NS au travers d’une aiguille
de ponction métallique, un dilatateur métallique, ou un dispositif d’insertion
de guide métallique. Une manipulation et/ou le retrait au travers d’une
aiguille de ponction métallique, un dilatateur métallique, ou un dispositif
d’insertion de guide métallique peuvent provoquer la destruction et/ou la
dissociation du revétement externe en polyuréthanne et nécessiter sa
récupération.

Ne pas utiliser le RUNTHROUGH NS avec des dispositifs qui contiennent des
parties métalliques telles que des cathéters d’athérectomie. Ne pas
manceuvrer le RUNTHROUGH NS au travers les mailles d’un stent. De telles
manoeuvres peuvent entrainer le « pelage » du revétement en polymere
hydrophile, et abimer et/ou sectionner le guide.

L’extrémité distale du RUNTHROUGH NS peut étre préformée sur 1 cm.
Suivre le MODE D’EMPLOI étape 1-5 pour préformer le RUNTHROUGH NS.
Manipuler le RUNTHROUGH NS doucement et avec précaution dans le
vaisseau tout en vérifiant le comportement et la position de I'extrémité
distale du guide sous scopie.

Si I'on pergoit une résistance ou si le comportement et/ou la position de
I'extrémité distale semblent incorrects, arréter la progression du
RUNTHROUGH NS et/ou du cathéter de dilatation et déterminer la cause sous
scopie. Tout manque de précaution peut provoquer une déformation, une
torsion, ou une dissociation de I’extrémité distale du guide, une détérioration
du cathéter de dilatation, ou une lésion du vaisseau.

Lutilisation d’un dispositif de retrait, tel que lasso ou pince, ne peut étre
utilisé qu’apres le retrait du RUNTHROUGH NS du vaisseau. L'utilisation d’un
dispositif de retrait tandis que le RUNTHROUGH NS se trouve dans le
vaisseau peut provoquer la rupture du RUNTHROUGH NS.

Tout instrument utilisé avec le RUNTHROUGH NS doit étre suffisamment
humidifié avant et pendant utilisation, au moyen d’une solution de sérum
physiologique hépariné. Une humidification insuffisante du systéme peut
provoquer une détérioration ou la libération de fragments du polymére
hydrophile, et/ou empécher la progression en douceur du guide.

Ne pas utiliser le RUNTHROUGH NS dans I’artére mammaire. Car le
RUNTHROUGH NS pourrait se séparer ou se rompre.

Ne pas utiliser le RUNTHROUGH NS comme guide pour la pose d'une
endoprothése par la technique des guides paralléles.

Ne pas courber au méme emplacement et de fagon répétée le RUNTHROUGH NS,
car le RUNTHROUGH NS pourrait se déformer, se rompre ou se séparer

Si le cathéter est utilisé avec un robinet, ne pas manoeuvrer le robinet pendant
que le RUNTHROUGH NS est dans le cathéter. Car le RUNTHROUGH NS
pourrait se séparer ou se rompre.

Manoeuvrer le RUNTHROUGH NS avec précaution quand il traverse un stent
déployé. Une migration du stent, une déformation du stent, une rupture ou
séparation du RUNTHROUGH NS pourrait se produire, sile RUNTHROUGH NS
est accroché par le stent déployé.

Lintérieur du RUNTHROUGH NS est pourvu d’un revétement métallique. Ne
pas utiliser le dispositif si la présence du métal peut entrainer un
dysfonctionnement lors d’une IRM, ou lors de I'utilisation d’autres
dispositifs.

Sile RUNTHROUGH NS devait passer par le trou latéral du cathéter, ne pas
retirer le RUNTHROUGH NS de force, mais retirer le RUNTHROUGH NS
comme formant une seule et méme unité avec I’autre dispositif auxiliaire.
Aprés remplacement d’un cathéter a I'aide du RUNTHROUGH NS, s’assurer
du retrait du guide d’extension avant I'intervention suivante. Une séparation
du joint pourrait résulter d’'une manipulation telle qu’une rotation lorsque le
RUNTHROUGH NS et le guide d'extension RUNTHROUGH NS sont connectés.
L'utilisation du guide d’extension RUNTHROUGH NS est réservée pour une
connexion au RUNTHROUGH NS. En cas de jonction (connexion) d’un autre
guide d’extension que le guide d’extension RUNTHROUGH NS, il pourrait en
résulter une détérioration du RUNTHROUGH NS pour des raisons de
compatibilité.

* Le RUNTHROUGH NS doit étre utilisé par un praticien (ou sous son contréle) bien

entrainé a la manipulation et a 'observation des guides sous scopie.

FRANGAIS
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« Ce dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. A strict usage unique. Ne pas
réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas retraiter. Le retraitement peut compromettre
la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

* Le RUNTHROUGH NS est stérile dans un emballage unitaire non ouvert et non
endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage unitaire du RUNTHROUGH NS est
endommagé ou souillé.

* Le RUNTHROUGH NS doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de
I'emballage et éliminé convenablement de fagon sécuritaire aprés utilisation, selon
la réglementation locale de gestion des déchets médicaux.

» L'ensemble de la procédure doit se dérouler en environnement aseptique.

» En cas d'utilisation de médicaments ou d’instruments, conjointement avec le
RUNTHROUGH NS, l'opérateur doit avoir une connaissance parfaite des propriétés
et des caractéristiques du médicament ou de l'instrument, afin d'éviter toute
détérioration du RUNTHROUGH NS.

* Ne pas repositionner le dispositif de torque lorsque le RUNTHROUGH NS est
maintenu. |l pourrait en résulter une rupture du RUNTHROUGH NS.

MODE D’EMPLOI

1. Préparation du RUNTHROUGH NS

1-1 Sortir 'ensemble de I'emballage, le RUNTHROUGH NS et sa gaine protectrice.

1-2 Avant de sortir le RUNTHROUGH NS de sa gaine protectrice, injecter une
solution de sérum physiologique hépariné dans 'embase de la gaine, a 'aide d’'une seringue.

1-3 Aprés avoir enlevé 'embout du guide d’extension, retirer e RUNTHROUGH NS de sa gaine et inspecter
le RUNTHROUGH NS avant son utilisation pour vérifier s'il est lubrifié. Sile RUNTHROUGH NS ne peut
étre retiré aisément de sa gaine, injecter davantage de solution de sérum physiologique hépariné dans la
gaine et refaites une tentative.

1-4 Bien tremper le RUNTHROUGH NS dans une solution saline physiologique héparinée.

L'extrémité proximale du RUNTHROUGH NS dépasse de la gaine.
S’assurer de I'orientation du guide pour I'insertion de celui-ci dans le
cathéter de dilatation.

La partie distale du RUNTHROUGH NS n’est pas lubrifiée si elle n’est pas
mouillée. Si elle est manipulée a sec ou pas suffisamment mouillée, elle peut
étre abimée ou libérer des fragments de polymeére hydrophile.

« Avant utilisation, mouiller suffisamment la surface du RUNTHROUGH NS. La
partie distale n’est pas flexible, @ moins qu’elle soit manipulée bien mouillée.

« La partie distale du RUNTHROUGH NS peut étre courbée en raison du
polymére hydrophile quand elle est sortie de sa gaine, a moins qu’elle ne soit
mouillée. Elle peut reprendre sa forme d’origine lorsque sa surface est
suffisamment mouillée.

1-5 L'extrémité flexible du guide peut étre préformée doucement, selon les procédures standard (Fig. 1).
Une détérioration ou dissociation du guide peut étre provoquée par une

manipulation sans humidification, un échauffement par le bout des
doigts, une pince, ou tout autre instrument, ou en cas de courbure
intense ou de courbure répétée au méme endroit.

PRECAUTIONS | La préformabilité du RUNTHROUGH NS peut étre insuffisante si il n’est pas

humidifié suffisamment.
1-6 Sil'on n’a pas l'intention d’insérer le RUNTHROUGH NS immédiatement dans un cathéter de dilatation,
conserver le RUNTHROUGH NS dans sa gaine protectrice avec une solution de sérum physiologique
hépariné, jusqu’au moment de I'insertion.

PRECAUTIONS | Lors de la réinsertion du RUNTHROUGH NS dans sa gaine, veiller a ne pas

endommager la surface du guide avec le bord de la gaine.

2. Insertion dans un cathéter de dilatation a ballonnet

PRECAUTIONS Utiliser un cathéter de dilatation a ballonnet approprié, correspondant au diamétre

externe du RUNTHROUGH NS.
En raison des variations de diamétres internes de certaines extrémités de
cathéters, il peut se produire une abrasion du revétement hydrophile au cours de la
manipulation. Sil'on ressent une résistance au cours de l'introduction du guide
dans le cathéter, il est recommandé de ne plus utiliser de cathéter de ce type.
2-1 Inspecter et préparer le cathéter de dilatation selon le mode d’emploi du cathéter de dilatation a
ballonnet.



2-2 Au besoin, mettre en place un raccord en Y sur I'embase du cathéter de dilatation a ballonnet et
humidifier celui-ci de solution de sérum physiologique hépariné.

Rincer suffisamment le cathéter de dilatation a ballonnet de fagon a
éliminer toute bulle d’air a 'intérieur. Une mauvaise manipulation peut
empécher la progression en douceur du guide.

2-3 S’assurer que la surface du RUNTHROUGH NS est suffisamment humidifiée. Insérer le
RUNTHROUGH NS dans le cathéter de dilatation et faire avancer le guide lentement jusqu’a ce que le
guide et I'extrémité distale du cathéter soient a peu prés en position. En cas d'utilisation d’'un cathéter
de dilatation a ballonnet de type a échange rapide, insérer I'extrémité proximale du RUNTHROUGH NS
dans la partie distale du cathéter, faire progresser le guide au travers de la lumiére du cathéter jusqu’a
ce que le guide et la partie distale du cathéter soient correctement positionnés.

Lintroduction du RUNTHROUGH NS dans le cathéter de dilatation &
ballonnet, si celui-ci est courbé, peut provoquer une détérioration du cathéter
a I'extrémité proximale du guide métallique.

2-4 Serrer la valve rotative du raccord en Y tout en s’assurant que I'extrémité distale du RUNTHROUGH NS
dépasse et se déplace en douceur.

PRECAUTIONS | Ne pas manipuler le RUNTHROUGH NS lorsqu'il est bloqué par la valve

rotative sous peine de risque de rupture du RUNTHROUGH NS.

3. Fonctionnement du systéme

3-1 Positionner le cathéter guide au site de la Iésion, selon le protocole agréé.

Introduire le cathéter de dilatation dans la valve rotative du raccord en Y fixé au cathéter guide placé

dans la Iésion, et avancer sous scopie le cathéter de dilatation jusqu’a 1 a 2 cm de I'extrémité distale

du cathéter guide.

Manipuler le cathéter guide avec précaution et s’assurer qu’il n’y a pas
d’anomalie tandis que le RUNTHROUGH NS et/ou le cathéter de
dilatation se trouvent dans le vaisseau. Il peut se produire une
détérioration ou une dissociation du guide métallique et/ou une
détérioration du vaisseau si le cathéter guide glisse hors de sa position
et exerce une pression trop élevée sur le guide métallique.

3-2 Pendant la progression du RUNTHROUGH NS dans la Iésion, manipuler celui-ci lentement et avec
précaution tout en surveillant le comportement et la position de I'extrémité distale du guide, sous
scopie, afin d’éviter que I'extrémité distale se bloque dans la Iésion.

3-3 Vérifier, sous scopie et sous différentes incidences, que le RUNTHROUGH NS est correctement
positionné dans le vaisseau désiré.

* En sélectionnant le vaisseau dans lequel le RUNTHROUGH NS doit étre
introduit, ou pendant la progression du guide métallique dans la
sténose, ne pas faire tourner ’extrémité distale du guide métallique de
trois tours (ou davantage) successivement, dans le méme sens. Car si
I’extrémité distale du guide métallique est bloquée, cela pourrait
provoquer une rupture de celui-ci.

Si I’on pergoit une résistance du RUNTHROUGH NS ou du cathéter de
dilatation en cours de manipulation, ou si la forme, le comportement
ou la position de I’extrémité proximale du guide semblent incorrects,
par exemple si I'extrémité se bloque en raison d’un spasme vasculaire
ou pour toute autre raison, ou bien si I'extrémité est courbée, comme
le montre la figure 2, arréter toute manipulation du guide (et du
cathéter) et déterminer la cause avec soin, sous scopie. Prendre les
mesures correctives appropriées. Retirer ensuite le guide métallique
lentement, sans rotation, pour le remplacer par un nouveau. La
poursuite de la manipulation du guide ou du cathéter dans de telles
circonstances peut provoquer une détérioration du vaisseau, une
détérioration ou une dissociation de I’extrémité distale du guide
métallique, et/ou la détérioration du cathéter de dilatation.

3-4 Faire progresser le cathéter de dilatation jusqu’a la lIésion concernée sur le RUNTHROUGH NS.

4. Remplacement du RUNTHROUGH NS
4-1 Desserrer la valve rotative du raccord en Y et retirer le RUNTHROUGH NS lentement tout en vérifiant
sous scopie la position de I'extrémité. Remplacer le guide métallique en faisant en sorte que l'air ne
pénétre pas dans le cathéter de dilatation.
4-2 Introduire doucement un nouveau RUNTHROUGH NS dans le cathéter de dilatation, selon les étapes
2-3 et 2-4 ci-dessus. En cas d'utilisation d’un cathéter de dilatation a échange rapide, retirer le cathéter
de dilatation et remplacer le guide métallique.

FRANGAIS
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AVERTISSEMENT | * Si une résistance se fait sentir au cours de I'insertion du

RUNTHROUGH NS, arréter toute manipulation et le remplacer. Toute
manipulation contre résistance peut occasionner des dommages au
vaisseau dus a la rupture du RUNTHROUGH NS ou du cathéter de
dilatation.

* Avant de faire progresser I’extrémité distale du guide métallique au
travers du cathéter de dilatation, s’assurer que la direction de
I’extrémité distale du cathéter est paralléle au vaisseau. Le vaisseau
peut étre Iésé si I'on fait progresser le RUNTHROUGH NS avec son
extrémité en direction de la paroi du vaisseau, ou s’il n’est pas
paralléle au vaisseau.

5. Conservation temporaire au cours de la procédure

5-1 Eliminer tout résidu de sang sur le RUNTHROUGH NS en ringant le guide métallique dans un bac
rempli de solution de sérum physiologique hépariné. S’il reste des résidus de sang collés au guide
métallique, essuyer une fois a I'aide d’'une compresse stérile imbibée de solution de sérum
physiologique hépariné.

5-2 Réinsérer le RUNTHROUGH NS dans sa gaine et la remplir de solution saline physiologique
héparinée.
* Sile RUNTHROUGH NS se déplace moins bien qu'auparavant, le remplacer

par un nouveau.

*Ne pas essuyer le RUNTHROUGH NS avec de I'alcool ou une solution de
chlorhexidine - acide gluconique, car cela pourrait avoir un effet néfaste sur
la surface du RUNTHROUGH NS.

* Ne pas utiliser une compresse séche, sous peine d'endommager le
revétement de surface.

6. Remplacement du cathéter de dilatation a ballonnet

PRECAUTIONS | Lire attentivement les instructions suivantes et les instructions contenues dans
la notice jointe aux cathéters de dilatation a ballonnet.

Guide métallique de 180 cm

< Utilisation avec un cathéter de dilatation “coaxial” >
« Allonger le RUNTHROUGH NS en le connectant au guide d’extension, avant de retirer/insérer le
cathéter.

Lors du retrait simultané du cathéter de dilatation coaxial et du RUNTHROUGH NS,
manipuler le RUNTHROUGH NS lentement et avec précaution, en vous
assurant du comportement de I'extrémité distale du RUNTHROUGH NS par
I'injection de solution saline physiologique héparinée ou de produit de contraste
dans la lumiére du guide connecté a une seringue ou un injecteur. Le
RUNTHROUGH NS pourrait avancer et risquer dendommager le vaisseau.

< Utilisation avec un cathéter de dilatation a échange rapide >

* Maintenir la position du RUNTHROUGH NS et retirer ou introduire le cathéter de dilatation tout en
vérifiant la position de I'extrémité distale du guide métallique sous scopie.

Guide métallique de 300 cm

< Utilisation avec un cathéter de dilatation “coaxial” >

» Avant d’échanger le cathéter de dilatation, essuyer le RUNTHROUGH NS avec une compresse stérile
imbibée de solution de sérum physiologique hépariné.

» Procéder au remplacement du cathéter de dilatation, tout en maintenant la position du guide métallique
dans le vaisseau sous scopie.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Eviter pendant le stockage toute exposition a I'eau, aux rayons solaires directs, aux températures extrémes
et a une humidité élevée. Stocker a température ambiante controlée.




DEUTSCH

‘ GEBRAUCHSINSTRUKTIONEN ‘

Bitte lesen Sie vor dem ersten Gebrauch die folgenden Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen und
Gebrauchsanweisungen sorgfaltig durch.

| INDIKATIONEN |

Der RUNTHROUGH NS wurde entwickelt, um Dilatationskatheter, die im Rahmen einer perkutanen
transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) zur Verbesserung der myokardialen Blutversorgung eingesetzt
werden, zur gewlinschten Ziel-Lasion im Bereich der Koronararterien zu filhren. Der RUNTHROUGH NS
darf nicht fir andere Zwecke verwendet werden.

BESCHREIBUNG

RUNTHROUGH NS ist ein PTCA Fihrungsdraht mit hoher Anpassungsfahigkeit, dies ermdglicht eine
besonders gute Sondierbarkeit der GefalRe. Der distale Anteil des Flihrungsdrahtes besitzt eine
Metallspirale, welche mit einer hydrophilen Oberflachenbeschichtung ausgestattet ist. Diese hydrophile
Beschichtung garantiert eine hohe Gleitfahigkeit im nassen Zustand. Der distale Anteil der Metallspirale
besitzt eine rontgendichte Spitze, die eine gute Sichtbarkeit und Verformbarkeit ermdglicht.

Einige Ausfihrungen der RUNTHROUGH NS haben ein modifiziertes proximales Ende, an das der
RUNTHROUGH NS Verlangerungsdraht angeschlossen werden kann. Auf dem Produktetikett finden Sie
Erlauterungen dazu, ob und wie das Verlangerungssystem fiir den Flihrungsdraht eingesetzt werden kann.

DEUTSCH

KONTRAINDIKATIONEN

« Nicht lange zurilckliegender Spasmus der Koronararterien

» Schwangerschaft oder vermutete Schwangerschaft

« Allgemeinzustande, die einen chirurgischen Eingriff unmoglich machen.

« Lasionen, die nach einem Bypass erfolgen, der vor weniger als einem Monat gelegt wurde oder
Pseudoaneurysma.

« Patienten, bei denen Behandlungen mit Antithrombozytenmedikamenten oder Antikoagulanzien
kontraindiziert sind.

« Kritische Allergien gegen Kontrastmittel.

Bitte beachten Sie die in den Produktbeschreibungen angegebenen Kontraindikationen fiir andere

interventionelle Produkte, die gleichzeitig mit dem RUNTHROUGH NS eingesetzt werden sollen.

KOMPLIKATIONEN

Mdogliche Komplikationen, die u.a. bei Gebrauch eines RUNTHROUGH NS auftreten kdnnen, sind im

folgenden aufgelistet:

» Akuter Myokardinfarkt

» Hypotension

« Dissektion einer Koronararterie, Perforation einer Arterie, Bruch/Riss einer Arterie, Verletzung einer
Koronararterie

« Infektionskrankheit und Komplikationen an der Einstichstelle

» Hamorrhagische Komplikation

* Myokardischamie

« Spasmus der Koronararterie

» Bradykardie, Herzpalpitationen

« Arteriovendse Fistel

« Instabile Angina Pectoris

« Arrhythmie, einschl. ventrikularer Fibrillation

* Bildung eines femoralen Pseudoaneurysmas, Pseudoaneurysmas

» Medikamentenallergie(n)

« Volliger Verschluss der Koronararterie

« Distale Embolisation

« Zerebralinfarkt

Bitte beachten Sie die in den Produktbeschreibungen angegebenen Komplikationen fiir andere

interventionelle Produkte, die gleichzeitig mit dem RUNTHROUGH NS eingesetzt werden sollen.
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‘ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Vor dem Beginn der Untersuchung miissen alle Gerate auf ihre

ordnungsgemaRe Funktion und Integritét hin Gberpriift werden. Bei
Nichtbeachten der folgenden Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann
es zu Verletzungen des BlutgefidRes, Abschleifen von Partikeln der
hydrophilen Oberflachenbeschichtung, Freisetzen von Plastikfragmenten des
RUNTHROUGH NS und/oder zur Beschadigung oder Durchtrennung des

Drahtes kommen. Abgetrennte Bestandteile des Fiihrungsdrahtes miissen aus
dem BlutgefaR entfernt werden.

Der RUNTHROUGH NS darf nicht durch eine Einfiihrungsnadel, einen
Dilatator oder eine Fiihrungsdrahtschleuse aus Metall vor- oder
zuriickgezogen werden. Dadurch kénnte die hydrophile
Oberflachenbeschichtung beschiadigt und/oder abgeschliffen werden.
Abgetrennte Plastikfragmente miissen aus dem Organismus des Patienten
wieder entfernt werden. Zur initialen Plazierung des Drahtes wird die
Benutzung einer Einfiihrnadel aus Plastik empfohlen.

Der RUNTHROUGH NS darf nicht in Zusammenhang mit Instrumentarien
benutzt werden, die metallene Komponenten aufweisen wie z. B.
Atherektomiekatheter. Ebenso darf der RUNTHROUGH NS nicht durch
Stentgeflechte manipuliert werden. Dadurch kénnte die hydrophile
Oberflachenbeschichtung des RUNTHROUGH NS abgeschliffen und der
Draht beschadigt und/oder durchtrennt werden.

Die distalen 1 cm des RUNTHROUGH NS sind verformbar. Zum Verformen
des RUNTHROUGH NS bitte die Anweisungen unter Punkt 1-5 der
Gebrauchsanweisung befolgen.

Im BlutgefaR den RUNTHROUGH NS nur langsam und vorsichtig bewegen.
Bei jeglichen Manipulationen miissen Verhalten und Position der
Flihrungsdrahtspitze unter Durchleuchtung kontrolliert werden.

Falls ein Widerstand gespiirt wird und/oder die Position der
Flihrungsdrahtspitze nicht korrekt erscheinen, stoppen Sie die Manipulation
des RUNTHROUGH NS und/ oder des Dilatationskatheters und suchen die
Ursache mithilfe einer hochauflésenden Durchleuchtungsdarstellung. Die
Ursache kénnen Beugen, Knicken oder Durchtrennen der
Fiihrungsdrahtspitze, Beschddigung des Dilatationskatheters oder
Beschiddigung des Gefédsses sein.

Zangen, Kérbchen, Schlingen und andere Gerate zum Entfernen von
Fremdkorpern diirfen erst dann zum Einsatz kommen, nachdem der
RUNTHROUGH NS aus dem BlutgefaB entfernt wurde. Andernfalls konnte der
RUNTHROUGH NS beschadigt werden.

Alle Instrumente, die in Kombination mit dem RUNTHROUGH NS eingesetzt
werden, miissen vor und wahrend der Anwendung ausreichend mit
heparinisierter Kochsalzléosung befeuchtet werden. Bei unsachgeméaer
Vorbereitung des Systems kann die hydrophile Oberflichenbeschichtung
beschédigt, Partikel der Beschichtung freigesetzt und eine ungehinderte
Passage des Fiihrungsdrahtes verhindert werden.

Verwenden Sie RUNTHROUGH NS nicht fiir den Eingriff in oder durch innere
Brustarterien. Dies kann zum Brechen oder Abtrennen von RUNTHROUGH NS
fiihren.

Der RUNTHROUGH NS darf nicht als auBerer Draht zum Stenting mittels
“parallel-wire-Technik“ eingesetzt werden.

Biegen Sie RUNTHROUGH NS nicht wiederholt an der selben Stelle. Dies
kann zu Verformen, Brechen oder Abtrennen des RUNTHROUGH NS fiihren.
Falls der Katheter mit einem Absperrhahn verwendet wird, betédtigen Sie den
Absperrhahn keinesfalls, solange sich RUNTHROUGH NS im Katheter
befindet.

RUNTHROUGH NS kann sonst brechen oder sich abtrennen.

Bewegen Sie RUNTHROUGH NS vorsichtig, wenn Sie ihn durch eine
entfaltete GefidRstiitze (Stent) fiilhren. Verschiebung oder Verformung des
Stents, Brechen oder Abtrennen von RUNTHROUGH NS kénnen die Folgen
sein, wenn RUNTHROUGH NS an der entfalteten GefaRstiitze (Stent)
héngenbleibt.



* Der innere Kern des RUNTHROUGH NS ist mit Metall versehen. Verwenden
Sie ihn daher nicht, wenn Stérungen durch Metall bei einer MRI oder bei
anderen medizinischen Geraten auftreten kénnen.

* Wenn der RUNTHROUGH NS aus der seitlichen Offnung des Katheters
heraussteht, entfernen Sie den RUNTHROUGH NS keinesfalls mit Gewalt,
sondern nehmen Sie den RUNTHROUGH NS als eine Einheit mit den anderen
Instrumenten zusammen heraus.

* Nach einem Austauschen des Katheters mit Hilfe des RUNTHROUGH NS
Verldngerungsdrahts muss der Verlangerungsdraht unbedingt entfernt
werden, bevor eine néchste Intervention vorgenommen wird. Ein Abtrennen
an der Verbindungsstelle kann die Folge einer Manipulation wie Drehen sein,
wenn der RUNTHROUGH NS und der RUNTHROUGH NS Verlangerungsdraht
miteinander verbunden sind.

* Der RUNTHROUGH NS Verldangerungsdraht darf ausschlieBlich an den
RUNTHROUGH NS angeschlossen werden. Wenn ein anderer
Verldngerungsdraht als der RUNTHROUGH NS Verlangerungsdraht
verwendet (angeschlossen) wird, kann dies zu einer Beschéadigung des
RUNTHROUGH NS fiihren, da die Drahte nicht kompatibel sind.

VORSICHTSMARNAHMEN » Der RUNTHROUGH NS sollte ausschlieRlich von oder unter der Aufsicht
von Arzten benutzt werden, die in der Manipulation und Handhabung von
FlUhrungsdrahten mit Hilfe einer hochauflésenden DSA-Anlage
ausgebildet und erfahren sind.

» Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht
wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die
Biokompatibilitdt und die Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

» Das Produkt ist in der unge6ffneten und nicht beschadigten
Originalverpackung steril verpackt. Nicht benutzen, wenn die Verpackung
oder der Flihrungsdraht beschadigt oder verschmutzt wurden.

» Der RUNTHROUGH NS muss unmittelbar nach dem Offnen der
Verpackung benutzt und nach dem Gebrauch den lokalen Vorschriften
entsprechend sicher entsorgt werden.

» Die gesamte Untersuchung muss unter sterilen Bedingungen
durchgefiihrt werden.

« Falls ein Medikament oder weitere Instrumente in Kombination mit dem
RUNTHROUGH NS angewendet werden sollen, obliegt es dem
verantwortlichen Arzt, sich Uber die Charakteristiken und Wirkungsweisen
derselben zu informieren, um eine Beschadigung des RUNTHROUGH NS
zu vermeiden.

« Andern Sie keinesfalls die Position der Steuerhilfe, wiahrend Sie den
RUNTHROUGH NS festhalten, dies kénnte zum Brechen des
RUNTHROUGH NS fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vorbereitung des RUNTHROUGH NS

1-1 Den RUNTHROUGH NS in seiner Halterung aus der Verpackung nehmen.

1-2 Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzldsung am Ansatzstlick der Halterung befestigen. Die
heparinisierte Kochsalzldsung injizieren, bevor der RUNTHROUGH NS aus der Halterung entfernt wird.

1-3 Entfernen Sie zunachst den Halterungsclip, nehmen Sie dann den RUNTHROUGH NS aus seiner
Halterung, und prifen Sie den RUNTHROUGH NS vor der Verwendung, ob er befeuchtet ist. Wenn
sich der RUNTHROUGH NS nicht problemlos aus der Halterung herausnehmen lasst, injizieren Sie
mehr heparinisierte Kochsalzldsung in die Halterung, und versuchen Sie es erneut.

1-4 Den RUNTHROUGH NS in heparinisierte physiologische Kochsalzl6sung legen, bis er ausreichend
befeuchtet ist.

Das proximale Ende des RUNTHROUGH NS steht aus der Halterung

heraus. Vergewissern Sie sich beim Einfiihren des Fiihrungsdrahtes in
den Dilatationskatheter, dass das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes
in die richtige Richtung zeigt.

DEUTSCH

-
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« Das distale Ende des RUNTHROUGH NS ist nur im nassen Zustand
gleitfahig. Bei einer Benutzung des Fiihrungsdrahtes mit trockener bzw. nicht
ausreichend befeuchteter Oberflache kann es zu einer Beschadigung des
Fuhrungsdrahtes und /oder Abtrennung von Fragmenten der hydrophilen
Oberflachenbeschichtung kommen.

» Vor dem Gebrauch muf die Oberflache des RUNTHROUGH NS
ausreichend befeuchtet sein, andernfalls ist das distale Ende des
Fuhrungsdrahtes nicht flexibel.

« Aufgrund der hydrophilen Oberflachenbeschichtung kann das distale Ende
des RUNTHROUGH NS gebogen erscheinen, wenn der Fihrungsdraht aus
der Halterung genommen wird. Er kann in seine Ursprungsform gebracht
werden, wenn die Oberflache ausreichend befeuchtet wird.

1-5 Falls notwendig, kann die flexible Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsichtig verformt werden. (siehe Abb.

1)

Der Fiihrungsdraht konnte beschadigt oder durchtrennt werden, wenn

die Oberflache des Drahtes zu trocken ist, der Draht erhitzt wird, mit

Fingernageln, einer Zange oder einem anderen Gerit gehalten wird, in

einem zu kleinen Radius oder zu oft an der selben Stelle gebogen wird.

RUNTHROUGH NS kann sich nicht ausreichend formen lassen, wenn er nur

unzureichend angefeuchtet wurde.

1-6 Falls der RUNTHROUGH NS nicht sofort in einen Dilatationskatheter eingefiihrt wird, muss der Draht
bis zu seinem Einsatz in heparinisierte Kochsalzlésung getaucht werden.

Beim Wiedereinsetzen des RUNTHROUGH NS in die Halterung miissen Sie

darauf achten, dass die Oberflache des Fihrungsdrahts nicht an der Kante

der Halterung beschéadigt wird.

2. Einfiihren in einen Ballon-Dilatationskatheter

VORSICHT Vergewissern Sie sich, dass der ausgewahlte Ballon-Dilatationskatheter mit

dem auReren Durchmesser des RUNTHROUGH NS korrespondiert. Aufgrund
von Schwankungen des inneren Durchmessers in der Spitze von einigen
Kathetern kann es bei Manipulationen zum Abschleifen der hydrophilen
Oberflachenbeschichtung kommen. Wenn beim Einfiihren des
Flhrungsdrahtes in den Katheter ein Widerstand gespiirt wird, wird von der
Benutzung dieses Kathetertyps abgeraten.

2-1 Den Dilatationskatheter der Gebrauchsanweisung entsprechend vorbereiten.

2-2 Falls nétig, einen Y-Adapter am Ansatzstiick des Ballon-Dilatationskatheters befestigen und den Ballon-

Dilatationskatheter mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

Vergewissern Sie sich beim Vorbereiten des Dilatationskatheters davon,

dass sich keine Luftblasen mehr im Inneren des Katheters befinden.
Andernfalls wird eine ungehinderte Passage des Fiihrungsdrahtes
verhindert.

2-3 Vergewissern Sie sich, dass die Oberflache des RUNTHROUGH NS ausreichend befeuchtet wurde.
Den RUNTHROUGH NS in den Dilatationskatheter einfiihren und langsam vorschieben, bis der
Fihrungsdraht und die Katheterspitze korrekt positioniert sind. Wenn ein Ballon-Dilatationskatheter vom
Rapid-exchange-Typ benutzt wird, wird das proximale Ende des RUNTHROUGH NS in die distale
Offnung des Katheters eingefiihrt und der Fiihrungsdraht durch das Fiihrungsdrahtlumen
geschoben, bis Fihrungsdraht und Katheterspitze korrekt positioniert sind.

Wenn der RUNTHROUGH NS gebogen in den Dilatationskatheter eingefiihrt
wird, kann es durch das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes zu Schaden am
Katheter kommen.

2-4 Das hamostatische Ventil des Y-Adapters schliefen. Vergewissern Sie sich dabei, dal das proximale
Ende des RUNTHROUGH NS hervorschaut, und der RUNTHROUGH NS sich ungehindert bewegen
lasst.

Den RUNTHROUGH NS nicht manipulieren, wenn das hamostatische Ventil
fest zugedreht ist. Dadurch kdnnte der RUNTHROUGH NS beschadigt
werden.

3. Benutzung des Systems
3-1 GemaR Standardprotokoll einen Fiihrungskatheter vor der Ziel-Lasion positionieren. Einen

Dilatationskatheter durch den Y-Adapter in den Flhrungskatheter einflhren und unter Durchleuchtung
bis ca. 1-2 cm vor das distale Ende des Fiihrungskatheters vorschieben.
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Wihrend sich der RUNTHROUGH NS und/oder der Dilatationskatheter

im BlutgefaR des Patienten befinden, den Fiihrungsdraht nur vorsichtig
manipulieren. Wenn der Fiihrungskatheter aus der korrekten Position
rutscht, kann der Fiihrungsdraht beschadigt oder durchtrennt und/oder
das BlutgefaR verletzt werden.

3-2 Den RUNTHROUGH NS durch die Lasion vorschieben. Dabei den Flihrungsdraht langsam und
vorsichtig manipulieren und Verhalten und Position der Fiihrungsdrahtspitze unter Durchleuchtung
kontrollieren um zu verhindern, dass die Spitze innerhalb der Lésion hangenbleibt.

3-3 Vergewissern Sie sich mittels Durchleuchtung in mehreren Ebenen, dass sich der RUNTHROUGH NS
innerhalb der Ziel-Lasion befindet.

« Beim Sondieren des BlutgefiBes mit dem RUNTHROUGH NS und beim

Vorschieben des Fiihrungsdrahtes durch die Lasion darf das
proximale Ende des Fiihrungsdrahtes nicht dreimal oder mehrfach
nacheinander in dieselbe Richtung gedreht werden. Falls sich die
Spitze des Fiihrungsdrahtes verfangen hat, konnte der Fiihrungsdraht
dadurch durchtrennt werden.

Wenn bei Manipulationen mit dem RUNTHROUGH NS oder dem
Dilatationskatheter ein Widerstand gespiirt wird oder wenn die Form,
das Verhalten oder die Position der Fiihrungsdrahtspitze nicht korrekt
erscheinen, muss vor weiteren Manipulationen der Grund unter
Durchleuchtung abgeklart und entsprechende Schritte eingeleitet
werden. Zum Beispiel, ob die Fiihrungsdrahtspitze sich aufgrund eines
Spasmus des BlutgefiBes verfangen hat oder ob sich der
Fiihrungsdraht langsam und ohne Drehbewegungen entfernen und
gegen einen neuen austauschen ldsst. Andernfalls kann es zu
Verletzungen des BlutgeféBes, Schiaden an oder Durchtrennen der
Fiihrungsdrahtspitze und/oder Schaden am Dilatationskatheter
kommen.

3-4 Den Dilatationskatheter (iber den RUNTHROUGH NS zur Ziel-Lasion vorschieben.

4. Den RUNTHROUGH NS austauschen

4-1 Das hamostatische Ventil des Y-Adapters 6ffnen und den RUNTHROUGH NS langsam entfernen.
Dabei die Position der Fihrungsdrahtspitze unter Durchleuchtung kontrollieren. Vergewissern Sie
sich, dass beim Austauschen des RUNTHROUGH NS keine Luftblasen in den Dilatationskatheter
gelangen.

4-2 Den neuen RUNTHROUGH NS gemaR Punkt 2-3 und 2-4 der Gebrauchsanweisung vorsichtig in den
Dilatationskatheter einfiihren. Falls ein Dilatationskatheter vom Rapid-exchange-Typ benutzt wird,
zunachst den Dilatationskatheter entfernen, dann den Fiihrungsdraht austauschen.

[ WARNHINWEIS | * Falls beim Einfiihren des neuen RUNTHROUGH NS ein Widerstand
gespiirt wird, den Fiihrungsdraht entfernen und gegen einen neuen
austauschen. Durch Manipulationen gegen einen Widerstand kénnten
der RUNTHROUGH NS oder der Dilatationskatheter beschadigt und
das BlutgefaB verletzt werden.

* Vergewissern Sie sich vor dem Einfiihren des RUNTHROUGH NS in den
Dilatationskatheter, dass die Spitze des Dilatationskatheters parallel
zur GefdaBwand steht. Andernfalls konnte das BlutgefaR verletzt
werden.

DEUTSCH

5. Kurzzeitige Lagerung wahrend der Untersuchung
5-1 Den RUNTHROUGH NS in einer Schissel mit heparinisierter Kochsalzlésung von Blutriickstanden
befreien oder mit einem sterilen, in heparinisierte Kochsalzlésung getauchten Tupfer einmal abwischen.
5-2 Setzen Sie den RUNTHROUGH NS wieder in die Halterung ein und filllen Sie ihn mit heparinisierter
Kochsalzlésung.
+ Den RUNTHROUGH NS nicht mit Alkohol oder organischen Ldsungsmitteln
abwischen. Dadurch kdnnte die Oberflachenbeschichtung des
RUNTHROUGH NS beschadigt werden.

* Den RUNTHROUGH NS ebenfalls nicht mit einem trockenen Tupfer
abwischen, da dies die Oberflachenbeschichtung des RUNTHROUGH NS
beschéadigen kdnnte.

*Den RUNTHROUGH NS gegen einen neuen austauschen, falls er sich nicht
mehr widerstandslos manipulieren lasst.
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6. Den Ballon-Dilatationskatheter austauschen

VORSICHT Die folgenden Anweisungen sowie die Gebrauchsanweisung des Ballon-

Dilatationskatheters bitte sorgfaltig durchlesen.

Fiihrungsdrahtléange: 180 cm

<Gebrauch in Kombination mit einem Dilatationskatheter vom Over-the-wire-Typ>
 Verlangern Sie den RUNTHROUGH NS durch das Anschlie3en eines Verlangerungsdrahts, bevor Sie
den Katheter herausnehmen/einfiihren.

Wird ein Dilatationskatheter des “Over-The-Wire”-Typs in Kombination mit dem
RUNTHROUGH NS herausgezogen, bewegen Sie den RUNTHROUGH NS
langsam und vorsichtig, wahrend Sie das Verhalten des distalen Endes des
RUNTHROUGH NS Uberwachen. Injizieren Sie dazu heparinisierte
Kochsalzldsung oder Kontrastmittel durch das Fiihrungsdrahtlumen mit einer
Spritze oder einem Injektionsapparat. Der RUNTHROUGH NS konnte aus
seiner Position rutschen und das BlutgefaR verletzen.

<Gebrauch in Kombination mit einem Dilatationskatheter vom Rapidexchange-Typ>
* Den RUNTHROUGH NS in seiner Position im Blutgefal halten. Den Dilatationskatheter vorsichtig
austauschen. Dabei die Position der Flihrungsdrahtspitze unter Durchleuchtung kontrollieren.

Fiihrungsdrahtlange: 300 cm

<Gebrauch in Kombination mit einem Dilatationskatheter vom Over-the-wire-Typ>

» Vor dem Austauschen des Dilatationskatheters wischen Sie den RUNTHROUGH NS mit einem
sterilen, in heparinisierte Kochsalzlésung getauchten Tupfer ab.

» Tauschen Sie den Dilatationskatheter aus, wahrend Sie die Position der Fiihrungsdrahtspitze im
Blutgefal unter hochauflésender Durchleuchtung kontrollieren.

VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER LAGERUNG

Bei der Lagerung eine Exposition zu Wasser, direkter Sonneneinstrahlung, extremen
Temperaturschwankungen und hoher Luftfeuchtigkeit vermeiden. Bei kontrollierter Raumtemperatur
aufbewahren.



ESPANOL

‘ INSTRUCCIONES DE USO ‘
Leer las siguientes advertencias, precauciones y directrices para utilizar correctamente.

| INDICACIONES |

La RUNTHROUGH NS esta indicada para ser usada como guia de los catéteres de dilatacion hasta una
lesién durante la angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con el propésito de mejorar el flujo
sanguineo miocardico en las lesiones estendticas de los vasos coronarios. No utilizar para otros
propositos.

DESCRIPCION

RUNTHROUGH NS es una guia para utilizar durante una ACTP con buena conformidad y buena capacidad
de localizacion en los vasos. La parte distal de la guia tiene un muelle helicoidal con recubrimiento de
polimero hidrofilico que produce elevada lubricidad cuando esta humedo. La porcién distal del muelle
helicoidal es radiopaca, lo que proporciona buenas visibilidad y preformabilidad.

Algunos tipos de RUNTHROUGH NS poseen un extremo proximal modificado que permite acoplar la guia
de extension RUNTHROUGH NS. Consulte la etiqueta del producto que explica la disponibilidad para usar
el sistema de extension de la guia.

CONTRAINDICACIONES

» Pacientes que han sufrido un espasmo previo en las arterias coronarias.

» Pacientes embarazadas o que pueden quedar embarazadas.

» Pacientes que debido a la afeccion que padecen tienen contraindicada la intervencion quirdrgica.
« Lesiones que siguen el bypass realizado hace menos de un mes o el falso aneurisma.

« Pacientes contraindicados por tratamiento antiplaquetario o anticoagulante.

« Pacientes con alergia critica al medio de contraste.

Leer detenidamente las contraindicaciones que aparecen en las instrucciones incluidas en los otros
dispositivos intervencionistas que se van a utilizar con la RUNTHROUGH NS.

COMPLICACIONES

Posibles complicaciones asociadas con el uso de la RUNTHROUGH NS incluyen, pero no estan limitadas,
a las siguientes:

« Infarto de miocardio agudo

* Hipotension

« Diseccion de la arteria coronaria, perforacion arterial, rotura arterial, Lesion de las arterias coronarias
« Enfermedad infecciosa y complicaciones en el lugar de la puncién

» Una complicacién hemorragica

* Isquemia miocardica

» Espasmo de las arterias coronarias

« Bradicardia, palpitaciones

« Fistula arteriovenosa

* Angina de pecho inestable

« Arritmia incluida la fibrilacion ventricular

» Formacién de un falso aneurisma femoral, falso aneurisma

« Alergia a medicamentos

« Oclusién total de la arteria coronaria

* Embolia distal

« Infarto cerebral

Leer detenidamente las complicaciones que aparecen en las instrucciones incluidas en los otros
dispositivos intervencionistas que se van a utilizar con la RUNTHROUGH NS.
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‘ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS | Antes de comenzar, examinar cuidadosamente todo el equipo para verificar su

integridad y su correcto funcionamiento. El incumplimiento de las siguientes
advertencias podria producir dafos en los vasos, abrasion del recubrimiento
hidrofilico, desprendimientos de fragmentos de plastico de la RUNTHROUGH NS
ylo dafios o rotura/separacion de la guia, que puede requerir su recuperacion.
* No manipular y/o retirar la guia RUNTHROUGH NS a través de una aguja
metalica de insercion, un dilatador de metal o un insertor metalico de guia.
La manipulacién y/o retirada a través de una aguja metalica de insercion, un
dilatador de metal o un insertor metalico de guia puede dar lugar a la
destruccion y/o separacion de la guia RUNTHROUGH NS.

No utilizar la RUNTHROUGH NS con dispositivos que contengan partes
metalicas, tales como los catéteres de aterectomia. No manipular la
RUNTHROUGH NS a través de las celdas de stents. Dichas manipulaciones
pueden producir la peladura del recubrimiento del polimero hidrofilico y
dafar y/o cortar la guia.

El 1 cm distal de la guia RUNTHROUGH NS es moldeable. Para moldear la
guia RUNTHROUGH NS seguir las instrucciones de uso 1-5.

Manipular la guia RUNTHROUGH NS lenta y cuidadosamente en el interior del
vaso mientras se confirma el comportamiento y localizacion de su punta bajo
fluoroscopia de alta resolucion.

Si se notase alguna resistencia o si el comportamiento de la punta y/o su
localizacion no parecen correctas, detener la manipulacién de la guia
RUNTHROUGH NS y/o el catéter de dilataciéon y determinar la causa mediante
fluoroscopia de alta resolucion. Si no se toma la debida precauciéon puede
originar acodamiento, dobles o separacién de la punta de la guia, daios al
catéter de dilatacién o dafios al vaso.

Un dispositivo de recuperacion, como pueda ser una pinza o un férceps tipo
cesta, so6lo puede utilizarse después de que la guia RUNTHROUGH NS haya
sido retirada del vaso del paciente. El uso de un dispositivo de recuperacién
mientras que la guia RUNTHROUGH NS esta en el vaso puede producir la
ruptura de esta guia.

Todos los dispositivos empleados con la guia RUNTHROUGH NS deben estar
suficientemente humedecidos, antes y después de usar, con solucion salina
fisiolégica heparinizada. Un cebado inadecuado del sistema puede
ocasionar daios o liberar fragmentos del polimero hidrofilico y/o evitar el
movimiento suave de la guia.

No usar RUNTHROUGH NS para la intervencion en o a través de la arteria
mamaria interna, ya que podria provocar la rotura o separacion de éste.

No utilizar la guia RUNTHROUGH NS como guia externa en los casos de stent
en la técnica de guia paralela.

No doble RUNTHROUGH NS repetidamente en el mismo punto, ya que puede
causar rotura, deformacion o separacion de éste.

Si el catéter es usado con una llave de tres vias, no utilice esta llave mientras
RUNTHROUGH NS esta en el interior del catéter, ya que podria causar la
rotura o separacion de éste.

Manipule RUNTHROUGH NS cuidadosamente cuando atraviese un stent
desplegado, ya que podria causar migracion o deformacion del stent o rotura
o separacion de RUNTHROUGH NS si se engancha con el stent.

El alma interna de la RUNTHROUGH NS esta revestido con una placa
metalica. No usar si se espera la aparicion de algun tipo de alteracién ante
una exploracién por RMN o por otros dispositivos médicos.

Sila RUNTHROUGH NS sobresaliera por el orificio lateral del catéter, no la
extraiga por la fuerza, sino sacandola como una sola unidad junto con el otro
dispositivo auxiliar.

Después de sustituir el catéter mediante la guia de extension

RUNTHROUGH NS, asegurese de que dicha guia de extension se retira antes
de la siguiente intervencion. Es posible que tenga lugar una separacién de la
articulacion tras manipulaciones tales como la rotacion mientras la
RUNTHROUGH NS y la guia de extension RUNTHROUGH NS estén
conectadas.




* El uso de la guia de extension RUNTHROUGH NS sélo esta permitido para su
conexion a la RUNTHROUGH NS. Si se acopla (conecta) otra varilla de
extension distinta de la guia RUNTHROUGH NS, podrian producirse dafios en
la RUNTHROUGH NS por razones de compatibilidad.

» La guia RUNTHROUGH NS debe ser usada por, o bajo las 6rdenes de, un médico
debidamente entrenado en la manipulacién y observacion de guias bajo control
fluoroscépico de alta resolucion.

« Este producto ha sido esterilizado con éxido de etileno. Este dispositivo es para un
solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede
comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

« Estéril si el envase esta cerrado y sin dafios. No utilizar si el envase o la guia
RUNTHROUGH NS estan rotos o manchados.

» La guia RUNTHROUGH NS debe ser utilizada inmediatamente después de abrir el
envase y, una vez usada, debe ser desechada, de forma segura y correcta,
siguiendo las leyes locales vigentes sobre tratamiento de residuos sanitarios.

» Todo el procedimiento a de hacerse en condiciones de asepsia.

» Cuando se use un farmaco o un dispositivo, conjuntamente con la RUNTHROUGH NS,
el operador ha de tener un completo conocimiento de las propiedades/
caracteristicas del farmaco o dispositivo, a fin de evitar causar dafios a la
RUNTHROUGH NS.

» No vuelva a colocar el dispositivo de torsion mientras sujeta la RUNTHROUGH NS.
Puede producirse la rotura de la RUNTHROUGH NS.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Preparacion de la RUNTHROUGH NS

1-1 Retirar conjuntamente la RUNTHROUGH NS y el soporte del envase.

1-2 Antes de retirar la RUNTHROUGH NS del soporte, inyectar, con una jeringa, solucién salina fisiologica
heparinizada a través del cono del soporte.

1-3 Una vez que, quitado el tapdn de la guia, retire la RUNTHROUGH NS del soporte e inspecciénela
antes de usarla para comprobar que esta bien lubricada. Si la RUNTHROUGH NS no puede retirarse
facilmente del soporte, inyecte mas solucién de suero salino fisiolégico heparinizado en el soporte, e
inténtelo de nuevo.

1-4 Remojar completamente la RUNTHROUGH NS con solucién salina fisiolégica heparinizada.

La punta proximal de la RUNTHROUGH NS sobresale del soporte.
Comprobar la direccién de la guia cuando sea insertada en el catéter de
dilatacion.

PRECAUCION * La parte distal de la RUNTHROUGH NS no estara lubricada hasta que se

haya humedecido. Se pueden producir dafios o desprendimiento de
fragmentos del polimero hidrofilico si se maneja con la superficie seca o
insuficientemente humedecida.

* Antes de usar, mojar la superficie de la RUNTHROUGH NS adecuadamente.
La parte distal no sera flexible a menos que se maneje con la superficie
correctamente humedecida.

* La parte distal de la RUNTHROUGH NS puede estar curvada si no se ha
mojado el polimero hidrofilico durante la retirada del tubo del soporte. Puede
ser enderezada a su forma original cuando la superficie este suficientemente
mojada.

1-5 Si se desea, moldear suavemente la punta distal flexible de la guia siguiendo las pautas habituales (Fig.

1).

Se puede producir dafio o separacion de la guia si se maneja con su
superficie seca, con soportes calientes, forceps u otra herramienta, si
se dobla brusca o repetidamente por el mismo punto.

La deformabilidad de RUNTHROUGH NS podria ser insuficiente si no esta
suficientemente humeda.

1-6 Sila RUNTHROUGH NS no se va a insertar inmediatamente en un catéter de dilatacién, guardar la

RUNTHROUGH NS en su soporte con solucién salina fisioldgica heparinizada hasta que sea insertada.

PRECAUCION Al volver a insertar la RUNTHROUGH NS en el soporte, tenga cuidado de no

dafar la superficie de la guia con el borde del soporte.
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2. Insercion en un catéter de balén para dilatacién.

Utilizar un catéter de balén para dilataciéon apropiado para el diametro externo
(D.E.) de la RUNTHROUGH NS. Debido a la variacion del diametro interno de la
punta de algunos catéteres, puede producirse la abrasion del recubrimiento
hidrofilico durante su manipulacién. Si se nota cualquier resistencia durante la
introduccién de la guia dentro del catéter, es aconsejable dejar de utilizar dichos
catéteres.

2-1 Inspeccionar y preparar el catéter de dilatacion segun las instrucciones de uso del catéter de balén

para dilatacion.

2-2 Sifuera necesario conectar un conector en Y al cono de entrada de la guia del catéter de balén para
dilatacién, y cebar el catéter de balon para dilatacion con solucién salina fisiolégica heparinizada.
Cebar suficientemente el catéter de balon para dilatacion de manera que

no queden burbujas de aire en su interior. Un cebado inadecuado puede
reducir la suavidad en el movimiento de la guia.

2-3 Comprobar que la superficie de la RUNTHROUGH NS esta lo suficientemente humedecida. Insertar la
RUNTHROUGH NS en el catéter de dilatacién y avanzarla lentamente hasta que la guia y la punta del
catéter estén correctamente posicionadas. Cuando se utilice un catéter de balon para dilatacion del
tipo de “intercambio rapido”, insertar la punta proximal de la RUNTHROUGH NS dentro de la punta
distal del catéter, avanzar la guia a través del lumen de la guia hasta que la guia y la punta del catéter
estén correctamente posicionados.

La insercion de la RUNTHROUGH NS dentro del catéter de balén para
dilatacion mientras esté curvada puede producir dafios al catéter alrededor de
la punta proximal de la guia.

2-4 Apretar la valvula hemostatica del conector en Y mientras se verifica que la punta proximal de la
RUNTHROUGH NS sobresale y se mueve suavemente.

No manipular la RUNTHROUGH NS cuando la valvula hemostatica esté
fuertemente cerrada, ya que puede producirse la ruptura de la
RUNTHROUGH NS.

3. Funcionamiento del sistema
3-1 Colocar el catéter guia en la lesion a tratar usando el protocolo establecido.
Insertar el catéter de dilatacion a través de la valvula hemostatica del conector en Y fijado al catéter
guia situado en la lesion deseada y avanzar el catéter de dilatacion 1 6 2 cm mas alla de la punta distal
del catéter guia bajo fluoroscopia de alta resolucion.

ADVERTENCIAS | Manipular cuidadosamente el catéter guia y observar si muestra un

comportamiento no deseado mientras la RUNTHROUGH NS y/o el
catéter de dilatacion estén en el vaso. Se pueden producir dafios o
separacion de la guia y/o dafios en el vaso si el catéter guia se sale de
su posicion y ejerce demasiada carga sobre la guia.

3-2 Cuando avance la RUNTHROUGH NS para cruzar la lesién, manipularla lenta y cuidadosamente
mientras se monitoriza el comportamiento y la posicion de la punta de la guia mediante fluoroscopia de
alta resolucion a fin de evitar el atrapamiento de la punta en la lesion.

3-3 Confirmar si la posicion de la RUNTHROUGH NS esta firmemente insertada en el vaso deseado
mediante fluoroscopia de alta resolucion multidireccional.

ADVERTENCIAS | * Cuando se seleccione el vaso en el que la RUNTHROUGH NS va a ser

insertada o cuando se avance la guia a través de la estenosis, no gire
el extremo proximal de la guia mas de tres veces seguidas en la misma
direccion si la punta de la guia ha quedado atrapada. Puede producirse
la separacion de la guia.

Si se nota alguna resistencia durante la manipulacién de la
RUNTHROUGH NS o el catéter de dilatacion, o si la forma,
comportamiento o situacion de la punta de la guia no es la apropiada,
P. ej., en el caso en el que la punta esté atrapada debido a un espasmo
vascular o cualquier otra causa o la punta esta doblada como se
muestra en la figura 2, detener la manipulacion de la guia (y el catéter)
y determinar la causa mediante fluoroscopia de alta resoluciéony
tomar las medidas oportunas para remediarlo. A continuacion retirar
la guia lentamente, sin girarla, para cambiarla por una nueva.
Continuar con la manipulacion de la guia o el catéter en las
situaciones mencionadas puede producir dafios en el vaso, dafo o
separacion de la punta de la guia, y/o dafio en el catéter de dilatacion.



3-4 Avanzar el catéter de dilatacion hasta la lesion elegida sobre la RUNTHROUGH NS.

4. Cuando se cambie la RUNTHROUGH NS

4-1 Aflojar la valvula hemostasica del conector en Y, y retirar la RUNTHROUGH NS lentamente mientras
se confirma la posicion de la punta mediante fluoroscopia de alta resolucién. Cambiar la guia con
precaucion para que no entre aire en el catéter de dilatacion.

4-2 Insertar suavemente la nueva RUNTHROUGH NS dentro del catéter de dilatacion segun se ha descrito
anteriormente en los puntos 2-3 y 2-4. En caso de usar un catéter de dilatacion del tipo de “intercambio
rapido”, retirar el catéter de dilatacion y cambiar la guia.

* Si se nota resistencia durante la insercion de la RUNTHROUGH NS,
detener su manipulacion y cambiarla por una nueva. La manipulacién
contra resistencia puede producir dafios en el vaso por la ruptura de la
RUNTHROUGH NS o del catéter de dilatacion.

* Antes de avanzar la punta de la guia hasta el final del catéter de
dilatacion, asegurese de que la direccion de la punta del catéter de
dilatacion sea paralela al vaso. Se pueden producir dafos al vaso si la
RUNTHROUGH NS avanza con su punta enfilada hacia la pared del
vaso o si no esta paralela al vaso.

5. ALMACENAJE TEMPORAL DURANTE EL PROCEDIMIENTO:

5-1 Retirar los residuos de sangre de la RUNTHROUGH NS enjuagando la guia en una cubeta con
solucion salina fisiolégica heparinizada. Limpiar con una gasa estéril empapada en solucién salina
fisioldgica heparinizada si continuase algun resto de sangre adherido a la guia.

5-2 Vuelva a insertar la RUNTHROUGH NS en el soporte y llénela con solucién de suero salino fisiolégico
heparinizado.

PRECAUCIONES | *Sila RUNTHROUGH NS se desplaza con menor suavidad que antes,
cambiarla por una nueva.
* No limpiar la RUNTRHROUGH NS con alcohol o con solucion de gluconato
de clorhexidina ya que puede afectar negativamente a la superficie de la
RUNTHROUGH NS.
* No utilizar gasas secas ya que éstas pueden dafar el recubrimiento de la
superficie.

ESPANOL

6. Cuando se cambie el catéter de balon para dilatacion

PRECAUCION Leer atentamente las siguientes directrices y el manual de instrucciones

suministrados con los catéteres de balén para dilatacion.

Guiade 180 cm

< Uso con un catéter de dilatacion del tipo “Over the Wire” >
« Alargue la RUNTHROUGH NS conectando la guia de extension antes de retirar/insertar el catéter.

PRECAUCION Cuando retire el catéter de dilatacion del tipo “over the wire” junto con la

RUNTHROUGH NS, manipule lentamente y con cuidado la RUNTHROUGH NS
confirmando el comportamiento del extremo distal de la misma inyectando
solucion de suero salino fisioldgico heparinizado a través de la luz de la varilla
guia conectada a una jeringa o un inyector. La RUNTHROUGH NS puede
avanzar y dafar el vaso.

< Uso con un catéter de dilatacion de “Intercambio Rapido” >

* Mantener la posicion de la RUNTHROUGH NSy retirar/insertar cuidadosamente el catéter de
dilatacion mientras se confirma la posicion de la punta de la guia mediante fluoroscopia de alta
resolucion.
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Guia de 300 cm

< Uso con un catéter de dilatacion del tipo “Over the Wire” >

» Antes de intercambiar el catéter de dilatacion, limpie la RUNTHROUGH NS con una gasa estéril
humedecida con soluciéon de suero salino fisiolégico heparinizado.

« Continuar con el intercambio del catéter de dilataciéon mientras se mantiene la posicion de la guia en el
vaso bajo fluoroscopia de alta resolucién.

PRECAUCIONES PARA SU ALMACENAJE

Evitar la exposicion al agua, luz solar directa, temperaturas extremas y elevada humedad durante su
almacenaje. Almacenar en habitacion con temperatura controlada.




PORTUGUES

‘ INSTRU(}CES DE UTILIZAQAO ‘
Leia cuidadosamente as adverténcias, precaugdes e instrugcdes a seguir.

| INDICAGOES |

O RUNTHROUGH NS ¢ indicado para guiar catéteres de dilatagéo até uma lesdo em angioplastia
corondria transluminal percutanea (ACTP), a fim de melhorar o fluxo sanguineo do miocardio numa lesdo
estendtica nas artérias coronarias. Nao o utilize para quaisquer outros fins.

| DESCRICAO |

O RUNTHROUGH NS é um fio-guia usado em ACTP, com boa capacidade de moldagem e navegabilidade
nos vasos. A porgéao distal do fio tem uma mola em espiral com revestimento de polimero hidrofilico que
gera uma elevada lubricidade quando molhado. A porcéo distal da mola em espiral tem uma mola em
espiral radiopaca que proporciona boa visibilidade e boa capacidade de moldagem.

Alguns tipos de RUNTHROUGH NS tém extremidade proximal modificada que permitem ligar o fio de
prolongamento RUNTHROUGH NS. Veja a etiqueta do produto que explica a disponibilidade para usar o
sistema de prolongamento do fio-guia.

CONTRA-INDICAGOES

« Pacientes que ja tiveram um espasmo coronario arterial antes.

« Pacientes gravidas ou pacientes que possam estar gravidas.

» Pacientes com contra-indicagéo, devido a sua condig¢éo, para uma operacao cirurgica.

» Lesdes em consequéncia de uma ponte de safena construida ha menos de um més ou pseudo-
aneurisma.

« Pacientes com contra-indicagéo para um tratamento anti-agregante plaquetario ou anti-coagulacéo.

» Pacientes com uma alergia critica a produtos de contraste.

Leia atentamente as contra-indicagdes referidas nas instrugdes que acompanham os outros dispositivos de

intervencao a utilizar com o RUNTHROUGH NS .

COMPLICAGOES

Entre as possiveis complicagdes associadas a utilizacdo do RUNTHROUGH NS contam-se as seguintes,

embora possa haver outras:

» Enfarte agudo do miocardio

* Hipotensao

« Disseccao arterial coronaria, perfuragao arterial, ruptura arterial, lesdo arterial e, lesdo da artéria
coronaria

» Doenca infecciosa e complicagdes no lugar da pungéo

« Complicacdo hemorragica

* Isquemia do miocardio

» Espasmo arterial coronario

« Bradicardia, Palpitacdes

« Fistula arteriovenosa

» Angina de peito instavel

« Arritmia incluindo fibrilhacdo ventricular

» Formacéao de pseudo-aneurisma femoral, pseudo-aneurisma

« Alergia a medicamentos

» Ocluséo geral da artéria coronaria

« Embolizacao distal

« Enfarte cerebral

Leia atentamente as complicagdes referidas nas instrugdes que acompanham os outros dispositivos de

intervencao a utilizar com o RUNTHROUGH NS.
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| ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS | Antes de iniciar o procedimento examine cuidadosamente todo o equipamento

para se certificar do seu funcionamento correcto e da sua integridade. A ndao
observagao das adverténcias que se seguem pode provocar a danificacdo do
vaso, a abrasao do revestimento hidrofilico, a separagao de fragmentos de
plastico do RUNTHROUGH NS e/ou a danificagdo ou fragmentagao/separagéao
do fio, podendo ser necessaria a sua remocéao.

* Ndao manipule nem puxe o RUNTHROUGH NS através de uma agulha de
punc¢ao metalica, de um dilatador metalico ou de um dispositivo metalico de
introdugao do fio-guia, porque pode provocar a destruicao e/ou separagao
do RUNTHROUGH NS.

Nao utilize o RUNTHROUGH NS com dispositivos que tenham partes
metalicas, como catéteres de aterectomia. Nao manipule o RUNTHROUGH NS
através das malhas do stent. Tais manipulag6es podem raspar o revestimento
de polimero hidrofilico do RUNTHROUGH NS e danificar e/ou cortar o fio.

A porgao distal de 1 cm do RUNTHROUGH NS é moldavel. Observe as
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO 1-5) ao dar forma ao RUNTHROUGH NS.
Manipule o RUNTHROUGH NS lentamente e com cuidado no vaso,
confirmando ao mesmo tempo o comportamento e a localizagao da ponta do
fio através de radioscopia de alta resolugao.

Se sentir alguma resisténcia ou se o comportamento e/ou a localizagdo da
ponta nao parecerem correctos, deixe de manipular o RUNTHROUGH NS e/ou
o catéter de dilatagdo e determine a causa da resisténcia através de
radioscopia de alta resolugao. Se nao respeitar as precaugoes
recomendadas pode provocar a dobra, encravamento ou separagao da ponta
do fio-guia, ou danificar o catéter de dilatagcdo ou o vaso.

S6 se pode utilizar um dispositivo de extracgdo, como uma pinga ou um
alicate, depois de o RUNTHROUGH NS ter sido removido do vaso do doente.
A utilizagao de um dispositivo de extraccao quando o RUNTHROUGH NS se
encontra no vaso pode causar a ruptura do RUNTHROUGH NS.

Todos os dispositivos utilizados com o RUNTHROUGH NS devem ser
suficientemente molhados antes e durante a sua utilizagdo com solugao
salina fisiologica heparinizada. Uma humidificagdo incorrecta do sistema
pode provocar danos ou a libertagao de fragmentos do polimero hidrofilico
e/ou pode impedir o movimento suave do fio.

Nao usar o RUNTHROUGH NS em intervengao ou através de uma artéria
mamaria interna. Pode resultar na ruptura ou separagcdo da RUNTHROUGH NS.
Nao usar o RUNTHROUGH NS como fio-guia externo em caso de colocagao
de stent pela técnica da guia paralela.

Nao dobrar o RUNTHROUGH NS repetidamente no mesmo ponto. Pode
resultar na sua deformacao, ruptura ou separacgao.

Se o cateter for usado com uma valvula, ndo mexa na valvula enquanto o
RUNTHROUGH NS estiver dentro do cateter. Pode resultar na rutura ou
separagdao do RUNTHROUGH NS.

Manipule o RUNTHROUGH NS cuidadosamente ao atravessa-lo através de
um stent expandido. Se o RUNTHROUGH NS for capturado pelo stent
expandido pode causar migragao do stent, deformacgéo do stent, ou ruptura
ou separagao do RUNTHROUGH NS.

Ha uma placa de metal na parte interior do RUNTHROUGH NS. Néo usar se
houver possibilidade de interferéncia do metal com a MRI ou outros
dispositivos médicos.

Se o RUNTHROUGH NS estiver do lado de fora de um dos buracos laterais do
cateter guia, ndo remover o RUNTHROUGH NS com forga, mas remover o
RUNTHROUGH NS juntamente com o cateter guia.

Depois de substituir o cateter usando o fio de prolongamento RUNTHROUGH NS,
remova o fio de prolongamento antes da proxima intervengao. A junta pode
separar-se se como resultado de uma manipulagao, por exemplo, uma
rotacdo, enquanto o RUNTHROUGH NS e o fio de prolongamento
RUNTHROUGH NS estdo conectados.



* O fio de prolongamento RUNTHROUGH NS é exclusivo para utilizar com o
RUNTHROUGH NS. Se ligar (conectar) outra extensao de guia que nao a
extensdo RUNTHROUGH NS, isto podera resultar em danos ao
RUNTHROUGH NS por motivos de compatibilidade.

PRECAUCOES |+ O RUNTHROUGH NS deve ser utilizado por um médico ou por orientagao de um

médico com formacao adequada na manipulagéo e observacgao de fios-guia
através de radioscopia de alta resolugéo.

» Este produto foi esterilizado com gas de 6xido de etileno. Este dispositivo destina-
se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Nao reprocessar. O
reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e
integridade funcional deste produto.

« Estéril enquanto na sua embalagem unitaria fechada e intacta. Nao utilize este
produto se o pacote ou 0o RUNTHROUGH NS foi danificado ou aparenta ter sido
utilizado.

« Utilizar logo a seguir a abertura da embalagem e eliminar de forma segura e de
acordo com os procedimentos locais para a eliminagédo de residuos de origem
médica.

» Toda a operagao deve ser realizada com técnica asséptica.

* Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo juntamente com o
RUNTHROUGH NS, o operador deve conhecer plenamente as propriedades/
caracteristicas desse medicamento ou dispositivo para evitar danificar o
RUNTHROUGH NS.

» Nao reposicionar o dispositivo de torque enquanto segurar o RUNTHROUGH NS.
Isto pode resultar na ruptura do RUNTHROUGH NS.

‘ INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1

. Preparagdao do RUNTHROUGH NS

1-1 Retirar da embalagem o RUNTHROUGH NS juntamente com o suporte.

1-2 Antes de remover o RUNTHROUGH NS, da sua protecgao, injectar solugdo salina fisiolégica
heparinizada através da base da proteccdo com uma seringa.

1-3 Depois de remover o tamp&o do guia, remover o RUNTHROUGH NS do suporte e inspeccionar o
RUNTHROUGH NS antes de usar para verificar se esta lubrificado. Se 0o RUNTHROUGH NS ndo
puder ser facilmente removido do suporte, injectar mais solugéo salina fisiolégica heparinizada no
suporte e tentar novamente.

1-4 Molhar o RUNTHROUGH com uma quantidade suficiente de solucéo salina fisiolégica heparinizada.

ADVERTENCIA | A ponta proximal do RUNTHROUGH NS sai do suporte. Certifique-se da

direccao do fio-guia ao inseri-lo no catéter de dilatagao.

PRECAUGCOES |« A parte distal do RUNTHROUGH NS s6 tem lubrificagéo se estiver molhada.
Pode ocorrer a sua danificagdo ou a libertacdo de fragmentos do polimero
hidrofilico se for manipulada com a superficie seca ou sem estar
suficientemente molhada.

* Antes da utilizagédo, molhe suficientemente a superficie do RUNTHROUGH NS.
A parte distal s¢ fica flexivel se for manipulada com a superficie
suficientemente molhada.

* A parte distal do RUNTHROUGH NS pode estar curva devido ao polimero
hidrofilico quando for extraida do tubo de suporte, a ndo ser que esteja
molhada. Pode voltar & sua forma recta original, quando a superficie estiver
suficientemente humedecida.

1-5 Se desejar, com cuidado dé forma a ponta flexivel do fio-guia de acordo com as praticas normais (Fig.
1).
ADVERTENCIA | Se o fio-guia for manipulado com a superficie seca, aquecido,

agarrado com pingas, alicate ou qualquer outro instrumento, se for
curvado fortemente ou se for curvado repetidamente no mesmo ponto,
pode verificar-se a danificagdo ou separagao do fio-guia.
A capacidade de modelagdao do RUNTHROUGH NS pode ser insuficiente a
menos que seja suficientemente humedecido
1-6 Se néo pretender introduzir imediatamente o RUNTHROUGH NS num catéter de dilatagéo,
mantenha-o no suporte com solugdo salina fisiolégica heparinizada até a sua introdugéo.

PRECAUCAO Quando inserir novamente o RUNTHROUGH NS no suporte, cuidado para

ndo danificar a superficie do fio-guia com a borda do suporte.
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2.Insercao num catéter-balédo de dilatacao
PRECAUCAO Utilize um catéter-balao de dilatacdo adequado correspondente ao didmetro

exterior (D.E.) do RUNTHROUGH NS. Devido a variagdo dos didametros interiores
de algumas pontas de catéteres, pode haver abrasao do revestimento hidrofilico
durante a manipulagéo. Se sentir alguma resisténcia durante a introdugao do
fio-guia no catéter, deixe imediatamente de utilizar esse catéter.
2-1 Examine e prepare o catéter de dilatagdo de acordo com as instrucdes de utilizagdo do catéter-baldao
de dilatagéo.
2-2 Se necessario, ligue um conector em Y a porta do fio-guia do catéter-baldo de dilatagéo e injecte no
catéter solugao fisioldgica salina heparinizada.

ADVERTENCIA | Expurgue o catéter-baldo de dilatacdo o suficiente para que nio fiquem

no seu interior quaisquer bolhas de ar. Uma humidificagao inadequada
pode impedir um movimento suave do fio-guia.

2-3 Certifique-se de que a superficie do RUNTHROUGH NS esta suficientemente molhada. Introduza o
RUNTHROUGH NS no catéter de dilatagdo e avance o fio-guia lentamente até que este e a ponta do
catéter estejam devidamente posicionados. Quando utilizar um catéter-baldo de dilatagao do tipo troca
rapida, insira a ponta proximal do RUNTHROUGH NS na ponta distal do catéter, avance o fio-guia
através do seu limen até o fio-guia e a ponta do catéter estarem devidamente posicionados.

PRECAUGCAO A introdugdo do RUNTHROUGH NS no catéter-baldo de dilatagdo quando

este estiver curvo pode danificar o catéter na ponta proximal do fio-guia.
2-4 Ajuste a valvula hemostatica do conector em Y enquanto confirma que a ponta proximal do
RUNTHROUGH NS sai e se desloca suavemente.

PRECAUCAO Nao manipule o RUNTHROUGH NS quando estiver fortemente encaixado

pela valvula hemostatica, porque pode provocar a fragmentagéo do
RUNTHROUGH NS.

3. Funcionamento do sistema
3-1 Coloque o catéter-guia na lesao pretendida usando o protocolo aprovado. Introduza o catéter de
dilatagéo através da valvula hemostatica do conector em Y ligado ao catéter-guia e avance-o até 1-2
cm da ponta distal do catéter-guia controlado por radioscopia de elevada resolugdo.

ADVERTENCIAS | Manipule com cuidado o catéter-guia e observe se existe algum

comportamento anémalo enquanto o RUNTHROUGH NS e/ou o catéter
de dilatagdo estdo no vaso. Se o catéter-guia sair da sua posigao e
exercer demasiada carga no fio-guia pode provocar a danificagdo ou
separagao do fio-guia e/ou a danificagdo do vaso.

3-2 Ao fazer avangar o RUNTHROUGH pela lesdo, manipule-o lentamente e com cuidado, controlando ao
mesmo tempo o comportamento e a posi¢do da ponta do fio-guia através de radioscopia de alta
resolugao, a fim de impedir que a ponta fique presa na leséo.

3-3 Certifique-se de que o RUNTHROUGH esta bem inserido no vaso pretendido através de radioscopia
de alta resolugdo em multiplas direcg¢des.

ADVERTENCIA | ° Ao seleccionar o vaso em que o RUNTHROUGH NS vai ser inserido ou

ao avancar o fio-guia através da estenose nao rode a ponta proximal
do fio-guia mais de duas vezes sucessivas na mesma direcgao se a
ponta do fio-guia estiver presa, porque pode dai resultar a separagao
do fio-guia.

Se sentir alguma resisténcia ao RUNTHROUGH NS ou ao catéter de
dilatagdo durante a sua manipulagéao ou se a forma, comportamento
ou posigao da ponta do fio-guia parecer incorrecta, por exemplo se a
ponta estiver presa devido a um espasmo do vaso ou por qualquer
outra razao, ou se a ponta estiver dobrada como mostra a Fig. 2, deixe
de manipular o fio-guia (e o catéter), determine cuidadosamente a
causa através de radioscopia e tome as medidas adequadas. Depois
retire lentamente o fio-guia, sem o rodar, para o substituir por um
novo. O prosseguimento da manipulagao do fio-guia ou do catéter nas
referidas situagdes pode provocar danos no vaso, a danificagao ou
separagao da ponta do fio-guia e/ou a danificacao do catéter de
dilatagao.

3-4 Facga avangar o catéter de dilatacdo para a leséo pretendida sobre o RUNTHROUGH NS.



4. Substituicdo do RUNTHROUGH NS
4-1 Desapertar a valvula hemostatica do conector em Y e retire lentamente o RUNTHROUGH NS,
confirmando ao mesmo tempo a posigao da ponta através de radioscopia de alta resolugdo. Substitua
com cuidado o fio-guia de modo que n&o entre ar no catéter de dilatagao.
4-2 Introduzir cuidadosamente o novo RUNTHROUGH NS no catéter de dilatagéo segundo as indicacdes

dos pontos 2-3 e 2-4. No caso de utilizar um catéter de dilatagéo do tipo troca rapida, retire o catéter de

dilatagéo e substitua o fio-guia.

* Se sentir resisténcia durante a introdugdo do RUNTHROUGH NS,
cesse a manipulagao e substitua-o por um novo. A manipulagdo com
resisténcia pode provocar danos no vaso devido a fragmentacgéo do
RUNTHROUGH NS ou do catéter de dilatagao.

* Antes de fazer avancar a ponta do fio-guia pelo catéter de dilatagao,
certifique-se de que a direcgdo da ponta do catéter de dilatagao é
paralela ao vaso. Se o RUNTHROUGH NS avangar com a ponta virada
para a parede do vaso ou de forma néo paralela ao vaso, pode
danifica-lo.

5. CONSERVAGAO TEMPORARIA DURANTE O PROCEDIMENTO:
5-1 Retire os residuos de sangue do RUNTHROUGH NS lavando o fio-guia numa tina com solugéo salina

fisioldgica heparinizada. Limpe uma vez com gaze esterilizada embebida em solugéo salina fisiologica

heparinizada se ainda houver residuos de sangue agarrados ao fio-guia.
5-2 Reinserir o RUNTHROUGH NS no suporte e encher com solugéo salina fisiolégica heparinizada.

PRECAUCOES | *Se o RUNTHROUGH NS avangar mais lentamente do que antes,

substitua-o por um novo.

*N&o limpe o RUNTHROUGH NS com alcool nem com solugéo de acido
glucénico porque podem afectar a superficie do RUNTHROUGH NS.

» Nao utilize gaze seca, porque pode danificar o revestimento da superficie.

6. Substituicao do catéter-balao de dilatagao

PRECAUGCAO Leia atentamente as orientagdes a seguir e o manual de instrugdes que

acompanha os catéteres-baléo de dilatagdo.

Fio-guia de 180 cm

<Utilizagdo com um catéter de dilatagdo “Over-The-Wire” (Coaxial)>
« Prolongar o RUNTHROUGH NS conectando o fio de prolongamento, antes de retirar/inserir o cateter.

PRECAUCAO Quando retirar o cateter de dilatagdo Over-The-Wire em combinagdo com o

RUNTHROUGH NS, manipular o RUNTHROUGH NS devagar e com cuidado,
confirmando o comportamento da extremidade distal do RUNTHROUGH NS
injectando solugao salina fisiolégica heparinizada ou produto de contraste
através do fio guia conectado a uma seringa ou um injector. O RUNTHROUGH NS
pode avangar e danificar o vaso.

<Utilizagdo com um catéter de dilatagdao “Rapid Exchange”(Troca rapida)>

« Mantenha a posicdo do RUNTHROUGH NS e retire/reintroduza cuidadosamente o catéter de
dilatagdo, confirmando ao mesmo tempo a posicdo da ponta do fio-guia através de radioscopia de alta
resolugdo.

Fio-guia de 300 cm

<Utilizagdo com um catéter de dilatagdo “Over-The-Wire”>

« Antes de trocar o cateter de dilatagéo, limpar o RUNTHROUGH NS com gaze estéril humidificada com
solugdo salina fisiolégica heparinizada.

» Proceda a substituigdo do catéter de dilatagéo, confirmando ao mesmo tempo a posigao do fio-guia no
vaso através de radioscopia de alta resolugéo..

PRECAUGAO DE ARMAZENAMENTO

Evite exposigéo a agua, luz solar directa, temperatura extrema e taxas de humidade elevadas durante o
armazenamento. Armazenar em sala com temperatura controlada

PORTUGUES
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‘ ISTRUZIONI PER L'USO ‘
Leggere attentamente le seguenti avvertenze, precauzioni ed istruzioni per l'uso.

| INDICAZIONI |

La guida RUNTHROUGH NS é indicata per I'uso nei vasi coronarici per guidare verso le lesioni i cateteri
dilatativi per 'Angioplastica Percutanea Transluminale Coronarica (PTCA) con l'intento di migliorare il
flusso sanguigno miocardico. Non utilizzare per scopi diversi da quelli indicati.

| DESCRIZIONE |

La RUNTHROUGH NS é una guida per l'utilizzo in PTCA con una buona adattabilita e manovrabilita nei
vasi. Lestremita distale e avvolta da una spirale in acciaio inossidabile e da un rivestimento in polimero
idrofilo che garantisce una elevata scorrevolezza una volta bagnato. Lestremita distale € avvolta da una
spirale in acciaio inossidabile radiopaca che le conferisce una buona visibilita ed una buona preformabilita.

Alcuni tipi di RUNTHROUGH NS hanno un’estremita prossimale modificata tale da permettere la
connessione con la prolunga RUNTHROUGH NS. Controllare I'etichetta del prodotto dove € spiegato come
utilizzare il sistema di prolunghe per fili guida.

CONTROINDICAZIONI

» Pazienti con precedenti spasmi dell’arteria coronaria.

« Pazienti in stato interessante o che potrebbero essere in stato interessante.

» Pazienti che, a causa delle loro condizioni, non sono adatti per essere sottoposti a intervento chirurgico.
« Lesioni successive al bypass realizzato meno di un mese prima o falso aneurisma.

» Pazienti non adatti per essere sottoposti a trattamento antipiastrinico o anticoagulante.

» Pazienti con allergia critica ai mezzi di contrasto.

Leggere attentamente la sezione “controindicazioni” del manuale di istruzioni allegato agli altri dispositivi
interventistici utilizzati con la RUNTHROUGH NS.

COMPLICANZE

L'uso della RUNTHROUGH NS pu6 essere accompagnato da alcune complicanze, tra cui le seguenti:
* Infarto miocardico acuto

* Ipotensione

* Recisione dell’arteria coronaria, perforazione dell’arteria, rottura dell’arteria, lesione dell’arteria coronaria
» Complicanze dovute a infezioni e alla zona di puntura

» Complicanze emorragiche

* Ischemia miocardica

» Spasmo dell’arteria coronaria

* Bradicardia, Palpitazione

« Fistola arterovenosa

» Angina pectoris instabile

« Aritmia inclusa la fibrillazione ventricolare

» Formazione di falso aneurisma femorale, falso aneurisma

* Allergia ai farmaci

* Occlusione totale dell’arteria coronaria

* Embolizzazione distale

* Infarto cerebrale

Leggere attentamente la sezione “complicanze” del manuale di istruzioni allegato agli altri dispositivi
interventistici utilizzati con la RUNTHROUGH NS.




‘ AVVERTENZE E PRECAUZIONI

AVVERTENZE | Prima diiniziare la procedura, esaminare attentamente tutta I’attrezzatura per

verificarne la funzionalita e I'integrita. La mancata osservanza delle seguenti
avvertenze potrebbe provocare un danno vasale, I’abrasione del rivestimento
idrofilico, il rilascio di frammenti plastici della RUNTHROUGH NS e/o la rottura
totale o parziale della guida, con conseguente necessita di recupero.

* Non manipolare e/o ritrarre la RUNTHROUGH NS attraverso un ago di
ingresso metallico, un dilatatore metallico o un introduttore per guide
metallico. Manovrare e/o estrarre la guida attraverso un ago di ingresso
metallico, un dilatatore metallico o un introduttore per guide metallico puo
danneggiare e/o rompere il suo rivestimento poliuretanico esterno, con
conseguente necessita di recupero.

Non utilizzare la RUNTHROUGH NS con dispositivi contenenti parti in
metallo, come gli aterotomi. Non manipolare la RUNTHROUGH NS attraverso
le maglie dello stent. Cio potrebbe provocare il distacco del rivestimento in
polimero idrofilo con conseguente danneggiamento e/o rottura della guida.
L'estremita distale della RUNTHROUGH NS, nei suoi primi 1 cm, &
preformabile. Per preformare la RUNTHROUGH NS, seguire attentamente le
“Istruzioni per 'uso” (1-5).

Manipolare la RUNTHROUGH NS con la dovuta lentezza e cautela,
verificandone contemporaneamente il posizionamento e la risposta della
punta mediante fluoroscopia ad alta risoluzione.

Se si avverte una resistenza, o se la risposta e/o il posizionamento della
punta della guida risultassero impropri, sospendere la manipolazione della
RUNTHROUGH NS e/o del catetere dilatativo e determinare la causa del
problema tramite fluoroscopia ad alta risoluzione. La mancata osservanza
delle dovute cautele puo provocare il piegamento, lo schiacciamento o la
rottura della punta della guida, il danneggiamento del catetere dilatativo o
quello del vaso.

Dispositivi di recupero come pinze o forcipi a basket possono essere
utilizzati solo dopo aver ritirato la RUNTHROUGH NS dal vaso del paziente.
L'impiego di tali dispositivi di recupero durante la permanenza della
RUNTHROUGH NS nel vaso puo provocare la rottura della RUNTHROUGH NS.
Tutti i dispositivi usati con la RUNTHROUGH NS devono essere
sufficientemente umidificati con soluzione fisiologica eparinizzata, sia prima
sia durante I'utilizzo. Effettuare un priming inadeguato puo provocare il
danneggiamento ed il conseguente rilascio di frammenti del polimero
idrofilico e/o limitare la scorrevolezza della guida.

Non utilizzare la RUNTHROUGH NS per interventi all’arteria mammaria: la
RUNTHROUGH NS potrebbe rompersi.

Non utilizzare la RUNTHROUGH NS come guida esterna nel caso in cui venga
usato lo stenting nella tecnica a guida parallela.

Non piegare la RUNTHROUGH NS piu volte nello stesso punto: potrebbe
deformarsi.

Se il catetere viene utilizzato con un rubinetto, non manovrare il rubinetto
mentre la RUNTHROUGH NS si trova all’interno del catetere: la
RUNTHROUGH NS potrebbe rompersi.

Manovrare delicatamente la RUNTHROUGH NS attraverso uno stent espanso.
Qualora la RUNTHROUGH NS rimanesse intrappolata nelle maglie dello stent,
quest’ultimo potrebbe subire spostamenti e/o deformazioni, mentre la
RUNTHROUGH NS potrebbe rompersi.

La parte interna della RUNTHROUGH NS ha un rivestimento metallico. Non
utilizzare se possono esservi interferenze con apparecchiature mediche
(RMI, ecc.).

Se la RUNTHROUGH NS dovesse sporgere dal foro laterale del catetere, non
rimuovere con forza la RUNTHROUGH NS, ma rimuovere la RUNTHROUGH NS
come unita singola con I’altro dispositivo ausiliario.

Dopo la sostituzione del catetere mediante la prolunga RUNTHROUGH NS,
verificare che la prolunga venga rimossa prima dell’intervento successivo. Il
distacco del giunto potrebbe derivare da una manipolazione del tipo
rotazione, quando la RUNTHROUGH NS e la prolunga RUNTHROUGH NS
sono collegate tra loro.
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* La prolunga RUNTHROUGH NS puo essere collegata esclusivamente alla
RUNTHROUGH NS. Se si collega una prolunga diversa dalla prolunga
RUNTHROUGH NS, cio potrebbe danneggiare la RUNTHROUGH NS per motivi
di compatibilita.

PRECAUZIONI |+ La RUNTHROUGH NS deve essere utilizzata direttamente da un Medico Chirurgo

opportunamente specializzato nella manipolazione e nel controllo delle guide
tramite fluoroscopia ad alta risoluzione, o sotto la sua diretta supervisione.

* | prodotto & sterilizzato con ossido di etilene. Prodotto monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare il prodotto pudé comprometterne
la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale.

« |l prodotto é sterile se la confezione individuale & integra o sigillata. Non utilizzare
se la confezione individuale o la RUNTHROUGH NS sono sporche o danneggiate.

» La RUNTHROUGH NS deve essere utilizzata immediatamente dopo l'apertura
della confezione e, dopo l'uso, deve essere eliminata in adeguate condizioni di
sicurezza, osservando le disposizioni locali per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

* L'intera procedura deve essere eseguita in condizioni asettiche.

» Dovendo utilizzare la RUNTHROUGH NS in associazione con farmaci o con un
altro dispositivo, 'operatore dovra acquisire la piena coscienza delle proprieta/
caratteristiche del farmaco o del dispositivo, al fine di evitare il danneggiamento
della RUNTHROUGH NS.

» Non riposizionare il dispositivo di torsione mentre si afferra la RUNTHROUGH NS.
Cio potrebbe determinare la rottura della RUNTHROUGH NS.

ISTRUZIONI PER L'USO

-

. Allestimento della RUNTHROUGH NS

1-1 Togliere la RUNTHROUGH NS dalla confezione senza estrarla dal proprio involucro protettivo.

1-2 Prima di rimuovere la RUNTHROUGH NS dal proprio involucro, iniettare soluzione fisiologica
eparinizzata attraverso il cono dell’involucro utilizzando una siringa.

1-3 Dopo aver tolto la chiusura del filo, rimuovere la RUNTHROUGH NS dall'involucro ed esaminarla prima
dell’'uso allo scopo di verificarne la lubrificazione. Se la RUNTHROUGH NS non pud essere rimossa
con facilita dall'involucro, iniettare altra soluzione fisiologica eparinizzata nell'involucro e riprovare.

1-4 Bagnare sufficientemente la RUNTHROUGH NS con soluzione fisiologica eparinizzata.

Lestremita prossimale della RUNTHROUGH NS fuoriesce dall’involucro.
Verificare la direzione della guida al momento di inserirla nel catetere
dilatativo.

+ L'estremita distale della RUNTHROUGH NS non diventa scivolosa finché

non viene bagnata. Danneggiamenti della RUNTHROUGH NS o rilascio di
frammenti del rivestimento in polimero idrofilo possono verificarsi se la guida
viene manipolata quando la sua superficie & asciutta o non sufficientemente
lubrificata.

» Prima dell'uso verificare che la superficie della RUNTHROUGH NS sia
sufficientemente bagnata. Lestremita distale non & flessibile fino a quando
non viene manipolata con la sua superficie ben bagnata.

* Quando l'estremita distale della RUNTHROUGH NS viene tolta
dall'involucro, questa grazie al polimero idrofilo, potrebbe faciimente
curvarsi, anche se non fosse sufficientemente bagnata. E’ possibile
raddrizzare I'estremita distale, fino alla sua forma iniziale, ma solamente
quando la superficie sara sufficientemente bagnata.

1-5 Volendo € possibile modellare con delicatezza la porzione flessibile della punta della guida seguendo le
procedure normalmente utilizzate (Fig. 1).

Danneggiamento o rottura della guida possono verificarsi se questa
viene manipolata quando la sua superficie é asciutta, se viene
riscaldata, se si tiene con un forcipe, con le unghie o con strumenti
taglienti, se si piega ad angolo acuto o se si piega ripetutamente sullo
stesso punto.

ATTENZIONE La RUNTHROUGH NS pud non essere sufficientemente preformabile qualora

non venga adeguatamente inumidita.



1-6 Se non si intende inserire immediatamente la RUNTHROUGH NS in un catetere dilatativo, tenere la
guida nel suo involucro riempito di soluzione fisiologica eparinizzata fino al momento dell'inserimento.

ATTENZIONE Nel reinserire la RUNTHROUGH NS nell'involucro, fare attenzione a non
danneggiare la superficie della guida con il bordo dell'involucro.

2. Inserimento in un catetere dilatativo a palloncino

ATTENZIONE Utilizzare un appropriato catetere dilatativo a palloncino che sia compatibile con il

diametro esterno della RUNTHROUGH NS. A causa della variabilita di diametro
interno della punta di alcuni cateteri, durante le manovre potrebbe verificarsi
I'abrasione del rivestimento idrofilico della guida. Se si riscontra una resistenza
durante 'inserimento della guida nel catetere, & consigliabile non utilizzare questo
tipo di cateteri.

2-1 Controllare e preparare il catetere dilatativo a palloncino in base alle sue “Istruzioni per 'uso”.

2-2 Se necessario connettere all'attacco per la guida del catetere dilatativo a palloncino un raccordo ad Y

ed eseguire il priming del catetere dilatativo con soluzione fisiologica eparinizzata.

AVVERTENZA | Eseguire un priming adeguato affinché non rimangano delle bolle d’aria

all’interno del catetere dilatativo a palloncino. Un priming inadeguato
potrebbe impedire il regolare scorrimento della guida.
2-3 Assicurarsi che la superficie della RUNTHROUGH NS sia sufficientemente lubrificata. Inserire la guida
allinterno del catetere dilatativo a palloncino e farla avanzare lentamente finché la RUNTHROUGH NS
e la punta del catetere non siano correttamente posizionate. Se si utilizza un catetere dilatativo a
palloncino tipo “rapid exchange”, inserire I'estremita prossimale della RUNTHROUGH NS all'interno
della porzione distale del catetere, quindi far avanzare la guida attraverso il lume interno del catetere,
finché la punta della guida e quella del catetere risultino correttamente posizionate.

ATTENZIONE Se la RUNTHROUGH NS viene inserita piegata all'interno del catetere

dilatativo a palloncino, questo potrebbe danneggiare il catetere e I'estremita
prossimale della guida.
2-4 Stringere la valvola emostatica del raccordo ad Y verificando contemporaneamente che I'estremita
prossimale della RUNTHROUGH NS sporga e si muova con fluidita.

ATTENZIONE Non manipolare la RUNTHROUGH NS quando € bloccata dalla valvola

emostatica, poiché questo potrebbe causare la sua rottura.

3. Sistema Operativo
3-1 Posizionare il catetere guida nella lesione desiderata secondo il protocollo standard. Attraverso la
valvola emostatica del raccordo ad Y connesso al catetere guida posizionato nella lesione prescelta,
inserire il catetere dilatativo e farlo avanzare di 12 cm dall'estremita distale del catetere guida, sotto
fluoroscopia ad alta risoluzione.

AVVERTENZA | Quando la RUNTHROUGH NS e/o il catetere dilatativo sono all'interno

del vaso manipolare con attenzione il catetere guida e osservarne
eventuali comportamenti indesiderati. Spostandosi dal proprio
posizionamento, il catetere guida potrebbe provocare il
danneggiamento/rottura della guida e/o danneggiare il vaso a causa
dell’eccessiva forza applicata sulla guida.

3-2 Quando si fa avanzare la RUNTHROUGH NS attraverso la lesione, maneggiarla lentamente e con
cautela, controllando, tramite fluoroscopia ad alta risoluzione, la risposta ed il posizionamento della
punta per prevenire che questa rimanga bloccata nella lesione.

3-3 Controllare, tramite fluoroscopia multidirezionale ad alta risoluzione, che la RUNTHROUGH NS sia ben
inserita nel vaso prescelto.

AVVERTENZE * Quando si seleziona il vaso nel quale la RUNTHROUGH NS deve essere

posizionata o quando si avanza la guida attraverso la stenosi, se la
punta dovesse rimanere bloccata non ruotare per tre o piu volte
consecutivamente e nella stessa direzione I'estremita prossimale della
guida. Cio potrebbe provocare la rottura della guida.

Se durante la manipolazione si avverte una resistenza sulla
RUNTHROUGH NS o sul catetere dilatativo, o se la forma, la risposta o
il posizionamento della punta della guida risultassero impropri — per
esempio nel caso la punta fosse intrappolata per uno spasmo
vascolare o per altre cause, o se la punta avesse subito un
inginocchiamento come riportato nella Fig. 2 — sospendere la
manipolazione della guida (e del catetere) e determinare con
precisione, tramite fluoroscopia ad alta risoluzione, la causa del
problema per intraprendere le necessarie contromisure. Quindi
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rimuovere lentamente e senza rotazioni la guida, per sostituirla con
una nuova. Continuare a manovrare la guida o il catetere nelle predette
condizioni puo causare il danneggiamento del vaso, la rottura parziale
o totale della punta della guida e/o il danneggiamento del catetere
dilatativo.

3-4 Far avanzare il catetere dilatativo verso la lesione prescelta sopra la RUNTHROUGH NS.

4. Sostituzione della RUNTHROUGH NS

4-1 Allentare la valvola emostatica del raccordo ad Y e rimuovere lentamente la RUNTHROUGH NS,
controllandone, tramite fluoroscopia ad alta risoluzione, la posizione della punta. Effettuare la
sostituzione con cautela in modo che non penetri dell’aria all'interno del catetere dilatativo.

4-2 Inserire con delicatezza una nuova RUNTHROUGH NS all'interno del catetere dilatativo, come
descritto nei punti 2-3 e 2-4. Nel caso si utilizzasse un catetere dilatativo “rapid exchange” rimuovere il
catetere dilatativo e sostituire la guida.

* Se durante I'inserzione della RUNTHROUGH NS si avverte una
resistenza, sospendere la manipolazione e sostituirla con una nuova.
Forzare la manovra puo causare il danneggiamento del vaso, per la
rottura della RUNTHROUGH NS o del catetere dilatativo.

* Prima di far avanzare la punta della guida attraverso il catetere
dilatativo, assicurarsi che la direzione della punta del catetere
dilatativo sia parallela al vaso. Qualora la punta della RUNTHROUGH NS
non avanzasse parallelamente al vaso o puntasse contro sue le pareti,
potrebbe verificarsi un danneggiamento del vaso.

5. Per la conservazione temporanea durante la procedura
5-1 Rimuovere i residui ematici dalla RUNTHROUGH NS risciacquando la guida in una bacinella
contenente soluzione fisiologica eparinizzata. Residui ematici ancora eventualmente presenti sulla
guida dovranno essere rimossi per mezzo di una garza sterile imbevuta di soluzione fisiologica
eparinizzata.
5-2 Reinserire la RUNTHROUGH NS nell’involucro e riempire con soluzione fisiologica eparinizzata.
ATTENZIONE *Se la RUNTHROUGH NS avanza con minore scorrevolezza di prima,
sostituirla con una nuova.
* Non pulire la guida con alcool, o con soluzione di clorexidina gluconica acida,
perché potrebbero danneggiare la superficie della RUNTHROUGH NS.
* Non utilizzare una garza asciutta poiché potrebbe danneggiare la superficie
del rivestimento idrofilico.

6. Sostituzione del catetere dilatativo a palloncino

ATTENZIONE Leggere attentamente le seguenti istruzioni ed il manuale di istruzioni per 'uso

fornito con i cateteri dilatativi a palloncino.

Guida da 180 cm

< Utilizzo con un catetere dilatativo “over the wire” >
* Prolungare la RUNTHROUGH NS collegando la prolunga, prima di ritrarre/inserire il catetere.

Nel ritrarre il catetere dilatativo Over-The-Wire assieme alla RUNTHROUGH NS,
manipolare lentamente e con attenzione la RUNTHROUGH NS, controllando il
comportamento dell’estremita distale della RUNTHROUGH NS mediante
iniezione di soluzione fisiologica eparinizzata o mezzi di contrasto attraverso il
lume della guida collegato ad una siringa o un iniettore. La RUNTHROUGH NS
potrebbe avanzare e danneggiare il vaso.

< Utilizzo con un catetere dilatativo “rapid exchange” >

* Rimuovere/inserire attentamente il catetere dilatativo controllando che la posizione della
RUNTHROUGH NS rimanga stabile e contemporaneamente verificare la posizione della punta della
guida tramite fluoroscopia ad alta risoluzione.




Guida da 300 cm

< Utilizzo con un catetere dilatativo “over the wire” >

« Prima di sostituire il catetere dilatativo, pulire la RUNTHROUGH NS con una garza sterile imbevuta di
soluzione fisiologica eparinizzata.

* Procedere con la sostituzione del catetere dilatativo, verificando tramite fluoroscopia ad alta
risoluzione che la posizione della guida all’interno del vaso rimanga stabile.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Durante la conservazione evitare I'esposizione all’acqua, alla luce solare diretta, lle temperature eccessive
e ad alti livelli di umidita. Conservare a temperatura ambiente controllata.
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NEDERLANDS

| GEBRUIKSAANWIJZING |
Lees de hierna volgende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzing aandachtig.

| INDICATIE |

De RUNTHROUGH NS is een voerdraad bestemd om dilatatie catheters ter hoogte van een laesie te
brengen om via percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) de myocardiale bloedstroom ter
hoogte van de coronairen te bevorderen. Niet gebruiken voor andere doeleinden.

| BESCHRIJVING |

De RUNTHROUGH NS is een voerdraad voor gebruik bij PTCA met een goed aanpassingsvermogen en
een goede manoeuvreerbaarheid in de bloedvaten. Het distale deel van de voerdraad heeft een coil met
veer, voorzien van een hydrofiele polymere coating, die na bevochtiging zeer glad wordt. Het distale deel
van de coil met veer heeft een radio-opake coil met veer die zorgt voor een goede zichtbaarheid en
vormbaarheid.

Sommige types van RUNTHROUGH NS hebben een aangepast proximaal gedeelte zodat verbinding met
de RUNTHROUGH NS Verlengdraad mogelijk wordt. Raadpleeg het productetiket dat aangeeft of de
voerdraad geschikt is om te gebruiken als Voerdraad Verleng Systeem.

CONTRA-INDICATIES

« Patiénten met een verleden van coronaire spasmen.

» Zwangere patiénten of patiénten die mogelijk zwanger zijn.

« Patiénten die, omwille van hun conditie, niet in aanmerking komen voor een chirurgische ingreep.

+ Laesie als gevolg van een bypass die minder dan een maand geleden werd uitgevoerd of vals aneurysma.
 Patiénten met contra-indicaties voor bloedplaatjesremmers of antistollingsmiddelen.

« Patiénten die kritische reacties vertonen op contrast materiaal.

Lees aandachtig de contra-indicaties vermeld in de gebruiksaanwijzing van de andere medische
hulpmiddelen die samen met de RUNTHROUGH NS tijdens de interventie gebruikt worden.

COMPLICATIES

Bij gebruik van de RUNTHROUGH NS kunnen zich volgende verwikkelingen voordoen:

» Acuut myocard infarct

» Hypotensie

« Dissectie van de kranslagader, Perforatie van de slagader, Scheuren van de slagader, Verwonding van de
Slagader

« Infectie en complicatie op de plaats van de punctie

* Hemorrhagie

* Ischemie van het myocard

» Spasmen van de kransslagaders

» Bradycardia, Hartkloppingen

« Arterioveneuze fistula

» Onstabiele angina pectoris

* Aritmie alsook kamerfibrillatie

» Vorming van femoraal vals aneurysma, vals aneurysma

* Allergie voor medicatie

« Totale occlusie van de kransslagader

« Distale embolisatie

* Cerebraal infarct

Lees aandachtig de verwikkelingen vermeld in de gebruiksaanwijzing van de andere medische

hulpmiddelen die samen met de RUNTHROUGH NS tijdens de interventie gebruikt worden.




‘ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN | Vooraleer de procedure te starten, controleer zorgvuldig alle apparatuur op

hun werking en integriteit. Het niet opvolgen van de hierna volgende
waarschuwingen kan leiden tot beschadiging van het bloedvat, het afschrapen
van de hydrofiele coating, het vrijkomen van stukjes kunststof van de
RUNTHROUGH NS en/of beschadiging van of breken/afscheuren van de
voerdraad, wat recuperatie ervan noodzakelijk kan maken.

* De RUNTHROUGH NS mag niet gemanipuleerd en/of teruggetrokken worden
door een metalen introductienaald / metalen dilatator of een metalen
voerdraadstrekker. Het manipuleren en/of terugtrekken van de voerdraad
door een metalen introductienaald, een metalen dilatator of een metalen
voerdraadstrekker kan leiden tot beschadiging/loskomen van de buitenste
polyurethaanlaag wat recuperatie ervan noodzakelijk kan maken.

Gebruik de RUNTHROUGH NS niet met hulpmiddelen die metalen delen
bevatten, zoals atherectomie catheters. Manipuleer de RUNTHROUGH NS
niet doorheen een stent. Deze handelingen kunnen leiden tot het afscheuren
van de hydrofiele polymere coating en beschadigen en/of afbreken van de
voerdraad.

Het distale uiteinde (1 cm) van de RUNTHROUGH NS is vervormbaar. Volg de
gebruiksaanwijzing van punt 1-5 bij het vorm geven aan de RUNTHROUGH NS.
Manipuleer de RUNTHROUGH NS traag en voorzichtig in het bloedvat terwijl
het gedrag en de plaats van de voerdraadtip onder hoge resolutie
fluoroscopie wordt gecontroleerd.

Bij het voelen van enige weerstand of wanneer het gedrag en/of de plaats van
de tip onjuist lijken, moet men onmiddellijk stoppen met het manipuleren van
de RUNTHROUGH NS en/of de dilatatie catheter en moet de oorzaak van de
weerstand onder hoge resolutie fluoroscopie bepaald worden. Het niet
nemen van de aangepaste maatregelen kan leiden tot het plooien, knikken,
loskomen van de voerdraadtip, beschadiging aan de dilatatie catheter of
beschadiging van het bloedvat.

* Verwijderingsmateriaal, zoals een grijptang of een korftang, mag alleen
gebruikt worden wanneer de RUNTHROUGH NS verwijderd is uit het bloedvat
van de patiént. Verwijderingsmateriaal gebruiken terwijl de RUNTHROUGH NS
in het bloedvat zit, kan leiden tot het breken van de RUNTHROUGH NS.

Alle medische hulpmiddelen die gebruikt worden samen met de
RUNTHROUGH NS moeten voor en tijdens het gebruik voldoende bevochtigd
worden met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. Het
onvoldoende spoelen van het systeem kan leiden tot beschadiging van de
voerdraad of tot het vrijkomen van stukjes hydrofiel polymeer en kan het viot
voortbewegen van de voerdraad verhinderen.

Gebruik de RUNTHROUGH NS niet voor een interventie in of via de arterie
mammaria interna. Dit kan leiden tot het breken of afbreken van de
RUNTHROUGH NS.

Gebruik de RUNTHROUGH NS niet als buitenste voerdraad bij het plaatsen
van een stent volgens de “parallel wire” techniek.

De RUNTRHOUGH NS niet herhaaldelijk plooien op dezelfde plaats. Dit kan
leiden tot vervorming, het breken of het afbreken van de RUNTHROUGH NS.
Indien de catheter gebruikt wordt met een kraantje, mag het kraantje niet
gebruikt worden terwijl de RUNTHROUGH NS zich in de catheter bevindt. Dit
kan leiden tot het breken of afbreken van de RUNTHROUGH NS.

Manipuleer de RUNTHROUGH NS voorzichtig wanneer deze door een
geplaatste stent wordt geschoven. Verschuiving of vervorming van de stent,
of het breken of afbreken van de RUNTHROUGH NS kan veroorzaakt worden
wanneer de RUNTHROUGH NS in de geplaatste stent blijft vastzitten.

De binnenkern van de RUNTHROUGH NS is met metaal bekleed. Niet
gebruiken indien er door het metaal een storing kan worden verwacht met
MRI of andere medische hulpmiddelen.

Indien de RUNTHROUGH NS doorheen een zijopening van de catheter zou
naar buitenkomen, verwijder de RUNTHROUGH NS dan niet met kracht, maar
verwijder de RUNTHROUGH NS als één geheel samen met het andere
hulpmiddel.

)
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* Controleer na het vervangen van de catheter met behulp van de
RUNTHROUGH NS Verlengdraad, of de verlengdraad verwijderd is voor de
volgende interventie. De verbinding zou kunnen loskomen door manipulaties
zoals rotatie, terwijl de RUNTHROUGH NS en de RUNTHROUGH NS
Verlengdraad verbonden zijn.

* De RUNTHROUGH NS Verlengdraad is uitsluitend bestemd voor bevestiging
aan de RUNTHROUGH NS. Het verbinden van een andere verlengdraad dan
de RUNTHROUGH NS Verlengdraad kan leiden tot beschadiging van de
RUNTHROUGH NS owv compatibiliteitsredenen.

VOORZORGSMAATREGELEN |+ De RUNTHROUGH NS moet gebruikt worden door of onder toezicht van
een geneesheer, die vertrouwd is met het hanteren en observeren van
voerdraden onder hoge resolutie fluoroscopie.

« Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Voor éénmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het
product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de
functionele integriteit ervan compromitteren.

« Steriel in een ongeopende en niet beschadigde eenheidsverpakking. Niet
gebruiken indien de verpakking of de voerdraad beschadigd of bevuild is.

* De RUNTHROUGH NS moet onmiddellijk gebruikt worden na het openen
van de verpakking en veilig vernietigd worden volgens de lokale
procedures voor het verwijderen van medisch afval.

* De volledige procedure moet aseptisch uitgevoerd worden.

* Wanneer een geneesmiddel of een ander medisch hulpmiddel samen met
de RUNTHROUGH NS gebruikt wordt, moet de geneesheer alle
eigenschappen/karakteristieken van het geneesmiddel of van het
medisch hulpmiddel goed kennen om beschadiging van de
RUNTHROUGH NS te vermijden.

» Verander de torquer niet van positie bij het vasthouden van de
RUNTHROUGH NS. Hierdoor kan de RUNTHROUGH NS breken.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voorbereiding van de RUNTHROUGH NS

1-1 Verwijder de RUNTHROUGH NS en de houder samen uit de verpakking.

1-2 Vooraleer de RUNTHROUGH NS uit zijn houder te verwijderen, injecteer met een spuit via het
aanzetstuk van de houder een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

1-3 Haal na het verwijderen van de voerdraadstopper, de RUNTHROUGH NS uit de houder en inspecteer
de RUNTHROUGH NS v66r gebruik, om er zeker van te zijn dat hij bevochtigd is. Indien de
RUNTHROUGH NS niet gemakkelijk uit de houder kan worden gehaald, injecteer dan meer
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing in de houder en probeer opnieuw.

1-4 Dompel de RUNTHROUGH NS voldoende onder in gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

WAARSCHUWING | Het proximale einde van de RUNTHROUGH NS steekt uit de houder.
Vergewis u van de richting van de voerdraad, wanneer de voerdraad in
de dilatatie catheter wordt ingebracht.

OPGELET « Het distale gedeelte van de RUNTHROUGH NS is enkel glad wanneer het

bevochtigd is. Beschadiging of het loskomen van hydrofiele polymeer
fragmenten kan voorkomen wanneer de RUNTHROUGH NS gehanteerd
wordt met een droog of onvoldoende bevochtigd oppervlak.

* Het oppervlak van de RUNTHROUGH NS voldoende bevochtigen voér
gebruik. Het distale gedeelte is enkel flexibel wanneer het voldoende
bevochtigd is.

« Het distale gedeelte van de RUNTHROUGH NS kan vervormd zijn wanneer
hij uit de houder genomen wordt als gevolg van de hydrofiele polymere
coating, tenzij hij bevochtigd is. Hij kan teruggebracht worden in zijn originele
vorm wanneer het oppervlak voldoende bevochtigd wordt.

1-5 Indien nodig, kan aan de flexibele tip van de voerdraad voorzichtig een vorm gegeven worden volgens
standaard procedures. (fig.1)

WAARSCHUWING | Beschadiging of breken van de voerdraad kan voorkomen wanneer de

voerdraad gemanipuleerd wordt met een droog oppervlak, verwarmd
wordt, vastgehouden wordt met vingernagels, forceps, of andere
voorwerpen, te sterk gebogen wordt, of herhaaldelijk gebogen wordt op
hetzelfde punt.



OPGELET De vervormbaarheid van de RUNTHROUGH NS kan onvoldoende zijn indien

hij niet voldoende bevochtigd is.

1-6 Wanneer het niet de bedoeling is om de RUNTHROUGH NS onmiddellijk in een dilatatie catheter te
brengen, bewaar de RUNTHROUGH NS dan in de houder gevuld met een gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing tot hij dient ingebracht te worden.

Zorg ervoor dat tijdens het terug in de houder steken van de RUNTHROUGH NS
de oppervlakte van de voerdraad niet beschadigd wordt door de rand van de
houder.

2. Het inbrengen van de voerdraad in een ballon dilatatie catheter.

OPGELET Gebruik een geschikte ballon dilatatie catheter waarvan de diameter overeenkomt

met de uitwendige diameter van de RUNTHROUGH NS. Tengevolge van variatie
in inwendige diameters van sommige cathetertips kan de hydrofiele coating
afgeschraapt worden gedurende de procedure. Bij het voelen van enige weerstand
tijdens het inbrengen van de voerdraad in de catheter, is het aangeraden om het
gebruik van deze catheters te stoppen.

2-1 Inspecteer de dilatatie catheter en maak hem klaar zoals vermeld in zijn gebruiksaanwijzing.

2-2 Wanneer noodzakelijk, verbind een Y-verbinding aan de voerdraadpoort van de ballon dilatatie catheter
en spoel de ballon dilatatie catheter met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Spoel de ballon dilatatie catheter voldoende tot er geen luchtbellen
meer in de catheter zijn. Onvoldoende spoelen kan het gemakkelijk
voortbewegen van de voerdraad verhinderen.

2-3 Zorg ervoor dat het oppervliak van de RUNTHROUGH NS voldoende bevochtigd is. Breng de
RUNTHROUGH NS in de dilatatie catheter in en schuif de voerdraad langzaam verder totdat de
voerdraad en de cathetertip de juiste positie t.o.v. elkaar bereikt hebben. Wanneer een Rapid Exchange
Type ballon dilatatie catheter gebruikt wordt, breng dan het proximale einde van de RUNTHROUGH NS
in via de distale tip van de catheter. Beweeg de voerdraad verder doorheen het voerdraadlumen tot de
voerdraad en de dilatatie catheter de juiste positie t.0.v. elkaar bereikt hebben.

Het inbrengen van de RUNTHROUGH NS in de ballon dilatatie catheter terwijl
deze gebogen is, kan leiden tot beschadiging van de catheter door het
proximale uiteinde van de voerdraad.

2-4 Draai de hemostatische klep van de Y-verbinding vast en controleer of het proximale einde van de
RUNTHROUGH NS er uitsteekt en gemakkelijk kan verschoven worden.

OPGELET Manipuleer de RUNTHROUGH NS niet wanneer hij krachtig vast zit in de

hemostatische klep, dit kan leiden tot het breken van de RUNTHROUGH NS.

3 Gebruik van het systeem
3-1.Plaats de guiding catheter in de gewenste laesie volgens een goedgekeurd protocol. Breng de dilatatie
catheter in via de hemostatische klep van de Y-verbinding verbonden met de guiding catheter die
geplaatst is in de gewenste laesie. Beweeg de dilatatie catheter verder tot op 1-2 cm van het distale
einde van de guiding catheter onder hoge resolutie fluoroscopie.

WAARSCHUWING | Manipuleer de guiding catheter voorzichtig en controleer hem op

ongewenst gedrag terwijl de RUNTHROUGH NS en/of de dilatatie
catheter in het bloedvat zijn. Beschadiging of afbreken van de voerdraad
en/of beschadiging van het bloedvat kunnen voorkomen wanneer de
guiding catheter uit zijn positie glijdt en een te grote kracht uitoefent op
de voerdraad.

3-2 Wanneer de RUNTHROUGH NS voortbewogen wordt door de laesie, manipuleer hem traag en
voorzichtig terwijl het gedrag en de positie van de voerdraadtip gecontroleerd worden onder hoge
resolutie fluoroscopie om te voorkomen dat de tip geklemd raakt in de laesie.

3-3 Controleer onder hoge resolutie fluoroscopie in verschillende richtingen of de RUNTHROUGH NS in
het gewenste bloedvat is ingebracht.

WAARSCHUWINGEN | * Bij het selecteren van het bloedvat waarin de RUNTHROUGH NS moet

ingebracht worden of bij het schuiven van de voerdraad doorheen de
stenosis, het proximale einde van de voerdraad geen drie of meer
opeenvolgende keren in dezelfde richting ronddraaien wanneer de
voerdraadtip geklemd zit. Dit kan resulteren in het afscheuren van de
voerdraad.
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* Wanneer enige weerstand wordt ondervonden tijdens het manipuleren
van de RUNTHROUGH NS of de dilatatie catheter, of wanneer de vorm,
het gedrag of de positie van de voerdraadtip incorrect lijken,
bijvoorbeeld wanneer de tip geklemd zit door spasmen van het
bloedvat of door een andere oorzaak of wanneer de tip geplooid zit
zoals aangegeven in fig. 2, stel dan onmiddellijk de oorzaak vast onder
fluoroscopie en neem de nodige corrigerende acties. Verwijder
vervolgens traag de voerdraad zonder ronddraaien, om hem te
verwisselen met een nieuwe. Het verder manipuleren van de voerdraad
of catheter in deze situaties kan leiden tot beschadiging van het
bloedvat, beschadigen of breken van de voerdraadtip, en/of
beschadiging van de dilatatie catheter.

3-4 Beweeg de dilatatie catheter over de RUNTHROUGH NS naar de gewenste laesie.

4. Verwisselen van de RUNTHROUGH NS
4-1 Draai de hemostatische klep van de Y-verbinding los en verwijder traag de RUNTHROUGH NS terwijl
de positie van de tip onder hoge resolutie fluoroscopie wordt gecontroleerd. Verwissel voorzichtig de
voerdraad zodat er geen lucht in de dilatatie catheter komt.
4-2 Breng voorzichtig de nieuwe voerdraad in de dilatatie catheter in overeenkomstig met de hierboven
vermelde punten 2-3 en 2-4. In geval een Rapid Exchange Type dilatatie catheter wordt gebruikt,
verwijder de dilatatie catheter en verwissel de voerdraad.

WAARSCHUWING | * Bij het voelen van enige weerstand tijdens het inbrengen van de

RUNTHROUGH NS, stop onmiddellijk het manipuleren en verwissel de
voerdraad door een nieuwe. Manipuleren tegen een weerstand kan
leiden tot beschadiging van het bloedvat tengevolge van het breken
van de RUNTHROUGH NS of van de dilatatie catheter.

* Vooraleer de voerdraadtip verder te bewegen doorheen de dilatatie
catheter, zorg ervoor dat de tip van de dilatatie catheter parallel is met
het bloedvat. Beschadiging aan het bloedvat kan voorkomen als de
RUNTHROUGH NS voortbewogen wordt met zijn tip gericht naar de
bloedvatwand of niet parallel met het bloedvat.

5. Het tijdelijk bewaren van de RUNTHROUGH NS tijdens de procedure:

5-1 Verwijder bloedklonters van de RUNTHROUGH NS door de voerdraad te spoelen in een kom met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. Wanneer bloedklonters op de voerdraad achterblijven,
veeg dan éénmaal met een steriel gaasverband, bevochtigd met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing, over de voerdraad.

5-2 Plaats de RUNTHROUGH NS terug in de houder en vul met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing.

* Als de RUNTHROUGH NS minder vlot wordt voortbewogen dan voorheen,
verwissel hem dan door een nieuwe.

»Veeg de RUNTHROUGH NS niet af met alcohol of een glucuronzuur
chloorhexidine oplossing omdat dit een negatief effect kan hebben op het
oppervlak van de RUNTHROUGH NS.

» Gebruik geen droog gaasverband omdat dit de oppervlakte coating kan
beschadigen.

6. Verwisselen van de ballon dilatatie catheter

OPGELET Lees zorgvuldig de gebruiksaanwijziging en handleiding van de ballon dilatatie

catheters.



180 cm voerdraad

<Gebruiken in combinatie met een “over-the-wire” dilatatie catheter>
* Verleng de RUNTHROUGH NS door deze te verbinden met de verlengdraad voor het terugtrekken/
inbrengen van de catheter.

OPGELET Manipuleer bij het terugtrekken van de “over-the-wire” dilatatiecatheter in

combinatie met de RUNTHROUGH NS, de RUNTHROUGH NS langzaam en
voorzichtig en controleer het gedrag van het distale gedeelte van de
RUNTHROUGH NS via injectie van gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing of contrast materiaal via het voerdraadlumen verbonden met een
spuit of een injector. De RUNTHROUGH NS zou kunnen verder schuiven en zo
het bloedvat beschadigen.

<Gebruiken in combinatie met een “Rapid Exchange” dilatatie catheter>

* Hou de positie van de RUNTHROUGH NS in stand terwijl de dilatatie catheter voorzichtig wordt
verwijdert/ingebracht en tevens de positie van de voerdraadtip gecontroleerd wordt onder hoge
resolutie fluoroscopie.

300 cm voerdraad

<Gebruiken in combinatie met een “over-the-wire” dilatatie catheter>

« Vooraleer de dilatatie catheter te verwisselen, het uitstekende gedeelte van de RUNTHROUGH NS
bevochtigen.

« Ga verder met het verwisselen van de dilatatie catheter onder hoge resolutie fluoroscopie terwijl de
voerdraad op zijn plaats gehouden wordt in het bloedvat.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Vermijd blootstelling aan direct zonlicht, extreme temperaturen of hoge vochtigheid gedurende de bewaring.
Bewaren onder gecontroleerde kamertemperatuur.
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SVENSKA

| BRUKSANVISNING |

Ga noggrant igenom nedanstaende bruksanvisning samt informationen rérande varningar och
forsiktighetsatgarder.

| INDIKATIONER |

RUNTHROUGH NS &r avsedd att anvéndas for att leda en dilatations kateter genom en fértrangning i
samband med Percutan transluminal coronar angioplastik (PTCA) i syfte att forbattra hjartmuskelns
blodfléde i en stenotiserad fortrangning av hjartats kranskarl. Skall ej anvandas fér nagot annat andamal.

| BESKRIVNING |

RUNTHROUGH NS &r en ledare avsedd att anvandas i samband med PTCA med god konformabilitet och
manoverbarhet i blodkérlen. Den distala delen av ledaren har en spiral tdckt med en hydrofil polymer som
blir glatt nar den blir vat. Den distala delen av spiralen har en rontgentat spiral som gor att den syns val och
ockséa ar formbar.

Vissa typer av RUNTHROUGH NS har en modifierad proximal &nde som gor det méjligt att ansluta
RUNTHROUGH NS férlangningstrad. Se produktetiketten med férklaring av méjligheten att anvanda
forlangningssystem for styrtrad.

KONTRAINDIKATIONER

« Patienter som tidigare haft spasmer i kranskarlen.

» Gravida patienter eller patienter som kan vara gravida.

« Patienter som pa grund av sitt tillstand ar kontraindikerade for kirurgiska ingrepp.

* Lesioner som foljer bypass som konstruerats mindre &n en méanad tidigare eller faslsk aneurysm.

« Patienter som ar kontraindikerade for antitrombocyt- eller antikoagulationsbehandling.

» Patient med kritisk allergi mot kontrastmedel.

Las noga avsnittet om kontraindikationer i bruksanvisningen fér andra interventionsinstrument som skall
anvandas tillsammans med guidewiren.

KOMPLIKATIONER

Anvandning av RUNTHROUGH NS kan bl.a. ge upphov till féljande komplikationer:
* Akut hjartinfarkt

* Hypotoni

« Dissektion pa kranskarl, arteriell perforering, arteriell bristning, skada pa kranskarl
* Infektionssjukdom och komplikationer vid punkteringsstalle

* Hemorragisk komplikation

» Myokard ischemi

» Spasm i kranskarl

« Bradycardi, hjartklappning

* Arteriovends fistel

* Instabil angina pectoris

» Rytmrubbningar, inklusive ventrikelflimmer

« Bildning av femoral falsk aneurysm, falsk aneurysm

» Lakemedelsallergi

« Total ocklusion i kranskarl

« Distal embolisering

« Cerebral infarkt

Las aven avsnittet om kontraindikationer i bruksanvisningen for andra interventionsinstrument som skall
anvandas tillsammans med guidewiren.




| VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGAR Undersok all utrustning noga med avseende pa function och integritet fére

ingreppet. Om inte dessa varningar iakttas kan karlet skadas, den hydrofila

ytbeldggningen skavas av och frigora fragment av plast fran wiren eller wiren

skadas, knackas eller brytas av sa att den maste avlagsnas pa kirurgisk vag.

* RUNTHROUGH NS far inte manipuleras och/eller dras ut genom en kanyl,
dilatator eller guidewireinférare av metall. Om wiren manipuleras och/eller
dras ut genom en kanyl, dilatator eller guidewireinférare av metall kan wirens
utvidndiga polyuretanbeldaggning forstoras och/eller lossna sa att den maste
avldgsnas pa kirurgisk vag. En inféringsnal av plast bér anvdndas nar wiren
laggs in forsta gangen.

¢ Anvand inte RUNTHROUGH NS med andra instrument som innehaller

metalldelar som ex Atherectomi katetrar. Manipulera inte RUNTHROUGH NS

genom stent hal. Sadana manipuleringar kan orsaka att den hydrofila ytan
skalas av, skadas och/ eller fordarvar ledaren.

De distala 1 cm av RUNTHROUGH NS gar att forma om. F6lj anvisningarna i

bruksanvisningen, punkt 1-5, nir RUNTHROUGH NS skall formas om.

Manipulera wiren sakta och forsiktigt i blodkéarlet samtidigt som

kateterspetsens rorelse och position i kédrlet kontrolleras under

genomlysning.

Om motstand noteras eller om spetsens utseende eller position verkar

onormal skall manipulationen av RUNTHROUGH NS och/eller katetern

avbrytas och orsaken utredas med hjilp av genomlysning. Avlagsna déarefter
wiren langsamt utan att vrida och byt ut den mot en ny. Om inte de
forsiktighetsatgédrder som beskrivits ovan iakttas kan wirespetsen skadas
eller ga av och skador pa dilatationskateter och/eller blodkéarlet uppsta.

Gripverktyg av typ PX-tang eller stenkorg far inte anvandas forran

RUNTHROUGH NS avldgsnats fran patientens blodkéarl. Om gripverktyg

anvands néar wiren ligger kvar i kdrlet kan wiren ga av.

All utrustning som anvandes med RUNTHROUGH NS skall fuktas tillrackligt

med hepariniserad koksaltlosning fore anvandning. Otillrackliga

forberedelser kan leda till skada pa den hydrofila ytbeldaggningen eller att
denna skavs av och frigér fragment av plast och/eller att wiren inte kan
manipuleras pa smidigt satt.

Anvind inte RUNTHROUGH NS for att intervenera eller ga igenom a.

thoracica interna. Detta kan leda till att RUNTHROUGH NS gar s6nder.

Anvéand inte RUNTHROUGH NS som yttre guidewire vid stentbehandling med

parallell-wireteknik.

Boj inte pA RUNTHROUGH NS flera ganger pa samma stalle. Detta kan leda

till att RUNTHROUGH NS deformeras eller gér sonder.

* Om en kateter anvands tillsammans med en avstingningskran skall

avstdngningskranen inte anvdndas medan RUNTHROUGH NS befinner sig

inne i katetern. Detta kan leda till att RUNTHROUGH NS gar sonder.

Hantera RUNTHROUGH NS forsiktigt nar den fors genom en utplacerad stent.

Om RUNTHROUGH NS fastnar i stenten kan detta orsaka migration eller

sonderbrytning av stenten eller leda till att RUNTHROUGH NS gar s6nder.

Metall har platerats pa den inre kirnan av RUNTHROUGH NS. Far inte

anvandas om metallstérningar kan forvantas pa MRI eller annan medicinsk

utrustning.

Om RUNTHROUGH NS skulle sticka ut fran kateterns sido6ppning, avlagsna

inte RUNTHROUGH NS med vald utan ta bort RUNTHROUGH NS i dess helhet

med hjalp av annat verktyg.

Efter kateterbyte med hjalp av RUNTHROUGH NS forlangningstrad, se till att

forlangningstraden ar borttagen fore nasta ingrepp. Fogen kan lossa till foljd

av sadan manipulering som rotation medan RUNTHROUGH NS och

RUNTHROUGH NS forlangningstrad ar sammankopplade.

RUNTHROUGH NS forlangningstrad far endast anvandas for anslutning till

RUNTHROUGH NS. Om annan férlangningstrad an RUNTHROUGH NS

ansluts, kan det leda till skador som paverkar kompatibiliteten for

RUNTHROUGH NS.

SVENSKA
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« RUNTHROUGH NS skall anvéandas av eller under éverinseende av lakare med
erfarenhet av manipulering och évervakning av guidewirar under genomlysning.

» Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Endast fér engangsbruk. Far ej
ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

» Wiren &r steril i o6ppnad och oskadad férpackning. Far ej anvéandas om
férpackningen ar skadad eller nedsmutsad.

* RUNTHROUGH NS skall anvéandas omedelbart efter det att férpackningen har
Oppnats och kasseras efter anvandning enligt gallande lokala féreskrifter for
medicinskt riskavfall.

» Hela ingreppet skall ske aseptiskt.

* Om lakemedel eller instrument anvands tillsammans med RUNTHROUGH NS
maste lakaren ha fullstdndig kdnnedom om dessas egenskaper och verkan for att
undvika risk for skador pa wiren.

* Flytta inte pa vridanordningen nar du griper tag i RUNTHROUGH NS. Det kan
medféra brott pA RUNTHROUGH NS.

BRUKSANVISNING

1. Forberedelser

1-1 Tag ut CROSSWIRE och hylsan tillsammans ur férpackningen.

1-2 Innan CROSSWIRE tas ut ur hylsan, fyll denna med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning genom
luerkopplingen pa hylsan med hjalp av en spruta.

1-3 Ta forst bort tradstoppet och avldgsna darefter RUNTHROUGH NS fran hallaren och undersok
RUNTHROUGH NS fére anvandning for att kontrollera att den ar smoérjd. Om det inte gar enkelt att ta
bort RUNTHROUGH NS fran hallaren, injicera mer hepariniserad fysiologisk saltldsning i hallaren och
férsok igen.

1-4 Blétlagg RUNTHROUGH NS tillrackligt i hepariniserad fysiologiskt koksalt.

VARNING RUNTHROUGH NSs proximala @nde sticker ut ur hylsan. Kontrollera
guidewirens riktning innan den fors in i en dilatationskateter.
FORSIKTIGHET |« Den distala delen av RUNTHROUGH NS &r inte hal ifall den inte &r vat.
Skada eller frigérande av hydrofila polymer fragment kan uppsta om den
hanteras med torr yta eller otillrackligt vat yta.

« Fore anvandning, blétlagg ytan av RUNTHROUGH NS ledaren tillrackligt.
Den distala delen &r ej flexibel savida den ej &r tillrackligt vat.

« Den distala delen av RUNTHROUGH NS kan bdéjas pa grund av den hydrofila
polymeren om den tagits ut fran skidan utan att vara vat. Den kan ratas ut till
sin ursprungliga form nar ytan ar tillrackligt vat.

1-5 Om sa Onskas, forma forsiktigt om ledarens flexibla del enligt avdelningens rutiner (Figur 1).

VARNING Guidewiren kan skadas eller ga av om den hanteras med torr yta, halls
med fingernaglarna, pincett eller annat verktyg under uppvarmning,
_ bojs i skarp vinkel eller bojs upprepade ganger pa samma stélle.
FORSIKTIGHET | om RUNTHROUGH NS inte bléts ner ordentligt kan den vara svar att forma.

1-6 Om RUNTHROUGH NS inte omedelbart skall féras in i en dilatationskateter skall wiren férvaras i
hylsan som skall vara fylld med hepariniserad koksaltlésning.

FORSIKTIGHET | Vid aterinforande av RUNTHROUGH NS i hallaren, se till att inte skada
styrtradens yta med hallarens kant.

2. INFORANDE i EN BALLONGDILATATIONSKATETER

FORSIKTIGHET | Anvand en ballongdilatationskateter av en storlek som motsvarar RUNTHROUGH NSs

yttre diameter (YD). P.g.a. varierande inre diameter hos vissa kateterspetstyper
kan den hydrofila belaggningen skavas av under manipulation. Om motstand
upptrader nar guidewiren fors in i katetern ar det tillradligt att inte anvanda kateter
av just sadan typ.
2-1 Granska och forbered dilatationskatetern enligt tillverkarens anvisningar.
2-2 Om sa ar nddvandigt, anslut en Y-koppling till guidewireporten pa ballongdilatationskateter, och fyll
sedan katetern med hepariniserad koksaltlésning.

VARNING Fyll ballongdilatationskatetern sa att inga luftbubblor finns kvar. Om

ballongdilatationskatetern inte forbereds pa adekvat satt kan smidig
manipulation av guidewiren forsvaras.



2-3 Se till att ytan p4A RUNTHROUGH NS ar tillrackligt fuktad. Fér in RUNTHROUGH NS i
ballongdilatationskatetern och fortsatt sakta féra in guidewiren tills dess guidewiren och kateterspetsen har
ett inbdrdes korrekt lage. Om dilatationskateter av snabbutbytestyp anvands, forin RUNTHROUGH NSs
proximala ande i katetern distala del och fér fram guidewiren genom guidewirelumen tills dess
guidewire och kateterspets har ett inbordes korrekt lage.

FORSIKTIGHET | Inférande av RUNTHROUGH NS i en ballongdilatationskateter som &r béjd

kan ge upphov till skada pa katetern vid guidewirens proximala ande.
2-4 Drag at hemostasventilen pa Y-kopplingen och se till att RUNTHROUGH NSs proximala &nde sticker ut
och latt kan roras.

FORSIKTIGHET | Manipulera inte RUNTHROUGH NS om wiren ar last av hemostasventilen

eftersom wiren da kan ga av.

3. FORFARANDE
3-1 Placera en guidekateter vid 6nskad lesion med hjalp av sedvanlig teknik. For in dilatationskatetern
genom hemostasventilen pa Y-kopplingen som ar ansluten till den guidekateter som placerats vid
Onskad lesion och fér sedan in dilatationskatetern under réntgengenomlysning till ett lage 1-2 cm fran
guidekateterns distala ande.

VARNING Manipulera guidekatetern forsiktigt och se till att den inte upptrader pa

oonskat satt nair RUNTHROUGH NS och dilatationskatetern befinner sig
inne | blodkérlet. Skada eller brott pa guidewiren och/eller karlskada kan
upptrada om guidekatetern glider ur lage och trycker for hart pa
guidewiren.
3-2 Nar RUNTHROUGH NS fors forbi en lesion skall den manipuleras sakta och forsiktigt och wirespetsens
rorelse och position 6vervakas under genomlysning sa att spetsen inte fastnar i lesionen.
3-3 Kontrollera med hjalp av rontgengenomlysning i flera olika projektioner att RUNTHROUGH NS ligger ar
val placerad i 6nskat blodkarl.

VARNING * Nar man viljer karl for inforande av RUNTHROUGH NS eller nar wiren

fors fram genom en stenos far inte wirens proximala @nde vridas tre
varv eller mer at samma hall om wirespetsen fastnat. Wiren kan da ga
av.

¢ Om motstand upptriader under manipulation av RUNTHROUGH NS eller
dilatationskateter, eller om guidewirespetsens form, upptradande eller
lage forefaller inadekvat, t.ex. om spetsen fastnar p.g.a. kdarlspasm
eller att den veckats som visas i Figur 2, avbryt manipulationen och
faststall noggrant orsaken med éntgengenomlysning. Vidtag sedan
lampliga atgarder. Avlagsna darefter guidewiren langsamt, utan att
vrida den, och byt ut den mot en ny. Om man fortsatter manipulera
guidewire eller kateter i situationer av det slag som beskrivits ovan kan
karlskada eller skada eller brott pa guidewiren upptrada.
Dilatationskatetern kan ocksa skadas.

3-4 For in dilatationskatetern 6ver RUNTHROUGH NS till 6nskat lage.

4. Utbyte av RUNTHROUGH NS
4-1 Lossa hemostasventilen pa Y-kopplingen och avlagsna langsamt RUNTHROUGH NS medan spetsens
lage 6vervakas med réntgengenomlysning. Byt forsiktigt ut guidewiren och se till att ingen luft kommer
in i dilatationskatetern.
4-2 For forsiktigt in en ny RUNTHROUGH NS i guidekatetern pa det satt som beskrivits i 2-3 och 2-4 ovan.
Om dilatationskateter av snabbutbytestyp anvands, avlagsna dilatationskatetern och byt sedan ut
guidewiren.

VARNING ¢ Om motstand upptrader under inférande av RUNTHROUGH NS, avbryt

forfarandet och byt ut guidewiren mot en ny. Manipulation mot
motstand kan férorsaka karlskada och brott pa RUNTHROUGH NS eller
dilatationskatetern.

SVENSKA

* Innan guidewirens spets fors genom hela dilatationskatetern bér man
kontrollera att spetsens riktning &r densamma som blodkarlets.
Om RUNTHROUGH NS fors in med spetsen riktad mot kédrlvdaggen, och
inte parallellt med karlet, kan karlskada uppsta.
5. TILLFALLIG FORVARING UNDER KATETERISERING
5-1 Avlagsna allt blod fran RUNTHROUGH NS genom att skdlja guidewiren i en skal med hepariniserad
fysiologisk koksaltlésning. Torka en gang med en steril kompress fuktad i hepariniserad fysiologisk
koksaltlésning om blodrester fortfarande finns kvar.
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5-2 Aterinfor RUNTHROUGH NS i hallaren och fyll med hepariniserad fysiologisk saltldsning.

FORSIKTIGHET | +Om RUNTHROUGH NS glider sdmre &n tidigare skall den bytas ut.

« Torka inte av RUNTHROUGH NS med alkohol eller glukonsyreklorhexizin
eftersom detta kan skada ytbelaggningen.

* Anvand inte en torr kompress som kan skada ytbelaggningen.

6. Utbyte av ballongdilatationskateter

FORSIKTIGHET | Las noggrant féljande anvisningar och de anvisningar som medfoljer

ballongdilatationskatetern.

180 cm guidewire

< Anvidndning med en dilatationskateter av typ “Over-The-Wire” >
* Forlang RUNTHROUGH NS genom att ansluta férlangningstraden, innan katetern dras ut/aterinfors.
Né&r en Over-The-Wire dilatationskateter i kombination med RUNTHROUGH NS

dras ut ska RUNTHROUGH NS hanteras langsamt och forsiktigt pa ett satt som
foljer distalanden av RUNTHROUGH NS genom att injicera hepariniserad
fysiologisk saltldsning eller kontrastmedel genom styrtradens lumen som ar
ansluten till en kanyl eller spruta. RUNTHROUGH NS kan rora sig framat och
skada karlet.

< Anvandning med en dilatationskateter av snabbutbytestyp >
« Bibehall RUNTHROUGH NSs lage och avlagsna/for in dilatationskatetern forsiktigt medan
guidewirespetsens lage dvervakas med rontgengenomlysning

300 cm guidewire

< Anviandning med en “Over-The-Wire” dilatationskateter >
« Innan dilatationskatetern byts ut ska RUNTHROUGH NS torkas av med sterilt férband som ar fuktat

med hepariniserad fysiologisk saltlésning.
« Fortsatt byta ut dilatationskatetern medan guidewirens lage i blodkarlet bibehalls och évervakas med

réntgengenomlysning.

FORVARING

Far ej utsattas for vatten, direkt solljus, extrem temperatur eller luftfuktighet under férvaring. Forvaras i
rumstemperatur.



| BRUGSANVISNING |
Lees omhyggeligt falgende advarsler, forholdsregler og brugsanvisninger.

| INDIKATIONER |

RUNTHROUGH NS er indiceret til at blive anvendt til at fremfare dilatationskatetere til en lsesion for
perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA) med det formal at forbedre myokardiel
blodgennemstrgmning i en stenotisk lzesion i koronarkar. Ma ikke anvendes til andre formal.

| BESKRIVELSE |

RUNTHROUGH NS er en guidewire til brug ved PTCA, med god konformabilitet og trackabilitet. Den distale
del af wiren er udstyret med en fjederspiral med hydrofil polymerbelagning, som genererer hgj smgreevne i
vad tilstand. Den distale del af fiederspiralen har en rgntgenfast fjederspiral, som giver god synlighed og
god formningsevne.

Nogle typer RUNTHROUGH NS har en modificeret proksimal ende, hvor RUNTHROUGH NS
forlaengerwiren kan fastgeres. Se produktmaerkaten, som informerer om, hvorvidt
guidewireforlaengersystemet kan anvendes.

KONTRAINDIKATIONER

« Patienter, som tidligere har haft koronararteriespasmer.

» Gravide patienter eller patienter, som kan vaere gravide.

« Patienter, hvis tilstand kontraindicerer operation.

« Leesioner, der efterfelger den bypass, der blev foretaget for under en maned siden, eller den falske
aneurisme.

« Patienter, hvor antitrombocyt- eller antikoagulationsbehandling er kontraindiceret.

« Patienter med en kritisk overfglsomhed over for kontraststoffer.

Lees omhyggeligt listen med KONTRAINDIKATIONER i de anvisninger, der fglger med de andre

interventionelle anordninger, der skal anvendes sammen med RUNTHROUGH NS.

KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer, der er forbundet med brugen af RUNTHROUGH NS, omfatter, men er ikke
begraenset til folgende:

» Akut myokardieinfarkt

* Hypotension

« Dissektion af koronararterie, arterieperforation, arterieruptur, leesion af koronararterie

« Infektigs sygdom og komplikation pa punkturstedet

« En blgdningskomplikation

» Myokardieiskeemi

« Koronararteriespasme

 Bradykardi, palpitation

« Arteriovengs fistel

« Ustabil angina pectoris

* Arytmi med ventrikuleer fibrillation

» Dannelse af femoral falsk aneurisme, falsk aneurisme

« Overfalsomhed over for laegemidler

« Total okklusion af koronararterie

« Distal embolisering

« Cerebral infarkt

Laes omhyggeligt KOMPLIKATIONERNE i de anvisninger, der fglger med de andre interventionelle
anordninger, der skal anvendes sammen med RUNTHROUGH NS.
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‘ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

ADVARSLER Underseg omhyggeligt alt udstyr for at kontrollere, at det fungerer korrekt og

eriorden inden hvert indgreb. Hvis felgende advarsler ikke overholdes, kan
det fore til laesion af karret, afskrabning af den hydrofile belagning, frigerelse
af plasticfragmenter fra RUNTHROUGH NS og/eller beskadigelse af eller brud
pal/separation af wiren, der kan nedvendiggere udtagning.

¢ Undlad at manipulere med og/eller trekke RUNTHROUGH NS tilbage gennem
en metalindgangskanyle, en metaldilatator eller en metalguidewireindforer.
Manipulation ogl/eller tilbagetreekning gennem en metalindgangskanyle, en
metaldilatator eller en metalguidewireindferer kan fore til edelaggelse og/
eller separation af RUNTHROUGH NS.

Brug ikke RUNTHROUGH NS sammen med anordninger, som indeholder
metaldele sasom aterektomikatetere. Forsgg ikke at manipulere
RUNTHROUGH NS gennem stentstiverne. Sddanne manipulationer kan
forarsage, at den hydrofile polymerbelagning pa RUNTHROUGH NS skaller
af og beskadiger og/eller lasner wiren.

Den distale yderste cm af RUNTHROUGH NS kan formes. Folg
BRUGSANVISNING 1-5) ved formgivning af RUNTHROUGH NS.

Fer RUNTHROUGH NS langsomt og forsigtigt ind i karret, mens wirespidsens
fremfaerd og placering bekraftes ved fluoroskopi under hgj oplgsning.

Hvis der markes modstand, eller hvis spidsens fremfaerd og/eller
placeringen virker forkert, skal manipuleringen af RUNTHROUGH NS og/eller
dilatationskateteret standses, og arsagen skal bestemmes ved fluoroskopi
under hgj oplgsning. Hvis der ikke udvises den negdvendige forsigtighed, kan
det resultere i bgjning, knaek, separation af guidewirespidsen, beskadigelse
af dilatationskateteret eller ledering af karret.

Der kan ferst anvendes et udtagningsinstrument, sasom en griber eller en
kurvetang, nar RUNTHROUGH NS er blevet fjernet fra patientens kar. Hvis der
anvendes et udtagningsinstrument, mens RUNTHROUGH NS er i karret, kan
det resultere i, at RUNTHROUGH NS knakker.

Alle anordninger, der anvendes sammen med RUNTHROUGH NS, skal vaedes
tilstraekkeligt for og under brugen med en hepariniseret fysiologisk
saltvandsoplgsning. Hvis systemet primes forkert, kan det resultere i, at
hydrofile polymerfragmenter beskadiges eller losner sig og/eller kan hindre,
at wiren bevager sig jeevnt.

Anvend ikke RUNTHROUGH NS til indgreb i eller gennem arteria mammaria
interna. Det kan resultere i brud pa eller separation af RUNTHROUGH NS.
Anvend ikke RUNTHROUGH NS som en ydre guidewire i tilfaelde af stenting
ved brug af den parallelle wireteknik.

Boj ikke RUNTHROUGH NS flere gange pa det samme sted. Det kan resultere
i brud pa eller separation eller deformation af RUNTHROUGH NS.

Hvis kateteret anvendes sammen med en stophane, ma denne stophane ikke
betjenes, mens RUNTHROUGH NS er i kateteret. Det kan resultere i brud pa
eller separation af RUNTHROUGH NS.

Manipulér forsigtigt RUNTHROUGH NS, nar den feres tvaers gennem en
anlagt stent. Hvis RUNTHROUGH NS fanges af den anlagte stent, kan det fore
til stentmigration, stentdeformation eller brud pa eller separation af
RUNTHROUGH NS.

Den indvendige kerne i RUNTHROUGH NS er belagt med metal. Ma ikke
anvendes, hvis metal kan forventes at give eventuelle forstyrrelser i MR eller
andre medicinske anordninger.

Hvis RUNTHROUGH NS skulle stikke ud af sidehullet pa kateteret, ma
RUNTHROUGH NS ikke fjernes med magt, men som én enhed sammen med
den anden supplerende anordning.

Nar kateteret er blevet placeret igen vha. RUNTHROUGH NS forlangerwiren,
skal du serge for, at forlangerwiren fjernes for det naste indgreb.
Manipulation sasom rotation, mens RUNTHROUGH NS og RUNTHROUGH NS
forleengerwiren tilsluttes, kan fore til separation af leddet.

RUNTHROUGH NS forleengerwiren ma kun fastgeres til RUNTHROUGH NS.
Hvis der er fastgjort (er tilsluttet) en anden forleengerwire end

RUNTHROUGH NS, kan dette beskadige RUNTHROUGH NS pa grund af
manglende kompatibilitet.




FORHOLDSREGLER | * RUNTHROUGH NS skal anvendes eller overvages af en laege, som er veluddannet

i manipulation og observation af guidewirer ved fluoroskopi under hgj oplgsning.

 Produktet er steriliseret med aetylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes Omforarbejdning kan kompromittere
steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

« Steril i en uabnet og ubeskadiget pakning. Ma ikke anvendes, hvis pakningen eller
RUNTHROUGH NS er beskadiget eller snavset.

* RUNTHROUGH NS skal anvendes omgaende efter pakkens abning og bortskaffes
sikkert og korrekt efter brug i overensstemmelse med lokale regulativer og
behandling af medicinsk affald.

* Hele indgrebet skal udferes aseptisk.

» Nar der anvendes et lsegemiddel eller et instrument sammen med RUNTHROUGH NS,
skal brugeren have fuld forstaelse for lazegemidlets eller instrumentets egenskaber/
karakteristika for at undga at beskadige RUNTHROUGH NS.

* Flyt ikke pa torgeren, nar den sidder fast pA RUNTHROUGH NS. Det kan resultere i
brud pa RUNTHROUGH NS.

BRUGSANVISNING

. Klargering af RUNTHROUGH NS

1-1 Tag RUNTHROUGH NS og holderen ud af pakningen.

1-2 For RUNTHROUGH NS tages ud af holderen, injiceres hepariniseret fysiologisk saltvandsoplasning
gennem holderens muffe med en sprgjte.

1-3 Nar wirestopperen er fiernet, tages RUNTHROUGH NS ud af holderen og efterses far brug for at
kontrollere, at den er smurt. Hvis det ikke er let at tage RUNTHROUGH NS ud af holderen, injiceres
mere hepariniseret fysiologisk saltvandsoplgsning ind i holderen, og der forsgges igen.

1-4 Daek RUNTHROUGH NS tilstreekkeligt med hepariniseret fysiologisk saltvandsoplgsning.

ADVARSEL Den proksimale ende af RUNTHROUGH NS stikker ud af holderen. Vad
sikker pa guidewirens retning, nar den indferes i dilatationskateteret.
FORHOLDSREGLER | * Den distale del af RUNTHROUGH NS virker ikke smgrende, medmindre den

er vad. De hydrofile polymerfragmenter kan blive beskadiget eller lgsne sig,
hvis anordningen handteres med ter eller ikke tilstraekkelig vad overflade.

+ Vaed overfladen pA RUNTHROUGH NS tilstraekkeligt fer brug. Den distale
del er ikke fleksibel, medmindre den handteres med tilstreekkelig vad
overflade.

* Den distale del af RUNTHROUGH NS kan veere buet pa grund af den
hydrofile polymer, nar den tages ud af holderslangen, medmindre den er vad.
Den kan rettes ud til den oprindelige form, nar overfladen er vaedet
tilstraekkeligt.
1-5 Hvis det @nskes, kan guidewirens fleksible spids forsigtigt formes ifglge standardpraksis (Fig. 1).

ADVARSEL Guidewiren kan beskadiges eller separeres, hvis den handteres med tor

overflade, i opvarmet tilstand, holdes med fingernegle, pincetter eller
andre instrumenter, bgjes skarpt eller flere gange pa det samme sted.
FORSIGTIG Det kan vaere svaert at forme RUNTHROUGH NS, medmindre den er
tilstreekkelig vad.
1-6 Hvis RUNTHROUGH NS ikke straks skal indferes i et dilatationskateter, opbevares RUNTHROUGH NS
i holdereren med hepariniseret fysiologisk saltvandsoplgsning til indfgringen.
FORSIGTIG Pas péa ikke at beskadige guidewirens overflade pa holderens kant, nar
RUNTHROUGH NS skal genindferes i holderen.
2. Indfgring i et ballondilatationskateter

FORSIGTIG Brug et passende ballondilatationskateter, der svarer til den udvendige

diameter (U.D.) pA RUNTHROUGH NS. Pa grund af forskellige indvendige
diametre pa visse kateterspidser kan den hydrofile beleegning skrabes af
under manipulation. Hvis der maerkes modstand under indfgringen af
guidewiren i kateteret, tilrades det ikke at anvende sadanne katetere.
2-1 Efterse og klarger dilatationskateteret i overensstemmelse med ballondilatationskateterets
brugsanvisning.
2-2 Slut en Y-konnektor til guidewireporten pa ballondilatationskateteret og prim ballondilatationskateteret
med hepariniseret fysiologisk saltvandsoplasning, hvis det er ngdvendigt.

-
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Prim ballondilatationskateteret tilstrakkeligt til, at der ikke er luftbobler
tilbage indeni. Forkert priming kan hindre, at guidewiren bevager sig
jevnt.

2-3 Serg for, at overfladen paA RUNTHROUGH NS er tilstreekkelig vad. Indfer RUNTHROUGH NS i
dilatationskateteret og fremfgr langsomt guidewiren, indtil guidewire og kateterspids er korrekt placeret.
Nar der anvendes et Rapid Exchange ballondilatationskateter, indferes den proksimale ende af
RUNTHROUGH NS i den distale spids pa kateteret. Fremfgr guidewiren gennem guidewirelumenen,
indtil guidewire og kateterspids er korrekt placeret.

Hvis RUNTHROUGH NS indferes i ballondilatationskateteret, nar kateteret er
bajet, kan det blive beskadiget af guidewirens proksimale ende.
2-4 Stram Y-konnektorens haemostaseventil, og kontrollér samtidigt, at den proksimale ende pa
RUNTHROUGH NS stikker frem og beveeger sig jeevnt.

FORSIGTIG Manipulér ikke RUNTHROUGH NS, nar den er helt 1ast af haemostaseventilen,

da dette kan resultere i brud pA RUNTHROUGH NS.

3. Systemfunktion
3-1 Placér ledekateteret ved den gnskede leesion vha. den accepterede protokol.
Indfer dilatationskateteret gennem haemostaseventilen pa den Y-konnektor, der er fastgjort til det
ledekateter, der er placeret pa den gnskede leesion, og fremfer dilatationskateteret op til 1-2 cm fra den
distale ende pa ledekateteret ved fluoroskopi under hgj oplgsning.

ADVARSEL Manipulér forsigtigt ledekateteret og iagttag, om det skulle udvise

ugnsket adfeerd, mens RUNTHROUGH NS og/eller dilatationskateteret er
i karret. Hvis ledekateteret glider ud af sin position og belaster
guidewiren for meget, kan det fore til beskadigelse eller separation af
guidewiren og/eller beskadigelse af karret.

3-2 Nar RUNTHROUGH NS fgres tveers gennem laesionen, manipuleres den langsomt og forsigtigt, mens
guidewirespidsens adfaerd og position overvages ved fluoroskopi under hgj oplgsning for at forhindre,
at spidsen fanges i laesionen.

3-3 Bekreeft, at RUNTHROUGH NS er fgrt helt ind i det gnskede kar ved fluoroskopi under hgj oplgsning i
flere retninger.

ADVARSLER * Ved valg af det kar, som RUNTHROUGH NS skal indferes i, eller ved

fremfering af guidewiren gennem stenosen, ma den proksimale ende
af guidewiren ikke drejes tre eller flere omdrejninger efter hinanden i
den samme retning, hvis guidewirespidsen er fanget. Det kan fore til
separation af guidewiren.

Stands manipuleringen af guidewiren (og kateteret) og bestem arsagen
omhyggeligt ved fluoroskopi og foretag passende afhjaelpende
handlinger, hvis der maerkes modstand mod RUNTHROUGH NS eller
dilatationskateteret under manipulationen, eller hvis formen, adfaerden
eller guidewirespidsens position virker forkert, f.eks. i et tilfaelde, hvor
spidsen er fanget pa grund af karspasmer eller andre arsager, eller
hvis spidsen er foldet som vist i Fig. 2. Fjern derefter guidewiren
langsomt uden at dreje den for at udskifte den med en ny. Hvis
guidewiren eller kateteret fortsat manipuleres i de navnte situationer,
kan det fore til beskadigelse af karret beskadigelse eller separation af
guidewirespidsen og/eller beskadigelse af dilatationskateteret.

3-4 Fremfor dilatationskateteret til den gnskede laesion over RUNTHROUGH NS.

4. Udskiftning af RUNTHROUGH NS
4-1 Losger Y-konnektorens haemostaseventil og fiern langsomt RUNTHROUGH NS, mens spidsens
position bekreeftes ved fluoroskopi under hgj oplgsning. Udskift forsigtigt guidewiren, sa der ikke
treenger luft ind i dilatationskateteret.
4-2 Indfer forsigtigt den nye RUNTHROUGH NS i dilatationskateteret i overensstemmelse med de
ovennzaevnte punkter 2-3 og 2-4. Hvis der anvendes et Rapid Exchange dilatationskateter, fiernes
dilatationskateteret, og guidewiren udskiftes.

ADVARSLER * Stop manipulationen og udskift med en ny RUNTHROUGH NS, hvis der

maerkes modstand under indferingen.

Manipulation i forbindelse med modstand kan resultere i beskadigelse
af karret pa grund af brud pA RUNTHROUGH NS eller
dilatationskateteret.



 Sgrg for, at retningen pa dilatationskateterspidsen er parallel med
karret, for guidewirespidsen fores frem gennem dilatationskateteret.
Karret kan blive beskadiget, hvis RUNTHROUGH NS fremgores med
spidsen af RUNTHROUGH NS pegende mod karvaggen eller ikke
parallelt med karret.

5. Midlertidig opbevaring under indgrebet
5-1 Fjern blodresterne pa RUNTHROUGH NS ved at skylle guidewiren i en skal med hepariniseret
fysiologisk saltvandsoplgsning. After en gang med et sterilt kompres, der er fugtet med hepariniseret
fysiologisk saltvandsoplgsning, hvis der stadig sidder blodrester pa guidewiren.
5-2 Saet igen RUNTHROUGH NS ind i holderen og fyld med hepariniseret fysiologisk saltvandsoplgsning.

FORSIGTIG * Hvis RUNTHROUGH NS beveaeger sig mindre jeevnt end for, skal den

udskiftes.

* After ikke RUNTHROUGH NS med sprit eller en klorhexidinoplgsning med
gluconsyre, fordi det kan beskadige overfladen pA RUNTHROUGH NS.

* Anvend ikke et tart kompres, da dette kan beskadige overfladebeleegningen.

6. Udskiftning af ballondilatationskateteret

FORSIGTIG Laes omhyggeligt falgende anvisninger og de instruktionsvejledninger, der falger

med ballondilatationskateterne.

180 cm guidewire

< Anvendelse sammen med et “over-wiren” dilatationskateter >
» Forleng RUNTHROUGH NS ved at tilslutte forleengerwiren, for kateteret traekkes tilbage/indferes.
Ved tilbagetraekning af over-wiren dilatationskateteret sammen med

RUNTHROUGH NS manipuleres RUNTHROUGH NS langsomt og forsigtigt,
mens adfaerden for den distale ende af RUNTHROUGH NS bekraeftes ved
injicering af en hepariniseret fysiologisk saltvandsoplgsning eller kontraststoffer
gennem den guidewirelumen, der er sluttet til en sprgjte eller en injektor.
RUNTHROUGH NS kan beveege sig frem og beskadige karret.

< Anvendelse sammen med et “Rapid Exchange” dilatationskateter >
 Oprethold positionen for RUNTHROUGH NS og udtag/indfer forsigtigt dilatationskateteret, mens
guidewirespidsens position bekreaeftes ved fluoroskopi under hgj oplasning.

300 cm guidewire

< Anvendelse sammen med et “over-wiren” dilatationskateter >

« Inden dilatationskateteret udskiftes, aftarres RUNTHROUGH NS med et sterilt kompres, der er fugtet
med en hepariniseret fysiologisk saltvandsoplgsning.

« Fortsaet med at udskifte dilatationskateteret, mens guidewirens position opretholdes i karret ved
fluoroskopi under hgj opl@sning.

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Undga at udsaette produktet for vand, direkte sollys, ekstreme temperaturer og hgj fugtighed under
opbevaring. Opbevar under kontrolleret rumtemperatur.
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| BRUKSANVISNING |
Les ngye gjennom de fglgende advarslene, forholdsreglene og anvisningene for bruk.

| INDIKASJONER |

RUNTHROUGH NS er indikert for bruk for a lede dilatasjonskateteret til en lesjon for perkutan transluminal
koronar angioplastikk (PTCA) med den hensikt & forbedre den myokardiske blodgjennomstremmingen i en
stenotisk lesjon i koronarkar. Ma ikke brukes til noe annet formal.

| BESKRIVELSE |

RUNTHROUGH NS er en ledetrad for bruk ved PTCA med god formbarhet og sporbarhet i blod karene.
Den distale delen av traden har en fjeerspiral belagt med hydrofilt polymerbelegg som genererer hay
lubrisitet nar det er vatt. Den distale delen av fjeerspiralen har en radiopak fjserspiral som gir god synlighet
og formbarhet.

Noen typer RUNTHROUGH NS har en en modifisert proksimal ende som gjgr det mulig & kople til
RUNTHROUGH NS Extension Wire/ forlengelsesstreng. Veer vennlig se produktetiketten som forklarer
muligheten til & bruke forlengelsessystemer for ledetraden.

KONTRAINDIKASJONER

» Pasienter som har hatt tidligere koronare arteriespasmer.

« gravide pasienter, eller pasienter som kan veere gravide.

+ Pasienter som pa grunn av sin tilstand frarades kirurgiske inngrep.

* Lesjoner som felger av bypass som er blitt konstruert for mindre enn en maned siden, eller falsk
aneurisme.

 Pasienter med kontraindikasjoner for blodfortynnende eller antikoagulerende behandling.

» Pasienter med alvorlig allergi mot kontrastmedia.

Les ngye gjennom de KONTRAINDIKASJONER som beskrives i de medfglgende anvisningene, som fglger

med annet inngrepsutstyr som skal brukes sammen med RUNTHROUGH NS.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som er blitt assosiert med bruk av RUNTHROUGH NS inkluderer, men er ikke
begrenset til felgende:

» Akutt myokardisk infarkt

* Hypertensjon

» Koronar hjertedisseksjon, perforering av arterier, kutt i arterien, koronar skade pa hjertet.

* Infeksjonssykdommer og komplikasjoner pa stikkestedet

* Blgdningskomplikasjoner

» Myokardisk ischemi

+ Koronar hjertekrampe

» Bradykardi, Hjertebank

* Arterievengs fistel

» Ustabil angina pectoris

* Hjerteflimmer inkludert ventrikuleer fibrillasjon

» Danning av femorale falske aneurismer, falsk aneurisme

* Allergi mot legemidler

« Total okklusjon av koronararterien

« Distal embolisering

* Hjerneinfarkt

Les ngye om komplikasjoner i de anvisningene som falger med annet inngrepsutstyr som skal brukes
sammen med RUNTHROUGH NS.




‘ ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

ADVARSLER Fer man utfgrer prosedyren ma man inspisere alt utstyr ngye for a kontrollere at alt er

helt og fungerer som det skal. Dersom man ikke fglger de advarsler som blir gitt kan
dette fore til skader pa kar, avskraping av de hydrofile belegget, frigjering av
plastfragmenter fra RUNTHROUGH NS og/eller brudd pa/ separasjon av strengen,
noe som kan gi behov for & finne igjen og fjerne disse.

Unnga & handtere og/ eller trekke tilbake RUNTHROUGH NS gjennom en metallisk
inngangsnal, en metallisk dilatator, eller en metallisk ledetradsinnferer. Manipulering
og/ eller tilbaketrekking av en metallisk inngangsnal, en metallisk dilatator, eller
metallisk ledetradsinnferer kan fore til edeleggelse og/ eller separasjon av
RUNTHROUGH NS.

« Bruk ikke RUNTHROUGH NS sammen med enheter som kan inneholde metalldeler,
sa som aterektomikateter. Unnga & manipulere med RUNTHROUGH NS gjennom
stentens avstivere. Denne typen inngrep kan fere til at RUNTHROUGH NS hydrofile
polymerbelegg flasses av. Og dermed skader pa og/ eller brudd pa traden.

Den distale 1 cm enden pa RUNTHROUGH NS er formbar. Falg
BRUKSANVISNINGEN1-5) ved formingen av RUNTHROUGH NS.

Bearbeid RUNTHROUGH NS langsomt og forsiktig i karet, mens man hele tiden
sjekker atferden og plasseringen til trddens ende under hayopplasnings fluorskopi.
Dersom man fgler motstand, eller dersom endens atferd og/ eller plassering virker
feil, ma man stanse bearbeidingen av RUNTHROUGH NS, og/ eller
dilatasjonskateteret og/ eller finne arsaken ved hjelp av hgyresolusjons fluorskopi.
Dersom man ikke viser tilstrekkelig aktsomhet kan dette fgre til avbaying, vridning,
separasjon av ledetradens ende, skade pa dilatasjonskateteret eller skade pa karet.
Et redskap for uttrekking, sa som gripetang, eller pinsett, kan kun tas | bruk etter at
RUNTHROUGH NS har blitt fijernet fra pasientens blodkar. Nar du bruker et
redskap for uttrekking mens RUNTHROUGH NS er | blodkaret, kan dette fore til at
RUNTHROUGH NS brekker.

Alle enheter som brukes sammen med RUNTHROUGH NS bgr veere tilstrekkelig
fuktet for og under bruk med heparinitilsatt fysiologisk saltvannsopplgsning. Uriktig
tilberedning av systemet kan fare til skader, eller til at hydrofile polymerfragmenter
frigjeres, og/ eller kan gjere det umulig & bevege traden pa en enkel mate.

Ikke bruk RUNTHROUGH NS til inngrep pa eller gjiennom den interne brystarterien.
Dette kan fare til deformeringer, brudd, eller separasjon av RUNTHROUGH NS.
Bruk ikke RUNTHROUGH NS som ytre ledetrad ved stent med parallell tradteknikk.
Unnga @ beye RUNTHROUGH NS flere ganger pa samme punkt. Dette kan fore til
deformeringer, brudd, eller separasjon av RUNTHROUGH NS.

Dersom et dilatasjonskateter brukes sammen med en stoppkran, ma man ikke
bruke denne stoppkranen mens RUNTHROUGH NS er i kateteret. Dette kan fere til
deformeringer, brudd, eller separasjon av RUNTHROUGH NS.

Handter RUNTHROUGH NS forsiktig mens den passers gjennom en innsatt stent.
Stentmigrasjon, deformering av stent, eller brudd og separasjon av
RUNTHROUGH NS kan bli resultat dersom RUNTHROUGH NS blir sittende fast i
den innsatte stenten.

Metallbelegget er lagt pa den indre kjernen av RUNTHROUGH NS. Ma ikke brukes
dersom man risikerer forstyrrelser pa MRI eller andre medisinske apparater.
Dersom RUNTHROUGH NS skulle stikke ut av sidehullene til kateteret, ma man
ikke fierne RUNTHROUGH NS med makt, men fjern istenden RUNTHROUGH NS
som en enhet ved hjelp av den andre hjelpeenheten.

Etter & ha byttet ut kateteret ved hjelp av RUNTHROUGH NS Extension Wire/
forlengelsesstreng, ma du serge for at forlengelsesstrengen blir fjernet for neste
inngrep. Separasjon i leddet kan bli fglgen av manipuleringer sa som rotasjon,
mens RUNTHROUGH NS og RUNTHROUGH NS Extension Wire er koplet
sammen.

The RUNTHROUGH NS Extension Wire/ forlengelsesstreng er kun tillatt ved
tilkopling til RUNTHROUGH NS. Dersom en annen forlengelse enn
RUNTHROUGH NS Extension Wire koples til (sammenfgyes), kan dette fore til
skader pA RUNTHROUGH NS av kompatibilitetshensyn.
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* RUNTHROUGH NS bgr kun brukes av, eller etter ordre fra, lege som er spesielt
oppleert til handtering og observasjon av ledetrader under haytopplgsnings
fluorskopi.

+ Dette produktet er sterilisert med etylenoksid. Kun til éngangsbruk. Ma ikke
gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan
medfgre endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle
integriteten til produktet.

« Steril i uapnet enhetspakke uten skader. lkke bruk dersom RUNTHROUGH NS er
odelagt eller skitten.

* Bruk RUNTHROUGH NS med en gang etter at pakningen er blitt apnet, og kvitt deg
med avfallet etter lokale regler om avsetting av medisinsk avfall.

* Hele prosedyren ma utfgres aseptisk.

+ Nar et legemiddel eller et medisinsk redskap brukes sammen med RUNTHROUGH NS,
ma operatgren ha full forstaelse for egenskapene og karakteristikkene til
legemiddelet eller redskapen, slik at man unngar skader p4A RUNTHROUGH NS.

« Ikke flytt vridningsenheten mens du holder pA RUNTHROUGH NS. Dette kan fgre
til brudd pA RUNTHROUGH NS.

BRUKSANVISNING

1. Preparering av RUNTHROUGH NS

1-1 Fjern RUNTHROUGH NS og holderen fra pakken.

1-2 For man fierner RUNTHROUGH NS fra holderen, injiseres heparintilsatt fysiologisk saltopplasning
gjennom senteret av holderen med en sproyte.

1-3 Etter a forst ha fiernet stopper pa traden fierner man RUNTHROUGH NS fra holderen og inspiserer
RUNTHROUGH NS far bruk for & sjekke om den er smurt. Dersom RUNTHROUGH NS ikke lett kan
tas ut fra holderen, spruter man inn med heparinholdig fysiologisk saltopplgsning og forsgker igjen.

1-4 Fukt RUNTHROUGH NS tilstrekkelig i heparinholdig fysiologisk saltopplgsning.

ADVARSEL Den proksimale enden av RUNTHROUGH NS stikker ut fra holderen.
Sjekk retningen pa ledetraden (guide wire) mens man setter den inn i
dilatasjonskateteret.

ADVARSLER « Den distale enden av RUNTHROUGH NS vil ikke veere fuktig med mindre

den er vat. Skade pa, eller utslipp av hydrofile polymerfragmenter kan bli
resultatet dersom man tar i den nar overflaten er torr eller for lite fuktet.

* For bruk ma man fukte overflaten av RUNTHROUGH NS tilstrekkelig. Den
distale enden er ikke fleksibel med mindre den handteres nar overflate er
tilstrekkelig vat.

« Den distale enden av RUNTHROUGH NS kan veere bgyd pa grunn av den
hydrofile polymeren nar man tar den fra holderrgret nar den er vat. Den kan
rettes opp til opprinnelig form nar overflaten er tilstrekkelig vat.

1-5 Dersom man gnsker det kan man beye lett til den fleksible enden av ledetraden etter standard

framgangmate (Fig. 1).

Skade pa, eller deling av ledetraden (guide wire) kan bli resultatet
dersom man tar i den nar overflaten er terr, oppvarmet, holder i den med
neglene, tang eller andre verktoy, dersom den boayes kraftig, eller bayes
gjentatte ganger pa samme punkt.

Formbarheten til RUNTHROUGH NS kan veere utilstrekkelig dersom den ikke
er tilstrekkelig vat.

1-6 Om man ikke har til hensikt & fare inn RUNTHROUGH NS i et dilatasjonskateter med en gang, behold

RUNTHROUGH NS i holderen med den heparinholdige fysiologiske lgsingen til innfaring.

ADVARSEL Nar man setter RUNTHROUGH NS inn i holderen igjen, ma man vaere

forsiktig s&4 man ikke gdelegger overflaten pa ledetraden (guide wire) med
hjgrnene pa holderen.

2. Innfering i et ballong- dilatasjonskateter.

ADVARSEL Bruk et egnet ballong- dilatasjonskateter som tilsvarer den ytre diameteren (O.D.)

av RUNTHROUGH NS. Pa grunn av variasjoner pa den indre diameteren pa visse
kateterspisser, kan man oppleve avskraping av det hydrofile belegget under

behandling. Dersom man fgler noen som helst form for motstand ved innfgring av
ledetraden (guide wire) inn i kateteret, ber man slutte & bruke denne typen kateter.
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2-1 Inspiser og gjer klart dilatasjonskateter etter anvisningene for bruk av ballong- dilatasjonskateter.

2-2 Om nedvendig kopler man en Y-kopler til ledetraden (guide wire), og forbered ballong-
dilatasjonskateteret med heparintilsatt fysiologisk saltopplgsning.

Forbered ballong —dilatasjonskateteret tilstrekkelig, slik at det ikke er
luftbobler igjen pa innsiden. Feil forberedelsesprosedyre kan gjere det
umulig a fa til enkel bevegelse av ledetraden (guide wire).

2-3 Sorg for at overflaten til RUNTHROUGH NS er fuktig nok. Fgr inn RUNTHROUGH NS i
dilatasjonskateteret og for ledetraden (guide wire) langsomt framover til trdden og kateterspissen er
riktig plassert.

Nar man bruker et ballong- dilatasjonskateter, fgr inn proksimalenden til RUNTHROUGH NS i den

distale enden av kateteret, for ledetraden (guide wire) framover gjennom ledetradens (guide wire)

lumen til traden og kateterspissen er riktig plassert.

Innfgring av RUNTHROUGH NS inn i ballong-dilatasjonskateteret mens det er
bgyd kan gi skader pa kateteret ved den proksimale enden pa ledetraden
(guide wire).

2-4 Stram hemostaseventilen pa Y-koplingen mens man kontrollerer at RUNTHROUGH NS sin proksimale
ende stikker ut og beveger seg uten problemer.

ADVARSEL Unnga & bevege pa RUNTHROUGH NS nar den er helt innelukket av

hemostaseventilen, fordi dette kan fgre til at RUNTHROUGH NS brekker.

3. Bruk av systemet

3-1 Plasser ledekateteret ved gnsket lesjon ved bruk av godkjent protokoll.

For inn dilatasjonskateteret gjennom hemostatventilen pa Y-koplingen som er festet til ledekateteret,

plassert ved @nsket lesjon, og for ledekateteret opp 1-2 cm fra den distale ende av ledekatetert under

heytopplesnings fluorskopi.

Beveg forsiktig ledekateteret og falg med far a kunne oppdage uonsket
opptreden mens RUNTHROUGH NS og/ eller dilatasjonskateteret er i
karet. Skade pa, eller deling av ledetraden (guide wire) og/ eller skade pa
karet kan bli resultatet dersom ledekateteret glir ut av posisjonen og gir
for sterk belastning pa ledetraden.

3-2 Nar man fgrer fram RUNTHROUGH NS gjennom lesjonen, beveg den langsomt og forsiktig mens man
felger med opptredenen og posisjonen til enden pa ledetraden (guide wire) under hgytopplgsnings
fluorskopi for @ unnga at enden blir sittende fast i lesjonen.

3-3 Bekreft av posisjonen til RUNTHROUGH NS er godt festet i det gnskede blodkaret under
haytopplgsnings i mange retninger.

« Nar man velger karet RUNTHROUGH NS skal feres inn i, og nar man
forer ledetraden gjennom stenosen, ma man unnga a vri den
proksimale enden pa ledetraden (guide wire) tre eller flere ganger etter
hverandre i samme retning, dersom enden pa ledetraden sitter fast.
Deling av ledetraden kan da skje.

Dersom man foler noen som helst form for motstand mot
RUNTHROUGH NS eller dilatasjonskateteret under innfering, eller
dersom formen, oppferselen eller posisjonen til enden pa ledetraden
(guide wire) virker feil, e.l., i tilfeller der enden sitter fast pa grunn av
spasme i karet, eller andre arsaker, eller enden er bayd som vist i fig. 2,
ma man stanse bevegelsen av ledetraden (og kateteret) og fastsla
arsaken varsomt gjennomfluorskopi, og sa gjere riktig inngrep for a
rette opp denne situasjonen. Man ma deretter fjerne ledetraden
langsomt, uten a vri pa den, og bytte den ut med en ny. Dersom man
forsetter a bevege ledetraden (guide wire) eller kateteret i slike
situasjoner, kan dette fore til avbaying, vridning, deling av ledetradens
ende og/eller skade pa dilatasjonskateteret.

3-4 For fra dilatasjonskateteret til gnsket lesjon over RUNTHROUGH NS.

4. Nar man bytter ut RUNTHROUGH NS.

4-1 Lgsne pa hemostatventilen pa Y-koplingen, og fiern RUNTHROUGH NS langsomt mens man hele tiden
kontrollerer posisjonen pa enden under haytopplasnings fluorskopi. Bytt langsomt ut ledetraden (guide
wire) slik at det ikke kommer noe Iuft inn i dilatasjonskateteret.

4-2 For forsiktig inn den nye RUNTHROUGH NS inn i dilatasjonskateteret, i samsvar med punktene 4-2 og
2-3 over. Dersom man bruker et dilatasjonskateter med rask utskiftning (Rapid Exchange), fierner man
dilatasjonskateteret og bytter ledetraden (guide wire).
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ADVARSLER * Dersom man fgler motstand ved innsetting av RUNTHROUGH NS,

stans handteringen og bytt den ut med en ny en.
Innfaring mot motstand kan fore til skade pa karet, pa grunn av brudd
pa RUNTHROUGH NS eller pa dilatasjonskateteret.

* For man forer ledetraden videre gjennom dilatasjonskateteret, ma man
sorge for at retningen pa dilatasjonskateterets ende er parallell med
karet. Man kan fa skader pa karet som resultat dersom RUNTHROUGH NS
fores framover med enden pa RUNTHROUGH NS pekende mot
karveggen, eller ikke parallelt med karet.

5. FOR MIDLERTIDIG LAGRING UNDER PROSEDYREN
5-1 Fjern rester av blod pA RUNTHROUGH NS ved & skylle den | en bolle med heparintilsatt fysiologisk
saltoppl@sning. Tark en gang med steril gas, fuktet med heparintilsatt fysiologisk saltopplgsning dersom
noen blodrester fremdeles skulle sitte fast i ledetraden.
5-2 Legg RUNTHROUGH NS tilbake inn i holderen og fyll pa med heparinholdig fysiologisk saltopplgsning.
ADVARSEL * Dersom RUNTHROUGH NS beveger seg mindre glatt enn fer, bytter man
den ut med en ny.

* Man ma ikke terke av RUNTHROUGH NS med sprit, eller glukonsyre -
klorheksidin fordi disse kan pavirke overflaten til RUNTHROUGH NS
negativt.

*Unnga & bruke terr gas, fordi dette kan gdelegge belegget pa overflaten

6. Ved bytting av ballongkateter

ADVARSEL Les de folgende anvisningene og instruksjonene som falger med ballong —

dilatasjonskateter.

180 cm ledetrad (guide wire)

<Bruk sammen med et “Over traden” dilatasjonskateter>
» Forleng RUNTHROUGH NS ved a kople til forlengelsesstrengen, fgr uttak/ innsetting av kateteret.
Nar man tar ut “over-traden” dilatasjonskateter i kombinasjon med

RUNTHROUGH NS, m& man handtere RUNTHROUGH NS langsomt og
forsiktig og bekrefte atferdene til distale enden til RUNTHROUGH NS ved a
injisere heparinholdig fysiologisk saltopplasning eller kontrastmedia gjennom
ledetradens lumen, som er koplet til en sprayte eller injektor. RUNTHROUGH NS
kan da feres videre og gi skader pa karet.

< Bruk med et“Rask utskifting/ Rapid Exchange” dilatasjonskateter >
» Holde posisjonen til RUNTHROUGH NS og fijern/ fgr inn igjen dilatasjonskateteret langsomt, mens
man hele tiden sjekker atferden og plasseringen til tradens ende under haytopplgsnings fluorskopi.

300 cm ledetrad (guide wire)

< Bruk sammen med et “Over traden” dilatasjonskateter >

» For man bytter dilatasjonskateter ma man terke avav RUNTHROUGH NS med steril gas som er fuktet
med heparinholdig fysiologisk saltopplasning.

« Fortsett med & bytte ut dilatasjonskateteret, mens man hele tiden opprettholder ledetradens posisjon i
karet under hgytopplgsnings fluorskopi.

FORHOLDSREGLER FOR LAGRING

Unnga a utsette produktet for vann, direkte sollys, ekstreme temperaturer eller fuktighet under lagring.
Lagre ved kontrollert romtemperatur.




| KAYTTOOHJEET |
Lue seuraavat varoitukset, varotoimet ja kdyttdohjeet huolellisesti.

| KAYTTOTARKOITUS |

RUNTHROUGH NS on tarkoitettu kdytettavaksi ohjaamaan laajennuskatetreja leesion kohdalle
perkutaanista transluminaalista koronaariangioplastiaa (PTCA) varten, tarkoituksena parantaa
myokardiaalista verenvirtausta stenoottisissa sydanlihaksen suonen leesioissa. Alé kéyta mihinkaan
muuhun tarkoitukseen.

KUVAUS

RUNTHROUGH NS on PTCA-kéayttoon tarkoitettu ohjainvaijeri, jolla on hyva suonensisainen mukautuvuus
ja seurantakyky. Vaijerin distaalinen osa on jousitettu ja sen hydrofiilinen polymeeripinnoite on kostutettuna
erittdin liukas. Jousitetun distaalisen osan jousituskarki on rontgensateita lapaisematon, hyvin erottuva ja
mukautuva muodoltaan.

Joissakin RUNTHROUGH NS -malleissa on modifioitu proksimaalipaa, joka mahdollistaa RUNTHROUGH NS
-jatkovaijerin kiinnittdmisen. Tutustu tuoteselostuksen ohjeeseen, missa selitetddn mahdollisuus Guide Wire
Extension —jatkojarjestelman kayttéon.

KONTRAINDIKAATIOT

« Potilaat, joilla on aikaisempi sepelvaltimoiden spasmi.

« Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat potilaat.

« Potilaat, joille heidan kuntonsa vuoksi kirurginen toimenpide aiheuttaa kontraindikaation.

« Leesiot, jotka seuraavat vajaa kuukausi sitten suoritettua ohitusleikkausta tai pseudoaneurysma.

« Potilaat, joille verihiutaleitten toisiinsa takertumisen (anti-platelet) tai veren hyytymisen estoterapia
aiheuttaa kontraindikaatioita.

« Potilas, jolle varjoaine aiheuttaa vakavan allergisen reaktion.

Tutustu huolellisesti luetteloon kontraindikaatioista, jotka esitetddan RUNTHROUGH NS:n kanssa

kaytettavien muiden interventiolaitteiden ohjeissa.

KOMPLIKAATIOT

RUNTHROUGH NS:n kayttoon voi liittya komplikaatioita, jotka eivat rajoitu tdssa mainittuihin:

» Akuutti sydaninfarkti

* Hypotensio

» Sepelvaltimon dissekoituminen, valtimon perforaatio, valtimon repedma, sepelvaltimon vaurio
« Infektiotauti ja punktiokohdan komplikaatio

» Verenvuotokomplikaatio

» Sydanlihaksen iskemia

« Sepelvaltimon spasmi

 Bradycardia, palpitaatio

« Valtimo-laskimofisteli

« Epastabiili angina pectoris

* Rytmihairio, johon liittyy kammiovarina

» Femoraalisen valeaneurysman muodostuminen, valeaneurysma

» Laakeallergia

« Koko sepelvaltimon tukos

« Distaalinen embolisaatio

« Aivoinfarkti

Tutustu huolellisesti komplikaatioihin, jotka esitetddn RUNTHROUGH NS:n kanssa kaytettavien muiden
interventiolaitteiden ohjeissa.
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‘ VAROITUKSET JA VAROTOIMET

VAROITUKSET | Tarkasta huolellisesti ennen toimenpidetta kaikki vdlineet, varmistuaksesi

niiden eheydesta ja toimintakunnosta. Ellei seuraavia varoituksia noudateta,

voi verisuoni vahingoittua, hydrofiilinen pinnoite voi hankautua tai

muovinpaloja irrota RUNTHROUGH NS:sta ja/tai aiheutua vaijerin
rikkoutuminen tai irtoaminen miké voi vaatia noutamisen takaisin.

« Al vie tai veda takaisin RUNTHROUGH NS-vaijeria metallisen
sisdanvientineulan lapi tai metallisen laajentimen tai metallisen ohjainvaijerin
sisddnasetusohjaimen lapi.

* RUNTHROUGH NS-vaijerin viemisesta tai vetamisestd metallisen

sisdanvientineulan, metallisen laajentimen tai metallisen ohjainvaijerin

sisddnasetusohjaimen lapi, voi seurata vaijerin vaurioituminen ja/tai
irtoaminen.

Ala kdyta RUNTHROUGH NS -vaijeria sellaisten laitteiden kanssa, joissa on

metallisia osia, kuten esimerkiksi aterektomia-katetreissa. Al4 vie

RUNTHROUGH NS -vaijeria stentin tukiverkkojen lapi. Sellainen toimenpide

voi aiheuttaa RUNTHROUGH NS:n hydrofiilisen polymeeripinnoitteen

kuoriutumista irti, vahingoittaa ja/tai katkaista vaijerin.

RUNTHROUGH NS:n distaalikédrki on 1 cm:n matkalla notkea. Noudata

KAYTTOOHJEEN kohtien 1-5 ohjeita), kun muotoilet RUNTHROUGH NS

-vaijeria.

Kasittele RUNTHROUGH NS:3a hitaasti ja varovaisesti suonessa ja varmista

samalla sen liikkuminen ja vaijerin kdrjen asema lapivalaisulla, missa on

korkea erottelutarkkuus.

Jos tuntuu jotain vastusta tai kdrjen kdyttaytyminen ja/tai sen paikka nayttaa

vaaralta, pysdaytda RUNTHROUGH NS:n ja/tai laajennuskatetrin asettaminen ja

madrittele syy korkean erottelutarkkuuden lapivalaisun avulla. Ellei
noudateta tarpeellista varovaisuutta, voi aiheutua vaijerin karjen
kiertyminen, mutkalle meneminen tai irtoaminen, laajennuskatetrin
vaurioituminen tai suonen vaurio.

Noutolaitetta kuten pihdit tai vetopihdit (korityyppiset) saa kdyttaa vasta

sitten, kun RUNTHROUGH NS on poistettu potilaan suonesta. Jos

RUNTHROUGH NS on vielad suonessa ja noutolaitetta kdytetaan, voi seurata

RUNTHROUGH NS -vaijerin katkeaminen.

Kaikki RUNTHROUGH NS:n kanssa kaytettavat laitteet tulee riittavasti

kostuttaa ennen toimenpidetta ja sen aikana, heparinisoidulla fysiologisella

suolaliuoksella. Virheellisesta jarjestelman taytosta voi seurata hydrofiilisen
polymeeripinnoitteen vaurio tai aiheutua sen kappaleiden irtoamista ja/tai se
haittaa vaijerin sujuvaa liiketta.

Al3 kdytd RUNTHROUGH NS -vaijeria rintakehin sisdvaltimon tai sen kautta

tapahtuvaan interventioon. Siita voi seurata RUNTHROUGH NS:n murtuminen

tai irtoaminen.

Al3 kdytd RUNTHROUGH NS -vaijeria ulompana ohjainvaijerina, siina

tapauksessa etta stentti asetetaan rinnakkaisella ohjainvaijeritekniikalla.

Al3 taivuta RUNTHROUGH NS -vaijeria toistuvasti samasta kohdasta. Siita

voi seurata RUNTHROUGH NS:n muodonmuutos, murtuminen tai irtoaminen.

Jos katetria kdytetdan sulkuhanan kanssa, éla kayta tata sulkuhanaa, kun

RUNTHROUGH NS on katetrissa. Siité voi seurata RUNTHROUGH NS:n

murtuminen tai irtoaminen.

Kasittele RUNTHROUGH NS:3a varoen, kun se viedaan asetetun stentin lapi.

Stentin liikkuminen, muodonmuutos tai RUNTHROUGH NS:n murtuminen tai

irtoaminen voi olla seurauksena, jos RUNTHROUGH NS tarttuu asetettuun

stenttiin kiinni.

* RUNTHROUGH NS:n sisévaijeri on metalloitu. Ali kiyté, jos metalli
oletettavasti aiheuttaa mitdan hairioita MRI- tai muille 1aakinnallisille
laitteille.

¢ Jos RUNTHROUGH NS sattuisi pistdmaan ulos katetrin sivuaukosta, éla
poista RUNTHROUGH NS -vaijeria vakisin, vaan poista RUNTHROUGH NS
yhtenéa kokonaisuutena muun apulaitteen kanssa.




* Kun katetri on vaihdettu kdyttden RUNTHROUGH NS Extension Wire —
jatkovaijeria, varmista etté jatkovaijeri poistetaan, ennen seuraavaa
interventiota. Liitoksen irtoaminen voi seurata kasittelysta, kuten esimerkiksi
kiertdmisestd, kun RUNTHROUGH NS- ja RUNTHROUGH NS —jatkovaijeri ovat
liitettyna.

* Pelkdastdan RUNTHROUGH NS -jatkovaijeri on lupa liittdd RUNTHROUGH NS
-vaijeriin. Jos jokin muu jatkovaijeri kuin RUNTHROUGH NS —jatkovaijeri
yhdistetdan (kytketdan), siita voi seurata yhteensopivuussyista
RUNTHROUGH NS -vaijerin vaurio.

* Vain laakarin, joka on hyvin perehtynyt ohjainvaijerien asettamiseen ja tarkkailuun

lapivalaisulla, missa on korkea erottelutarkkuus, tulee kayttdad RUNTHROUGH NS

—vaijeria tai sen tulee tapahtua hanen johdollaan.

Tama tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Tama véline on kertakayttdinen.

Ei uudelleenkayttéa. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitella.

Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden

luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

Steriili avaamattomassa ja ehjassa yksikkopakkauksessa. Ala kéyta, mikéli

RUNTHROUGH NS:n pakkaus on vahingoittunut tai likaantunut.

RUNTHROUGH NS -vaijeria tulee kayttaa valittdmasti pakkauksen avaamisen

jalkeen ja havittaa kayton jalkeen oikein ja turvallisesti, noudattaen paikallisia

sairaalajatteiden kasittelyohjeita.

Toimenpide kokonaisuudessaan tulee suorittaa aseptisesti.

Kun samanaikaisesti kdytetaan jotain laaketta tai laitetta RUNTHROUGH NS

-vaijerin kanssa, kayttajan tulee olla taysin tietoinen l1aakkeen tai laitteen

ominaisuuksista / erikoispiirteista, jotta valtetddn RUNTHROUGH NS:n

vahingoittuminen.

« Al3 siirrd momenttikiristinté, kun RUNTHROUGH NS —vaijerista pidet&an kiinni.
Siita voi seurata RUNTHROUGH NS:n murtuminen.

KAYTTOOHJEET

1. RUNTHROUGH NS -ohjainvaijerin valmistelu

1-1 Ota RUNTHROUGH NS ja pidin pakkauksesta.

1-2 Ennen kuin otat RUNTHROUGH NS:n pitimestaan, suihkuta heparinisoitua fysiologista suolaliuosta
pitimen holkin lapi ruiskulla.

1-3 Kun olet irrottanut vaijerin pysayttimen, irrota RUNTHROUGH NS pitimesta ja tarkasta RUNTHROUGH NS
ennen kayttda varmistaaksesi, etté se on liukastettu. Ellei RUNTHROUGH NS irtoa helposti pitimesta,
ruiskuta lisda heparinisoitua fysiologista suolaliuosta pitimeen ja yrita uudelleen.

1-4 Kastele RUNTHROUGH NS —vaijeria tarpeeksi heparinisoidulla fysiologisella suolaliuoksella.
RUNTHROUGH NS -vaijerin proksimaalipaa pistai esille pitimen

ulkopuolelle. Varmista ettd ohjainvaijerin suunta on oikein, kun tyonnét

ohjainvaijerin laajennuskatetriin.

+ RUNTHROUGH NS:n distaaliosa ei ole liukas, ellei se ole kostutettu.
Hydrofiilinen polymeeripinnoite voi vahingoittua tai siita irtoaa palasia, jos
sen pinta on kasiteltdessa kuivana tai riittamattomasti kasteltuna.

* Kostuta RUNTHROUGH NS:n pinta riittavasti ennen kaytt6a. Distaaliosa ei
ole joustava sita kéasitellessa, jos sen pintaa ole riittavasti kostutettu.

* RUNTHROUGH NS:n distaaliosa voi olla kayristynyt, mika johtuu
hydrofiilisesta polymeeripinnoitteesta, kun se otetaan ulos pitimen putkesta,
ellei sita ole kostutettu. Se voidaan oikaista alkuperaiseen muotoonsa, kun
pinta on kostutettu riittavasti.

1-5 Haluttaessa voidaan ohjainvaijerin taipuisaa karkea varovasti muotoilla normaalin kdytdnnén mukaisesti
(Kuva 1).

Ohjainvaijeri voi vahingoittua tai irrota, jos sita kasitellaan pinnaltaan
kuivana, kuumennetaan, siitd pidetaan kiinni kynsin, pihdein tai muilla
tyokaluilla tai taivutetaan jyrkasti tai toistuvasti samasta kohdasta.

RUNTHROUGH NS ei mahdollisesti ole riittavan notkea, ellei sité ole
kostutettu tarpeeksi.
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1-6 Ellei ole tarkoitus tyontdd RUNTHROUGH NS —katetria valittdmasti laajennuskatetriin, sailyta
RUNTHROUGH NS pitimessé, heparinisoidussa fysiologisessa suolaliuoksessa, tydntdmiseen asti.

VAROITUS Kun RUNTHROUGH NS tyonnetaéan takaisin pitimeen, on varottava

vahingoittamasta ohjainvaijerin pinnoitetta pitimen reunaan.
2. Tyontaminen pallolaajennuskatetrin sisdan

VAROITUS Kayta sopivaa pallolaajennuskatetria, joka vastaa RUNTHROUGH NS:n

ulkolapimittaa (O.D.). Johtuen tietyista katetrin karjen sisalapimittojen vaihteluista,
hydrofiilinen pinnoite voi hankautua kasittelyn aikana. Jos ohjainvaijerin
asetuksessa katetriin tuntuu mitaan vastustusta, on suositeltavaa lopettaa
sellaisten katetrien kayttaminen.
2-1 Tarkasta ja valmistele laajennuskatetri pallolaajennuskatetrin kdyttdohjeiden mukaisesti.
2-2 Jos on tarpeen, kiinnité Y-liitin pallolaajennuskatetrin ohjainvaijerin porttiin ja tayta sitten
laajennuskatetri fysiologisella suolaliuoksella.

Tayta pallolaajennuskatetria tarpeeksi, ettei yhtdan ilmakuplaa ei jaa
sisdlle. Riittamaton taytto voi estda ohjainvaijerin vaivattoman
liikkumisen.

2-3 Varmista, ettd RUNTHROUGH NS:n pinta on riittdvan kostea. Tyénnd RUNTHROUGH NS
laajennuskatetriin ja siirrd ohjainvaijeria hitaasti eteenpain, kunnes ohjainvaijeri ja katetrin karki ovat
oikein paikallaan.

Kun nopeasti vaihdettavaa pallolaajennuskatetrityyppia kaytetaan, tyonna RUNTHROUGH NS:n

proksimaalipaa katetrin distaalikérkeen, siirré ohjainvaijeria ohjainvaijerin aukon kautta, kunnes

ohjainvaijeri ja katetrin karki ovat oikeassa kohdassaan.

VAROITUS Kun RUNTHROUGH NS tyénnetaan mutkalla olevaan pallolaajennuskatetriin,

ohjainvaijerin proksimaalipaa voi vaurioittaa katetria.
2-4 Kirista Y —liittimen hemostaasiventtiilid, samalla kun varmistat, ettd RUNTHROUGH NS:n
proksimaalipda on ulkona ja liikkkuu vaivattomasti.

VAROITUS Ala kéasittele RUNTHROUGH NS —ohjainvaijeria tiukasti lukittuneena

hemostaasiventtiiliin, koska RUNTHROUGH NS voi rikkoutua.

3. Jarjestelman kaytto
3-1 Sijoita ohjainkatetri halutun leesion kohdalle hyvéksytyn protokollan mukaisesti.
Ty6nna laajennuskatetri hemostaasiventtiilin 1api Y-liittimessa, mika on kiinnitetty ohjainkatetriin, joka on
halutun leesion kohdalle sijoitettuna ja siirré laajennuskatetria eteenpéin 1-2 cm:n etaisyydelle
ohjainkatetrin distaalikarjesta. Kayta korkean erottelutarkkuuden lapivalaisua.

VAROITUS Késittele varovasti ohjainkatetria ja huomioi, ellei se kdyttaydy toivotulla

tavalla, kun RUNTHROUGH NS ja/tai laajennuskatetri ovat suonen
sisdlla. Ohjainvaijerin vahingoittuminen tai irtoaminen ja/tai suonen
vaurioituminen voi olla seurauksena, jos ohjainkatetri luiskahtaa pois
paikaltaan ja kohdistaa liian suuren kuormituksen ohjainvaijerille.

3-2 Kun siirrdt RUNTHROUGH NS —ohjainvaijeria leesion yli, tee se erittdin hitaasti ja varovaisesti,
tarkkaillen samalla korkean erottelutarkkuuden lapivalaisulla ohjainvaijerin karjen likkumista ja asemaa,
jotta valtat karjen takertumasta kiinni leesioon.

3-3 Varmista lapivalaisun avulla useista eri suunnista, ettd RUNTHROUGH NS on asettunut kunnollisesti
haluttuun suoneen.

* Kun valitaan suoni, mihin RUNTHROUGH NS on tyénnettéva tai
siirrettdessa ohjainvaijeria stenoosin lapi, éla kierré ohjainvaijerin
proksimaalipdata kolmea tai useampaa kierrosta perdakkdin samaan
suuntaan, jos ohjainvaijerin karki on juuttunut kiinni. Voi seurata
ohjainvaijerin irtoaminen.

* Jos kasittelyn aikana RUNTHROUGH NS -vaijerissa tai
laajennuskatetrissa tuntuu jotain vastustusta, tai jos ohjainvaijerin
karjen muoto, liike tai asema nayttaa virheelliseltd, esimerkiksi siina
tapauksessa, etta karki on juuttunut kiinni johtuen verisuonen
kouristuksesta tai jostain muusta syysta tai kdrki on taipunut, kuten
Kuva 2 esittaa, pysayta ohjainvaijerin (ja katetrin) asettaminen.
Maarittele tarkoin syy lapivalaisun avulla seka suorita sopivat
korjaavat toimenpiteet. Poista hitaasti sen jalkeen ohjainvaijeri,
kiertamatta sitd, vaihtaaksesi sen uuteen. Jos jatketaan ohjainvaijerin
tai katetrin asettamista edellda mainituissa tilanteissa, voi seurata
suonen vaurioituminen, ohjainvaijerin rikkoutuminen tai sen karjen
irtoaminen ja/tai laajennuskatetrin vahingoittuminen.



3-4 Siirra laajennuskatetri pitkin RUNTHROUGH NS -ohjainvaijeria halutun leesion kohdalle.

4. RUNTHROUGH NS -ohjainvaijerin vaihto

4-1 Loysenna Y liittimen hemostaasiventtiilia ja poista RUNTHROUGH NS hitaasti, varmistaen samalla
karjen asento lapivalaisun avulla. Vaihda ohjainvaijeri varovasti, siten ettei yhtaan ilmaa joudu
laajennuskatetriin.

4-2 Tyénna varoen uusi RUNTHROUGH NS laajennuskatetriin, edella mainittujen kohtien 2 -3 ja2 -4
mukaisesti. Siina tapauksessa, ettad kaytetdan nopeasti vaihdettavaa pallolaajennuskatetrityyppia,
poista laajennuskatetri ja vaihda ohjainvaijeri.

* Jos tuntuu jotain vastusta RUNTHROUGH NS -ohjainvaijeria
tyontdessa, pysdyta kasittely ja vaihda tilalle uusi.
Asettaminen vastustuksen ilmetessa voi aiheuttaa suonen
vaurioitumisen, johtuen RUNTHROUGH NS:n tai laajennuskatetrin
rikkoutumisesta.

* Ennen kuin siirrat eteenpain ohjainvaijerin kdrkea laajennuskatetrin
lapi, varmista etta laajennuskatetrin karjen suunta on suonen
suuntainen. Suonen vaurioituminen voi olla seurauksena, jos
RUNTHROUGH NS -ohjainvaijeria siirtdessd RUNTHROUGH NS:n karki
suuntautuu kohti suonen seindmaa eika ole suonen suuntaisesti.

5. Valiaikainen sailytys toimenpiteen aikana
5-1 Poista verijagamat RUNTHROUGH NS -vaijerista huuhtomalla ohjainvaijeri maljassa heparinisoidulla
fysiologisella suolaliuoksella. Pyyhi kertaalleen steriililla, heparinisoidulla fysiologisella suolaliuoksella
kostutetulla harsotupolla verijaamat, jotka ovat viela kiinni ohjainvaijerissa.
5-2 Tyénnd RUNTHROUGH NS pitimeen ja tayta se heparinisoidulla fysiologisella suolaliuoksella.
« Jos RUNTHROUGH NS —ohjainvaijeri ei liiku yhté vaivattomasti kuin
aikaisemmin, vaihda tilalle uusi.
+ Ala pyyhi RUNTHROUGH NS —vaijeria alkoholilla tai
klooriheksidiiniglukonaatin liuoksella, koska ne voivat vahingoittaa
RUNTHROUGH NS:n pintaa.
« Ala kayta kuivaa sideharsoa, koska se voi vahingoittaa pinnoitetta.

6. Pallolaajennuskatetrin vaihto

VAROITUS Tutustu huolellisesti seuraaviin ohjeisiin ja pallolaajennuskatetrien mukana

seuraavaan kayttdoppaaseen.

180 cm ohjainvaijeri

< Kaytettiessa “Over-The-Wire” —tyyppista laajennuskatetria >
« Jatka RUNTHROUGH NS —ohjainvaijeria liittdmalla jatkovaijeri, ennen katetrin poisvetamista/
tyontamista.

Kun Over-The-Wire —laajennuskatetria vedetdan pois yndessd RUNTHROUGH NS:n
kanssa, kasittele RUNTHROUGH NS —ohjainvaijeria hyvin hitaasti ja
varovaisesti, varmistaen RUNTHROUGH NS:n distaalipdan kayttaytyminen
ruiskuttamalla heparinisoitua fysiologista suolaliuosta tai varjoainetta
ohjainvaijerin aukon kautta siihen liitetylla ruiskulla tai injektorilla.
RUNTHROUGH NS saattaa liikkua eteenpain ja vahingoittaa suonta.

< Kaytettdessa “Rapid Exchange” —-tyyppista laajennuskatetria >
« Pidd RUNTHROUGH NS —ohjainkatetria paikallaan ja poista/tydnna varovaisesti laajennuskatetria,
samalla varmistaen ohjainvaijerin karjen asema lapivalaisulla, missa on korkea erottelutarkkuus.
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300 cm ohjainvaijeri

< Kaytettdessa “Over-The-Wire” —tyyppista laajennuskatetria >

» Ennen laajennuskatetrin vaihtoa, pyyhi RUNTHROUGH NS steriililla harsotupolla, kostutettuna
heparinisoidulla fysiologisella suolaliuoksella.

« Vaihda laajennuskatetri pitden ohjainvaijeria paikallaan suonessa, seuraten lapivalaisulla, missa on
korkea erottelutarkkuus.

SAILYTYSVAROTOIMET

Sailytyksessa on valtettdva kastumista veteen, suoraa auringonvaloa, ddrimmaisia lampétiloja ja suurta
kosteutta.



EAAHNIKA

| OAHTIEE XPHEHE |
AloBdaaTe TTPOTEKTIKA TIG TTAPAKATW TTPOEIBOTTOINTEIG, TTPOPUAALEIG Kal 0dnyieg xpriong.

| ENAEIZEIE |

O RUNTHROUGH NS gvdeikvuTtal yia xprion o€ 0dnyoug d1aaToAIKOUG KaBeTAPES yia pia BAGRN yia
51adeppIknA dla@avooKoTIIKA aTeaviaia ayyelomAaoTik (PTCA) yia Tn BeATiwon TNG puokapdIaKAG POAG
aipgatog o€ pia oTevwTikr BAGRN oTa oTe@aviaia ayyeia. Mnv 10 XpnOIPOTIOIEITE yIa OTTOIOVOATIOTE AAAO
OKOTTO.

NEPIrPA®H

O RUNTHROUGH NS ¢ivai évag ouppdtivog odnyodg yia xprion atnv PTCA pe kaAf cuppépewaon Kal
duvatdTnta TTapakoAolBnong oTta ayyeia. To TePIPePIKS AKPO TOU OUPPATOG EXEI HIO OTTEIPA EAATNPIOU PE
udpPOPIAN eTTIKAAUWN TTOAUPEPOUG N oTToia TTApPAyel HEYAAN AITTavTIKOTNTA OTAV €ival uypr). To TTEPIPEPIKS
TUAMPA TNG OTTEIPAG EAATNPIOU £XEI PIO AKTIVOOKIEPH OTTEIPO EAATNPIOU TTOU TIPOCQEPEI KAAR 0paTOTATA KAl
duvaTéTNTA HOPPOTTOINONG.

Opiopévol Tutrol RUNTHROUGH NS €xouv éva TpoTTOTToINUEVO KEVTPIKG AKPO TTOU ETTITPETTEI TN OUVOEDN
Tou RUNTHROUGH NS oUppatog emméktaong. MapakaAoUpe avaTpEETe oTnV TIKETA TTPOIOVTOG TTOU €ENYET
Tn d1aBeaIUOTNTA XPONG TOU CUCTHPATOG ETTéKTAONG GUPUATIVOU 03NnyoU.

EAAHNIKA

ANTENAEIZEIZ

* AoBeveig TTou gixav oTo TTAPEABOV OTTACPOUG TNG OTEPAVIAiag apTnPiag.

* 'Eykueg aoBeveig ] aoBeveig TTou evBExETAl Va €ival €YKUEG.

» AoBeveig ol oTroiol, £€QITIOG TNG KATAOTAGNG TOUG, AVTEVDEIKVUVTAI YIa XEIPOUPYIKNA ETTEURaATN.

o Z1eVWTIKEG BAABES TTOU aKOAOUBOUV TO PTTATTTAG TO OTTOI0 £XEl Yivel TTPIV aTT AlydTEPO aTTd £va puAva ) TO
Weudég aveupuapa.

* AoBeveig 01 OTTOI01 AVTEVOEIKVUVTAL VIO AVTIAIMOTTETAAIKT) aywyr 1 avTIBpouBwTIKA aywyn.

» AoBeveig pe oeia aAAepyia oTa OKIAYPAPIKA UAIKE.

AlaBdaoTe mpoaekTika TN AioTa Twv EMNINAOKQN oTig 0dnyieg Tou guvodelouV TIG GAAEG TTAPEUPBATIKEG

ouoKeuég TTou Ba xpnaoipotroinfolv pe To RUNTHROUGH NS.

EMINAOKEZ

O1 mBaveg emITTAOKEG TTOU aXeTiCovTal pe T xprion Tou RUNTHROUGH NS mepiAapfdavouy, xwpig
TTEPIOPITHO, TIG TTAPAKATW:

* O&U éuppaypa Tou yuokapdiou

* Ymoétaon

« Avatopr oTepaviaiag aptnpiag,aptnpiakn Sidtpnon, apTnplakn pAgn, TpaupaTtiopd oTepaviaiag aptnpiag
* MoAuopaTIKA aoBévela Kal ETTITTAOKA OTO ONUEIO TTApaKéVTNONG

* AipoppayIKn €TTITTAOKT

* loxaipia Tou puokapdiou

* 2TTACUOI oTEQavVIaiag apTnpiag

* Bpadukapdia / Taxukapdia

* ApTnplo@AeBwdEG aupiyylov

* AaTar aTnBdayxn

* AppuBpia TrepIAapBavopévng TNG HAPUOPUYAG TWV KOIAILV

* ZXNMATIOPOG pnplaiou weudolg aveupUaouaTog, YeudoUug aveupUouaTog

* ANepyia o€ @appaka

* OAIKA ammoégpagn Tng oTePaviaiag apTnpiag

* Mepipepikn euPBOAn

* EYKeQOAIKO Epppaypa

AlapaoTe mpooekTika TIg EMIMAOKEZX 0TIg 0dnyieg TTou guvodeUouv TiIg GAAEG TTAPEUPBATIKEG CUOKEUEG
Trou Ba xpnoipotroinfolv pe To RUNTHROUGH NS.
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‘ MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI ZYZTAZEIZ

MPOEIAOMOIHZEIZ | Mpiv até Tnv eTéuPacr, eSETAOTE TPOOCEKTIKA TOV £OTTAIOHO YIa va

eMIBERBAIWOETE TN CWOTH AEITOUPYIid KAI TNV OKEPAIOTNTA TOU. Av dev
AaKOAOUBNCETE TIG TTAPAKATW TTPOEISOTTOINCEIG MTTOPET VA TTPOKANBEi {nuid oTO
ayyeio, EkGopd TNG USPOPIANG ETMIKAAUYNG, aTTEAEUBEPWON TTAACTIKWV
BpauopdTwyv awé To RUNTHROUGH NS kai/fj {nuid il 6padon/amoxwpiopog
TOU OUPHOTOG TTOU PTTOPEi va eTIRAAAEI avAKTNON.
* Mn xei1pideaTe kai/f pnv avakTdte To RUNTHROUGH NS péow piag petaAAikng
BeAovag €10650u, EvOg HETOAAIKOU S1a0TOAEA, | EVOG HETAAAIKOU ElI0aYyWYEA
oupudTivou 0dnyoU. O Xeipiopog Kal/f N avdKTNON HECW HIag HETOAAIKAG
BeAovag €10650u 1 evog peTaAAikoU S1ao0ToAEq, 1) EVOG peTaAAIkoU
OUPHATIVOU 08nyou, HTTOPEi va £XEl WG ATTOTEAECHA TNV KATAOTPOPN Kal/f TO
Siaxwpiop6 Tou RUNTHROUGH NS.
Mn xpnoipotroieite To RUNTHROUGH NS pe ouokeuég ol otroieg repi€xouv
HETAAAIKA pépn, 6TTWG KaBeTAPEG aBnpekToung. Mn xeipifeoTe TO
RUNTHROUGH NS péoa a1ré 1o 6TUAO TOU OTEVT. TETOIOI XEIPIOHOI PTTOPEI VA
TPoKaAéoouv To §e@AOUBIoTHA TNG USPOPIANG ETTIKAAUYNG aTTO TTOAUHEPEG
Tou RUNTHROUGH NS, ka1 va rpokaAégouv {npid Kai/f} 0TTOKOTT TOU
oUpuaTOG.
To mepipepik6 1 ek Tou RUNTHROUGH NS £xe1 Tn SuvatoTnta aAAayng
oxfnuarog. AkoAouBnoTe Tig OAHIEZ XPHZHZE 1-5) katd Tn pop@oTroinon Tou
RUNTHROUGH NS.
Na xeipieore o RUNTHROUGH NS apyd Kal TTpOGEKTIKG p€CA OTO aYYEio
EVW EMIREBAIWVETE TN CUPTTEPIPOPA Kal TN BE0N TNG AKPNG TOU CUPHATOG
UTTé aKTIVOOKOTTNON UYNARG avdAuong.
Av aicBavlceite avTioTaon f av n cupTrepipopd kai/f n 8€on Tng dkpng d¢ oag
@aiveETAlI CWOTH, OTAMATAOTE TO XEIPpIou6 Tou RUNTHROUGH NS kai/f) Tou
S100TOAIKOU KOBETAPA KOl KOBOPIOTE TNV AITIO UTTO AKTIVOGKOTINGN UYNANRG
avdaAuong. Av dev emISEIETE TNV TTPETTOUC A TTPOCOXN MTTOPEI VA TTPOKANBEi
AUyiopa, oTpdBwua, S1aXwpPIoCHOG TNG AKPNG TOU CUPHATIVOU 0dnyou, {nuid
oT0 8100 TOAIKO KABEeTAPA, | {NMIA OTO ayyEio.
* Mia ouokeun avdkTnong, 6TTwg gival pia Aaida f xeipoupyikn Aafida,
HTTOpPEi Vo XpnoigoTroin0ei pévo peTd rou €xel agalpedsi o RUNTHROUGH NS
a1rd 1o ayyeio Tou aoBevi. H Xxprion piog OuoKEURg avdkTnong 600 To
RUNTHROUGH NS BpiokeTal péoa oTo ayyegio uropei va odnynoei oto
omdoipo Tou RUNTHROUGH NS.
‘OAeg o1 ouokeuég Tou XpnoipotroioUvTtal pe To RUNTHROUGH NS 6a mpétrel
va £XouV Bpaxei ETAPKWG TTPIV TN XPAON KAl KATA T SIAPKEIG TG ME
NITapiviopévo @uoioAoyiké aAartouyo didAupa. To eoc@aApévo yéHiopa Tou
OUCTANOTOG UTTOPEI VA £XEI WG aTroTéEAeTua TN {nUId ) TNV aTTeAeuBépwan
BpavopdaTwy udpo@iAou TTOAUPEPOUG, KaI/I) MTTOPET VO ATTOTPEYEI TNV OMOAR
Kivnon Tou cUpuaTOG.
Mn xpnoipomroifjoere o RUNTHROUGH NS yia pecgoAdpnon i} péow Tng éE0w
HaoTIKAG apTnpiag. Mopei va TpokAndei owdoiuo | aTroXwpIiopog Tou
RUNTHROUGH NS.
Mn xpnoipotroieite To RUNTHROUGH NS wg e§wTepik6 cuppdTivo odnyo
OTNV TEPITTTWON XPAONG OTEVT PE TNV TEXVIKN TOU TTapdAAnAou oUpuaTog.
Mn Avyilete eravaAauBavopeva To RUNTHROUGH NS oTo id10 onpeio.
Miropei va TTpokAnBei TrTapapoép@waon, CTTAcIHo | ATTOXWPICHOG TOU
RUNTHROUGH NS.
Av xpnoipoTtroin0si KaBeTAPAG HE TTPOPIYYA, UN XPNOIPMOTTOINCETE TN
oT1po@iyya 6co To RUNTHROUGH NS BpiokeTal péoa otov kabetipa. Miropei
va TpokAnOei odoipo f ammoxwpiopoég Tou RUNTHROUGH NS.
Na xeipi¢eote o RUNTHROUGH NS mpooeKTIKG OTAV TO S100TAUPWVETE HECW
€£VOG epapuoopévou aTeVT. MTopei va TTpokAnOei peTaKivnon Tou OTEVT,
TAPANOPPWCT TOU OTEVT, ] OTMACINO 1 aTToXwpPIopog Tou RUNTHROUGH NS
av 1o RUNTHROUGH NS maoTei 0T0 EQOPUOOHEVO OTEVT.
* ‘Exe1 emipeTaAAwOEei 0 ecwTePIKOG TTUpAVAg Tou RUNTHROUGH NS. Mnv to
XPNOIMOTTOINCETE av avapévovTal TTapeUPBoAég atd 1o pétaAdo oto MRI A o€
AAAEG 10TPIKEG OUOKEUEG.




* Av To RUNTHROUGH NS Byaivel a1ré Tnv TTAEUPIKN OTTH TOoUu KaBeTAPA, MNV
agaipéoere To RUNTHROUGH NS pe 1n Bia, aAAd apaipéoTe TO
RUNTHROUGH NS cav pia yovada pe Tnv dAAn BondnTiki cUoKEUR.

* MeTd TnV avTikaTdoTaon Tou kaBeThpa pe Tn Xprion Tou RUNTHROUGH NS

OUpPHATOG ETTEKTOONG, BERAIWOEITE TTWG TO CUPHA ETTEKTAONG EXEI APAIPEDET

TPIV aTTO TNV ETTOUEVN TTapEPBaon. XEIPIOCHOI 6TTWG N TTEPICTPOPN EVW Eival

ouvdedepyéva To RUNTHROUGH NS kai To RUNTHROUGH NS cuppa

ETMEKTAONG UTTOPEI VO 0dNYROOUV O€ S1aXwpPIoPo TG Evwong.

H ouvdeon oto RUNTHROUGH NS emiTpémeTal aTTOKAEIOTIKA ME TO

RUNTHROUGH NS cUppa emméktaong. Av ouvdedei GAAO oUppa ETTEKTAONG

€kT6Gg Tou RUNTHROUGH NS oUpuaTtog eTékTaONG, HTTOPEI VO TTPOKANOEi

¢nuid oto RUNTHROUGH NS yia Aéyoug cupBaréTnrag.

* To RUNTHROUGH NS 8a mpétrel va xpnaiygoTrolgital aroé éva yiatpd f uté tnv

ETMTAPNON YIOTPOU, O OTTOI0G €ival KAAX EKTTAIBEUPEVOG OTO XEIPIOUO Kal TNV

TTapakoAoUBnNon GUPPATIVWY 0dNYWVY UTTO OKTIVOOKOTTNON UWNARG avdAuong.

To Tpoidv auTd €xel aTTOaTEIPWOET YE aépIo 0&eidio Tou alBuleviou. Movo yia pia

xpnon. Na pnv eravaypnoipotroin®ei. Na punv emavamooTeipwOei. Na unv

emavemegepyaaTei. H emavemegepyaoia evOEXeTal va diakuBeUoel Tn oTEIPOTNTA, TN

BrooupBartdTnTa KAl TN AEITOUPYIKH OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUAG.

ATrooTelpwuévo 6Tav n ouokeuaoia dev €xel avolxBei i kaTaoTpagei. Mn

XPNOIPOTIOIEITE TN CUOKEUR av n ouokeuaoia TG ) To RUNTHROUGH NS €xel

KOTAOTPAQEI 1] pUTTOVOEI.

To RUNTHROUGH NS Ba rp£Trel va XpnOIKOTIOIEITAlI AUECWGS PHETA TO GVOIYUA TNG

OUOKEUAOIAG KAl VO OTTOPPITITETAI JE ATQAAEIN KaI JE CWOTO TPOTTO YETA ATTO TN

XPAon, akoAouBwvTag Toug TOTTIKOUG KavovIoPoUG yia TN dIaXEipIon TwV 1ATPIKWY

aTmmoBAATWV.

H 6An diadikacia Ba TPETTEl va eKTEAEITAI AONTITIKA.

Katé tnv Tautdxpovn xpRon evog @apudKou i HIag OUCKEUNG UE TO

RUNTHROUGH NS, o xelpioTg Ba TTpéTTel va KaTavoei TTARpwWG TIG 1810TNTEG/TA

XOPOAKTNPIOTIKE TOU QAPPAKOU ) TNG OUOKEUNG YIO va aTTo@UYEl TNV TTPOKANON

¢nuiag oto RUNTHROUGH NS.

* Mn aAAadete Tn B€0n TNG ouokeung poTTAG evw TdveTe To RUNTHROUGH NS.
Mrtropei va TpokAnBei ordoipo Tou RUNTHROUGH NS.

OAHT'IEZ XPHZHZ

1. Npoeroipacia Tou RUNTHROUGH NS

1-1 Agaipéate To RUNTHROUGH NS kai Tn 8rkn a1é Tn ouokeuaoia.

1-2 Npiv v agaipean Tou RUNTHROUGH NS a1ré T 8rkn Tou, eyxUOTE NTTAPIVIOUEVO QUCIOAOYIKO
aAaTtouxo didAupa HEow Tou op@arol TG BKNG e pia oUplyya.

1-3 Metd Tnv agaipeon TNG Hovadag GTaUATAUATOG Tou GUppaTog, agaipéate To RUNTHROUGH NS amé
T OrKn kai e€etdote To RUNTHROUGH NS mrpiv Tn xprion yia va emBeBaiwoete Twg Exel AImraveei. Av
10 RUNTHROUGH NS 8¢ ptropei va agaipeBei eGkoAa atrd Tn Brkn, eyxUoTe TEPIGAOTEPO
NTTapIVIOPEVO QUOIOAOYIKO aAaTouxo diGAupa aTn Brkn Kal TTpooTTabrioTe avd.

1-4 EpBarrriote emapkwg 10 RUNTHROUGH NS o€ ntrapiviopévo @uaioloyiké ahatouxo didAupa.

MPOEIAOMNOIHZH | To kevTpiké dkpo Tou RUNTHROUGH NS mposggéxer amd tn 8nkn.

Beaiwbeite yia TNV KatelBuvon Tou CUpHATIVOU 0dnyou OTaV EICAYETE
TO CUPMATIVO 08NYyO6 0TO 3100TOAIKO KABETHPA.

MPOGYAAZEIZ |+ To mepipepikd TuARpa Tou RUNTHROUGH NS dev gival Agio av dev givai

uypo. Mmopei va TTpokAnBei {nuid ) atreAeubEépwon BpauopaTwy Tou
udpdPIAou TTOAUPEPOUG AV UTTAPEEN XEIPIOPOG TOU PE OTEYVA 1 OXI ETTAPKWG
uypn TNV £TTIQAVEId TOU.

* Mpiv amé Tn xprion, uypavete eTApKWG TNV em@daveia Tou RUNTHROUGH NS.
To TTEPIPEPIKO GKPO deV eival EUAUYIOTO EKTOG AV O XEIPIOPOG TOU YiVEI ME TNV
ETMQAVEIG TOU ETTOPKWG UYPN.

* To ep1gpepikd TpAPa Tou RUNTHROUGH NS ptropei va kupTwoel e§aitiag
Tou UdPAPIAOU TTOAUPEPOUG OTAV Byel aTTd TO CWAAVA TNG BAKNG av dev givai
uypo. MTTopei va 1010EI OTNV aPXIKH TOU HOPPA OTAV N ETTIPAVEIR TOU
uypavOei ETTAPKWG.

1-5 Av 10 £mMIBUpEITE, HOPPOTTOINOTE ATIAAG TNV EUAUYIGTN GKPN TOU GUPPATIVOU 0dnyoU GUPPWVa PE TIG
ouvnBiopéveg TTPAKTIKES (EIK. 1).

EAAHNIKA
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Mtropei va TpokAnBei {nuid f Siaxwpiopoég Tou cuppdTivou odnyou av
UTTap&el XEIPIOUOG TOU UE TNV ETTIQAVEIG TOU OTEYVH, av BepuavOei,
KkpaTtnBei pe vixia, AaBida n kamroio dAAo epyaAeio, av AuyloTei
atmréTopa, i} av Auyiletal eravaAapBavopeva oTo idlo onpeio.

MPOZOXH H duvatétnta aAdayng oxnpatog Tou RUNTHROUGH NS iowg va ival

QVETTAPKNAG av 8ev uypavOei ETAPKWG.
1-6 Av d¢ okotreUeTe va el0dyeTe apéowg To RUNTHROUGH NS o€ éva 81a0ToAIKO KOBETAPA, KPATAOTE TO
RUNTHROUGH NS oTtn 8rkn pe NTTOPIVIOPEVO QUOIOAOYIKO aAATOUXO BIGAUHA PEXPI TNV EI0AYWY.

MPOXOXH ‘Otav TomroBeTeite Eava 1o RUNTHROUGH NS o1n Orkn,  TpooégTe va unv

KOTAOTPEWETE TNV ETPAVEIQ TOU CUPATIVOU 0dnyou pe TNV Gkpn TNG BAKNG.
2. Eicaywyn o€ éva 3100TOAIKO KABETAPO PE HTTAASVI

MPOXOXH XpnoipoTtroinoeTe £va dIacTOAIKS KABeTAPa e PTTAAGVI TTOU Va avTIOTOIXEI OTNV

eCwTepikr diapetpo (O.D.) Tou RUNTHROUGH NS. E¢aitiag Tng diakUpavong oTig
E0WTEPIKEG SIAPETPOUG TWV AKPWYV OPIOUEVWY KABETAPWY, UTTOPEI va TTPOKANBEI
ekdOPa TNV UBPOPIAN ETTIKAAUWN KATA TO XEIPIOPO. Av aioBavOeiTe oTToIadATTOTE
avTioTaon Katd TNV eiI0aywyn Tou CUPPATIVou 0dnyou oTov KaBETAPA, GUVICTATAI
VO OTAPOTACETE TN XPAON QUTWY TWV KABETAPWV.
2-1 EmBOewpAOoTE Kal TIPOETOINAOTE TO OIAOTOAIKO KABETAPA TUU@WVA HE TIG 0dNYiEG Xpriong Tou
OI00TOAIKOU KABETAPA HE PTTANOVAKI.
2-2 Av gival aTTapaitnto, ouvdEaTE £va ouvdeTApa Y oTn BUpa Tou gupudTivou 0dnyou Tou SIaoTOAIKOU
KOBeTAPa pE PTTOAGVI, Kal YEUIOTE TO SIACTOAIKS KOBETAPA PE HTTOAGVI JE NTTAPIVIOPEVO QUOIOAOYIKO
ahatouyo didAupa.

lepioTe TO S5100TOAIKO KOBETAPA ME HTTAAOVI APKETA WOTE VA UNV
Tapaueivouv uoalideg aépa oTO ECWTEPIKS. To ET@PAAPEVO YEMIOUA
HTTOPEi VO aTTOoTPEWEI TRV OPAAR Kivnon TOU CUPUATIVOU 03nyou.

2-3 BeBaiwbeite Twg n em@aveia Tou RUNTHROUGH NS civai apketé uypr. Eiodyete o RUNTHROUGH NS
070 JIACTOAIKO KABETAPA KAl TTPOWBNOTE APyl TO CUPPATIVO 0dNYS PEXPI O TUPPATIVOG 08NnYOG Kal n
AaKkpn Tou KaBeTAPa va BpiokovTal oTnv KATGAANAn B€an.

‘Otav xpnaoipotroindei SI00TOAIKOG KABETAPAG Pe UTTAAGVI TUTTOU Taxeiag avTaAayng, EI0GyETE TO

KevTpIkG dkpo Tou RUNTHROUGH NS oTo Trepigepikd dkpo Tou KaBeTApa, ETTEITA TTPOwOROTE TO

OUPMATIVO 08NY6 HETWw Tou auAoU Tou cUPPATIVOU 0dnyoU PEXPI 0 CUPUATIVOG 08Nnyd¢ Kal n dkpn Tou

KaBeTrpa va Bpiokovtal oTnv KATdAAnAn Béon.

H eicaywyn Tou RUNTHROUGH NS o710 d100TOAIKO KaBeTAPA Ye PTTaASVI
600 gival AuylopEvo PTTOPET va TTPOKAAEDEI (NI oTOV KaBeTHpa atrd To
KEVTPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyou.

2-4 Y ¢igte TN BaABida aipdoTOONG TOU CUVOETAPA Y 00 ETTIRERBAILIVETE TTWG TO KEVTPIKO AKPO TOU
RUNTHROUGH NS 1poggéxel Kai KIVEITaI OpaAd.

MPOZOXH Mn xeipi¢eote To RUNTHROUGH NS 61av gival kaAd kAeIdwpévo atré Tn

BaABida aipéoTaon kabwg ptopei va ardoel To RUNTHROUGH NS.

3. AeiToupyia OUGTAPATOG

3-1 TomroBeTAOTE TOV 08NYO KABETAPA OTNV £MOUPNTA BAGBN XPNOIUOTTOIWVTAG OTTODEKTO TTPWTOKOAAO.
EiodyeTe 10 d1a0TOATIKG KaBeTAPa péow TNG BaABidag aiydoTaong Tou ocuvdetTApa Y TTou gival
ouvdedEPEVOG aTOV 00NY6 KOBETAPA O oTToiog BpickeTal oTnV £mMBUUNTA BAARN, KaI TTPOWOAOTE TO
0100TOAIKG KaBeTAPa £wg 1-2 €K ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU 0dNyoU KaBeThpa uttd uwnAig avaluong
QAKTIVOOKOTINON.

No xe1pileoTe TIPOCEKTIKA TOV 05NYO6 KOBETAPA KAl VO TOV TTapaKOAOUBEiTE
yia avem00unTeg ouptrepipopég 6o To RUNTHROUGH NS kai/fj o
81a0TOAIKOG KaBETAPOG BpiokovTal péga oTo ayyeio. MTopei va
TPOKANBEi {nuiId 1} S1aXwWPICHOG TOU CUPHATIVOU 0dnyou Kai/f
TPAUUATIONOG TOU ayYEiou av 0 0dnyog KabeTApag YAIOTPAOEI a1rd TN
00N TOU KOl AOKNO€EI HEYAAO POPTIO OTO CUPUATIVO 08NYo.

3-2 Katda v mpowbnaon Tou RUNTHROUGH NS katd prikog Tng BAGRNG, va To XeIpifeoTe apyd Kal
TIPOOEKTIKA 600 TTOPAKOAOUBEITE TN CUUTTEPIPOPA Kal T BEon TNG AKPNG Tou CUPUATIVOU 0dnyouU uTré
QaKTIVOOKOTTNGN UWNARG avaAUONG YIa Va OTTOTPEWETE TO va TTayISEUTEl To AKPOo aTn BAARN.

3-3 EmBePaiwote wg n 8éon Tou RUNTHROUGH NS éxe1 €10€A0e1 0QIKTG 0TnV €mOuunTr) 8éon oTo
aYYEIO UTTO aKTIVOOKOTINGN UWNANG avaAuong atrd TTOAAEG TTAEUPEG.
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MPOEIAOMOIHZEIZ | * Otav emiAéyeTe TO ayyeio oTo omroio Oa eiIcayxBei o RUNTHROUGH NS

A 6TV TTPOWBOEITE TO CUPHATIVO 0BNYO6 HECA ATTO TN OTEVWON, UN
YUPIJeTE TO KEVTPIKO AKPO TOU CUPUATIVOU 03NnyoU TpEIg i
TEPIOOOTEPES S1050XIKEG OTPOPEG OTNV iB1a KaTEUBUVON av £XEl
TayISEUTEI N AKPN TOU CUPUApPIVOU 03Nnyou.

Mtropei va TpokAnOei Siaxwpiou6g Tou cupudTivou odnyou.

Av a108avOeite avriotaon oto RUNTHROUGH NS i oTov 3100TOAIKO
KABETAPA KATA TO XEIPIOMO 1} AV TO OXAMA, | CUUTTEPIPOPA 1) n Béan TG
dKpNg TOUu CUPHATIVOU 08nyou oag @aiveTal akaTtdAAnAn, m.x. oTnv
TEPITTWON TTOU N AKPN £XEI TTaYISEUTEN E§aITiOg OTTOCUOU TOU ayyeiou
A dAAng aiTiag, | av n akpn £xe1 dimAwoel 6TTwg Qaiveral oTnv Eik.2,
S1aKOYTE TO XEIPIOHO TOU CUPHATIVOU 08nyoU (Kal Tou KaBeTRpa) Kal
KaBopPioTE TTPOCEKTIKA TNV AITiA UTTO AKTIVOOKOTINON Kal AdBETE
KaTAAANAeg 1aTpikéG Sl0pBwTIKEG evEPyeleg. EmreiTa, agaipéoTe apyd
TO CUPMATIVO 03NYO, XWPiG VO TOV YUPIOETE, YIa Vo TOV AAAGEETE PE Eva
kaivoupio. H ouvéxion Tou Xeipiopol Tou GuppdTIVOU 03nyou 1 Tou
KABETAPA OTIG TTAPATIAVW CUVOAKEG HTTOPET VO TTPOKAAECEN
TPAUUATIONO TOU ayyEiou, {NMIA | ATTOXWPICHO TG AKPNG TOU
oupudTivou odnyoU, kai/f {npid oTo SiacToAIKO KaBeTAPA.

3-4 MpowbroTe To SI00TOAIKO KaBeTAPA OTNV £MBUUNTA BAGRN TTévw amd To RUNTHROUGH NS.

4. Katd tnv aAAayni Tou RUNTHROUGH NS
4-1 XaAapwoTe Tn BaABida aipdéaTaong Tou ouvdetrpa Y, kai agaipéaTte apyd To RUNTHROUGH NS evw
emReRAIWVETE TN BETN TNG AKPNG UTTO aKTIVOOKATTNON UWNARG avdAuong. AAGETE TTPOOEKTIKG TO
ouppdTivo 0dnyd WaoTe va pnv 10€ABel aépag aT1o dlaoToAIkd KaBeThpa.
4-2 Eiodyete amrald 1o véo RUNTHROUGH NS oT0 8100T0AIKS KaBeTAPO GUUQWVA JE TA TTPOAVOQEPBEVTA
oTa Brpata 2-3 kal 2-4. Av xpnaoigoTroleite 8100ToAIKS KaBetpa TUTTou Taxeiag AvTaAAayng, apaipéoTe
TO BIA0TOAIKO KABETAPA KAl AAAGETE TO GUPPATIVO 0dNYO.

MPOEIAOMOIHZEIZ | Av aioBavleite avtioTaon katd Tnv eicaywy Tou RUNTHROUGH NS,

S1aKkOYTE TO XEIPIOMO KAl AAAASTE TO pE Eva VEO.

O XEIPIOPOG UE AVTIOTOON PTTOPEi VO TTPOKAAECEI TPOAUMATIONO OTO
ayyeio e§aitiag omacipatog Tou RUNTHROUGH NS i Tou SiaoToAIkoU
KaBeTApPA.

* Mpiv va TpowBACETE TNV AKPN TOU CUPUATIVOU 08NnyoU HEoW TOU
d1a0TOAIKOU KOBETAPA, BEBaIWOEITE TTWG N KATEUOUVON TNG AKPNG TOU
S100TOAIKOU KaBeTAPA gival TTapdAANAn pe To ayyeio. MTropei va
mPokKANBei {nuid o1o ayyeio av To RUNTHROUGH NS mpow6n0sei pe
TNV dkpn Tou RUNTHROUGH NS va koITd€l TTpog TOV TOiX0 TOU ayyeiou
A va unv givai TapdAAnAn mpog To ayyeio.

EAAHNIKA

5. MNa wpoowp1Ivi UAASN KaTd TNV eTéPRaon

5-1 AgaipéaTe Ta katdhorra aipatog amé To RUNTHROUGH NS gemrAévovTtag To oupudTivo odnyo o€ éva
Soxeio e NTTOPIVIOUEVO QUAIOAOYIKO aAaTOUXO JIGAUMA. ZKOUTTIOTE TO MIO QOPd UE IO ATTOOTEIPWHEVN
yada uypapévn Ye NTTAPIVIOPEVO QUOIOAOYIKO AAATOUXO SIGAUPA Qv UTTAPXOUV OKOPO KATAAOITT QiJaTog
OTO GUPUATIVO 0dNY06.

5-2 Eioayete Eavd To RUNTHROUGH NS oTn Brjkn Tou Kail YEUIOTE TO PE NTTAPIVIGUEVO QUOIOAOYIKO
aAartouxo diGAupa.
* Av 10 RUNTHROUGH NS kiveital Aiyotepo opaAd o axéon Pe TTpIv, aAAGgTe

TO pE €va Véo.

* Mn okouTri¢ete To RUNTHROUGH NS pe aAkooAn, 1 pe didAupa
yAouTovikoU 0&€og xAwpegIdivng yiaTi pTTopei va eTTnpedigouy apvnTikG Thv
em@dveia Tou RUNTHROUGH NS.

* Mn XpnolpoTrolgite OTEYVEG YAZEG KABWG QUTEG PTTOPET va TTIPOKAAEGOUV
NG oTNV ETTIKAAUYN TNG ETTIPAVEIAG.

6. Katd Tnv aAAayn Tou 8100TOAIKOU KOBETAPA HE NTTAAGVI

MPOZOXH Al0BAOTE TTPOCEKTIKA TIG TTAPAKATW 0dNYieg KAl TO EYXEIPi®IO XPrioNg TTOU

ouvodelel T BIAGTOAIKO KABETAPA PE UTTAASVI.
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ZupudTivog odnyog 180 ek

< Xpnon pe 81a0T0AIKO KaBeTApa "MAvw-Amo To-Zuppa” >
» Emrexteivere To RUNTHROUGH NS cuvdéovTag 10 oUppa TTEKTACNG TIPIV TNV ATTOCUPCN/EI0QYWYN
Tou KaBeTAPA.

MPOZOXH Katd tnv améoupon Tou diaoToAikoU kaBetApa Mavw-Atré To-ZUpua o€

ouvduaopo pe To RUNTHROUGH NS, xeipioTeite o RUNTHROUGH NS Apyda
KOl TIPOCEKTIKA ETTIBERAILIVOVTAG TN CUPTTEPIPOPE TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU
RUNTHROUGH NS pe tnv éyxuon nmrapiviopévou @uaoloAoyikol aAaTtoUyou
S1aAlpaTog A oKiaypa@ikoU UAIKOU HEow TOU aUAOU TOU GUPUATIVOU 0dnyou
TTou gival ouvdedepévog o€ pia ouplyya A évav eyxutipa. To RUNTHROUGH NS
yTTopEi va TTpowBnBei kKal va Tpaupatioel To ayyeio.

< Xpnon pe d1aoToAIkO kKaBeThpa "Taxeiag AvraAAayng” >

» Na diatnpeite Tn 8€0on Tou RUNTHROUGH NS kai va a@aipeite/eilc@yeTe TTPOTEKTIKA TO 1A0TOAIKO
KaBeTAPO evw eTIBERAIWVETE TN BEON TNG AKPNG TOU GUPUATIVOU 0dnNyoU UTTO OKTIVOOKOTTNON UWNAAG
avaAuong.

ZuppdTivog 0dnyog 300 ek

< Xpnon pe 8100T0AIKO KaBeTApa "MAvw-Amo To-Zuppa™ >

* Mpiv TN aAAayr Tou dlaoToAikoU kaBeTipa, okoutrioTe To RUNTHROUGH NS pe pia atrooteipwuévn
yalo HOUGKEPEVN WE NTTAPIVIGUEVO PUAIOAOYIKO aAaToUyo didAupa.

* MpoxwpnaoTe e TNV avtaAAayr Tou diaocToAikoU KaBeTApa, evw diatnpeite TN BEon TOU CUPUATIVOU
odnyou aTo ayyeio UTTG aKTIVOOKOTTNON UWNAAG avaAuong.

NPOO®YAAZEIZ KATA TH ®YAAZH

ATtropuyeTe TNV €KBECN OTO VEPO, O€ AUECO NAIOKO PWG, O€ akpaieg Bepuuypaacia kal gg UYnAR uypaagia
KOTG TN UAAEN. PuldooeTe UTTO eAeyxOpEVN Beppokpaadia dwyaTiou.



PYCCKUU

‘ WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO ‘

BHumaTenbHO npountanTe cneayowme npeaynpexaeHns, npefocTepexeHus u ykasaHus no
NMPUMEHEHNIO.

| NOKA3AHUS |

MpoBoaHnk RUNTHROUGH NS nokasaH k npumMeHeHu o Ans BBeAeHUs aunaTaumMoHHOro katetepa B
nopaxeHHy obnacTb Npu YPECKOXKHON TPaHCMOMUHANbLHON KOPOHapHON aHrnonnacTukn (PTCA) B
Lensix ynyyweHns M1nokapamnanbHoro KpoBoToka Npy CTEHOTMHECKOM Nopa)XeHU KOPOHaPHbIX COCYO0B.
3anpelyaeTcsi NPUMEHEHNE He MO Ha3HaYeHUIo.

OMUCAHUE

MpoBoaHuk RUNTHROUGH NS - npoBogHukK, npeaHasHaveHHbln ans PTCA, ¢ BbICOKOW CTeneHbo
COBMECTMMOCTM U CNOCOBHOCTLI0 MPOXOAUTL U3BUTBIE COCYAbl. Ha AncTanbHOM YacTu NpoBOAHMKA
pacnonoxeHa cnupanb ¢ rMAPoMUNbHbIM NONMMEPHbLIM NOKPLITUEM, KOTOPOE CTAHOBUTCS OYEHb
CKONb3KMM MpW YBNaxXHeHUU. B aucTanbHOM YacTu pacnonoxeHa peHTreHOKOHTPacTHasi cnupanb ¢
BbICOKMMM XapakTepUCTUKaMN BUGUMOCTM U TMBKOCTU.

MpoBoaHnkn RUNTHROUGH NS HekoTopbIX TUNOB MMET MOANMULNPOBAHHbIN NPOKCUManbHbIA KOHeL,
4YTO No3BonseT NnpucoeanHaATb yanuHutens nposoaHmka RUNTHROUGH NS. ononHuTenbHble
CBeJEeHNsi 0 BO3MOXHOCTM UCMNOSb30BaHWS CUCTEMbI YANTMHEHWUS NPOBOAHMKA CM. Ha TOBapHOMN 3TUKETKe.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

» Cna3mM KOpPOHapHOW apTepun B aHamHe3e.

» BepeMeHHOCTb UNM NoJo3peHns Ha bepemMeHHOCTb.

* MNpoTrBOMNOKa3aHWs AN XMpYpruyeckoi onepauuv BCreacTBUe COCTOAHUS NauueHTa.

* MNopaxeHunsi BcneacTBue WYHTUPOBaHWS, BbINONIHEHHOTO MeHee MecsLa Hasa/, Unu NOXHON
aHeBpU3MbI.

* MpoTrBONOKa3aHUst ANS aHTUTPOMOOLIMTHOTO UMM aHTMKOArynsHTHOrO NeYeHuns.

» CunbHas anneprus Ha KOHTPacTHOE BELLEeCTBO.

BHuMaTenbHo npouutaiite cnucok MPOTUBOMOKA3AHWM B MHCTPYKUMAX, KOTOPbLIE BXOAAT B KOMANEKT

APYrux xupyprudeckmx npnubopos, ncnonbayemoix ¢ nposogHnkom RUNTHROUGH NS.

OCJIOXXHEHUA

Mcnonb3oBanue nposogHmka RUNTHROUGH NS moxeT conpoBoxaaTbCsi, B 4aCTHOCTU, CrieayoLwumm

OCINOXHEHNAMMU:

* OcTpbI MHAPKT MMOKapaa

* [unoteHsuns

« PacceyeHne kopoHapHoii apTepuu, nepdgopaumns apTepun, paspbiB apTepum, NoBpexaeHne
KOpOHapHOW apTepun

* MIHdbeKUMOHHbIe 3a60M1eBaHNs 1 OCNOXHEHNS B MeCTe MyHKLUK

« [femopparmyeckoe oCrnoxHeHve

* Mwemus mmokapaa

« Cnasm KopoHapHoI apTepum

« Bpagukapaus, cepauebueHne

* ApTEPUOBEHO3HbIN CBULL,

* HectabunbHas cteHokapams

* Aputmus, BkntoYasa hubpunnaumio xenyao4kos

* Pa3Butne 6epeHHO NOXHOW aHEBPU3MbI, TOXHOW aHEBPU3MbI

* Anneprus Ha nekapcTea

* MNonHas OKKM3MA KOPOHaPHOW apTepun

« AnctanbHas ambonusauus

* NHcynbT

BHumatenbHo npounTtainte pasgen « OCIOXXHEHWNA» B MHCTPyKUMAX, KOTOPble BXOAAT B KOMMNEKT

APpYrux xupypruydeckmx npnubopos, ncnonbayemsix ¢ nposogHnkom RUNTHROUGH NS.

PYCCKUM
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‘ NPEOYNPEXAEHUA U NPEOOCTEPEXEHUA

NPEOYNPEXOEHNA

‘ [lo npoueAypbl BHUMaTeNbHO NpoBepLTe BCe 060pyAoBaHMe Ha

npeAMeT NPaBUNbLHOro (OYHKLMOHUPOBAHUA U LLeNTOCTHOCTH.
Heco6niogeHue cnepyowmx npeaynpexaeHMin MoxeT NPpMBeCTU K
TpaBMMpPOBaHUIO COCyAa, UCTUPAHUIO TMAPOPUNBHOro NOKPbITUS,
oTCcOoeANHEeHMUI0 NNAacTUKOBLIX ()parMeHTOB OT NPOBOAHMKA
RUNTHROUGH NS u/unu noBpexaeHuto nm6o paspbiBy/
pa3beAnHEHNI0 NPOBOAHUKA, YTO MOXET noTpeboBaTb ero
W3BIeYeHuUs.
* 3anpewaetcsa ucnonb3oBatb npoBogHMK RUNTHROUGH NS n/unu
W3BNeKaTb ero Yepes MeTannnyeckyto urny Ans BBefeHus,
MeTannMyeckuin AMNATaToOp MU MeTannuyeckoe yCTpoMcTBO Ans
BBEI€HUA NPOBOAHMUKA. UCNONb30BaHWe U/Mnu nsBneveHue Yepes
MeTannuyecKkyo Urny Ans BBeAeHUs, MeTannuyeckui gunataTop
WUnU MeTannuyeckoe yCTpoMCTBO AN BBeAEHUSI NPOBOAHMKA
MOXeT NPUBECTU K pa3pyLUeHUI0 U/unm pasbeAMHEHUIO NPOBOAHMKA
RUNTHROUGH NS.
3anpewaeTcs ucnonb3oBatb npoBoaHUK RUNTHROUGH NS ¢
ycTpoMcTBaMu, coaepXxaliumm MmeTannuyeckme 4acTu, Hanpumep
KaTeTepaMu Ans aTep3aKTOMUM. 3anpeLjaeTcs Nonb3oBaTbCcs
npoBogHukoM RUNTHROUGH NS yepe3 anemMeHTbl CTeHTa.
NMono6Hoe ncnonb3oBaHMe MOXET NPUBECTU K OTKIEeUBaHUIO
rMapodUNLHOro NONIMMEPHOro NOKPbLITUA NPOBOAHUKA
RUNTHROUGH NS v noBpexaeHuio n/unu paspbiBy NpOBOAHMKA.
* ®opma guctanbHou yactu npoBogHuka RUNTHROUGH NS anuHou
B 1 cM MoXeT GbITb U3MeHeHa. [lononHuUTenbHbIe cBeAeHUs 06
nameHeHun popmbl npoBogHnka RUNTHROUGH NS cm. B nyHKkTe
1-5 YKA3AHUM NO MPUMEHEHMUIO.
Manunynupyute nposogHnkom RUNTHROUGH NS B cocypne
MeAJIEHHO M OCTOPOXHO, CrieAsi 3a COCTOSAHMEM U
MeCcTONoNnoXeHneM KOHYMKa NPOBOAHUKA NOA KOHTponeM
¢NIOPOCKONUM C BLICOKUM pa3peLueHuem.
MpekpaTute maHnnynupoBaHue npoBogHukoM RUNTHROUGH NS v/
WNU aunaTauuoHHbIM KaTeTepoM, ecriui BOZHUKAET CONPOTUBIEeHne
nnbo cocTosiHMe U/MnNnM MecTonosnoXeHne KOH4YMKa BbIrNAQAT
HeBepHO, U yCTaHOBUTE NPUYUHY NOA KOHTpPoneM chnroopockonuu ¢
BbICOKMM pa3pelieHveM. HeBbinonHeHue TpebyemMbix Mep
NpeAOCTOPOXHOCTU MOXET NPUMBECTU K U3y, NepeKkpyYnmBaHuio,
pa3beAUHEHUI0 KOHYMKa NPOBOAHMKA, MOBPEXAEHUIO
AVnaTauuoHHOro KaTeTepa unu TpaBMUpPOBaHUIO cocyaa.
YcTpoicTBa M3BNeYeHUs, HANPUMepP 3aXUM UMK WUnubl TUNa
«KOpP3UHa», pa3peluaeTcs MCNONb30BaTh TONbLKO Nocne yaaneHus
npoBoaHuka RUNTHROUGH NS u3 cocyaa nauueHTa.
Ucnonb3oBaHue ycTpolcTBa U3BNeYEHUSI BO BPEMA HaXOXAEHUA
nposoaHuka RUNTHROUGH NS B cocyae moxeT npuBecTu Kk
pa3pyweHuto nposogHnka RUNTHROUGH NS.
Bce ycTpoiicTBa, ucnonb3ayemsblie ¢ npoBogHukom RUNTHROUGH NS,
crneayeT B OCTaTOYHOW CTeNEHU YBNaXHUTb
renapMHU3MpPoBaHHbIM PU3MONOrMYecKMM PacTBOPOM A0 U BO
BpeMs ucnonb3oBaHus. HekoppekTHoe yBnaxHeHue cuctembl
MOXeT NPUBECTU K NOBpeXAeHUI ruapodunbHoro nonumepa nuéo
oTcnauBaHuio ero oparMeHToB U/MNun 3aTPyAHUTL
6ecnpenATcTBEHHOE ABMUXeHWe NPOBOAHMKA.
3anpewaetcsa BBoauTb npoBoaHUMKk RUNTHROUGH NS npu
XMpPYpPru4yeckomMm BMeLlaTenbCcTBE BO BHYTPEHHIOK FPyAHYHO
apTepuio, a Takxke Yepe3 Hee. ATO MOXET MPUBECTU K pa3pbIBY UNKU
pa3beauHeHuto nposogHuka RUNTHROUGH NS.
« 3anpewaeTcs ucnonbzoBatb RUNTHROUGH NS B kauyecTBe
BHELUHEro NpoBOAHMKA NPU CTEHTUPOBaHUM C UCMOJNIb30BaHUEM
TEeXHUKU NnapannenbHbIX NPOBOAHWKOB.
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NMPEOOCTEPEXEHUA

* 3anpewaercsa NnoBTopHO crnbatb npoBoaHk RUNTHROUGH NS B
OZHOM 1 TOM Xe MecTe. DTO MOXeT NpuBecTu k Aechopmauum,
pa3pbiBy unu pasbeamHeHuto nposogHnka RUNTHROUGH NS.

* Ecnu c kaTeTepom Ucnonb3yeTcs TPEXXOA0BbIA KpaH (CTOMKOK)
KnanaH, To 3anpelyaeTcs perynupoBaTh 3TOT KpaH Noka NPOBOAHMK
RUNTHROUGH NS HaxoauTcs B kaTeTepe. 3TO MOXeT NPUBECTH K
pa3pbIiBYy Mnu pasbeanHeHuto nposogHnka RUNTHROUGH NS.

* CobniopanTe OCTOPOXKHOCTb NPU BBEAEHUN NPOBOAHUKA

RUNTHROUGH NS yepe3 packpbiTbiii CTEHT. 3aliemMneHmne

npoBoaHuka RUNTHROUGH NS packpbITbiM CTEHTOM MOXeT

NPUBECTU K CMeLLeHuIo unu aedopMaLnm CTeHTa, a Takxke K

pa3pbIiBYy Mnu pasbeanHeHuto nposogHnka RUNTHROUGH NS.

BHyTpu npoBoaHuk RUNTHROUGH NS umeeTt metannuuyeckum

cepAeyHuUK. 3anpeLjaeTcs UCNONb30BaTb NPOBOAHUK, €CNn

cywecTtByeT puck nomex MPT-cucteme unu gpyromy

MeaULMHCKOMY 060pyaoBaHUIO U3-3a MeTanna.

* Ecnu npoBogHuk RUNTHROUGH NS BbiiiaeT HapyKy Yyepes

6oKkoBOe OTBepCcTHe KaTeTepa, TO 3anpeljaeTcs U3BnekaTb

npoBoaHuk RUNTHROUGH NS c ycunuem; nssnekure npoBoAHUK

RUNTHROUGH NS kak ogHo Lenoe c kKaTeTepom.

Mocne 3ameHbI KaTeTepa, KOTOPbLINA UCNONb30Barncs ¢ yanMHuTenem

npoBoaHuka RUNTHROUGH NS, nssnekute yanuHutenb

npoBOAHMKa A0 cneaytouero BBeaeHus. Mpu BbInonHeHUu Takoro

[elCcTBUA, Kak NOBOPOT, MOXET NPOU3OWTU pa3beAnHeHNe, ecnmn

npoBoaHMK RUNTHROUGH NS coeauHeH ¢ yanuHuutenem

npoBogHuka RUNTHROUGH NS.

e Yanuuutens npoBoaHuka RUNTHROUGH NS npeaHa3HaueH

VCKITIOYMTENBHO ANA NPUCOeAUHEHUSA K TPOBOAHUKY

RUNTHROUGH NS. MpucoeanHeHne MHOro NnpoBoAHUKA MOXeT

npuBecTu Kk nospexaeHntio RUNTHROUGH NS no npuuuHe

HECOBMECTUMOCTH.

MpoBogHnk RUNTHROUGH NS paspeluaetcs ncnonb3oBaTb Bpady unu

noA pykoBOACTBOM Bpaya, koTopblii 06yyeH paboTaTb NPOBOAHUKOM 1

HabnoaaTk 3a HAM NoA KOHTponeM IloOPOCKONUN C BbICOKUM

paspelueHnem.

YCTPONCTBO CTEPUNN30BAHO OKCMAOM 3aTUreHa. Tonbko Ans

0[HOPAa30BOro Mcrnonb3oBaHus. He ncnonb3oBaTtk NOBTOPHO. He

cTepunu3oBaTb. He o6pabaTbiBaTh NOBTOPHO, MOCKOMbKY NOBTOPHAs
06paboTka MOXET HapyLIMTb CTEPUNBHOCTb, Bronornyeckyto

COBMECTUMOCTb U (PYHKLMOHAMbHYIO LIEeNIOCTHOCTb U3AEeNus.

YCTPOWCTBO CTEPUIBHO B 3aKPbITON N HENOBPEXAEHHOW ynakoBKe.

3anpelyaeTcsi UCNONb30BaTk NPOBOAHUK, €CNW yNakoBKa UK cam

npoBogHuk RUNTHROUGH NS noepexaeHbl Nnbo 3arpsiaHeHbl.

Mcnonb3ynte npoBogHnk RUNTHROUGH NS cpasy e nocne BCKpbITUSI

yNakoBKM U BbIGPOCUTE €ro CornacHo MeCTHbIM HOpMaMm Mo

YHUUTOXEHMNIO MeANLIMHCKNX OTXOA0B.

Bcsi npoueaypa fofkHa NPOBOANTLCS B aCENTUYECKUX YCIOBUSIX.

Bpay, BBOAALWMI NeKkapCTBEHHbIN Npenapart unu ycTponcTeo,

O[HOBPEMEHHO C ucnonb3oBaHuem nposogHmka RUNTHROUGH NS

[OIMKeH 3HaTb BCe CBOWCTBa/XapakTepUCTUKN NEKapCTBEHHOTO

npenapara unu ycTpoiictea Bo nsbexaHve noBpexaeHns NpoBofHMKa

RUNTHROUGH NS.

« 3anpelyaeTcs M3MeHATb MNOSIOXeHWe BpallaloLlero ycTpoicTea npu
yaepxueanum npoogHnka RUNTHROUGH NS. 370 MoXeT npuBecT# K
paspbiBy npoBoaHnka RUNTHROUGH NS.

)

PYCCKUM

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

1. NoarotoBka npoBoagHuka RUNTHROUGH NS

1-1. U3Bnekute nposoaHuk RUNTHROUGH NS v gepxatens n3 ynakosku.
1-2.TMepen Tem kak n3enedb npooaHuk RUNTHROUGH NS u3 gepxatensi, BBeamTe renapuHnsnpoBaHHbIn

(*)VI3I/I0J'IOFI/I“IGCKI/II7I pacTBOp Yepe3 KOHHEKTOP AepXKaTensd C NOMOLLbIO Lwnpuua.
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1-3.Tlocne n3BneyeHnsi orpaHnunTens NpoBoaHWKa naenekute nposogHnk RUNTHROUGH NS u3
fepxaTensi, NpoBepsis NPOBOAHMK Ha NpeAMET JIerkocTv ckonbxkeHus. Ecnv npoBogHuk
RUNTHROUGH NS HeB03MOXHO 13BneYb 13 Aepxatens 6e3 ycunusi, To gobasste
renapuHY3MPOBaHHbINA (OU3NONOTMYECKUIA PACTBOP B AepKaTerlb U MOBTOPUTE MOMbITKY.

1-4. OctaBbte npooaHk RUNTHROUGH NS B renaprH/3npoBaHHOM (hr310IorMyeckoM pacteope Ha
[0CTaTOYHOE BpeMmsl.

\ NPEAYNPEXOEHUE \ MpokcumanbHbIM KoHel npoBoaHMka RUNTHROUGH NS
BbIXOAUT U3 AepxaTens. Y6eauTecb, YTO NPOBOAHUK BBeAEH B
AVNaTauMOoHHbIN KaTeTep B NPaBUIIbHOM HanpaBreHUu.

« OuctanbHas yacTb npoBogHnka RUNTHROUGH NS cuutaetcsa
[0CTaTOYHO CKOJMb3KOM, TOMbKO €CM OHa BraxHas.
Mcnonb3oBaHne NPOBOAHUKA, MOBEPXHOCTb NPOKCUMAanbHOIO
KOHLL@ KOTOPOro cyxas N1 He[OoCTaTOYHO BMaxHasi, MoXeT
NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO rTMAPOMUIBLHOIO NonMMepa unm
OTCOEeAMHEHUNIO ero hparMeHTOB.

* OGecneybTe 4OCTAaTOYHOE YBMaXHEHNE MOBEPXHOCTU
nposogHuka RUNTHROUGH NS nepepn ncnonb3oBaHuem. Ecnu
AucTanbHas YacTb HeOCTaTOYHO BRaxHas, To oHa He byaeT
obnagatb Heo6Xx04MMOW rMBKOCTLIO.

« Ecnu n3Bneyb NpoBOAHMK CyXUM 13 TpyGKu aepxartens,
rmapodunbHoe NoKpbITUe He ByaeT akTMBMPOBaHO 1 dhopmMa
NpPOBOAHMKA MOXET M3MeHUTbCs. MNocne gocTaTouHoro
yBRaxHeHNs NOBEPXHOCTU MPOBOAHMKA ero MoXHo ByaeT
BbINPSMUTb, BOCCTAHOBMB NepBOHaYanbHbIN BUA.

1-5.T1o mepe Heo6X0ANMOCTY OCTOPOXHO NpuaaiTe Heobxoanmyo OpPMy rMOBKOMY KOHUMKY NPOBOAHMKA B

COOTBETCTBUW C 0BLLENPUHATON NpakTukon (puc. 1).

NPEAYNPEXOEHWE Wcnonb3oBaHne NpoBOAHUKA C CYXON UMK HarpeTomn

NOBEPXHOCTLI0, yAepKaHUe ero HOrTAMU, Wunuamm unm
APYTMMU UHCTPYMEHTaMu, Ype3MmepHoe crubéaHue unm
NoBTOpHOe crm6aHne B O4HOM U TOM Xe MecTe MOryT
NPUBECTYU K NOBPEXAEHUIO UNU Pa3beAUHEHUI0 NPOBOAHMUKA.

\ NMPEOOCTEPEXEHUE \ m6kocTb npoBoaHrka RUNTHROUGH NS moxeT 6biTb CHUXEHA,
€CNN OH HeJ0CTaTOYHO YBNaXHEH.

1-6.Tpwn oTCyTCTBUM HEOBXOAMMOCTU HeMeareHHoro BBeaeHus npoBogHnka RUNTHROUGH NS B

aunartaunoHHbI katetep octasbte npoBoaHk RUNTHROUGH NS B gepxatene, HanonHeHHOM

renapyHu3VpoBaHHbIM (OM3NONOTNYECKUM PACTBOPOM, 4O MOMEHTa BBEAEHWS.

‘ MPEOOCTEPEXEHUE ‘ Mpu noBTopHOM pasmelueHun nposogHmka RUNTHROUGH NS B
aepxarterne ctapaiTecb He NOBPeANUTb NOBEPXHOCTb NPOBOAHMKA

0 Kpau gepxatens.

‘ NPEOOCTEPEXEHUA

2. BBepeHue B 6annoHHbIN AUnaTauMoHHbIN KaTeTep

\ MNPEOOCTEPEXXEHUE \ Mcnonb3yinTe 6anmoHHbIA AunaTauuoHHbIA KaTeTep, COOTBETCTBYHOLLUIA
BHelwHeMy anameTpy npoBopgHnka RUNTHROUGH NS. Mockonbky
pa3mMepbl BHyTPEHHUX ANaMEeTPOB KOHYMKOB KaTeTepoB BapbUpytoTCs,
BO BPEMSsi UCNOMb30BaHNSA MOXET NPON3OATU UCTOHYEHNE
rMapoduUnLHOro NoKpbITUS. ECnu npy BBeAeHWM NPOBOAHVKA B kKaTeTep
BO3HVKaET CONPOTUBIIEHNE, TO PEKOMEHAYEeTCS BO3fepXaTbCs OT
MCMNonb30oBaHNs NOJOBHbIX KAaTeTEepPOB.

2-1.OcMOTpUTE 1 NOAroTOBLTE AUNATALMOHHBIN KaTeTep COrMacHO MHCTPYKLUM NO NMPUMEHEHWIO

6annoHHOro AMnataunoHHOro KaTetepa.

2-2.T1o Mmepe HeobXoAMMOCTU NpUcoeanHUTE Y-KOHHEKTOP K MOPTY NPOBOAHMKA Ha 6annoHHOM

AnnatauuoHHOM KaTeTepe U 3aneiTe renapMHM3MpOBaHHbIi (PU3NOMOrMYeCcKuii pacTBop B GanmnoHHbIN
AvnaTaumnoHHbI KaTeTep.

NPEAYNPEXOEHUE 3anonHuTe 6annoHHbIN AUNaTaLUMOHHbIN KaTeTep Tak, YToGbl
BHYTPU He ocTanochb Ny3bipbkoB Bo3ayxa. HenpaBunbHoe
3anofiHeHne MoxXeT 3aTPyAHUTb GecnpensiTcCTBEHHOEe
ABUXeHWe NPOBOAHMKA.




2-3.Y6epuTech, 4Tto noBepxHocTb npoBoaHnka RUNTHROUGH NS goctatoyHo yBnaxHeHa. Beegute
nposogHk RUNTHROUGH NS B gunataumoHHsbIi kaTeTep 1 MesIeHHO NpoaBuraiiTe ero Bnepes,
noka NPOBOAHWMK M KOHYMK KaTeTepa He OKaXyTcsi B TPeByeMOM MONOXEHNUN.
Mpwv ncnonb3oBaHnM 6annoOHHOTO AMnaTaunoHHOro Katetepa ObICTPON 3aMeHbl BBeaUTe
npokcumanbHbin koHel npoBoaHvka RUNTHROUGH NS B aucTanbHbIi KOHeL, kaTteTepa 1
npoaBwuranTe NPOBOAHUK Yepe3 NPOCBET AN HEro, Moka NPOBOAHUK U KOHYMK KaTeTepa He OKaxXyTcs B

TpeByemMoM MomnoXeHuu.

‘ NPEOOCTEPEXEHWE

Beeperune nposogHnka RUNTHROUGH NS B nsorHytom
COCTOSIHUM B GannoHHbIV AUNaTaunoHHbIN KaTeTep MOXeT
NPVBECTU K NOBPEXAEHNIO KaTeTepa NPOKCUMarbHbIM KOHLOM
NpOBOAHMKA.

2-4.3aBepHuUTe remocTaTU4ecknin knanaH Y-KOHHeKTopa 1 ybeautech, YTo NPOKCMMAarbHbIN KOHeL|
npoeogHvka RUNTHROUGH NS BeicTynaet u aosuraetcs 6ecnpensitTCTBeHHO.

‘ NPEOOCTEPEXEHWE

3. encTBMNe cucTeMbl

3anpelaetca maHunynuposaHue nposogHnkom RUNTHROUGH NS,
Korfa OH Kpernko 3axaT reMocTaTU4eckum KnianaHoM, MocKombKy
3TO MOXeT NpuBecTy k pa3pbiBy npoBogHnka RUNTHROUGH NS.

3-1. Pa3mecTuTe NPOBOAHUKOBBIN KaTeTep B TpebyemMol nopaxeHHo obnactu, CornacHo NpUHATON

METOoAUKE.

BBeauTe annataunoHHbIN KaTeTep Yepea reMocTaTuyeckuii knanaH Y-KkoHHeKTopa, NpYcoeanHEHHOTOo K
NPOBOAHNKOBOMY KaTeTepy, KOTOpbI HaxoauTcst B Tpebyemon nopaxeHHon obnacTu, 1 NpoABUHLTE
AvnataunoHHbIV KaTeTep Ha paccTosiHue 1-2 cM OT AUCTanbHOrO KOHLLA NPOBOAHUKOBOrO KaTteTepa nopa

KOHTPOIIEM (IIFOOPOCKOMUM C BbICOKUM Pa3peLleHnem.

NPEAYNPEXOEHUE

PYCCKUM

CobntopanTe 0OCTOPOXHOCTb NPU MaHMNYNMPOBaHUMN
NPOBOAHUKOBLIM KaTeTEPOM U KOHTPOSIMPYINTE ero Ha
npeaMeT HeXernaTesNbHbIX COCTOAHUMI, NOKa NPOBOAHUK
RUNTHROUGH NS u/unu aunaTtauMoHHbIN KaTeTep HaxoaAaTcA
B cocyfe. CmelueHne NpoBOAHUKOBOIO KaTeTepa U Bbi3BaHHasi
3TUM yBenM4eHHas Harpy3ka Ha NpoBOAHMUK MOTYT NPUBECTH K
noBpexaeHnto NM6o pasbLeANHEHUI0 NPOBOAHMKA U/Mnn
TpaBMUpPOBaHUIO cocyAa.

3-2.TpopguranTte npoogHnk RUNTHROUGH NS yepes nopaxeHHyto 06nacTe MeaneHHo 1 OCTOPOXHO,
creas 3a COCTOSIHUEM Y MECTOMOSIOXKEHNEM KOHUMKA NPOBOAHMKA NOA KOHTPoneM drtoopocKonum ¢
BbICOKMM paspeLueHneM, YTobbl NpeaoTBpaTUTL 3aCTPEBAHME KOHYMKA B MOPaXXEHHOW obnacTu.

3-3.Tog KOHTporeM hroOPOCKONMN C BLICOKUM pa3peLleHneM rnog pasHbiMu yrnamu y6eautech, 4To
npoeogHk RUNTHROUGH NS HagexHo BBeaeH B Tpebyemblii cocya.

NPEOYNPEXOEHNA

* Mpwu BbIGOpe cocyna, B KOTOPbIA HEO6XOAUMO BBECTH
npoBoaHMk RUNTHROUGH NS, nnu Bo Bpems npoaBuxXeHus
NpoBOAHMKaA Yepe3 o6nacTb cTeHO3a 3anpelyaeTcs
noBopayYyMBaTh NPOKCUMarbHbIN KOHEL, NPOBOAHUKA TPU UMK
6ornee pa3 noapsa B O4HOM HanpaBrieHUU, eCNN KOHYUK
NPOBOAHUKA 3aCTPAN. ATO MOXET NPUBECTU K pa3beaNHEHNIO
NpoBOAHMKA.

* MpekpaTuTe UCNonbL30oBaTh NPOBOAHMUK U KaTeTep, ecnu
BO3HMKaeT conpoTuBneHue nposogHnky RUNTHROUGH NS
unu gunaTauMoHHOMY KaTeTepy Npu MaHMNYNUpoBaHMMN
nm6o chopmMa, COCTOAHNE UMM NONOXeHNe HenpaBunbHble,
Hanpumep KOHYMK NPOBOAHMKA 3aCTPAN U3-3a cnasma cocyna
nnM60 No MHOW NPUYUHE UNN KOHYUK U3OTHYIICA, KaK MoKa3aHo
Ha puc. 2. YcTaHOBUTE NPUYUHY NOA KOHTpornem
cnoopockonuu U npeanpumMuTe Heo6xoanMbIe AeNCTBUA NO
ycTpaHeHuio npo6nembl. 3aTeM MeaNneHHO U3BNeKUTe
NPOBOAHMUK, HE NOBOpPaYnBasi ero, YHTo6bl 3aMeHUTb HOBbIM.
MpoaomxeHne MaHUNYNUPOBaHNA NPOBOAHUKOM UMK
KaTeTepoM B yKa3aHHbIX CUTYaLMAX MOXeT NPUBECTU K
TpaBMUpPOBaHMIO cocyaa, NoBpexaeHuto nuéo
pasbeAUHEHMI0 KOHYMKa NPOBOAHUKA U/MNKN NOBPEXAEeHUIO
AWnaTauuoHHOro KaTeTepa.

3-4.MpoaBuHLTe AunataumnoHHbIn katetep no nposoaHuky RUNTHROUGH NS B Tpebyemyto nopaxeHHyto

obnacTb.
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4. Nopsapok 3ameHbl npoBogHnka RUNTHROUGH NS

4-1.OcnabbTe reMocTaTMyeckuii KnanaH Ha Y-KOHHEKTOpe ¥ MeANEHHO U3BNeKUTE NPOBOAHUK
RUNTHROUGH NS, nocTtosiHHO crneas 3a NonoXeHWeM KOHYMKa Mo KOHTpornem dritoopockonum ¢
BbICOKMM paspelueHnemM. OCTOPOXKHO CMeHUTE NPOBOAHVK TaK, YTOObl B AUNAaTaLMOHHBIN KaTeTep He
ronan BO3ayX.

4-2. OcTopoxHo BBeanTe HoBbI npoBoaHuk RUNTHROUGH NS B gvnartauuoHHbI kaTtetep B
COOTBETCTBUM C BblLLEyKa3aHHbIMWU NyHKTamu 2-3 1 2-4. MNpun ncnonb3oBaHUM AunaTaunoHHOro
KaTeTepa ObICTPON 3aMeHbl M3BNEKUTE ANMATALMOHHbBIN KaTeTep U 3aMeHNTe NPOBOAHMK.

NPEAYNPEXAEHUA * Ecnu npu BBeaennn nposoaHnka RUNTHROUGH NS
BO3HUKHET CONPOTUBIIEHUE, TO NPEKPaTUTE UCMONb30BaHue
M 3aMeHUTe NPOBOAHUK HOBbIM.
Wcnonb3oBaHue Npu HaNM4YnM cCoNpPoOTUBIEHUA MOXeT
npuBeCTH K TPaBMMPOBaHUIO cocyAa M3-3a pa3pbiBa
npoBogHuka RUNTHROUGH NS unu aunaraumMoHHoro
KaTteTepa.

Mepepn Tem Kak NPOABMHYTb KOHYMK NPOBOAHMKA Yepe3
AvnaTauMoHHbIN KaTeTep, y6eanTech, YTO KOHYUK
AVnaTauMOHHOrO KaTeTepa HanpaBrieH napannensHo cocyay.
Ecnu koHunk npoBogHnka RUNTHROUGH NS HanpaBneH k
CTeHKe cocy/la Unu He napannenbHO coCyay, TO BO3MOXHO
TpaBMMpoOBaHMe cocyaa.

5. BpemeHHOe XxpaHeHue BO BpeMsi npoueaypbl
5-1.Mpomoiite npoeogHk RUNTHROUGH NS B eMKOCTU € renapyH1U3MpoBaHHbIM (hU3N0NOorMyeckum
pacTBopoM, 4To6bl yAanuTb C NPOBOAHMKA KpoBb. Ecnu Ha NpoBoAHUKe ocTanack KpoBb, TO OAWH pa3
NpOTPUTE ero CTEPUNbLHON Mapre, CMOYeHHOW renapyH13npoBaHHbLIM PU3NONOTMYECKM PacTBOPOM.
5-2.Tomectute npoBogHk RUNTHROUGH NS B gepxatenb v 3anonHuTe ero renapvHu3npoBaHHbIM
h13nonorn4yeckm pactTBopoMm.
‘ NMPEOOCTEPEXXEHUE * Ecnn npoBogHnk RUNTHROUGH NS gBuraetcsi He Tak
6ecnpensaTCTBEHHO, Kak paHblue, TO 3aMeHNUTe ero HoBbIM
NPOBOAHMKOM.
« Banpewaetcsa npotupatb nposoagHnk RUNTHROUGH NS
CMMPTOM UINN PACTBOPOM XNOPrekCManHa rmiokOHOBOMN KUCMOThI,
NOCKOIbKY 3TV CpeAcTBa MOryT OTpULaTeNbHO NOBNATL Ha
nosepxHocTb NnpoBogHnka RUNTHROUGH NS.
« 3anpelyaeTcsi UICNONb30BATb CYXYy0 Maprio, MOCKOMbKY OHa
MOXeT NOBPeAUTb NOKPbITUE MOBEPXHOCTU.

6. 3ameHa 6annoHHOro AunaTtauMoHHOro KateTepa
\ NMPEJOCTEPEXEHUE BHnMmaTenbHo npounTanTe cneayowne ykasaHus U MHCTPYKLMK NO
NPUMEHEHWI0, KOTopble BXOASIT B KOMNNEKT 6annoHHOro
AunaTauMoHHOro kateTepa.




MpoBoaHuk anuHomn 180 cm

< MNpumeHeHUe ¢ NPOBOAHUKOBbLIM AMNaTauMOHHbIM KaTeTepom OTW >
« YBenuybte AnuHy npoeogHvka RUNTHROUGH NS ¢ nomoubto yanuHutens Ao ussneyeHus/
BBEJEHNs kaTteTepa.
\ MPEOOCTEPEXEHUE Mpu n3BnNeYeHM NPOBOAHUKOBOIO AUNATALMOHHOIO KaTeTepa ¢
nposoaHnkoMm RUNTHROUGH NS maHunynupyite npoBOAHUKOM
RUNTHROUGH NS menneHHo u 0oCTOpoXHO, Cneasi npy 3Tom 3a
COCTOsIHMEM AncTanbHoro koHua nposogHuka RUNTHROUGH NS
nyTeM BBeAEHWS renapvHnU3MpoBaHHOro n3nmonormyeckoro
pacTBOpa Uy KOHTPaCcTHOro BellecTBa Yepes NpoCcBeT Ans
NPOBOAHMKA NOCPEACTBOM LUNPULA UMW BRpbICKUBATENS.
CyuwecTByeT puck npoasuxerus nposogHmka RUNTHROUGH NS n
TpaBMUPOBaHUS cocyaa.

< MpumeHeHne ¢ AMNaTaLUOHHbIM KaTeTepoM GbICTPOI 3aMeHbl >

« 3admkeupyinTe nonoxeHve nposogHnka RUNTHROUGH NS 1 ocTopoxHO usBnekute/BeeavTe
AMnaTauuoHHbIN kKaTeTep, MOCTOSIHHO CIieAs 3a NONOXeHWEM KOHYMKA MPOBOAHMKA MO KOHTPONeMm
hnoOPOCKONUM C BLICOKUM paspeLleHneM.

MpoBoaHuk AnuHon 300 cm

< [pumeHeHMe c NPOBOAHUKOBbLIM AuNnaTayMoHHbIM kKaTteTepom OTW >

* MNepepn Tem kak 3aMeHUTb AnnaTaunoHHbI kateTep, npoTpute nposoaHnk RUNTHROUGH NS
CTEpUIbHOM Maprnen, CMOYEHHOW renapvHU3npoBaHHbIM (PU3NONOTNMYECKUM PacTBOPOM.

* 3amMeHANTe AMnaTaunoHHbI KaTeTep, COXpaHsasA NONoXeHne NPOBOAHMKA B cOcyae Noj KOHTponem
hIOOPOCKONUU C BLICOKUM paspeLleHneM.

PYCCKUM

MEPbI NMPEAQOCTOPOXHOCTHU NPU XPAHEHUU

Bo BpeMs xpaHeHusi He AonycKaiTe nonagaHns BOAbl, BO3AENCTBUS MPAMbIX COMTHEUYHbIX JTyYelt, BbICOKOM
TemnepaTypbl ¥ BNAaXHOCTU. XpaHuTe Npu KOHTPOSIMPYEMOI KOMHATHOW TeMnepaType.
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| WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA |

Nalezy doktadnie zapoznac¢ sig z ponizszymi ostrzezeniami, Srodkami ostroznos$ci oraz wskazéwkami
dotyczacymi uzycia.

| WSKAZANIA |

Prowadnik RUNTHROUGH NS przeznaczony jest do wprowadzania cewnikéw rozszerzajacych podczas
zabiegu przezskornej angioplastyki naczyn wiencowych (PTCA), prowadzonego w celu poprawy przeptywu
krwi w mies$niu sercowym, w obrebie zwezenia naczyn wiencowych. Nie nalezy wykorzystywaé¢ go do
innych celow.

OPIS

RUNTHROUGH NS jest prowadnikiem przeznaczonym do stosowania w PTCA, odznaczajacym sig
podatnoscig i fatwoscig prowadzenia w naczyniach. Cze$¢ dystalna prowadnika posiada sprezyne pokryta
hydrofilnym polimerem, ktéry po zmoczeniu sprawia, ze powierzchnia staje sie bardzo $liska. Dystalna
cze$¢ sprezyny zawiera element nieprzepuszczalny dla promieniowania RTG, umozliwiajacy dobre
uwidocznienie prowadnika.

Niektore typy prowadnika RUNTHROUGH NS posiadajg zmodyfikowany koniec proksymalny, ktory
umozliwia przytaczenie przedtuzacza RUNTHROUGH NS Extension Wire. W etykiecie produktu
wyjasniono mozliwo$¢ uzycia systemu wydtuzania prowadnika.

PRZECIWWSKAZANIA

« Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystapit skurcz tetnicy wiencowe;j.

» Kobiety, ktére sg lub moga by¢ w cigzy.

» Pacjenci, u ktérych z powodu stanu zdrowia zabieg operacyjny jest przeciwwskazany.

* Zmiany po zabiegu pomostowania naczyn wiencowych przeprowadzonym mniej niz miesigc
wczesniej lub tetniak rzekomy.

* Pacjenci, u ktérych przeciwwskazane jest leczenie przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe.

» Pacjenci z silng alergig na $rodki kontrastowe.

Nalezy doktadnie zapoznaé sie z lista PRZECIWWSKAZAN zawartych w instrukcjach dotaczonych do

innych przyrzadéw leczenia interwencyjnego, uzywanych z prowadnikiem RUNTHROUGH NS.

POWIKLANIA

Mozliwe sg nastgpujace (ale nie wytacznie wymienione ponizej) powiktania zwigzane ze stosowaniem

prowadnika RUNTHROUGH NS:

» Ostry zawat mige$nia sercowego

* Niedocisnienie

» Rozwarstwienie tetnicy wiencowej, perforacja tetnicy, rozerwanie tetnicy, uszkodzenie tetnicy
wiencowe;j

» Zakazenia i powiktania w miejscu wktucia

» Krwotok

 Niedokrwienie mig$nia sercowego

» Skurcz tetnicy wiencowej

» Bradykardia, palpitacje

* Przetoka tetniczo-zylna

* Niestabilna dusznica bolesna

 Arytmia, wtgczajac migotanie komor

» Powstanie udowego tetniaka rzekomego, tetniak rzekomy

* Alergia na leki

» Catkowite zamknigcie tetnicy wiencowe;j

 Zator naczyn dystalnych

» Udar mozgu

Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z lista PRZECIWWSKAZAN zawartych w instrukcjach dotaczonych do

innych przyrzadoéw leczenia interwencyjnego, uzywanych z prowadnikiem RUNTHROUGH NS.




| OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIA | Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie sprawdzi¢ sprzet, aby upewnié

sie, ze jest sprawny. Niestosowanie sie do ponizszych ostrzezen moze
spowodowac uszkodzenie naczynia, starcie powtoki hydrofilnej, odtagczenie
sie plastykowych elementéw od prowadnika RUNTHROUGH NS oraz/lub
uszkodzenie /oddzielenie si¢ prowadnika, co moze wymagac¢ jego wycofania.
* Nie nalezy manipulowac¢ i/lub wycigga¢ prowadnika RUNTHROUGH NS przez
metalowg igte do wprowadzania, metalowy rozszerzacz lub metalowy
inserter prowadnika. Manipulacje oraz/lub wyciagganie przez metalowg igte
do wprowadzania, metalowy rozszerzacz lub metalowy inserter prowadnika
moze spowodowac zniszczenie i/lub oddzielenie sie prowadnika
RUNTHROUGH NS.

Nie nalezy stosowa¢ prowadnika RUNTHROUGH NS z instrumentami
zawierajacymi metalowe elementy, np. cewnikami do aterektomii. Nie nalezy
manipulowaé prowadnikiem RUNTHROUGH NS w obrebie rozpérek stentu,
poniewaz moze to spowodowac ztuszczenie si¢ hydrofilnej powtoki
polimerowej prowadnika RUNTHROUGH NS oraz uszkodzenie i/lub
oddzielenie prowadnika.

Dystalny 1-cenymetrowy odcinek prowadnika RUNTHROUGH NS poddaje si¢
modelowaniu. Podczas nadawania ksztattu prowadnikowi RUNTHROUGH NS
nalezy przestrzegaé WSKAZOWEK DOTYCZACYCH UZYCIA (1-5).

* W naczyniu, prowadnik RUNTHROUGH NS nalezy przesuwac powoli i
ostroznie, kontrolujac zachowanie sie i potozenie jego koncowki przy uzyciu
fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.

Jesli wyczuwalny jest jakikolwiek op6r lub jesli zachowanie sig i/lub
umiejscowienie koncowki wydaje sie niewtasciwe, nalezy zaprzestac¢
manipulacji prowadnikiem RUNTHROUGH NS i/lub cewnikiem
rozszerzajacym oraz okresli¢ przyczyne przy uzyciu fluoroskopii o wysokiej
rozdzielczosci. Zaniechanie srodkow ostroznosci moze spowodowac
zagiecie, skrecenie oraz oddzielenie si¢ koncowki prowadnika, uszkodzenie
cewnika rozszerzajacego lub uszkodzenie naczynia.

Przyrzady odzyskujace, takie jak chwytak lub kleszcze moga by¢ stosowane
wylacznie po usunieciu prowadnika RUNTHROUGH NS z naczynia. Uzycie
przyrzadu odzyskujacego, kiedy prowadnik RUNTHROUGH NS znajduje sie w
naczyniu moze spowodowac uszkodzenie prowadnika RUNTHROUGH NS.

* Wszystkie przyrzady stosowane z prowadnikiem RUNTHROUGH NS powinny
by¢ dostatecznie zmoczone przed i podczas uzywania, przy pomocy
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. Niewtasciwe przygotowanie
systemu moze powodowac uszkodzenie lub oddzielenie si¢ hydrofilnych
fragmentéw polimerowych oraz/lub zaktécaé gtadki ruch prowadnika.

Nie nalezy stosowa¢ prowadnika RUNTHROUGH NS w zabiegach
interwencyjnych dotyczacych tetnicy piersiowej wewnetrznej lub
prowadzonych przez dostep do niej, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub oddzielenia si¢ prowadnika RUNTHROUGH NS.

Nie nalezy stosowa¢ prowadnika RUNTHROUGH NS jako prowadnika
zewnetrznego z uzyciem techniki réwnolegtej podczas stentowania.

Nie nalezy wielokrotnie zgina¢ prowadnika RUNTHROUGH NS w tym samym
punkcie, poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego odksztatcenia, uszkodzenia
lub oddzielenia.

Jesli cewnik stosowany jest z zaworem, nie nalezy uzywac zaworu kiedy
prowadnik RUNTHROUGH NS znajduje si¢ w cewniku, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia lub oddzielenia prowadnika RUNTHROUGH NS.
Przy przechodzeniu przez roztozony stent, nalezy ostroznie postugiwac sie
prowadnikiem RUNTHROUGH NS. Jesli prowadnik uwigznie w roztozonym
stencie, moze doj$¢ do przemieszczenia stentu, jego deformacji lub
uszkodzenia, jak réowniez do oddzielenia sie¢ prowadnika RUNTHROUGH NS .
Wewnetrzny rdzen prowadnika RUNTHROUGH NS jest pokryty metalem. Nie
nalezy go stosowac¢ w przypadku mozliwosci wystapienia zaburzen w
badaniu MR lub innych urzadzen medycznych, spowodowanych obecnoscia
metalu.
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 Jesli prowadnik RUNTHROUGH NS zablokuje sie w bocznym otworze
cewnika, nie nalezy usuwa¢ prowadnika RUNTHROUGH NS sita, ale razem z
pozostatym przyrzadem pomochniczym.

* Po wymianie cewnika przy uzyciu przedtuzacza RUNTHROUGH NS Extension
Wire, nalezy upewnic¢ sie, ze przedtuzacz zostat usuniety przed rozpoczeciem
kolejnego zabiegu. Rozdzielenie si¢ ztacza moze by¢ wynikiem manipulacji
takich jak obracanie, podczas gdy prowadnik RUNTHROUGH NS i
przedtuzacz RUNTHROUGH NS Extension Wire sa potaczone.

* Przedtuzacz RUNTHROUGH NS Extension Wire moze by¢ uzywany wytacznie
z prowadnikiem RUNTHROUGH NS. Jesli dotaczony zostanie inny
przedtuzacz niz RUNTHROUGH NS, moze dojs¢ do spowodowanego
niezgodnoscia uszkodzenia prowadnika RUNTHROUGH NS.

UWAGI * Prowadnik RUNTHROUGH NS powinien by¢ uzywany przez lub pod kontrolg

lekarza dobrze przeszkolonego do postugiwania sie prowadnikami podczas
fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.

 Ten produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ powtdrnie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie
przetwarza¢. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnos$ci, biologicznej
zgodnosci oraz spdjnosci funkcjonalnej produktu.

* Produkt sterylny w zamknigtym i nieuszkodzonym opakowaniu jednostkowym. Nie
uzywac, jesli opakowanie jednostkowe lub prowadnik RUNTHROUGH NS sg
uszkodzone lub zabrudzone.

* Prowadnik RUNTHROUGH NS powinien zostaé uzyty natychmiast po otwarciu
opakowania. Po uzyciu produktu, nalezy pozby¢ sie go we wtasciwy i bezpieczny
sposob, zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postgpowania z odpadami
medycznymi.

+ Zabieg w catosci powinien by¢ przeprowadzony w warunkach aseptycznych.

» Podczas rownoczesnego stosowania leku lub przyrzadu oraz prowadnika
RUNTHROUGH NS, operujacy powinien dobrze zna¢ wtasciwosci/cechy
charakterystyczne leku czy przyrzadu, w celu unikniecia uszkodzenia prowadnika
RUNTHROUGH NS.

+ Nie nalezy zmienia¢ pozycji przyrzadu obrotowego podczas trzymania prowadnika
RUNTHROUGH NS, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia prowadnika.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

1

. Przygotowanie prowadnika RUNTHROUGH NS

1-1 Wyja¢ z opakowania prowadnik RUNTHROUGH NS i pojemnik.

1-2 Przed wyjeciem prowadnika RUNTHROUGH NS z pojemnika nalezy przy uzyciu strzykawki wstrzykna¢
heparynizowany roztwor soli fizjologicznej przez piaste pojemnika.

1-3 Po usunigciu zatyczki przewodu, wyjaé prowadnik RUNTHROUGH NS z pojemnika i obejrze¢ go przed
uzyciem w celu stwierdzenia, czy jest nawilzony. Jesli prowadnika RUNTHROUGH NS nie mozna z
tatwoscig wyja¢ z pojemnika, nalezy do pojemnika wstrzykna¢ wigkszg ilos¢ heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej i sprébowa¢ ponownie.

1-4 Nawilzy¢ dostatecznie prowadnik RUNTHROUGH NS przy uzyciu heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej.

Koniec proksymalny prowadnika RUNTHROUGH NS wystaje z uchwytu.
Nalezy upewnic sig, co do kierunku prowadnika RUNTHROUGH NS
podczas wprowadzania go do cewnika rozszerzajacego.

UWAGA » Cze$¢ dystalna prowadnika RUNTHROUGH NS staje sie sliska dopiero po

nawilzeniu. W wyniku postugiwania sie prowadnikiem bez dostatecznego
nawilzenia jego powierzchni, moze powsta¢ uszkodzenie lub oddzielenie
hydrofilnych fragmentéw polimerowych.

* Przed uzyciem, nalezy dostatecznie nawilzy¢ powierzchnie prowadnika
RUNTHROUGH NS. Cze$¢ dystalna staje sie gietka dopiero po
dostatecznym nawilzeniu.

« Czes¢ dystalna prowadnika RUNTHROUGH NS moze zosta¢ zakrzywiona,
jesli hydrofilna warstwa polimerowa nie zostata odpowiednio nawilzona
przed wyjeciem prowadnika z pojemnika. Moze zostaé wyprostowany do
oryginalnego ksztattu po wtasciwym nawilzeniu powierzchni.

1-5 Jesli to konieczne, nalezy delikatnie wymodelowaé¢ gietkg koncéwke prowadnika zgodnie ze
standardowymi zasadami postepowania (ryc. 1).



OSTRZEZENIE | Uszkodzenie lub oddzielenie prowadnika moze nastapi¢ w przypadku,

kiedy podczas uzycia jego powierzchnia jest sucha, ogrzewana,
przytrzymywana paznokciami, kleszczami lub innymi narzedziami oraz
mocno lub wielokrotnie zginana w tym samym miejscu.

Mozliwo$¢é modelowania prowadnika RUNTHROUGH NS moze by¢

ograniczona, jesli nie zostat on odpowiednio nawilzony.
1-6 Jesli prowadnik RUNTHROUGH NS nie bedzie wprowadzony natychmiast do cewnika rozszerzajacego,
nalezy go przechowywa¢ do momentu uzycia w pojemniku napetnionym heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej.

UWAGA Podczas umieszczania prowadnika RUNTHROUGH NS w pojemniku nalezy

uwazac, aby nie uszkodzi¢ powierzchni prowadnika przez krawedz pojemnika.
2. Wprowadzenie do balonowego cewnika rozszerzajacego

Nalezy zastosowa¢ odpowiedni balonowy cewnik rozszerzajacy odpowiadajacy
zewnetrznej $rednicy (O.D.) prowadnika RUNTHROUGH NS. Z powodu
réznorodnosci wewnetrznej srednicy koncowki danego cewnika, podczas
manipulacji moze doj$¢ do otarcia powtoki hydrofilnej. Jesli podczas
wprowadzania prowadnika do cewnika wyczuwalny jest jakikolwiek opor, zaleca
sie przerwanie uzywania takiego cewnika.

2-1 Skontrolowac i przygotowa¢ cewnik rozszerzajacy zgodnie z instrukcjg uzycia dla balonowego cewnika

rozszerzajgcego.

2-2 W razie koniecznosci, nalezy przymocowac tacznik Y do portu prowadnika na balonowym cewniku
rozszerzajacym, a nastepnie przygotowac balonowy cewnik rozszerzajacy przy uzyciu
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

Nalezy odpowiednio przygotowa¢ balonowy cewnik rozszerzajacy tak,
aby wewnatrz nie pozostaty jakiekolwiek pecherzyki powietrza.
Niewtasciwe przygotowanie moze uposledzi¢ gtadki ruch prowadnika.

2-3 Nalezy upewni¢ sie, ze powierzchnia prowadnika RUNTHROUGH NS jest dostatecznie mokra.
Wprowadzi¢ prowadnik RUNTHROUGH NS do cewnika rozszerzajgcego, a nastepnie przesuwaé
prowadnik powoli, az do uzyskania odpowiedniego potozenia prowadnika i koncédwki cewnika.

Jesli uzywany jest balonowy cewnik rozszerzajacy do szybkiej wymiany, nalezy wprowadzié¢

proksymalny koniec prowadnika RUNTHROUGH NS do wnetrza koncowki dystalnej cewnika, a

nastgpnie przesuwac prowadnik przez kanat prowadnika do momentu uzyskania odpowiedniego

potozenia prowadnika i koncowki cewnika.

Wprowadzenie prowadnika RUNTHROUGH NS do zagietego balonowego
cewnika rozszerzajacego moze spowodowaé uszkodzenie cewnika przez
proksymalny koniec prowadnika.

2-4 Podczas sprawdzania, czy proksymalny koniec prowadnika RUNTHROUGH NS wystaje oraz przesuwa
sie gtadko, nalezy zacie$ni¢ zastawke hemostatyczna tacznika Y.

Jesli zastawka hemostatyczna jest $cisle zamknigta, nie nalezy manipulowa¢
prowadnikiem RUNTHROUGH NS, poniewaz moze doj$¢ do jego
uszkodzenia.

POLSKI

3. Operowanie systemem

3-1 Umiesci¢ cewnik prowadzacy przy docelowej zmianie chorobowej, zgodnie z zatwierdzonym
protokotem.

Woprowadzi¢ cewnik rozszerzajacy przez zastawke hemostatyczna tacznika Y przymocowanego do

cewnika prowadzacego umieszczonego w okolicy danej zmiany chorobowej, a nastepnie przesuwaé

cewnik rozszerzajacy na odlegto$¢ 1-2 cm od dystalnego konca cewnika prowadzacego, pod kontrolg,

fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.

Ostroznie manipulowaé cewnikiem prowadzacym i obserwowa¢
ewentualne niewtasciwe zachowanie w czasie, kiedy prowadnik
RUNTHROUGH NS i/lub cewnik rozszerzajacy znajduje si¢ w naczyniu.
Jesli cewnik prowadzacy wysunat sie ze swojej pozycji i wywiera zbyt
duzy nacisk na prowadnik, moze dojs¢ do uszkodzenia lub oddzielenia
prowadnika i/lub uszkodzenia naczynia.

3-2 Podczas przesuwania prowadnika RUNTHROUGH NS przez zmianeg chorobowa, nalezy obchodzi¢ sig
z nim powoli i ostroznie, monitorujac zachowanie i umiejscowienie koncowki prowadnika przy uzyciu
fluoroskopii 0 wysokiej rozdzielczosci, aby zapobiec uwieznigciu koncéwki w obrebie zmiany
chorobowe;.

3-3 Upewnic¢ sie, ze prowadnik RUNTHROUGH NS jest stabilnie ulokowany w odpowiednim naczyniu,
uzywajac do tego celu wielokierunkowej fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.
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OSTRZEZENIA | ° Podczas selekcji naczynia, do ktérego ma byé wprowadzony

prowadnik RUNTHROUGH NS lub podczas przechodzenia prowadnika
przez zwezenie naczynia, nie nalezy obraca¢ proksymalnego konca
prowadnika trzy lub wigcej razy w tym samym kierunku, jesli koncowka
prowadnika jest uwieznieta, poniewaz moze dojs¢ do oddzielenia
prowadnika.

Jesli podczas manipulacji wyczuwalny jest jakikolwiek opér wobec
prowadnika RUNTHROUGH NS lub cewnika rozszerzajacego, lub jesli
ksztalt, zachowanie lub umiejscowienie koncéwki prowadnika
wydaja sie niewtasciwe, np. koncéwka, zostata zablokowana poprzez
skurcz naczynia lub z innej przyczyny lub koncowka ulegta zagieciu,
co przedstawia Ryc. 2, nalezy przerwa¢ manipulowanie prowadnikiem
(oraz cewnikiem), okresli¢ doktadnie przyczyne przy pomocy
fluoroskopii oraz podja¢ odpowiednie postepowanie. Nastepnie,
nalezy powoli i bez obracania wysuna¢ prowadnik i wymieni¢ go na
nowy. Kontynuowanie manipulacji prowadnikiem lub cewnikiem w
powyzszej sytuacji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia,
uszkodzenia lub oddzielenia koncowki prowadnika oraz/lub do
uszkodzenia cewnika rozszerzajacego.

3-4 Przesuwac cewnik rozszerzajacy do zmiany docelowej, wzdtuz prowadnika RUNTHROUGH NS.

4. Podczas wymiany prowadnika RUNTHROUGH NS

4-1 Poluzni¢ zawdér hemostazy tacznika Y oraz powoli wyja¢ prowadnik RUNTHROUGH NS, kontrolujac
potozenie koncowki przy uzyciu fluoroskopii 0 wysokiej rozdzielczosci. Ostroznie wymieni¢ prowadnik,
zapobiegajac dostaniu sie powietrza do cewnika rozszerzajgcego.

4-2 Delikatnie wsuna¢ nowy prowadnik RUNTHROUGH NS do cewnika rozszerzajacego zgodnie z wyzej
wymienionymi wskazéwkami zawartymi w punktach 2-3 oraz 2-4. W przypadku uzycia cewnika
rozszerzajgcego do szybkiej wymiany, nalezy wyja¢ cewnik rozszerzajacy i wymieni¢ prowadnik.

* Jesli podczas wprowadzania prowadnika RUNTHROUGH NS
wyczuwalny jest jakikolwiek opér, nalezy przerwa¢ manipulacje i
wymieni¢ go na nowy.

Kontynuowanie manipulacji pomimo obecnosci oporu moze
spowodowac uszkodzenie naczynia wywotane uszkodzeniem
prowadnika RUNTHROUGH NS lub cewnika rozszerzajacego.

* Przed wprowadzeniem koncéwki prowadnika do cewnika
rozszerzajacego nalezy upewnic sie, ze kierunek koncowki cewnika
jest rownolegty do naczynia. Uszkodzenie naczynia moze nastapi¢ w
przypadku przesuwania prowadnika RUNTHROUGH NS przy utozeniu
koncowki prowadnika w strone $ciany naczynia lub nie réwnolegle do
przebiegu naczynia.

5. Przy okresowym przechowywaniu podczas zabiegu

5-1 Usunag¢ resztki krwi z prowadnika RUNTHROUGH NS poprzez ptukanie w misce z heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Jesli nadal obecne sg pozostatosci krwi na prowadniku, nalezy wytrze¢ go
sterylng gazg zmoczong w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej.

5-2 Umiesci¢ prowadnik RUNTHROUGH NS w pojemniku i napetni¢ heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

UWAGA « Jesli prowadnik RUNTHROUGH NS przesuwa sie mniej gtadko niz
poprzednio, nalezy wymieni¢ go na nowy.

« Nie wyciera¢ prowadnika RUNTHROUGH NS przy uzyciu alkoholu lub
roztworu glukonianu chlorheksydyny, poniewaz srodki te moga niekorzystnie
wptynaé na powierzchnie prowadnika RUNTHROUGH NS.

« Nie uzywac suchej gazy, poniewaz moze uszkodzi¢ powtoke pokrywajaca.

6. Podczas wymiany balonowego cewnika rozszerzajacego

UWAGA Nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z ponizszymi wskazéwkami oraz z instrukcjg

obstugi dotaczong do balonowych cewnikéw rozszerzajgcych.



180 cm prowadnik

< Stosowanie z cewnikiem rozszerzajacym typu “over-the-wire” >
* Wydtuzy¢ prowadnik RUNTHROUGH NS poprzez potaczenie z przedtuzaczem, przed wycofaniem/
wprowadzeniem cewnika.

Podczas wycofywania cewnika rozszerzajacego typu over-the-wire w
potaczeniu z prowadnikiem RUNTHROUGH NS, nalezy powoli i ostroznie
obchodzi¢ sie prowadnikiem RUNTHROUGH NS, kontrolujac zachowanie
dystalnego konca prowadnika RUNTHROUGH NS poprzez wstrzykniecie
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej lub $rodka kontrastowego przez
$wiatto dla prowadnika potaczone ze strzykawka lub wstrzykiwaczem.
Prowadnik RUNTHROUGH NS moze przesunag¢ sie dalej i uszkodzi¢ naczynie.

< Stosowanie z cewnikiem rozszerzajacym do “szybkiej wymiany” >

« Utrzymac pozycje prowadnika RUNTHROUGH NS i ostroznie wysungé¢/wprowadzi¢ cewnik
rozszerzajacy, przy jednoczesnej kontroli pozycji koncoéwki prowadnika przy uzyciu fluoroskopii o
wysokiej rozdzielczosci.

300 cm prowadnik

< Stosowanie z cewnikiem rozszerzajacym typu “over-the-wire” >

* Przed wymiang cewnika rozszerzajacego nalezy wytrze¢ prowadnik RUNTHROUGH NS sterylng gaza
zwilzong w heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej.

« Wymieni¢ cewnik rozszerzajgcy przy rownoczesnym utrzymywaniu potozenia prowadnika w naczyniu,
pod kontrolg fluoroskopii o0 wysokiej rozdzielczosci.

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS MAGAZYNOWANIA
Podczas magazynowania produktu nalezy unika¢ jego narazenia na dziatanie wody, bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego, skrajne temperatury i duzg wilgotno$¢. Przechowywaé¢ w warunkach
kontrolowanej temperatury pokojowe;j.

POLSKI
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| HASZNALATI UTASITAS

Olvassa el figyelmesen az alabbi figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és hasznalati utasitasokat!

| JAVALLATOK

A RUNTHROUGH NS olyan vezetddrét perkutan transzluminalis koronaria angioplasztikahoz (PTCA),
amelynek segitségével a dilatacios katéter a 1ézidhoz vezethetd; a beavatkozas célja a myocardialis
véraram javitasa koszoruerek sztenotikus Iézidiban. Tilos barmilyen mas célra hasznalni!

| LEIRAS

A RUNTHROUGH NS olyan, PTCA-hoz hasznalatos vezet6drot, amely jol illeszkedik az erekhez, és jé a
feltolhatésaga az erekben. A drét disztalis részén hidrofil polimerbevonattal ellatott rugalmas tekercs
talalhato, amely nedves allapotban magas sikamldssagot, vagyis kis surlédast eredményez. A rugalmas
tekercs distalis részén sugarfogo képességli rugalmas tekercs talalhato, amely lathatésagot és
formazhatésagot biztosit.

A RUNTHROUGH NS egyes tipusai olyan médositott proximalis véggel vannak felszerelve, melynek
segitségével csatlakoztathatok egy RUNTHROUGH NS Extension Wire vagyis hosszabbité dréthoz.
Kérjuk, olvassa el a termék cimkéjét, amely tajékoztatast ad a Guide Wire Extension rendszer
elérhetéségeérdl.

ELLENJAVALLATOK

» Olyan betegek, akiknek el6zdleg volt koszoruér-gorcse.

» Terhes betegek, vagy olyan betegek, akik terhesek lehetnek.

+ Olyan betegek, akiknél az egészségi allapotuk kdvetkeztében a sebészeti beavatkozas ellenjavallott.

+ Olyan laesiok, amelyek kevesebb, mint egy hénappal kordbban végzett bypass utan képzédtek, vagy
alaneurizma.

» Olyan betegek, akiknél a thrombocytaaggregacio-gatlé vagy antikoagulans terapia ellenjavallott.

+ Olyan betegek, akik allergiasok a kontrasztanyagra.

Olvassa el figyelmesen a RUNTHROUGH NS-szel egyiitt alkalmazni kivant egyéb intervencios

eszkdzOkhoz tartozé hasznalati utasitdsokban az ELLENJAVALLATOK listajat.

KOMPLIKACIOK

A RUNTHROUGH NS hasznalataval kapcsolatos lehetséges komplikaciok nem kimerité listaja:
+ Akut myocardialis infarctus

» Hypotonia

» Koszoruér disszekcio, artéria perforacid, artéria ruptura, koszoruér sériilés

* Fert6zés és komplikaciok a punkcié helyén.

* Vérzéses szévédmény

» Myocardium ischemia

» Koszoruér-goércs

 Bradycardia, palpitacio

* Arteriovendzus fisztula

* Instabil angina pectoris

 Arrythmia, beleértve a ventrikularis fibrillaciot

* Femoralis alaneurizma képzédése, alaneurizma

* Allergia a gyogyszerekkel szemben

» Koszoruér teljes okkluzidja

« Disztalis embolizacio

* Cerebralis infarktus

Olvassa el figyelmesen a RUNTHROUGH NS-szel egyiitt alkalmazni kivant egyéb intervenciods
eszkdz6khoz tartozé hasznalati utasitasokban a KOMPLIKACIOK listajat!



| FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

FIGYELMEZTETESEK | A beavatkozas megkezdése elétt vizsgalja at figyelmesen a felhasznalasra

keriil6 eszk6zoket, hogy meggy6zddhessen azok megfelel6 miikodésérdl és
sértetlenségérol. Ha nem koveti az alabbi figyelmeztetéseket, az az ér
sériiléséhez, a hidrofil bevonat megsértéséhez, illetve miianyag darabok
letoréséhez, és/vagy a drot megsériiléséhez és/vagy toréséhez/szétvalasahoz
vezethet, melynek eredményeként lehetséges, hogy el kell majd tavolitani az
eszkozt.

* Ne manipuldlja és/vagy huzza visszafelé a RUNTHROUGH NS-t fém bevezetd
tiin, fém dilatatoron, vagy fém vezet6drét behelyezén keresztiil. A vezet6droét
manipulalasa és/vagy visszahuzasa fém bevezeté tiin, fém dilatatoron, vagy
fém vezetddrot behelyezdn keresztiil a RUNTHROUGH NS
megrongalédasahoz és/vagy szétvalasahoz vezethet.

Ne hasznalja a RUNTHROUGH NS-t fém alkatrészeket tartalmazo
eszkozokkel, példaul aterektomias katéterekkel. Ne manipulalja a
RUNTHROUGH NS-t a sztent szarain keresztiil. Az ilyen manipulalas
eredményeként a RUNTHROUGH NS hidrofil polimerbevonata levalhat, illetve
a drot megsériilhet és/vagy szétvalhat.

A RUNTHROUGH NS disztalis 1 cm-es vége formazhaté. Kévesse a
HASZNALATI UTASITAS 1-5) 1épéseit, amikor a RUNTHROUGH NS-t
formazza.

Lassan és 6vatosan manipulaljaa RUNTHROUGH NS-t az ér lumenében, és
gy6z6djon meg nagyfelbontasu képerdsité segitségével a drét hegyének a
viselkedésérdl és helyzetérol.

Ha barmilyen ellenallast tapasztal, vagy ha a drot hegyének viselkedése
illetve helyzete nem tiinik megfelelének, hagyja abba a RUNTHROUGH NS és/
vagy a tagité katéter mozgatasat, és allapitsa meg a probléma okat
nagyfelbontasu képerdésité segitségével. Ha nem gyakorol kellé 6vatossagot,
az a vezetddrot hegyének meghajlasahoz, megtoréséhez, vagy levalasahoz, a
tagito katéter karosodasahoz, vagy a véredény sériiléséhez vezethet.
Kihuzasra szolgalé eszk6z6k, mint a fogok és csipeszek, csak akkor
hasznalhaték, ha a RUNTHROUGH NS-t mar eltavolitottak a beteg
véredényébdl. Ha az alatt hasznalja az ilyen eszkozt, mialatt a RUNTHROUGH NS
az érben van, a RUNTHROUGH NS eltorhet.

A RUNTHROUGH NS vezetédrottal egyiitt alkalmazott valamennyi eszkozt
hasznalat el6tt és alatt heparinozott fiziologias séoldattal kell
megnedvesiteni. A rendszer helytelen médon végzett el6készitése a hidrofil
polimerbevonat megsériiléséhez vagy hidrofil polimerrészecskék letoréséhez
vezethet, és/vagy akadalyozhatja a drét mozgasat.

Ne hasznalja a RUNTHROUGH NS vezetédroétot artéria mammaria internan
vagy azon keresztiil végzett beavatkozasokhoz, mert eza RUNTHROUGH NS
megseériilését vagy eltorését okozhatja.

Ne hasznalja a RUNTHROUGH NS vezetédrotot kiils6 vezetédrotként a
parhuzamos droét technikaval (parallel wire) végzett sztenteléshez.

Ne hajlitsa meg tobbsz6r ugyanazon a ponton a RUNTHROUGH NS

MAGYAR

.

szétvalasahoz vezethet.

Ha zarécsappal ellatott katétert alkalmaz, ne hasznalja a zarécsapot, mialatt
a RUNTHROUGH NS a katéterben van, mert aza RUNTHROUGH NS téréséhez
vagy szétvalasahoz vezethet.

Ovatosan mozgassa a RUNTHROUGH NS vezetédrétot, amikor behelyezett
sztentet keresztez a dréttal. A sztent elmozdulasahoz vagy
deformalédasahoz, illetve a RUNTHROUGH NS téréséhez vagy szétvalasahoz
vezethet, ha a RUNTHROUGH NS fennakad a behelyezett sztenten.

A RUNTHROUGH NS bels6 része fémbél késziilt. Ne hasznalja a vezetédrotot,
ha gyanithaté, hogy az eszk6z zavarni fogja az MRI-t vagy mas
orvostechnikai miiszert.

Ha a RUNTHROUGH NS kibujna a vezetékatéter oldalnyilasan, ne prébalja
meg eltavolitani a RUNTHROUGH NS vezetédrotot, hanem tavolitsa el egyiitt
a vezetddrotot és a segédeszkozt.
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¢ Miutan a RUNTHROUGH NS Extension Wire segitségével kicserélte a
katétert, bizonyosodjon meg arrél, hogy a hosszabbité drétot eltavolitja a
kovetkez6 beavatkozas el6tt. A kapcsolat szétvalhat olyan manipulaciok,
mint példaul forgatas miatt, mialatt a RUNTHROUGH NS és RUNTHROUGH NS
Extension Wire 6ssze vannak kapcsolva.

A RUNTHROUGH NS Extension Wire hosszabbité drot kizarélag a
RUNTHROUGH NS vezetédréthoz csatlakoztathaté. Ha a RUNTHROUGH NS
Extension Wire hosszabbité dréoton kiviil barmely mas hosszabbité drétot
csatlakoztatnak a vezetédréthoz, az a kompatibilitasi problémak miatt a
RUNTHROUGH NS sériiléséhez vezethet.

* ARUNTHROUGH NS vezetddrétot olyan orvos hasznalhatja, illetve olyan orvos
felligyelete alatt szabad hasznalni, aki képzett a nagyfelbontasu képerésité alatt
végzett vezetédrét manipulalasban és megfigyelésben.

Etilén-oxiddal sterilizalva. Az eszkdz egyszer hasznalatos, ismételt hasznalata,
resterilizacidja nem megengedett! Ismételt felhasznalasra valé el6készitése nem
megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitasat, biokompatibilitasat és
funkcionalis integritasat.

Ez a termék steril allapotu a bontatlan és sértetlen egységcsomagolasban. Ne
hasznadlja, ha az egységcsomagolas vagy a RUNTHROUGH NS sériilt vagy
szennyezett.

A RUNTHROUGH NS vezetddrétot a csomagolas felnyitasa utan azonnal fel kell
hasznalni, és hasznalat utan az egészségugyi hulladékok kezelésére vonatkozé
helyi rendelkezéseknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A teljes beavatkozast aszeptikus korlilmények kdzott kell végezni.

Amikor a RUNTHROUGH NS vezetddroéttal egyidejilleg valamilyen gydgyszert vagy
eszkozt alkalmaznak, az orvosnak alaposan ismernie kell a gyégyszer vagy eszkdz
tulajdonsagait/sajatossagait azért, hogy elkeriiljék a RUNTHROUGH NS
karosodasat.

Tilos a RUNTHROUGH NS-en lévé megszoritott nyomatékeszkoz athelyezése,
mert aza RUNTHROUGH NS téréséhez vezethet.

HASZNALATI UTASITAS

1. ARUNTHROUGH NS el6készitése

1-1 Vegye ki a RUNTHROUGH NS-t és a tartéjat a csomagolasbdl.

1-2 Mielétt kivenné a RUNTHROUGH NS-t a tartéjabdl, injektaljon heparinozott fizioldgias séoldatot a tarté
csatlakozovégébe egy fecskendd segitségével.

1-3 A drétmegallitod eltavolitasat kévetéen vegye ki a RUNTHROUGH NS-t a tartojabol, és miel6tt
hasznalatba venné, ellenérizze, hogy nedvesitett-e. Ha a RUNTHROUGH NS nem tavolithato el
kénnyen a tartébdl, injektaljon tovabbi heparinozott fiziologias sdoldatot a tartdba, és prébalja meg Ujra.

1-4 Nedvesitse at alaposan a RUNTHROUGH NS-t heparinozott fiziologias séoldattal.

A RUNTHROUGH NS proximalis vége kiall a tartébél. Gydzédjén meg
arrél, hogy a vezetédrot helyes iranyba mutat, amikor behelyezi azt a
tagito katéterbe.

* ARUNTHROUGH NS disztalis része csak nedves allapotban sikos. Ha a
felulet szaraz vagy nem eléggé nedves, a fellilet megsérilhet, vagy a hidrofil
polimerbevonat darabokban levalhat.

» Hasznalat el6tt nedvesitse meg alaposan a RUNTHROUGH NS feliletét. A
disztalis rész nem hajlékony, ha nincs a fellilete kell6en benedvesitve.

« Ha nincs benedvesitve, el6fordulhat, hogy a RUNTHROUGH NS disztalis
része a hidrofil polimer miatt meg meggoérbil, amikor kiveszik a
tartocsoveébdl. Ki lehet egyenesiteni az eredeti alakjara, ha megfeleléen
benedvesitik.

1-5 Ha szilikséges, a szokasos eljarassal a vezetddrét hajlékony hegye dvatosan formazhaté. (1. abra).

A vezet6drot megsériilhet, vagy eltorhet, ha nedvesités nélkiil kezelik,
felhevitik, koromheggyel, csipesszel, vagy egyéb eszkozzel fogjak meg,
éles szogben hajlitjak, vagy tobbszor meghajlitjak ugyanazon a ponton.

VIGYAZAT A RUNTHROUGH NS formazhatésaga elégtelen lehet, ha nincs kell6képpen

benedvesitve.




1-6 Ha nem kivanja azonnal bevezetni RUNTHROUGH NS-t a tagité katéterbe, a kozbeesd idében a
RUNTHROUGH NS-t a tartéjaban kell tartani heparinozott fiziologias séoldatban.

VIGYAZAT Amikor a RUNTHROUGH NS-t visszahelyezi a tartéjaba, Ggyelni kell arra,

hogy a vezetddrot felliletét meg ne sértse a tarté szélén.
2. Bevezetés a tagito ballon katéterbe

VIGYAZAT Kizarélag a RUNTHROUGH NS kiils6 atméréjének (O.D.) megfelel6 tagité ballon

katétert szabad hasznalni. Mivel egyes katéterhegyek belsé atmérsi
kilénbozhetnek, manipulalas kézben a vezetédrot hidrofil bevonata megsériilhet.
Ha vezet6drot katéterbe torténd bevezetésekor barmilyen ellenallasba utkozik,
ajanlatos masik katétert valasztani.
2-1 Vizsgalja at és készitse el6 a tagitd katétert a tagitd ballon katéter hasznalati utasitdsanak megfeleléen.
2-2 Ha szikséges, csatlakoztasson egy Y-0sszekot6t a tagitd ballon katéter vezet6drot portjahoz, és toltse
fel a tagitd ballon katétert heparinozott fiziolégias s6oldattal.

FIGYELMEZTETES | Toltse fel a tagito ballon katétert heparinozott fiziol6gias séoldattal oly

moédon, hogy ne maradjanak levegébuborékok benne. A nem megfelel6é
feltoltés gatolni fogja a vezet6drot akadalytalan mozgasat.
2-3 Bizonyosodjék meg arrél, hogy a RUNTHROUGH NS feliilete kell6en be van nedvesitve. Vezesse be a
RUNTHROUGH NS-t a tagitd katéterbe, és lassan tolja elére a vezetédrétot, ameddig a vezetddroét és
a katérterhegy a megfelelé poziciéba kerllnek.
Amikor gyorscseréld tipusu tagitd ballon katétert alkalmaznak, vezesse be a RUNTHROUGH NS
proximalis végét a katéter disztalis hegyébe, tolja elére a vezetédrotot a vezetédrot lumenben, ameddig
a vezetddrot és a katérterhegy a megfelel6 pozicidba kerlilnek.

VIGYAZAT Ha a RUNTHROUGH NS-t behajlitott allapotban vezeti be a tagité ballon

katéterbe, a vezet6droét proximalis vége megrongalhatja a katétert.
2-4 Szoritsa meg a hemosztatikus szelepet az Y-6sszek6tén, mialatt ellenérzi, hogy a RUNTHROUGH NS
proximalis vége kitiremkedik, és siman mozog.

VIGYAZAT Ne mozgassa a RUNTHROUGH NS-t, ha a hemosztatikus szelep szorosan le

van zarva, mert a RUNTHROUGH NS eltorhet.

3. A rendszer miikddtetése
3-1 Pozicionalja a vezetdkatétert a kivalasztott Iézibhoz az elfogadott protokollnak megfeleléen.
Vezesse be a tagito katétert a kivant 1éziéhoz pozicionalt vezetékatéterhez csatlakoztatott Y-6sszekotd
hemosztatikus szelepén keresztll, és tolja elére a tagitd katétert, ameddig az 1-2 centiméterre lathato a
vezetbkatéter disztalis végétél a nagyfelbontasu képerdsitén.

FIGYELMEZTETES | Ovatosan mozgassa a vezetdkatétert, és figyelje meg, hogy lathaté-e

nemkivanatos viselkedés, mialatt a RUNTHROUGH NS és/vagy a tagito
katéter az érben vannak. Ha a vezetSkatéter elcsuszik a poziciéjabol, és
tulzott terhelést helyez a vezetddrétra, az a vezet6drot karosodasat vagy
szétvalasat és/vagy a véredény megsériilését eredményezheti.

3-2 Amikor a RUNTHROUGH NS-t eléretolja a [ézion keresztiil, lassan és 6vatosan mozgassa, és

MAGYAR

segitségével, nehogy megakadjon a vezet6drot hegye a lézidban.
3-3 Igazolja, hogy a RUNTHROUGH NS a kivant érben a megfeleld helyen talalhato, tébb iranybdl
elvégzett nagyfelbontasu képerésits felvételek segitségével.

FIGYELMEZTETESEK | * Amikor kivalasztja, hogy melyik érbe kivanja bejuttatni a

RUNTHROUGH NS-t, vagy amikor a sztenézison keresztiil eléretolja a
vezetddrotot, ne forditsa ugyabba az iranyba egymas utan harom vagy
annal tobb fordulattal a vezet6droét proximalis végét, ha a vezetddrot
vége el van akadva, mert a vezet6drot levalhat.

Ha manipulalas kozben a RUNTHROUGH NS vagy a tagito katéter
barmilyen akadalyba utkozik, vagy ha a vezetédrét hegyének alakja,
viselkedése vagy poziciéja nem tiinik megfelelének (példaul amikor a
hegy elakad érgorcs miatt, vagy mas okbol, vagy amikor a 2. abran
lathaté médon a hegy visszahajlik), hagyja abba a vezetédrot (és a
katéter) mozgatasat, hatarozza meg a probléma okat fluoroszkopias
felvétel segitségével, és tegye meg a megfelelé korrekciés
intézkedéseket. Ezutan lassan, anélkiil, hogy elforditana, tavolitsa el a
vezetddrotot, és cserélje ki egy ujra. Ha a fent leirt szituacidokban
tovabb folytatja a vezet6drot vagy katéter manipulalasat, az a véredény
sérillését, a vezetédrot hegyének karosodasat vagy levalasat, vagy a
tagito katéter karosodasat eredményezheti.
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3-4 Tolja elére a tagito katétert a kivant Iéziohoz a RUNTHROUGH NS felett.

4. ARUNTHROUGH NS kicserélése

4-1 Lazitsa meg az Y-6sszekoté hemosztatikus szelepét, és lassan hizza ki a RUNTHROUGH NS-t,
mikdzben figyelje a hegy poziciéjat a nagyfelbontasu képerdsitén. Ovatosan cserélje ki a vezetdrotot,
és Ugyeljen arra, hogy ne keriilhessen levegé a tagité katéterbe.

4-2 Vezesse be 6vatosan az Uj RUNTHROUGH NS-t a tagité katéterbe a 2-3 és 2-4 pontokban leirtak
szerint. Ha gyorscserél6 tipusu tagitd katétert hasznal, tavolitsa el a tagitd katétert, és cserélje ki a
vezetédrotot.

* Ha a RUNTHROUGH NS bevezetésekor ellenallas tapasztalhato, hagyja
abba a manipulalast és cserélje ki a drotot egy ujra.
Ha akadaly (ellenallas) ellenében tovabb mozgatja a drétot, az a
véredény sériiléséhez vezethet a RUNTHROUGH NS vagy a tagito
katéter torése miatt.

* Miel6tt eléretolna a vezetédrot hegyét a tagito katéteren keresztiil,
bizonyosodjon meg arrél, hogy a tagité katéter hegyének iranya
parhuzamos az érrel. Az ér megsériilhet, haa RUNTHROUGH NS-t ugy
tolja elére, hogy a RUNTHROUGH NS hegye az ér fala felé mutat, vagy
nem parhuzamos az érrel.

5. ldeiglenes tarolas a beavatkozas kdzben
5-1 A vérnyomok eltavolitasahoz dblitse le a RUNTHROUGH NS vezet&drotot egy heparinos fiziologias
sooldattal megtéltétt edényben. Ha még vér tapadna a vezetédréthoz, egyszer tordlje at heparinozott
fiziologias sooldattal megnedvesitett steril gézzel.
5-2 Tegye vissza a RUNTHROUGH NS-t a tartéba, és toltse meg heparinozott fizioldgias séoldattal.
*«Ha a RUNTHROUGH NS nem mozog olyan siman, mint korabban, cserélje ki
egy Ujra.
*Ne torélje at a RUNTHROUGH NS-t alkohollal vagy klérhexidin-gliikonattal,
mert azok karos hatast gyakorolhatnak a RUNTHROUGH NS fellletére.
* Ne hasznaljon szaraz gézt, mert az megsértheti a fellilet bevonatat.

6. A ballon dilatacios katéter kicserélése

VIGYAZAT Olvassa el gondosan az alabbi utasitasokat, valamint a ballon dilataciés

katéterekhez tartozé hasznalati kézikdnyvet.

180 cm-es vezetddrot

< “Over-The-Wire” rendszerii tagité katéterrel hasznalva >
* Hosszabbitsa meg a RUNTHROUGH NS-t a hosszabbit6 dréthoz térténé csatlakoztatas atjan, miel6tt
kihuzna/bevezetné a katétert.
Amikor a RUNTHROUGH NS vezetddréttal egyiitt hizza ki az Over-The-Wire
tagitd katétert, mozgassa a RUNTHROUGH NS-t lassan és évatosan, és
kozben kisérje figyelemmel a RUNTHROUGH NS disztalis végének a
viselkedését heparinozott fiziologias séoldat vagy kontrasztanyag
beinjektalasaval egy, a vezet6drét lumenéhez csatlakoztatott fecskendé vagy
injektor segitségével. ARUNTHROUGH NS elmozdulhat, és megsértheti az
eret.

< “Gyorscserélé” tipusu tagito katéterrel hasznalva >
» Rogzitse a RUNTHROUGH NS pozicidjat, és 6vatosan tavolitsa el / vezesse be a tagito katétert, és
kézben kisérje figyelemmel a vezetédrét hegyének pozicidjat nagyfelbontasu képerésitdn.




300 cm-es vezet6drot

< “Over-The-Wire” rendszerii tagité katéterrel hasznalva >

« Miel6tt kicserélné a tagitd katétert, torolje &t a RUNTHROUGH NS-t egy heparinozott fiziologias
séoldattal megnedvesitett steril gézzel.

« Végezze el a tagitd katéter cseréjét, és kdzben kisérje figyelemmel a vezetédrét hegyének a pozicidjat
az érben nagyfelbontasu képerdsitén.

TAROLASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

Tarolas kdzben dvja a nedvességtdl, kozvetlen napfénytdl, extrém hémérsékletektdl, valamint magas
paratartalomtol. Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé.

MAGYAR
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CESKY

| NAVOD K POUZITI |
Prectéte si prosim dukladné nasledujici varovani, bezpec¢nostni opatfeni a pokyny k pouZiti.

| INDIKACE |

RUNTHROUGH NS je indikovan k pouziti pfi navadéni dilatacnich katétrd k lézi pfi perkutanni
transluminalni koronarni angioplastice (PTCA) za u¢elem zlep$eni prutoku krve myokardem u stenotickych
lézi koronarnich cév. Nepouzivejte k jakémukoli jinému tGc&elu.

| PoPIS |

RUNTHROUGH NS je vodici drat pro pouziti pfi PTCA s dobrou pfizpUsobivosti a sledovatelnosti v cévach.
Distalni ¢ast dratu ma pruznou spiralu potazenou hydrofilnim polymerem, ktera ve vlhku vytvaFi vysokou
kluzkost. Distalni ¢ast pruzné spiraly ma rentgenkontrastni pruznou spiralu, ktera poskytuje dobrou
viditelnost a formovatelnost.

Nékteré typy RUNTHROUGH NS maji modifikovany proximaini konec, ktery umozZzfiuje pfipojeni
RUNTHROUGH NS prodluzovaciho dratu. Viz $titek produktu, ktery vysvétluje moznost pouziti
prodluzovaciho systému vodiciho dratu.

KONTRAINDIKACE

» Pacienti s anamnézou spazmu koronarni tepny.

» Téhotné pacientky nebo pacientky, které mohou byt téhotné.

« Pacienti, ktefi jsou z divodu jejich zdravotniho stavu kontraindikovani k chirurgickému zakroku.
* Léze, které vznikly po bypassu vytvofenému pfed méné nez mésicem nebo faleSné aneurysma.
» Pacienti, u kterych je kontraindikovana antiagregacni nebo antikoagulaéni lé¢ba.

 Pacienti s kritickou alergii na kontrastni latky.

Predtéte si peclivé seznam KONTRAINDIKACIH v pokynech priloZenych k ostatnim interven&nim
prostfedkim, které maji byt pouzité s RUNTHROUGH NS.

KOMPLIKACE

Mozné komplikace souvisejici s pouzitim RUNTHROUGH NS zahrnuiji, ale nejsou omezeny na nasledujici:
» Akutni infarkt myokardu.

» Hypotenze.

« Disekce koronarni tepny, perforace tepny, ruptura tepny, poranéni koronarni tepny.

* Infekéni onemocnéni a komplikace v misté vpichu.

« Krvacivé komplikace.

* Ischémie myokardu.

» Spasmus koronarni tepny.

» Bradykardie, palpitace.

* Arteriovenozni pistél.

» Nestabilni angina pectoris.

» Arytmie vCetné fibrilace komor.

* Vytvoreni faleSného aneurysmatu femoralni tepny, fale§né aneurysma.

« Alergie na léky.

+ UpIné okluze koronarni tepny.

« Distalni embolizace.

* Mozkovy infarkt.

Predtéte si peclivé seznam KOMPLIKACI v pokynech pfilozenych k ostatnim intervenénim prostredkam,
které maji byt pouzité s RUNTHROUGH NS.




| VAROVANI A UPOZORNEN

VAROVANI Pred zakrokem peclivé zkontrolujte veskeré zafizeni, abyste ovéfili jeho

spravnou funkci a celistvost. Chyba pfi dodrzeni nasledujicich varovani mize

zpUsobit posSkozeni cévy, abrazi hydrofilni vrstvy, uvolnéni plastovych

fragmentti z RUNTHROUGH NS nebo poskozeni ¢i ulomeni/oddéleni dratu,
které mize vyzadovat vytazeni.

* Nemanipulujte nebo nevytahujte RUNTHROUGH NS pies kovovou vstupni
jehlu, kovovy dilatator nebo kovovy zavadéé¢ vodiciho dratu. Manipulace nebo
vytahovani RUNTHROUGH NS pres kovovou vstupni jehlu, kovovy dilatator
nebo kovovy zavadéé vodiciho dratu miize zpusobit poskozeni nebo oddéleni
RUNTHROUGH NS.

* RUNTHROUGH NS nepouzivejte s prostiedky, které obsahuji kovové
soucasti, jako napriklad aterektomické katétry. RUNTHROUGH NS
nemanipulujte skrze vyztuhy stentl. Takovéto manipulace mohou zpiisobit
odloupnuti hydrofilni polymerni vrstvy RUNTHROUGH NS a poskozeni nebo
preruseni dratu.

 Distalni 1cm RUNTHROUGH NS Ize tvarovat. Pfi tvarovani RUNTHROUGH NS
postupujte dle NAVODU K POUZITi 1-5.

* V cévé manipulujte s RUNTHROUGH NS pomalu a opatrné za stalého
ovérovani chovani a polohy hrotu dratu pomoci skiaskopie s vysokym
stupném rozliseni.

* Pokud pocitite jakykoli odpor nebo se vam nezda chovani ¢i umisténi hrotu
spravné, zastavte manipulaci s RUNTHROUGH NS nebo dilatacnim katétrem
a pomoci skiaskopie s vysokym stupném rozliSeni uréete pri€inu.
NedodrzZeni nalezité opatrnosti mize zpusobit ohnuti, zauzleni ¢i oddéleni
hrotu vodiciho dratu, poskozeni dilataéniho katétru nebo poskozeni cévy.

* Prostiedek k vytazeni, jako napriklad klesté nebo klesté s koSickem lze
pouzit pouze po vytazeni RUNTHROUGH NS z pacientovy cévy. Pouziti
vytahovaciho prostiedku, pokud je RUNTHROUGH NS v cévé, miize zpusobit
zlomeni RUNTHROUGH NS.

* VSechny prostiredky pouzivané s RUNTHROUGH NS by mély byt pred pouziti
a v prubéhu pouziti dostate¢né navlihéeny heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Nespravna priprava systému muize zpusobit poskozeni nebo
uvolnéni hydrofilnich polymernich fragmentt nebo zabranit plynulému
pohybu dratu.

* Nepouzivejte RUNTHROUGH NS k zakrokiim na nebo k zavadéni skrze vnitini
mammarni tepnu. Muize to zpusobit zlomeni nebo oddéleni RUNTHROUGH NS.

* Nepouzivejte RUNTHROUGH NS jako vnéjsi vodici drat pfi stentovani
technikou paralelniho dratu.

* Neohybejte opakované RUNTHROUGH NS ve stejném bodé. Miize to zpUsobit
deformaci, zlomeni nebo oddéleni RUNTHROUGH NS.

* Pokud je katétr pouzivan s uzaviracim ventilem, nepracujte s timto
uzaviracim ventilem, kdyz je RUNTHROUGH NS v katétru. Mize to zpUsobit
zlomeni nebo oddéleni RUNTHROUGH NS.

* Pfi pfechazeni pres zavedeny stent manipulujte s RUNTHROUGH NS opatrné.
Pokud se RUNTHROUGH NS zachyti v zavedeném stentu, muize to zptsobit
migraci stentu, deformaci stentu nebo zlomeni ¢i oddéleni RUNTHROUGH NS.

¢ Vnitini stredni éast RUNTHROUGH NS je pokryta kovem. Nepouzivejte,
pokud Ize z divodu kovu pfedpokladat jakékoli ruseni MRI nebo jinych
zdravotnickych prostiedku.

* Pokud by mél RUNTHROUGH NS vyénivat z postranniho otvoru katétru,
nevytahujte RUNTHROUGH NS silou, ale vyjméte RUNTHROUGH NS jako
jednu jednotku s jinym pomocnym prostiedkem.

* Po premisténi katétru pomoci RUNTHROUGH NS prodluzovaciho dratu, se
ujistéte, ze je prodluzovaci drat pred dalsi intervenci vytazen. Oddéleni
kloubu muze byt vysledkem manipulace, jako napfiklad rotace, pokud jsou
RUNTHROUGH NS a RUNTHROUGH NS prodluzovaci drat spojené.
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* RUNTHROUGH NS prodluzovaci drat je uréen k pfipojeni vyhradné k
RUNTHROUGH NS. Pokud je pfipojen (napojen) jiny prodluzovaci drat nez
RUNTHROUGH NS prodluzovaci drat, mtize to zplsobit z divodu
kompatibility poSkozeni RUNTHROUGH NS.

* RUNTHROUGH NS musi byt pouzivan Iékafem nebo na jeho pfedpis, ktery je
dobfe proskolen ohledné manipulace a sledovani vodicich drati pomoci skiaskopie
s vysokym stupném rozlieni.

» Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Pouze k jednorazovému pouZiti. Nelze
pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Opakované pouziti mtze ohrozit
sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

« Sterilni, pokud nedoslo k otevfeni nebo poskozeni obalu jednotky. Nepouzivejte,
pokud byl obal jednotky nebo RUNTHROUGH NS poskozeny nebo znecistény.

* RUNTHROUGH NS musi byt pouzity okamzité po otevieni obalu a po pouziti
bezpeéné a spravné znehodnocen podle mistnich nafizeni tykajicich se zachazeni
se zdravotnickym odpadem.

 Cely zakrok musi byt provadén za aseptickych podminek.

* Pokud sou¢asné s RUNTHROUGH NS pouzivate Iék nebo prostfedek, musi
operator pIné rozumét vlastnostem/charakteristikam Iéku nebo prostfedku, tak aby
se zabranilo poSkozeni RUNTHROUGH NS.

» Nepremistujte prostfedky s to¢ivym momentem, pokud drzite RUNTHROUGH NS.
Muze to zpusobit zliomeni RUNTHROUGH NS.

POKYNY PRO POUZITI

1. Pfiprava RUNTHROUGH NS

1-1 Vyjméte RUNTHROUGH NS a drzék z obalu.

1-2 Pfed vyjmutim RUNTHROUGH NS z jeho drzaku, stfikackou naplrite drzak skrz Usti heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

1-3 Po odstranéni zarazky dratu, vyjméte RUNTHROUGH NS z drzaku a pfed pouzitim si prohlédnéte
RUNTHROUGH NS, abyste ovéfili, Ze je navihéen. Pokud nelze RUNTHROUGH NS snadno vyjmout z
drzéaku, aplikujte do drzaku vice heparinizovaného fyziologického roztoku a zkuste to znovu.

1-4 Namocte RUNTHROUGH NS dostate¢né do heparinizovaného fyziologického roztoku.

VAROVANI Proximalni konec RUNTHROUGH NS vyéniva z drzaku. Ujistéte se o

sméru vodiciho dratu, kdyz zavadite vodici drat do dilataéniho katétru.
UPOZORNENI « Distalni ¢ast RUNTHROUGH NS neni kluzka, pokud neni vlhka. Pokud je s
prostfedkem zachazeno, kdyz je jeho povrch suchy nebo nedostatec¢né
vlihky, maze to vést k poSkozeni nebo uvolnéni hydrofilnich polymernich
fragmenta.

« Pfed pouzitim dostate¢né navihéete povrch RUNTHROUGH NS. Distalni
¢ast neni flexibilni, pokud s ni neni manipulovano, kdyz je jeji povrch
dostate¢né vihky.

« Distalni ¢ast RUNTHROUGH NS mUze byt zahnuta v disledku hydrofilniho
polymeru, pokud je nenavlhéena vyjimana z trubice drzaku. Po dostateéném
navlhéeni jeho povrchu mdze byt narovnan do ptvodni podoby.

1-5 Pokud je to vyZzadovano, jemné formujte flexibilni hrot vodiciho dratu podle standardnich postupt (Obr. 1).
VAROVANI Poskozeni nebo oddéleni muze byt zptisobeno vodicim dratem, pokud je
s ni zachazeno, kdyz je jeho povrch suchy, zahraty, drzeny nehty,
klestémi nebo néjakym jinym nastrojem nebo je ohybany opakované ve
stejném bodé.
UPOZORNEN;| Pokud neni dostate¢né navlhéeny, maze byt tvarnost RUNTHROUGH NS
nedostate¢na.
1-6 Pokud neni zamysleno zavadét RUNTHROUGH NS do dilata¢niho katétru okamzité, ponechte
RUNTHROUGH NS v drzaku s heparinizovanym fyziologickym roztokem do doby zavedeni.

UPOZORNENI PFi opakovaném zavedeni RUNTHROUGH NS do drzaku, dbejte na to, abyste

neposkodili povrch vodiciho dratu okrajem drzaku.

2. Zavedeni do dilata¢niho balénkového katétru
Pouzivejte spravny balénkovy dilata¢ni katétr odpovidajici zevnimu prameéru (Z.P.)
RUNTHROUGH NS. V priibéhu manipulace muze dojit k abrazi hydrofilni vrstvy v
dusledku rozdila vnitfnich praméra uréitych hrott katétri. Pokud pocitite jakykoli
odpor pfi zavadéni vodiciho dratu do katétru, doporucuje se takovy katétr prestat
pouzivat.
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2-1 Prohlédnéte a pfipravte dilatacni katétr podle navodu k pouziti balénkového dilataéniho katétru.
2-2 Pokud je to nutné, pripojte Y konektor k portu vodiciho dratu balénkového dilataéniho katétru a naplrite
balénkovy dilatacni katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem.

VAROVANI Dostatecné napliite balonkovy dilatacni katétr tak, aby uvniti nezistaly

zadné bublinky vzduchu. Nespravné naplnéni mize zabranit hladkému
pohybu vodiciho dratu.
2-3 Ujistéte se, ze povrch RUNTHROUGH NS je dostate¢né vihky. Zavedte
RUNTHROUGH NS do dilata¢niho katétru a posunujte vodici drat pomalu dokud nejsou vodici drat a
hrot katétru spravné umistény.
PFi pouziti balonkového dilatacniho katétru typu rychlé vymény zavedte proximalni konec
RUNTHROUGH NS do distalniho hrotu katétru, posunuijte vodici drat skrze lumen pro vodici drat dokud
vodici drat a hrot katétru nejsou spravné umistény.

UPOZORNENI Zavadéni RUNTHROUGH NS do balénkového dilataéniho katétru, kdyz je

tento ohnuty, muze zpUsobit poSkozeni katétru proximalnim koncem vodiciho
dratu.
2-4 Utahnéte hemostaticky ventil Y konektoru, kdyz ovéfite, ze proximalni konec RUNTHROUGH NS
vyéniva a hladce se pohybuje.

UPOZORNENI Nemanipulujte s RUNTHROUGH NS, pokud je pevné uzaméen

hemostatickym ventilem, protoze muze dojit ke zZlomeni RUNTHROUGH NS.

3. Provoz systému
3-1 Umistéte vodici katétr do poZadované léze pomoci uznavaného protokolu.
Zavedte dilatacni katétr pfes hemostaticky ventil Y konektoru pfipojeného k vodicimu katétru
umisténého do pozadované léze a posunujte dilatacni katétr az do 1-2 cm od distalniho konce vodiciho
katétru za skiaskopické kontroly s vysokym stupném rozliSeni.

VAROVANI Opatrné manipulujte s vodicim katétrem a sledujte ho ohledné

nezadouciho chovani, kdyz je RUNTHROUGH NS nebo dilata¢ni katétr v
cévé. Poskozeni nebo oddéleni vodiciho katétru nebo poskozeni cévy
muze vzniknout, kdyZ vodici katétr vyklouzne z pozice a uplatni pfilis
velkou zatéz na vodici katétr.

3-2 Pfi posunovani RUNTHROUGH NS pies lézi s nim manipulujte pomalu a opatrné, zarover monitorujte
chovani a polohu hrotu vodiciho dratu pomoci skiaskopie s vysokym stupném rozlieni, abyste zabranili
zachyceni hrotu v 1ézi.

3-3 Potvrdte, Ze RUNTHROUGH NS je pevné zavedeny do pozadované cévy pomoci skiaskopie s
vysokym stupném rozliSeni ve vice pohledech.

VAROVANI * Pfi vybéru cévy, do které ma byt RUNTHROUGH NS zaveden nebo pfi

posunu vodiciho dratu pres stenézu, neotacejte proximalni konec
vodiciho dratu vice nez trikrat za sebou ve stejném sméru, pokud je
hrot vodiciho dratu zachycen. Mize dojit k oddéleni vodiciho dratu.

Pokud pocitite jakykoli odpor vii¢ci RUNTHROUGH NS nebo dilataénimu
katétru v pribéhu manipulace nebo pokud se tvar, chovani nebo
poloha hrotu vodiciho dratu zda nespravna, jako napriklad v pripadé,
kdyz je hrot zachycen v disledku spasmu cévy nebo z jinych pfi€in
nebo pfi slozeni hrotu, jak je znazornéno na obr. 2, zastavte manipulaci
s vodicim dratem (a katétrem) a peclivé urcete pfi¢inu pomoci
skiaskopie a pfijméte vhodna napravna opatieni. Poté pomalu vyjméte
vodici drat bez otaceni a vyménte ho za novy. Pokracujici manipulace s
vodicim dratem nebo katétrem ve vyse uvedenych situacich maze
zplsobit poskozeni cévy, poSkozeni nebo oddéleni hrotu vodiciho
dratu nebo poskozeni dilatacniho katétru.

3-4 Posunuijte dilataéni katétr do pozadované polohy pfes RUNTHROUGH NS.

4. Vyména RUNTHROUGH NS
4-1 Uvolnéte hemostaticky ventil Y konektoru a pomalu vyjméte RUNTHROUGH NS, kdyz zaroven
oveéfujete polohu hrotu skiaskopii s vysokym stupném rozliSeni. Opatrné vymérite vodici drat, tak aby
do dilataéniho katétru nevnikl Zadny vzduch.
4-2 Jemné zavedte novy RUNTHROUGH NS do dilata¢niho katétru v souladu s vySe uvedenymi body 2-3
a 2-4. Kdyz pouzijete dilatacni katétr typu rychlé vymény, vyjméte dilatacni katétr a vymérite vodici drat.
* Pokud v pribéhu zavadéni RUNTHROUGH NS pocitite jakykoli odpor,
zastavte manipulaci a vyménte ho za novy. Manipulace proti odporu
muze zpUsobit poskozeni cévy v disledku zlomeni RUNTHROUGH NS
nebo dilataéniho katétru.
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* Pfed posunutim hrotu vodiciho dratu pres dilata¢ni katétr se ujistéte,
ze smér hrotu dilatacniho katétru je paralelni s cévou. K poskozeni
cévy muze dojit, pokud je RUNTHROUGH NS posunovan s hrotem
RUNTHROUGH NS sméfujicim ke sténé cévy a ne paralelné s cévou.

5. Pro doc¢asné uskladnéni v prabéhu zakroku
5-1 Odstrarite zbytky krve na RUNTHROUGH NS oplachnutim vodiciho dratu v misce s heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Otfete jednou sterilni gazou navlihéenou heparinizovanym fyziologickym
roztokem, pokud jakékoli zbytky krve stale Inou k vodicimu dratu.
5-2 Opétovné zavedte RUNTHROUGH NS do drzaku a naplrite heparinizovanym fyziologickym roztokem.
UPOZORNENI » Pokud se RUNTHROUGH NS pohybuje méné plynule nez pfedtim, vymérite
ho za novy.
* Neotirejte RUNTHROUGH NS alkoholem nebo roztokem chlorhexidinu
kyseliny glukonové, protoZze mohou nezadoucim zptisobem ovlivnit povrch
RUNTHROUGH NS.
* Nepouzivejte suchou gazu, protoZze muze poskodit potazeni povrchu.

6. Vyména balonkového dilatacniho katétru

UPOZORNENI Peclivé si piectéte nasledujici pokyny a pfirucku s pokyny pfiloZzenou k

balénkovému dilataénimu katétru.

vodici drat 180 cm

< Pouzivani s “pres drat zavadénym” dilataénim katétrem >
* Prodluzte RUNTHROUGH NS pfipojenim prodluzovaciho dratu pfed vytazenim/zavedenim katétru.
Pokud vytahujete dilata¢ni katétr zavadény pres drat v kombinaci s

RUNTHROUGH NS, manipulujte s RUNTHROUGH NS pomalu a opatrnég, za
sou€asného ovéfovani chovani distalniho konce RUNTHROUGH NS injekci
heparinizovaného fyziologického roztoku nebo kontrastni latky do lumen
vodiciho dratu pfipojeného ke stfikacce nebo injektomatu. RUNTHROUGH NS
se mUze posunout a mize poskodit cévu.

< Pouzivani s ,rychle vyménitelnym“ dilatacnim katétrem >
« Udrzujte polohu RUNTHROUGH NS a opatrné vytahujte/zavadéjte dilatacni katétr za stalého
ovéfovani polohy hrotu dratu pomoci skiaskopie s vysokym stupném rozliSeni.

vodici drat 300 cm

< Pouzivani s “pres drat zavadénym” dilataénim katétrem >

« Pfed vyménou dilataéniho katétru, otrete RUNTHROUGH NS sterilni gazou navlihéenou
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

» Pokracujte ve vymeéné dilatacniho katétru, kdyz udrzujete polohu vodiciho dratu v cévé pomoci
skiaskopie s vysokym stupném rozliSeni.

| BEZPEENOSTNi OPATRENi PRO SKLADOVANI

V prabéhu skladovani nevystavuijte vodé, pfimému sluneénimu zafeni, extrémnim teplotdm nebo vysoké
vlhkosti. Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.



SLOVAK

| NAVOD NA POUZITIE |
Pozorne si precitajte nasledujuce varovania, bezpecnostné opatrenia a pokyny na pouZitie.

| INDIKACIE

Vodiaci drot RUNTHROUGH NS je uréeny na pouzitie pri navadzani dilata¢nych katétrov smerom k |ézii pri
perkutannej transluminalnej koronarnej angioplastike (PTCA) za u¢elom zlepSenia-myokardialneho prietoku
krvi v mieste stendzy koronarnej artérie. Nepouzivajte ho na zZiadne iné ucely.

| POPIS |

RUNTHROUGH NS je vodiaci drot na pouzitie pri PTCA s dobrou prispdsobivostou a prehlfadavanim v
cievach. Distalnu ¢ast drétu tvori pruzna $pirala s hydrofilngm polymérom na povrchu, ktory zabezpecuje
po navlh&eni vysoku kizavost. Distalna &ast pruznej $piraly obsahuje pruzinu cievku nepriepustnu pre
Ziarenie, ktora zabezpecuje dobru viditelnost a schopnost tvarovania.

Niektoré druhny RUNTHROUGH NS maiju upraveny proximalny koniec, ktory umozruje pripojenie
predlZovacieho drotu RUNTHROUGH NS. Prosim, pozrite sa na Stitok vyrobku, ktory vysvetluje dostupnost
pouzivania predlZovacieho systému pre vodiaci drét.

KONTRAINDIKACIE

« Pacienti, ktori mali v minulosti spazmus koronarnej artérie.

» Tehotné pacientky alebo pacientky, ktoré mézu byt tehotné.

« Pacienti, u ktorych je kvéli ich zdravotnému stavu kontraindikovana chirurgicka operacia.

« Lézie, ktoré sa objavia v ¢ase kratS§om ako jeden mesiac po zhotoveni bypassu alebo po nepravej
aneuryzme.

« Pacienti, u ktorych existuje kontraindikacia kvoli antiagregacnej alebo antikoagula¢nej liecbe.

« Pacient so zavaznou alergiou na kontrastné latky.

Pozorne si preéitajte zoznam KONTRAINDIKACII v navode na pouZitie priloZenom pri inych intervenénych

zariadeniach pouzivanych s RUNTHROUGH NS.

KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie spojené s pouzivanim RUNTHROUGH NS zahfnaju, ale nie si obmedzené na:

« akuatny infarkt myokardu

* hypotenziu

« disekciu koronarnej artérie, perforaciu koronarnej artérie, ruptdru artérie, poranenie koronarnej artérie
« infekéné ochorenie a komplikacie v mieste vpichu

« hemoragické komplikacie

* ischémiu myokardu

* spazmus koronarnej artérie

« bradykardiu, palpitacie

« arteriovendznu fistulu

« nestabilnt anginu pectoris

« arytmiu vratane komorovej fibrilacie

« tvorbu nepravej aneuryzmy a. femoralis, nepravi aneuryzmu

« alergiu na lieky

* UpInu okluziu koronarnej artérie

« distalnu embolizaciu

» mozgovy infarkt

Pozorne si preéitajte zoznam KOMPLIKACII v navode na pouzitie prilozenom pri inych interven&nych
zariadeniach pouzivanych s RUNTHROUGH NS.

SLOVAK
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‘ VAROVANIA A UPOZORNENIA

VAROVANIA Pred procedurou pozorne preskumajte celé zariadenie, aby ste overili jeho

spravnu funkciu a neporusenost. Nedodrzanie nasledovnych varovani méze
viest' k poskodeniu cievy, odretiu hydrofilného povrchu, uvolneniu
umelohmotnych €asti z RUNTHROUGH NS a/alebo poskodeniu alebo k
pretrhnutiu/preruseniu drétu, ktoré mézu vyzadovat’ jeho vybratie.

* Nemanipulujte a/alebo nevytahujte RUNTHROUGH NS cez ihlu s kovovym
otvorom, cez kovovy dilatator alebo kovovy vkladaé¢ pre vodiaci drot.
Manipulacia a/alebo vytahovanie drotu cez ihlu s kovovym otvorom, kovovy
dilatator alebo kovovy vklada¢ méze viest' k poskodeniu a/alebo pretrhnutiu
vodiaceho dr6tu RUNTHROUGH NS.

Nepouzivajte RUNTHROUGH NS so zariadeniami, ktoré obsahuji kovové
casti ako su katétre pre aterektémiu. Nemanipulujte s RUNTHROUGH NS cez
podpery stentu. Takéto zaobchadzanie moze sposobit’ odlipnutie povrchovej
vrstvy pozostavajucej z hydrofilného polyméru a poskodit’ a/alebo pretrhnuat’
drot.

Distalna éast RUNTHROUGH NS je v dizke 1 cm tvarovatelna. Pri tvarovani
RUNTHROUGH NS postupujte podfa POKYNOV NA POUZITIE (1-5).

Pri kontrole priebehu a polohy hrotu drétu pod fluoroskopiou s vysokym
rozliSenim zaobchadzajte s RUNTHROUGH NS v cieve pomaly a opatrne.

Ak citite nejaky odpor alebo ak sa zda, ze priebeh a/alebo poloha hrotu drétu
su nespravne, zastavte pracu s RUNTHROUGH NS a/alebo dilataénym
katétrom a zistite pricinu pomocou fluoroskopie s vysokym rozliSenim.
Nedodrzanie opatrnosti méze viest’ k ohnutiu, zauzleniu, pretrhnutiu hrotu
vodiaceho drétu, k poskodeniu dilataéného katétra alebo k poSkodeniu cievy.
Chirurgické nastroje ako haky alebo pean, je mozné pouzit’ len po vytiahnuti
RUNTHROUGH NS z cievy pacienta. Pouzivanie chirurgického nastroja pocas
pritomnosti RUNTHROUGH NS v cieve méze sposobit’ pretrhnutie
RUNTHROUGH NS.

Vsetky zariadenia pouzivané s RUNTHROUGH NS by mali byt pred a po¢as
pouzivania dostato¢ne navlhéené heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Nespravna priprava systému moze viest' k poSkodeniu alebo uvolneniu €asti
zlozenych z hydrofilného polyméru a/alebo méze zabranit’ hladkému pohybu
drétu.

Nepouzivajte RUNTHROUGH NS na zakroky na alebo cez a. mammaria
interna. Moze to viest k pretrhnutiu alebo preruseniu RUNTHROUGH NS.
Nepouzivajte RUNTHROUGH NS ako vonkajsi vodiaci drét v pripade
zavadzania stentov metédou paralelného droétu.

Neohybajte RUNTHROUGH NS opakovane v rovhakom bode. M6ze to viest ku
deformacii, pretrhnutiu alebo preruseniu RUNTHROUGH NS.

Ak sa pouziva katéter s uzatvaracim ventilom, nepouzivajte uzatvaraci ventil
v ¢ase, ked je RUNTHROUGH NS v katétri. M6ze to viest' ku pretrhnutiu alebo
preruseniu RUNTHROUGH NS.

Zaobchadzajte s RUNTHROUGH NS opatrne pri jeho prechode cez umiestneny
stent. Posun stentu, deformacia stentu, pretrhnutie, alebo prerusenie
RUNTHROUGH NS mézu byt spésobené zachytom RUNTHROUGH NS
umiestnenym stentom.

Vnutorné jadro RUNTHROUGH NS je kovové. Nepouzivajte ho v pripade, ak sa
oc¢akava rusivy vplyv kovu pri MRI alebo inych zdravotnickych zariadeniach.
Ak RUNTHROUGH NS vyénieva z boéného otvoru katétra, nevyberajte
RUNTHROUGH NS nasilu, ale vytiahnite ho ako celd jednotku inym
pomocnym zariadenim.

* Po vymene katétra vyuzivajuceho predlzovaci drot RUNTHROUGH NS sa
uistite, ¢i sa predlzovaci drét pred d’al§im zakrokom vybral. Oddelenie v
mieste spojenia moze byt nasledkom zaobchadzania ako je rotacia v ¢ase,
ked st RUNTHROUGH NS a predizovaci dr6t RUNTHROUGH NS spojené.
Predlzovaci drot RUNTHROUGH NS je povolené pripajat’ vyhradne ku
RUNTHROUGH NS. Ak sa pripoji (pripevni) iny predlZzovaci drét ako
predizovaci dr6t RUNTHROUGH NS, méze to viest' k poSkodeniu
RUNTHROUGH NS z dévodov kompatibility.

.



UPOZORNENIA | * RUNTHROUGH NS ma pouzivat lekar alebo sa ma pouzivat pod dohladom lekara,

ktory je dobre vySkoleny, ¢o sa tyka zaobchadzania a pozorovania vodiacich drétov
pod fluoroskopiou s vysokym rozli§enim.

 Tento produkt bol sterilizovany plynnym etylénoxidom. Je len pre jednorazové
pouzitie. Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte opakovane.
Opakované aplikovanie méze narusit’ sterilitu, biokompatibilitu a funkénu integritu
produktu.

* Produkt je sterilny v uzavretom a nepoSkodenom jednotkovom baleni. Nepouzivajte,
ak su jednotkové balenie alebo RUNTHROUGH NS poskodené alebo znecistené.

* RUNTHROUGH NS sa ma pouzit bezprostredne po otvoreni balenia a po pouziti sa
s nim ma nakladat opatrne a spravne, podla miestnych predpisov pre likvidaciu
zdravotnickeho odpadu.

* Cely postup sa ma vykonat aseptickym spdsobom.

* Pri su¢asnom pouziti lieku alebo zariadenia s RUNTHROUGH NS ma operatér pine
rozumiet vlastnostiam/charakteristikam lieku alebo zariadenia s ciefom vyhnut sa
poskodeniu RUNTHROUGH NS.

* Nepremiestiiujte torzné zariadenie poc¢as drzania RUNTHROUGH NS. Méze to
viest k pretrhnutiu RUNTHROUGH NS.

POKYNY NA POUZITIE

1. Priprava RUNTHROUGH NS

1-1 Vyberte RUNTHROUGH NS a drziak z balenia.

1-2 Pred vybratim RUNTHROUGH NS z drziaka, vstreknite striekackou heparinizovany fyziologicky roztok
cez hrdlo drziaka.

1-3 Po odstraneni uzaveru vyberte RUNTHROUGH NS z drziaka a pred pouzitim ho skontrolujte s ciefom
overit, ¢i je navihéeny. Ak nie je mozné RUNTHROUGH NS lahko vybrat z drziaka, vstreknite do
drziaka viac heparinizovaného fyziologického roztoku a skuste to znova.

1-4 Namocte dostatoéne RUNTHROUGH NS do heparinizovaného fyziologického roztoku.

VAROVANIE Proximalny koniec RUNTHROUGH NS vy¢nieva z drziaka. Pri vkladani

vodiaceho drétu do dilatacného katétra sa uistite o smere vodiaceho
drotu.

UPOZORNENIA | ¢ Distalna ¢ast RUNTHROUGH NS nie je klzka, ak nie je navlhéena.

Poskodenie alebo uvolnenie ¢asti pozostavajucich z hydrofilného polyméru
moze byt nasledkom ponechania suchého alebo nedostato¢ne navihéeného
povrchu.

* Pred pouzitim dostato¢ne navlh¢ite povrch RUNTHROUGH NS. Distalna
¢ast nie je ohybna, ak nie je povrch dostato¢ne vihky.

+ Distalna ¢ast RUNTHROUGH NS méze byt zakrivena kvéli hydrofilnému
polyméru, ak sa vytiahne z drziaka, ak nie je vlhka. Méze byt narovnany do
pévodného tvaru, pokial je jeho povrch dostato¢ne navihéeny.

1-5 V pripade potreby jemne vytvarujte ohybny koniec vodiaceho drétu podla $tandardnych postupov (Obr.
1).
Poskodenie alebo pretrhnutie vodiaceho dréotu méze byt nasledkom
ponechania suchého, vyhrievaného povrchu, drzania nechtami, peanom
alebo inym nastrojom, ostrého ohnutia alebo opakovaného ohybania v
rovhakom bode.
Tvarovatefnost RUNTHROUGH NS méze byt nedostadujtica v pripade
nedostato¢ného navihéenia.
1-6 Ak nemate v umysle okamzite viozit RUNTHROUGH NS do dilataéného katétra, ponechajte az do
vloZzenia RUNTHROUGH NS v drziaku s heparinizovanym fyziologickym roztokom.

POZOR Pri opatovnom vkladani RUNTHROUGH NS do drziaka davajte pozor, aby ste

okrajom drziaka nepo$kodili povrch vodiaceho drétu.

SLOVAK

2 Vkladanie do balénikového dilataéného katétra

POZOR Pouzivajte vhodny balénikovy dilataény katéter zodpovedajuci vonkajSiemu

priemeru (V.P.) RUNTHROUGH NS. Kvéli rozdielu vnatornych priemerov hrotov
urcitych katétrov méze po€as manipulacie ddjst k odretiu hydrofilnej povrchove;j
vrstvy. Ak na zaciatku zavadzania vodiaceho dr6tu do katétra citite akykolvek
odpor, odporuca sa prestat pouzivat takéto katétre.
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2-1 Skontrolujte a pripravte dilataény katéter podla navodu na pouzitie balonikového dilataéného katétra.
2-2 V pripade potreby napojte Y konektor do portu pre vodiaci drét v balonikovom dilataénom katétri a
naplrite balonikovy dilataény katéter heparinizovanym fyziologickym roztokom.

VAROVANIE Balénikovy dilataény katéter napliite dostato¢ne tak, aby vo vnutri

nezostali ziadne vzduchové bubliny. Nespravne naplnenie méze branit’
hladkému pohybu vodiaceho drétu.

2-3 Uistite sa, ze povrch RUNTHROUGH NS je dostato¢ne vihky. Vliozte RUNTHROUGH NS do
dilataéného katétra a pomaly posuvajte vodiaci dr6t dovtedy, kym nebude vodiaci drét a koniec katétra
vhodne umiestneny.

Ak sa pouziva baldnikovy dilatacny katéter typu Rapid Exchange, vloZte proximalny koniec
RUNTHROUGH NS do distalneho konca katétra, posuvajte vodiaci drét cez lumen pre vodiaci drot
dovtedy, kym nebude vodiaci drét a koniec katétra vhodne umiestneny.

POZOR Vlozenie RUNTHROUGH NS do balénikového dilatacného katétra, ked je

ohnuty, méze viest k poSkodeniu katétra proximalnym koncom vodiaceho
drétu.
2-4 Pritiahnite hemostaticky ventil Y konektora, zatial o overujete, ¢i proximalny koniec RUNTHROUGH NS
vyc¢nieva a hladko sa pohybuje.

POZOR Nemanipulujte s RUNTHROUGH NS, ked je silno zafixovany hemostatickym

ventilom, pretoze vysledkom moéze byt pretrhnutie RUNTHROUGH NS.

3. Cinnost systému
3-1 Umiestnite vodiaci drét na miesto poZzadovanej Iézie s pouzitim schvaleného postupu.
Vsurite dilataény katéter cez hemostaticky ventil Y konektora pripojeného k vodiacemu drétu
umiestnenému v mieste pozadovane;j |ézie a posurite dilatacny katéter do vzdialenosti 1-2 cm od
distalneho konca vodiaceho drétu pod fluoroskopiou s vysokym rozlisenim.

VAROVANIE S vodiacim katétrom narabajte opatrne a vS§imajte si jeho nezelatelny

priebeh, kym je RUNTHROUGH NS a/alebo dilatacny katéter v cieve.
Poskodenie alebo pretrhnutie vodiaceho drétu a/alebo poSkodenie cievy
méze vzniknut vtedy, ak sa dilataény katéter skizne zo svojej pozicie a a
vyvija prilis velky tlak na vodiaci drét.

3-2 Pri posune RUNTHROUGH NS cez léziu s nim narabajte pomaly a opatrne, zatial ¢o sledujete priebeh
a polohu hrotu vodiaceho drétu pod fluoroskopiou s vysokym rozliSenim s cielom zabranit, aby sa hrot
nezachytil v 1ézii.

3-3 Pomocou fluoroskopie s vysokym rozli§enim vo viacerych smeroch potvrdte polohu a to, ze
RUNTHROUGH NS je pevne vloZeny v poZzadovanej cieve.

VAROVANIA * Pri vybere cievy, do ktorej sa ma RUNTHROUGH NS vlozit’ alebo pri

posune vodiaceho drétu cez stenézu neotacajte proximalny koniec
vodiaceho drotu tri alebo viackrat za sebou v rovhakom smere, ak sa
hrot vodiaceho droétu zachytil. Nasledkom méze byt pretrhnutie
vodiaceho drétu.

Ak pri manipulacii citite akykol'vek odpor kladeny RUNTHROUGH NS
alebo dilatacénému katétru alebo ak sa zda, ze tvar, priebeh alebo
poloha hrotu vodiaceho drétu su nespravne, napr. v pripade, ak sa hrot
zachytil v désledku spazmu cievy alebo inej pri¢iny, alebo je hrot
zlozeny ako ukazuje Obr. 2, zastavte manipulaciu s vodiacim drétom (a
s katétrom) a opatrne pomocou fluoroskopie zistite pri¢inu a
podniknite primerané napravné kroky. Potom pomaly, bez ota¢ania
vyberte vodiaci drét s ciefom vymenit’ ho za novy. Pokra¢ovanie v
manipulacii s vodiacim drotom alebo katétrom v uvedenych situaciach
moze viest k poSkodeniu cievy, k poskodeniu alebo pretrhnutiu hrotu
vodiaceho drotu a/alebo k poskodeniu dilatacného katétra.

3-4 Posurite dilatacny katéter na miesto pozadovanej [ézie cez RUNTHROUGH NS.

4. Ak vymieifiate RUNTHROUGH NS
4-1 Uvolnite hemostaticky ventil Y konektora a pomaly vyberte RUNTHROUGH NS, zatial ¢o kontrolujete
polohu hrotu pomocou fluoroskopie s vysokym rozli§enim. Opatrne vymerite vodiaci drét tak, aby sa do
dilata¢ného katétra nedostal ziadny vzduch.
4-2 Jemne vlozte novy RUNTHROUGH NS do dilataéného katétra v sulade s vy$Sie uvedenymi bodmi 2-3
a 2-4. V pripade pouzitia dilatacného katétra typu Rapid Exchange, vyberte dilatacny katéter a vymerite
vodiaci drét.



VAROVANIA Ak citite po¢as vkladania RUNTHROUGH NS akykol'vek odpor, zastavte

manipulaciu a vymeiite ho za novy.
Manipulacia proti odporu méze viest’ k posSkodeniu cievy v désledku
pretrhnutia RUNTHROUGH NS alebo dilataéného katétra.

* Pred posunom hrotu vodiaceho drotu cez dilatacny katéter sa uistite,
Ci je smer hrotu dilatacného katétra paralelny s priebehom cievy.
Poskodenie cievy moze nastat, ak sa RUNTHROUGH NS positiva tak, ze
hrot RUNTHROUGH NS ukazuje smeruje na stenu cievy alebo ak nie je
paralelne s cievou.

5. Docasné skladovanie pocas procedury
5-1 Odstrarite krvné rezidua na RUNTHROUGH NS preplachnutim vodiaceho drétu v nadobe s
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Utrite sterilnou gazou navihéenou v heparinizovanom
fyziologickom roztoku, ak su nejaké krvné rezidua este stale prilepené na vodiacom drote.
5-2 Vlozte RUNTHROUGH NS spét do drziaka a naplrite ho heparinizovanym fyziologickym roztokom.
POZOR * Ak sa RUNTROUGH NS pohybuje menej hladko ako predtym, vymetrite ho
za novy.
* Nepotierajte RUNTHROUGH NS alkoholom alebo chlérhexidinovym
roztokom kyseliny glukénovej, pretoze tieto mézu negativne ovplyvnit povrch
RUNTHROUGH NS.
* Nepouzivajte suchu gazu, pretoZe tato moze poskodit povrchové krytie.

6. Ak vymienate balonikovy dilataény katéter

POZOR Pozorne si preditajte nasledujuce pokyny a navod na pouzitie prilozeny pri

balénikovych dilataénych katétroch.

180 cm vodiaci drét

< Pouzivanie s dilataénym katétrom typu ,,Over-The-Wire“ >
« Predizte RUNTHROUGH NS pripojenim predizovacieho drétu pred vytiahnutim/viozenim katétra.

Pri vytahovani dilataéného katétra typu Over-The-Wire v kombinacii s
RUNTHROUGH NS, narabajte s RUNTHROUGH NS pomaly a opatrne a
skontrolujte priebeh distalneho konca RUNTHROUGH NS vstreknutim
heparinizovaného fyziologického roztoku alebo kontrastnej latky cez lumen
vodiaceho drétu pripojeného ku striekacke alebo k injektoru. RUNTHROUGH NS
sa mbze posunut a mbdze poskodit cievu.

< Pouzivanie s dilataénym katétrom typu ,,Rapid Exchange* >
« Udrzujte polohu RUNTHROUGH NS a opatrne vyberte/vlozZte dilatacny katéter, kym kontrolujete
polohu hrotu vodiaceho drétu pomocou fluoroskopie s vysokym rozlisenim.

300 cm vodiaci drot

< Pouzivanie s dilataénym katétrom typu ,,Over-The-Wire* >

« Pred vymenou dilataéného katétra utrite RUNTROUGH NS sterilnou gadzou navihéenou v
heparinizovanom fyziologickom roztoku.

« Pokracujte s vymenou dilataéného katétra, zatial €o udrziavate polohu vodiaceho drétu v cieve pod
fluoroskopiou s vysokym rozliSenim.

| BEZPEGNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

Pocas skladovania sa vyhnite vystaveniu produktu vode, priamemu slne¢nému svetlu, extrémnym teplotam
a vysokej vlhkosti. Skladujte pri regulovanej izbovej teplote.

SLOVAK
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| KULLANIM TALIMATLARI

Kullanmadan énce asagidaki uyarilari, énlemleri ve yonlendirmeleri dikkatlice okuyun.

| KULLANIM AMACI

RUNTHROUGH NS koroner damarlardaki stenotik lezyonlarda miyokardiyal kan akimini gelistirmek
amaclyla perkitenoz transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA) igin bir lezyon agma sondasi gdndermek
amaciyla Uretilmistir. Herhangi baska bir amag icin kullanmayin.

| AGIKLAMA

RUNTHROUGH NS uygunluk ve izlenebilirlik agisindan iyi PTCA'da kullanim igin bir kilavuz teldir. Telin
uzak kisminda, i1slakken yiiksek kayganlik sadlayan hidrofilik polimer kapli yayh bir bobin. Telin distal
kysmynda yiksek goriinebilme ve pekillendirilebilme yetenegi olan bir radyoopak sarmal vardir.

Bazi RUNTHROUGH NS turleri, RUNTHROUGH NS Uzatma Telini baglamayi mimkin kilan degistirilmis
proksimal uca sahiptir. Kilavuz Tel Uzatma sisteminin kullanimi ile ilgili bilgi iceren Griin etiketine bakin.

KONTRAENDIKASYON

+ Onceden koroner atardamar spazm gegcirmis olan hastalar.

» Hamile olan hastalar veya hamile olabilecek hastalar.

» Kendi durumundan dolay1 ameliyat icin uygun olmayan hastalar.

« Bir aydan daha az sure 6nce yapilan baypass’i izleyen lezyonlar veya yalanci anevrizma.

« Anti-plateler veya anti-koagilasyon tedavisine kontraendike hastalar.

» Kontrast maddelere karsi kritik alerjisi olan hastalar.

RUNTHROUGH NS ile birlikte kullanilacak diger cihazlarin yénergelerindeki KONTRAENDIKASYONLARI
dikkatle okuyun.

KOMPLIKASYONLAR

RUNTHROUGH NS kullaniminda olusabilecek muhtemel komplikasyonlar asagidadir fakat komplikasyonlar
bunlarla sinirl degildir:

+ Akut miyokardiyal enfarktls

» Dusuk tansiyon

» Koroner arter diseksiyon, Arter yirtilmasi, Arter kopmasi, Koroner arter zedelenmesi

* Bulasici hastalik ve delik saha komplikasyonu

» Hemorajik komplikasyon

» Miyokardiyal yerel kansizlik

» Koroner atardamar spazmi

« Bradikardi Carpinti

* Anteriovendz fistil

« Stabil olmayan anjin g6gus anjini

* Ventrikile ait lifler dahil aritmi

» Uyluk yalanci nevrizma olugsumu, yalanci anevrisma

« ilag alerjisi

« Koroner arter toplam okliizyonu

« Distal embolizasyon

* Beyinsel enfarktus

RUNTHROUGH NS ile birlikte kullanilacak diger cihazlarin yénergelerindeki KOMPLIKASYONLARINI
dikkatle okuyun.



| UYARI VE IKAZLAR

UYARILAR Prosediirden 6nce uygun fonksiyon géstermesi ve dogru calismasini

denetlemek amaciyla tiim ekipmani dikkatle inceleyin. Asagidaki uyarilara

uyulmamasi, damarin zarar gérmesine, hidrofilik kaplamanin aginmasina,

tekrar bulunmasini gerektirecek sekiide RUNTHROUGH NS’den plastik
pargalarin ayrilmasina ve/veya telin zarar gérmesine, kirilmasina/ayrilmasina
yol agabilir.

* RUNTHROUGH NS’yi metal giris ignesiyle, metal bir dilatérle veya metal bir
kilavuz tel sokucu ile kullanmayin ve/veya geri cekmeyin. Metal bir giris
ignesi, metal bir dilator veya metal bir kilavuz tel sokucu ile kullanim ve/veya
geri gekme RUNTHROUGH NS’nin zarar gérmesine ve/veya ayrilmasina yol
acabilir.

* RUNTHROUGH NS’yi, Aterektomi kateter gibi metal pargalar iceren cihazlarla
kullanmayin. RUNTHROUGH NS’yi stent destegi ile calistirmayin. Bu tiir
manipiilasyonlar RUNTHROUGH NS hidrofilik polimer tabakasinin
siyrilmasina, ve zarar gérmesine ve/veya telin kopmasina neden olur.

* RUNTHROUGH NS, distal ucunun ilk 1 cmsi sekil verilebilir.

RUNTHROUGH NS’ye sekil verirken KULLANIM TALIMATLARI 1-5’i takip edin.

* Yiiksek ¢oziniirlige sahip fluoroskopi altinda telin durumunu ve yerini teyit
ederken, RUNTHROUGH NS’i yavasca ve dikkatlice hareket ettirin.

* Eger herhangi bir direng mevcut ise ve/veya yerin uygunsuz oldugu
goriiniiyorsa, RUNTHROUGH NS’yi ve/veya dilatasyon kateterini hareket
ettirmeyi birakin ve yiiksek ¢oziinirliiklii floroskopi altinda nedenini
belirleyin. Gereken dikkatin gosterilimemesi, kilavuz tel ucunun egilmesi,
biikiilmesi, ayrilmasina sebep olabilir, dilatasyon kateterine veya damara
zarar verebilir.

* Mandal veya pens gibi yakalayici veya tutucu gibi bir araci yalnizca
RUNTHROUGH NS hastanin damarindan gikarildiktan sonar kullanilabilir.
RUNTHROUGH NS damardayken bir tiir bir aracin kullanilmasi
RUNTHROUGH NS’nin kirllmasina yol agabilir.

* RUNTHROUGH NS ile birlikte kullanilan biitiin araglar kullanimdan 6énce ve
kullanim sirasinda heparin uygulanmis fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile
i1slatilmalidir. Sistemin uygunsuz galistiriimasi hidrofilik polimer pargalarin
kirilmasi veya ayrilmasina yol acabilir ve/veya telin diiz ilerlemesini
onleyebilir.

* RUNTHROUGH NS’yi ic meme arteri i¢in kullanmayin. RUNTHROUGH NS’nin
kirllmasina veya ayrilmasina sebep olabilir.

 Paralel tel tekniginde stent durumunda RUNTHROUGH NS’yi dig kilavuz
olarak kullanmayin.

* RUNTHROUGH NS’yi ayni noktada devamli olarak biikmeyin. Bu,
RUNTHROUGH NS’nin deforme olmasina, kirilmasina veya ayrilmasina neden
olabilir.

* Eger kateter vana ile kullaniliyorsa, RUNTHROUGH NS, kateterin igindeyken
vanayi ¢alistirmayin. Bu, RUNTHROUGH NS’nin kirilmasina veya ayrilmasina
neden olabilir.

 Yerlestirilmis bir stent icinden gecirirken RUNTHROUGH NS’yi dikkatli
kullanin. RUNTHROUGH NS yerlestirilmis bir stente yakalanirsa stent
kayabilir, deforme olabilir veya RUNTHROUGH NS kirilabilir veya ayrilabilir.

* RUNTHROUGH NS’nin i¢i metal kaphdir. MRI veya diger medikal aletlere
metalin zarar verecegi diigiiniilirse kullanmayin.

* RUNTHROUGH NS kateterin yan deliginden cikarsa RUNTHROUGH NS’yi
zorlayarak ¢ikarmayin, RUNTHROUGH NS’yi bagka bir yardimci aragla tek
uinite olarak ¢ikarin.

* RUNTHROUGH NS Uzatma Teli kullanarak kateter degistirildikten sonra, bir
sonraki miidahaleden 6nce uzatma telinin gikarildigindan emin olun.
RUNTHROUGH NS ve RUNTHROUGH NS Uzatma Teli bagliyken déndiirerek
kullanim ek yerinin ayrilmasiyla sonuglanabilir.

* RUNTHROUGH NS Uzatma Telinin RUNTHROUGH NS’ye eklenmesinde higbir
sakinca yoktur. Eger RUNTHROUGH NS Uzatma Teli disinda baska bir uzatma
teli eklenirse (baglanirsa) uyumsuzluk sebebiyle RUNTHROUGH NS zarar
gorebilir.
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IKAZLAR * RUNTHROUGH NS yliksek ¢6zinirluklu floroskopi kullanimi ve incelemesinde

egitim gérmus bir doktor tarafindan veya denetiminde kullaniimahdir.

* Bu Urin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tek kullanimhktir. Tekrar kullanmayin.
Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu
Urtndn sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel bitinlGguni tehlike altinda
birakabilir.

» Acilmamis ve zarar gérmemis Unite paketinde steril durumdadir. Paket veya
RUNTHROUGH NS zarar gémiigse veya kirlenmigse kullanmayin.

* RUNTHROUGH NS paket acildiktan hemen sonar kullaniimali ve kullanimdan
sonar yerel tibbi atik kanunlarina gére guvenli bir sekilde atiimalidir.

« BUtln prosedir aseptik olarak gergeklestiriimelidir.

* RUNTHROUGH NS ile eszamanli olarak bir ilag veya arag kullanirken operator
RUNTHROUGH NS’nin zarar gérmemesi igin ilacin veya cihazin bitiin 6zelliklerini
bilmelidir.

* RUNTHROUGH NS'yi tutarken tork aletini yeniden yerlestirmeyin. Bu
RUNTHROUGH NS’nin kirilmasina yol acabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

. RUNTHROUGH NS’nin hazirlanmasi

1-1 RUNTHROUGH NS ve tutucuyu paketten gikarin.

1-2 RUNTHROUGH NS'yi tutucusundan gikarirken tutucunun gébeginden bir siringayla heparin
uygulanmis fizyolojik tuz sollisyonu enjekte edin.

1-3 Tel durdurucusunu gikardiktan sonra, RUNTHROUGH NS'yi tutucusundan ¢ikarin ve kullanimdan énce
yaglanip yaglanmadigini kontrol etmek icin RUNTHROUGH NS'yi inceleyin. Eger RUNTHROUGH NS
tutucudan kolayca ayrilamiyorsa tutucuya daha fazla heparin uygulanmis fizyolojik tuz sollisyonu
enjekte edin ve tekrar deneyin.

1-4 RUNTHROUGH NS’yi heparin uygulanmis fizyolojik tuz soliisyonuna cihazin batirin.

UYARI RUNTHROUGH NS proksimal ucunu tutucudan cikarin. Kilavuz telini

dilatasyon katererine sokarken kilavuz telinin yoniinden emin olun.
IKAZLAR *RUNTHROUGH NS distal kismi islak olmadigdi surece yaglanmis degildir.
Burasi yuzeyi kuruyken veya yeterince islak degilken tutulursa hidrofilik
polimer parcalar zarar gorebilir veya ayrilabilir.

« Kullanimdan énce RUNTHROUGH NS yiizeyi iyice islatiimalidir. Distal
parcasi yeterince i1slak degilse esnek de degildir.

* RUNTHROUGH NS uzak pargasi 1slak olmadan tutucu tipten gikarilirsa
hidrofilik polimere bagl olarak egilebilir. Ylzeyi yeterli islatildiginda orijinal
diiz haline donebilir.

1-5 Istenirse standart pratiklere gére kilavuz tel esnek ucu dikkatle ve hafife sekillendirilebilir (Sek. 1).
UYARI Yiizeyi kuruyken, isitilmigken, tirnaklarla, penslerle veya baska aletlerle
tutulursa sertge egilirse veya ayni noktadan tekrar egilirse kilavuz tel
zarar gorebilir veya ayrilabilir.
IKAZ Yeterince islatiimazsa RUNTHROUGH NS sekil alamaz.
1-6 RUNTHROUGH NS, bir dilatasyon katererinde hemen kullaniimayacaksa kullanima kadar
RUNTHROUGH NS'yi heparin uygulanmis fizyolojik tuz solisyonlu tutucuda bekletin.

IKAZ RUNTHROUGH NS tutucusuna yeniden sokarken tutucunun kenarinin kilavuz

teline zarar vermemesine dikkat edin.

-

2. Balon dilatasyon kateterine yerlestirme

IKAZ RUNTHROUGH NS dis capina (O.D.) karsilik gelen uygun bir dilatasyon kateteri

kullanin. Belirli sonda ug i¢ caplarinin farkliigina baglh olarak kullanim sirasinda
hidrofilik kaplama asinabilir. Kilavuz teli katetere gonderilirken bir direng
hissedilirse bu kateterlerin kullaniimamasin tavsiye edilir.
2-1 Genigletme sondasini balon dilatasyon kateteri yonergelerine gore inceleyin ve hazirlayin.
2-2 Gerekirse balon dilatasyon kateterini, kilavuz tel portuna bir Y konektér baglayin ve balon dilatasyon
kateterini heparin uygulanmis fizyolojik tuz sollisyonu doldurun.
Balon dilatasyon kateterini genisletme sondasini igerisinde hava
kabarcigi kalmayacak sekilde doldurun. Uygunsuz dolum kilavuz telin
diiz ilerlemesini engelleyebilir.



2-3 RUNTHROUGH NS yiizeyinin yeterince islak oldugundan emin olun. RUNTHROUGH NS'yi dilatasyon
kateterine sokun ve kilavuz tel ve sonda ucu uygun sekilde konumlanincaya kadar kilavuz telini
yavasca ilerletin.

Hizl degisim tipi bir balon dilatasyon kateteri kullanildiginda, RUNTHROUGH NS’nin proksimal ucunu

kateter distal ucuna sokun ve kilavuz teli ve kateter ucu uygun sekilde konumlanincaya kadar kilavuz

telini kilavuz tel lumeninin iginde ilerletin.

RUNTHROUGH NS'nin balon dilatasyon kateterine egik halde sokulmasi
kilavuz teli proksimal ucunun katetere zarar vermesine yol agabilir.

2-4 RUNTHROUGH NS proksimal ucunun cikinti yaptigini ve diiz ilerledigini denetlerken Y konektoru
hemostaz valfini sikin.

IKAZ Hemostaz valfi tarafindan gugli bir sekilde kilitlendiginde RUNTHROUGH NS'yi

kullanmayin zira bu RUNTHROUGH NS’nin kirilmasiyla sonuglanabilir.

3. Sistemin galismasi
3-1 Kabul edilen protokoli kullanarak dilatasyon kateterini istenilen lezyona yerlestirin.
istenilen lezyona yerlestirilmis kilavuz kateterine eklenmis, Y konektdriin hemostaz valfinin igine
dilatasyon kateterine sokun ve yiiksek ¢cdzinurlikli floroskopi altinda kilavuz kateteri distal ucundan
1-2 cm mesafeye kadar ilerletin.

UYARI Kilavuz kateterini dikkatle kullanin ve RUNTHROUGH NS ve/veya

dilatasyon kateteri damardayken istenmeyen davraniglar
gostermemesine dikkat edin. Kilavuz kateteri konumundan kayar ve
kilavuz teli Gizerine asin yiik yiiklerse kilavuz teli ayrilabilir ve/veya
damar zarar gorebilir.
3-2 RUNTHROUGH NS'yi lezyon boyunca ilerletirken yliksek ¢ozinurlukli florskopi altinda kilavuz tel
ucunu izleyerek lezyona tutulmasini, yapismasini énlemek igin yavasca ve dikkatle hareket ettirin.
3-3 RUNTHROUGH NS konumunun ¢ok yonli yiksek ¢ézinurlikli floroskopi altinda istenilen damara
girdiginden emin olun.

UYARILAR * RUNTHROUGH NS’nin girecegi damari secerken veya kilavuz teli

stenoz iginden ilerletirken kilavuz telin ucu hapsolursa kilavuz tel
proksimal ucunu ayni yonde li¢ veya daha fazla kere ¢evirmeyin. Bu
kilavuz telinin ayrilmasina sebep olabilir.

¢ Kullanim sirasinda RUNTHROUGH NS veya dilatasyon kateterinin

direncgle kargilastigini hissederseniz veya kilavuz telinin sekli,
davranisi veya konumu uygunsuz goriiliirse, 6rn. Sek. 2 de gosterildigi
gibi damar spazmi veya bagka bir sebeple u¢ hareket etmezse veya
bukuliirse, kilavuz teli (ve kateteri) kullanmayi durdurun, florskopi ile
sebebini dikkatle belirleyin ve gerekli dnlemleri alin. Sonra gevirmeden
kilavuz teli yavagca gikarin ve yenisiyle degistirin. Bahsedilen
durumlarda kilavuz telinin veya kateterin kullanilmaya devam edilmesi
damara zarar verebilir veya kilavuz tel ucunun ayrilmasina/zarar
gormesine sebep olabilir ve/veya genigsletme sondasinin zarar
gormesiyle sonuclanabilir.

3-4 Dilatasyon kateterini RUNTHROUGH NS Uzerinden istenilen lezyona ilerletin.

4. RUNTHROUGH NS'yi degistirirken

4-1'Y konektori hemostaz valfini gevsetin ve ug konumunu yiiksek ¢ézunirliikli florskopi altinda kontrol
ederek RUNTHROUGH NS'yi yavasga gikarin. Dilatasyon kateterine hava girmeyecek sekilde kilavuz
telini dikkatle degistirin.

4-2 Yukaridaki 2-3 ve 2-4 maddelerine gére yeni RUNTHROUGH NS'yi, dilatasyon kateterine yavasca
sokun. Hizh Degisim tipi dilatasyon kateteri kullaniliyorsa dilatasyon kateterini gikarin ve kilavuz telini
degistirin.

* RUNTHROUGH NS’yi sokarken direng hissedilirse kullanmayi birakin
ve yenisiyle degistirin.
Dirence ragmen kullanmaya devam edilmesi RUNTHROUGH NS veya
dilatasyon kateterinin kirillmasina ve damarin zarar gérmesine sebep
olabilir.

 Kilavuz tel ucunu dilatasyon kateteri boyunca ilerletmeden 6nce

dilatasyon kateteri ug yoniiniin damara paralel olmasina dikkat edin.
RUNTHROUGH NS damara paralel degilken veya damar duvarina dogru
yonlenmisken kullanilirsa damar zarar gorebilir.
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5. Prosediir sirasinda gecici saklama igin
5-1 RUNTHROUGH NS'yi heparin uygulanmis fizyolojik tuz sollisyonu igerisinde durulayarak Uzerindeki kan
kalintilarini ¢ikarin. Kilavuz telinde hala kan bulunuyorsa, heparin uygulanmis fizyolojik tuz soliisyonu
ile nemlendirilmis steril gazli bezle bir kez silin.
5-2 RUNTHROUGH NS'yi tutucunun igine tekrar sokun ve heparin uygulanmis fizyolojik tuz soltisyonu ile
doldurun.
«RUNTHROUGH NS 6ncekine gore daha az diz ilerleme gdsteriyorsa
yenisiyle degistirin.
* RUNTHROUGH NS'yi alkol, glukonik asit klorheksidin ¢ozeltisi ile silmeyin
¢linkd bunlar RUNTHROUGH NS yiizeyine ters etki gosterebilir.

« Yiizey kaplamasini bozabilecedinden kuru gazli bez kullanmayin.
6. Balon dilatasyon kateterini degistirirken

IKAZ Asagidaki talimatlari ve balon dilatasyon kateterleri ile birlikte verilen yonerge

kitapgigini dikkatle okuyun.

180 cm kilavuz tel

< “Tel Uzeri” (“Over-The-Wire”) dilatasyon kateteri kullanimi >
« Kateteri gekmeden / sokmadan 6nce uzatma teli kullanarak RUNTHROUGH NS'yi uzatin.

DIKKAT Tel Uzeri dilatasyon kateteri RUNTHROUGH NS ile birlikte kullanirken

RUNTHROUGH NS'yi yavas ve dikkatle kullanin, kullanim sirasinda
RUNTHROUGH NS uzak ucunun davranigini bir siringa veya enjektére bagl
kilavuz teline heparin uygulanmis fizyolojik tuz soliisyonu veya kontrast madde
enjekte ederek kontrol edin. RUNTHROUGH NS ilerleyip damara zarar verebilir.

< Hizli Degisim dilatasyon kateter kullanimi >
* RUNTHROUGH NS konumunu koruyun ve kilavuz tel ucunun konumunu yiiksek ¢6zinurlGkIi
floroskopi altinda kontrol ederek dilatasyon kateterini gikarin/sokun.

300 cm kilavuz tel

< “Tel Uzeri” (“Over-The-Wire”) dilatasyon kateteri ile kullanim >

« Dilatasyon kateterini degistirmeden énce, RUNTHROUGH NS'yi heparin uygulanmis fizyolojik tuz
solusyonu ile nemlendirilmis steril gazli bezle silin.

* Yuksek ¢ozunurlikli floroskopi altinda kilavuz telin damardaki konumunu koruyarak genisletme
sondasini degistirin.

SAKLAMA ONLEMLERI

Saklama esnasinda suya, direk giinisigina, asiri sicakliklara ve yliksek neme maruz birakmayin. Kontrolli
oda sicakliginda saklayin.



‘ UPUTSTVA ZA UPOTREBU ‘
Pazljivo procitajte sledeca upozorenja, mere predostroznosti i uputstva za upotrebu.

| INDIKACIJA |

Runthrough NS je namenjen za vodenje dilatacionih katetera do ciljane lezije u toku izvodenja perkutane
transluminalne koronarne angioplastike (PTCA) kako bi se pobolj$ao protok krvi kroz stenozu koronarnih
krvnih sudova,. Ne koristite u neke druge svrhe.

| opIs |

Runthrough NS je Zica vodi¢ koja se koristi za PTCA i lako se moZze koristiti i pratiti u krvnim sudovima.
Distalni deo Zice ima namotaj obloZen hidrofilnim polimerom koji kada se navlazi postaje veoma
lubrikantan. Distalni deo namotaja ima radiopaktni deo koji pruza dobru vidljivost i mogu¢nost oblikovanja.
Neke vrste Runthrough NS-a imaju modifikovan proksimalni kraj koji omoguéava spajanje sa Runthrough NS
ekstenzionom Zzicom. Molimo pogledajte etiketu proizvoda koja objasnjava mogucnost upotrebe
ekstenzione Zice vodica.

KONTRAINDIKACIJE

« Pacijenti koji su ve¢ imali spazam koronarne arterije.

« Trudnice ili one za koje se pretpostavlja da su trudne.

« Pacijenti koji su, zbog pratece bolesti, kontraindikovani za hirur§ke zahvate.

« Lezije koje slede bajpas ugraden pre manje od mesec dana ili laznu aneurizmu.

« Pacijenti koji su kontraindikovani za antitrombocitnu ili antikoagulacionu terapiju.

« Pacijenti koji su alergi¢ni na kontrastno sredstvo.

Pazljivo progitajte listu KONTRAINDIKACIJA u uputstvima za upotrebu koja se isporuéuju uz druge
proizvode koji ¢e se koristiti sa Runthrough NS.

KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije koje se povezuju sa koriStenjem Runthrough NS-a uklju€uju, ali nisu ograni¢ene na,
sledece:

« Akutni infarkt miokarda

* Hipotenzija

» Rascep koronarne arterije, perforaciju arterije, kidanje arterije i povredu koronarne arterije.

« Infekcije i komplikacije mesta punkcije

* Hemoragiju

« Ishemija miokarda

» Spazam koronarne arterije

« Bradikardiju, palpitaciju

« Arteriovensku fistulu

» Nestabilnu anginu pektoris

« Aritmiju ukljuéujuéi fibrilaciju pretkomore

» Formiranje lazne aneurizme femoralne arterije, laznu aneurizmu

« Alergiju na lekove

 Potpunu okluziju koronarne arterije

« Distalnu embolizaciju

* Mozdani infarkt

Pazljivo procitajte KOMPLIKACIJE u uputstvima za upotrebu koja se isporu¢uju uz druge proizvode za
intervenciju koji se koriste sa Runthrough NS.
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‘ UPOZORENJA | OPREZI

UPOZORENJA | Pre procedure, pazljivo pregledajte svu opremu da biste potvrdili njenu

ispravnost i celovitost. Nepostovanje sledecih upozorenja moze dovesti do
ostecenja krvnog suda, abrazije hidrofilnog omotaca, odlamanja plasti¢nih
deli¢a sa Runthrough NS-a i/ili oSte¢enja na i/ili lomljenja/odvajanja zice, Sto
dalje moze zahtevati uklanjanje iz krvnog suda.

* Ne manipulisite i/ili izvla¢ite Runthrough NS kroz metalnu punkcionu iglu,
metalni dilatator ili metalni insertor Zice vodi¢a. Manipulisanje i/ili izvlaéenje
kroz metalnu punkcionu iglu, metalni dilatator ili metalni insertor Zice vodica
moze dovesti do lomljenja i/ili odvajanja Runthrough NS-a.

Ne koristite Runthrough NS sa drugim proizvodima koji sadrze metalne
delove kao $to su kateteri za aterektomiju. Ne manipuliSite sa

Runthrough NS-om kroz Zi¢ice stenta. Takva manipulacija moze dovesti do
abrazije hidrofilnog polimerskog omota¢a Runthrough NS-a, kao i oStecenje
i/ili prekid zZice.

Distalni deo od 1cm Runthrough NS-a je moguce oblikovati. Pratite
UPUTSTVA ZA UPOTREBU 1-5) kada oblikujete Runthrough NS.
ManipuliSite Runthrough NS-om lagano i pazljivo unutar krvnog suda uz
pracenje ponasanja i lokacije vrha Zice pomocu fluoroskopije visoke
rezolucije.

Ukoliko se oseti bilo kakav otpor ili ako se ucini da ponasanje i/ili polozaj
vrha nije pravilan, prekinite sa upotrebom Runthrough NS-a i/ili dilatacionog
katetera i utvrdite uzrok pomocu fluoroskopije visoke rezolucije. Ako se ne
primenjuju pravilne mere opreza moze do¢i do savijanja, uvijanja, odvajanja
vrha Zice, oStecenja dilatacionog katetera ili oStecenja krvnog suda.
Medicinska sredstva za uklanjanje, kao $to su hvataljka ili korpica, mogu da
se koriste isklju¢ivo nakon $to se Runthrough NS ukloni iz krvnog suda
pacijenta. KoriS¢enje sredstava za uklanjanje dok je Runthrough NS u
krvnom sudu pacijenta moze da dovede do lomljenja Runthrough NS-a.

Svi proizvodi koji se koriste zajedno sa Runthrough NS-om trebalo bi da su
dovoljno pokvaseni pre i tokom upotrebe hepariziranim fizioloskim
rastvorom. Nepravilno punjenje sistema moze dovesti do ostecenja ili do
oslobadanja delova hidrofilnog polimera, i/ili moze spreciti nesmetano
kretanje Zice.

Ne koristite Runthrough NS za intervenciju na ili kroz a. mammaris interna.
To moze dovesti do lomljenja ili odvajanja Runthrough NS-a.

Ne koristite Runthrough NS kao spoljasnju ¢icu vodi¢ ako se prilikom
postavljanja stenta koristi tehnika paralelne zice

Ne savijajte Runthrough NS neprestano na istom mestu. To moze dovesti do
deformacije, lomljenja ili odvajanja Runthrough NS-a.

Ako se kateter koristi sa slavinom, ne koristite ovu slavinu dok je
Runthrough NS u kateteru. To moze dovesti do lomljenja ili odvajanja
Runthrough NS-a.

Pazljivo manipulisite sa Runthrough NS-om kada ga provlacite kroz stent koji
koristite.

Migracija stenta, deformacija stenta ili lomljenje ili odvajanje Runthrough NS-a
moze da se javi ako je Runthrough NS uhvaéen stentom koji koristite.
Unutrasnje jezgro Runthrough NS-a obloZeno je metalom. Nemojte ga
koristiti ako metal smeta radu MRT-a ili nekog drugog medicinskog uredaja.
Ako Runthrough NS izviri izvan bo¢ne rupe na kateteru, ne izvlacite
Runthrough NS na silu, ali izvucite Runthrough NS zajedno sa drugim
pomocnim sredstvom.

Nakon zamene katetera upotrebom Runthrough NS-a, pobrinite se da je
ekstenziona Zica uklonjena pre sledece intervencije. Razdvajanje spoja
izmedu Runthrough NS i Runthrough NS ekstenzione Zice moze nastati kao
posledica rotiranja.

Runthrough NS ekstenzionu zicu dozvoljeno je povezivati iskljucivo sa
Runthrough NS-om. Ako se poveze (spoji) neka druga ekstenziona zica a ne
Runthrough NS ekstenziona zZica, ovo moze dovesti do ostecenja
Runthrough NS-a jer nisu kompatibilne.



OPREZI * Runthrough NS ekstenzionu Zicu moze da koristi lekar ili neko po nalogu lekara ko

je obucen za upotrebu i praéenje Zica vodi¢a pomocu fluoroskopije visoke
rezolucije.

» Ovaj proizvod je sterilisan gasom etilen-oksidom. Samo za jednokratnu upotrebu.
Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada
moze da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i funkcionalni integritet uredaja.

« Sterilan je i nepirogen u neotvorenom i neoste¢enom pakovanju. Ne koristiti ako su
pojedinacno pakovanje ili Runthrough NS osteceni ili zaprljani.

» Runthrough NS treba da se koristi odmah nakon otvaranja pakovanja, a nakon
upotrebe treba da se odloZi na otpad na bezbedan i pravilan nacin, slede¢i lokalna
pravila za odlaganje medicinskog otpada.

* Proceduru izvoditi u uslovima asepse.

« Pri koriStenju leka ili drugog proizvoda zajedno sa Runthrough NS-om, operator bi
trebalo da u potpunosti bude upoznat sa svojstvima/karakteristikama leka ili
drugog proizvoda i da dodatno bude na oprezu da bi se izbeglo o$te¢enje
Runthrough NS -a.

* Ne menjajte polozaj torkera dok hvatate Runthrough NS. To mozZe dovesti do
ostec¢enja Runthrough NS-a.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Priprema Runthrough NS-a.

1-1 Izvadite Runthrough NS i drza¢ iz pakovanja.

1-2 Pre vadenja Runthrough NS-a iz njegovog drzaca, ubrizgajte heparizirani fizioloski rastvor kroz ¢voriste
Spricom.

1-3 Nakon $to izvadite stoper Zice, izvadite Runthrough NS iz drzaca i ispitajte Runthrough NS pre
upotrebe kako biste proverili da li je podmazan. Ako Runthrough NS ne moze da se lako izvadi iz
drzaca, ubrizgajte jo$ heparizovanog fiziolo§kog rastvora u drza¢ i pokusajte ponovo.

1-4 Dobro potopite Runthrough NS u heparizovani fizioloski rastvor.

UPOZORENJE | Proksimalni kraj Runthrough NS-a viri iz drza¢a. Povedite ra¢una o

pravcu zice vodi¢a kada uvodite uzicu vodic¢ u dilatacioni kateter.

OPREZI * Distalni deo Runthrough NS-a nije lubrikantan ako nije pokvasen. Moze do¢i

do ostecenja ili oslobadanja deli¢a hidrofilnog polimera ako se koristi a da je
povrsina suva ili nedovoljno pokvasena.

* Pre upotrebe dobro pokvasite povr§inu Runthrough NS-a. Distalni deo nije
fleksibilan osim ako povrsina nije dobro navlazena.

+ Ako hidrofilni polimer nije dovoljno navlazen distalni deo Runthrough NS-a
moze biti iskrivljen. MoZe da se ispravi do prvobitnog oblika kada se njegova
povrsina dovoljno nakvasi.

1-5 Ako zZelite, pazljivo oblikujte vrh Zice vodic¢a prema standardnoj praksi (sl. 1).

UPOZORENJE | Moze doci do ostecenja ili odvajanja Zice vodi¢a ako se koristi a da

povrsina nije nakvasena, ako je zagrejan, ako se drzi noktima, pincetom
ili nekim drugim priborom, ostro savijen ili nekoliko puta savijen na
istom mestu.

Moguc¢nost oblikovanja Runthrough NS-a moze biti nedovoljna ako se
dovoljno ne pokvasi.
1-6 Ako se odmah ne uvodi u dilatacioni kateter, cuvajte Runthrough NS u drzac¢u sa hepariziranim
fizioloSkim slanim rastvorom do uvodenja.

OPREZ Prilikom ponovnog uvodenja Runthrough NS-a nazad u drzag¢, obratite

paznju na to da ne oStetite povrsinu Zice vodi¢a ivicom drzaca.

2. Uvodenje u dilatacioni balon kateter

OPREZ Koristite odgovarajuci dilatacioni balon kateter koji odgovara spoljnom prec¢niku

(,0.D.”) Runthrough NS-a. Zbog varijacija u unutrasnjim pre¢nicima nekih vrhova
katetera, prilikom kori§¢enja moze do¢i do abrazije hidrofilnog omotaca. Ako
osetite bilo kakav otpor pri uvodenju Zice vodi¢ u kateter, preporucuje se da
prestanete sa upotrebom ovakvih katetera.
2-1 Pregledaijte i pripremite dilatacioni prema uputstvima za upotrebu dilatacionih balon katetera.
2-2 Ako je potrebno, spojite Y konektor na port Zice vodi¢a na dilatacionom balon kateteru i ispunite
dilatacioni balon kateter hepariziranim fizioloSkim rastvorom.
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UPOZORENJE Napunite balon kateter dovoljno da ne ostanu mehuri¢i vazduha unutra.

Nepravilno punjenje moze spreciti nesmetano kretanje zice vodica.
2-3 Obratite paznju na to da je Runthrough NS dovoljno pokvasen. Uvedite Runthrough NS u dilatacioni
kateter i uvodite Zicu vodi¢ polako sve dok Zica vodi€ i vrh katetera nisu pravilno postavljeni.
Kada se koristi dilatacioni balon, uvedite proksimalni kraj Runthrough NS-a u distalni vrh katetera,
uvedite Zicu vodi¢ kroz lumen Zice vodi€a sve dok vodi€ Zice i vrh katetera nisu pravilno postavljeni.

OPREZ Uvodenje Runthrough NS-a u savijeni dilatacioni balon kateter moze dovesti

do oStecenja katetera proksimalnim krajem Zzice vodic¢a.
2-4 Stegnite ventil za hemostazu Y konektora dok pazite da proksimalni kraj Runthrough NS-a izviruje i
kre¢e se nesmetano.

OPREZ Ne manipuliSite Runthrough NS-om kada je snazno zavrnut ventil za

hemostazu jer moze doéi do lomljenja Runthrough NS-a.

3. Sistemska operacija
3-1 Postavite kateter vodi¢ na ciljanu leziju koriste¢i prihvaceni protokol.
Uvedite dilatacioni kateter kroz ventil za hemostazu Y konektora koji je prikacen na kateter vodi¢
postavljen na ciljanu leziju, i pomerajte napred dilatacioni kateter do 1-2cm u odnosu na distalni kraj
katetera vodi¢a, a pod kontrolom fluoroskopije visoke rezolucije.

UPOZORENJE Pazljivo manipulisite kateterom vodi¢em i pazljivo pratite da li se

ponasa pravilno dok je Runthrough NS i/ili dilatacioni kateter u krvnom
sudu. Moze do¢i do ostecenja ili odvajanja zice vodic¢a i/ili oStec¢enja
krvnog suda ako kateter vodi¢ isklizne iz polozaja previse i pritisne Zicu
vodi€.

3-2 Kada vodite Runthrough NS kroz leziju, manipulisite lagano i pazljivo dok istovremeno posmatrate
ponasanje i polozaj zice vodi¢a pomoéu fluoroskopije visoke rezolucije da biste spredili da vrh ostane
zarobljen u leziji.

3-3 Uverite se da je Runthrough NS-a ¢vrsto uveden u Zeljeni krvni sud pomocu fluoroskopije visoke
rezolucije u vi$e pravaca.

UPOZORENJA | * Pri odabiru krvnog suda u koji ¢e se uvesti Runthrough NS ili kada

vodite Zicu vodi¢ kroz stenozu, ne okrecite proksimalni kraj Zice
vodic¢a tri ili viSe okretaja zaredom u istom pravcu ako je vrh vodic¢a
zice zarobljen. Moze doc¢i do odvajanja zice vodica.

» Ako osetite bilo kakav otpor Runthrough NS-a ili dilatacionom kateteru
tokom manipulacije ili oblikovanja, ako ponasanje ili polozaj vrha Zice
vodica izgleda nepravilan, npr. u slu¢aju kada je vrh zarobljen zbog
spazma krvnog suda ili je vrh savijen iz nekog drugog razloga kao sto
je prikazano na sl. 2, prestanite sa manipulisanjem zice vodic¢a (i
katetera) i pazljivo odredite uzrok pomocu fluoroskopije i sprovedite
odgovarajuce mere otklanjanja. Zatim lagano uklonite Zicu vodi¢, bez
okretanja, da biste ga zamenili novim. Nastavljanje sa manipulisanjem
zicom vodi¢em ili kateterom u pomenutim situacijama moze dovesti do
ostecenja krvnog suda, ostec¢enja ili odvajanja vrha Zice vodica, i/ili
ostecenja dilatacionog katetera.

3-4 Dovedite dilatacioni kateter za dilataciju do ciljane lezije preko Runthrough NS-a.

4. Kada menjate Runthrough NS

4-1 Olabavite ventil za hemostazu Y konektora i lagano uklonite RUNTHROUGH NS dok vodite racuna o
poloZaju vrha pomocu fluoroskopije visoke rezolucije. PaZljivo zamenite Zicu vodi¢ tako da vazduh ne
ude u dilatacioni kateter.

4-2 Pazljivo uvedite novi Runthrough NS u dilatacioni kateter u skladu sa gore-pomenutim stavkama 2-3 i
2-4. U slucaju koristenja rapid exchange tipa balon katetera, uklonite dilatacioni kateter i zamenite Zicu
vodic.

* Ako osetite otpor tokom uvodenja Runthrough NS-a, prestanite sa
manipulisanjem i zamenite ga novim. Manipulacija uprkos otporu moze
dovesti do ostec¢enja krvnog suda zbog lomljenja RUNTHROUGH NS-a
ili dilatacionog katetera.

* Pre uvodenja vrha zice vodi¢a kroz dilatacioni kateter, uverite se da je
vrh dilatacionog katetera paralelan sa krvnim sudom. Moze do¢i do
ostecenja krvnog suda ako se Runthrough NS uvodi tako Sto vrh
Runthrough NS-a pokazuje prema zidu krvnog suda ili nije paralelan sa
krvnim sudom.
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5. Za privremeno odlaganje tokom procedure
5-1 Uklonite ostatke krvi sa Runthrough NS-a ispiranjem Zice vodi¢a u posudi sa heparizovanim fizioloSkim
rastvorom. ObriSite jednom sterilnom gazom natopljenom heparizovanim fizioloSkim rastvorom ako
postoji jo$ tragova krvi na Zici.
5-2 Ponovo uvedite Runthrough NS u drza¢ i ispunite ga heparizovanim fizioloskim rastvorom.

OPREZI + Ako se Runthrough NS krece teZe nego pre, zamenite ga novim.

* Ne brisite Runthrough NS alkoholom, ili hlor-heksidin-glukonat rastvorom jer
bi mogli da negativno uti¢u na povrsinu Runthrough NS-a.
* Ne koristite suvu gazu jer to moZe oStetiti povrSinu omotaca.

6. Kada menjate dilatacioni balon kateter

OPREZ Pazljivo progitajte sledec¢a uputstva i uputstva za upotrebu koji idu uz dilatacioni

balon kateter.

Zica vodié od 180cm

< Koristenje ,,Over-The-Wire” dilatacionog katetera >
* Produzite Runthrough NS povezujuc¢i ga sa ekstenzionim Zicom, pre izvlaéenja/uvodenja katetera.

OPREZ Kada izvlagite ,Over-The-Wire" dilatacioni balon kateter zajedno sa

Runthrough NS-om, manipuli$ite Runthrough NS-om polako i pazljivo pazeéi na
pona$anje distalnog kraja Runthrough NS-a ubrizgavanjem heparizovanog
fizioloSkog rastvora ili kontrastnog sredstva kroz lumen Zice vodica koji je
povezan sa Spricem ili injektorom. Runthrough NS mozZe da nastavi sa
kretanjem i da izazove oSte¢enje na krvnom sudu.

< Koristenje ,,Rapid Exchange” (,,Brza razmena“) dilatacionog balon kateter >
» Odrzavaijte polozaj Runthrough NS-a i pazljivo uklonite/uvedite dilatacioni balon kateter dok pazite na
polozaj vrha Zice vodi¢a pomocu fluoroskopije visoke rezolucije.

Zica vodi¢ od 300cm

< Koristenje ,,Over-The-Wire” dilatacionog katetera >

« Pre zamene dilatacionog balon katetera, obriSite Runthrough NS sterilnom gazom natopljenom
heparizovanim fiziolo§kim rastvorom.

» Nastavite sa zamenom balon katetera, dok odrzavate polozZaj Zice vodi¢a u krvnom sudu pomocu
fluoroskopije visoke rezolucije.

MERE OPREZA U VEZI SKLADISTENJA

Izbegavati izlaganje vodi, direktnom sun¢evom svetlu, ekstremnim temperaturama i visokoj vlaznosti tokom
skladistenja. Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi.
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