Gebrauchsanweisung

Fuhrungsdréahte zur Anwendung im peripheren Gefasys

tem

Allgemein:

HAAS-Fiihrungsdrahte dirfen nur von Arzten
verwendet werden, die mit dem Produkt, der
Anwendung und moglichen Komplikationen
vertraut sind. Die Fihrungsdréhte dirfen nur in
medizinischen Einrichtungen angewendet
werden, in denen, im Falle einer Verletzung
oder potenziell lebensbedrohlichen
Komplikation, eine sofortige Notfallinter-
vention durchgefiihrt werden kann.

Aufbau:

Fuhrungsdréhte mit gerader oder J-Spitze,
PTFE- oder unbeschichtet, mit fester oder
beweglicher Seele in unterschiedlichen Langen
und Durchmessern.

Der tatsdchliche Aufbau und die Dimensionen
des Fihrungsdrahtes sind dem Etikett zu
entnehmen.

Indikationen:

HAAS-Fiihrungsdréhte dienen der Fiihrung von
interventionellen Kathetern mit kompatiblem
Lumen im peripheren Kreislaufsystem.

HAAS-PTA-Fithrungsdréhte sind dazu bestimmt,
bei einer perkutanen transluminalen
Angioplastie (PTA) die Platzierung von Ballon-
dilatationskathetern mit kompatiblen
Fuhrungsdrahtlumen zu erleichtern.

Kontraindikation:

Fuhrungsdréhte mit einem Durchmesser >
0.014“ (0,36 mm) kénnen chronische totale
Okklusionen (CTOs) darstellen. Weitere
Kontraindikationen und mégliche
Komplikationen kénnen sich aus der
Gebrauchsanweisung des mit dem
FUhrungsdraht verwendeten interventionellen
Katheters oder der verwendeten Kaniile
ergeben und sind zu beachten.

Die HAAS-Fuhrungsdrahte sind nicht zum
Gebrauch im zentralen Kreislaufsystem, Herz-
oder Hirngefalen bestimmt.

Warnhinweise:

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und steril verpackt.
Das Produkt darf nicht resterilisiert und
wiederverwendet werden, da bei Wieder-
verwendung eine Kontamination / Infektion
nicht ausgeschlossen werden kann.

Das Produkt muss innerhalb des
vorgeschriebenen Temperaturbereiches
trocken und lichtgeschutzt gelagert werden.
Das Produkt darf nicht mehr verwendet
werden, wenn die Verpackung oder das
Produkt beschadigt ist.

FUhrungsdrahte sind empfindliche Instrumente
und sollten sorgfaltig gehandhabt werden. Vor
und wahrend der Verwendung ist der
Fuhrungsdraht sorgfaltig auf Verbiegungen,
Knicke oder andere Beschadigungen zu
untersuchen. Beschadigte Fihrungsdrahte
dirfen nicht verwendet werden, da dies zu
einer GefaRverletzung oder ungenauer
Drehreaktion fiihren kann.

Es muss sichergestellt werden, dass nicht zum
Fuhrungsdraht gehorende Produkte kompatibel sind
und deren Gebrauchsanleitungen beachtet werden.

Es muss sichergestellt werden, dass kein
Fuhrungsdraht ungewollt, unbemerkt im Kérper
verbleiben kann bzw. verbleibt.

Fuhrungsdrahte sollten unter Rontgenbeobachtung
verfolgt werden. Der Fiihrungsdraht darf nicht
manipuliert werden, ohne die daraus resultierende
Bewegung der Spitze zu beobachten, da sonst
GefaRverletzungen auftreten konnen. Eine
Manipulation gegen einen Widerstand kann zu einer
Beschadigung des Fuhrungsdrahts oder einer
Abtrennung der Spitze fihren.

Ein Fiihrungsdraht mit beweglicher Seele darf nicht
gegen einen Widerstand manipuliert werden.
Fuhrungsdrédhte enthalten Metalle und durfen nicht
unter MR Feldern verwendet werden, da sich der
Flhrungsdraht unbeabsichtigt bewegen und / oder
erwdrmen konnten!

Maogliche Komplikationen:

Luftembolie

latrogene Infektion

- Organ- oder GefaRspasmus

Organ- oder GefédRldsionen

Organ- oder GefdRdissektion

Organ- oder GefaRperforation

Der aktuelle medizinische Wissensstand ist zu
beachten.

Handhabungshinweise:

Der Flihrungsdraht ist vor Entnahme aus dem
Dispenser mit steriler heparinisierter physiologischer
Kochsalzlosung zu splilen.

Bei der Handhabung des Fiihrungsdrahtes sind
aseptische Techniken anzuwenden.

Der Fhrungsdraht sollte etwas langer sein als die
doppelte Lange des Katheters, weil dieser proximal
oder distal des gefuhrten Katheters gefasst werden
muss.

Der Fuihrungsdraht darf nicht durch eine metallische
Kanulennadel hindurch entfernt werden.
Insbesondere bei PTFE beschichteten
Flhrungsdrahten konnte die Beschichtung beschadigt
werden.

Nachdem der Fiihrungsdraht aus dem Korper entfernt
wurde, muss er mit in steriler heparinisierter
Kochsalzlosung getrénkter Gaze saubergewischt und
feucht gehalten werden.

Vor Wiedereinfiihrung, ausschlieBlich wahrend
desselben Eingriffs, muss der Fiihrungsdraht erneut
auf Beschadigungen tiberprift werden. Ein
beschadigter Fiihrungsdraht darf keinesfalls
wiedereingefiihrt werden.

Auch bei Wiedereinfiihrung eines Fiihrungsdrahtes
den Fuhrungsdraht mit steriler heparinisierter
physiologischer Kochsalzlésung spllen!

Nach dem Gebrauch des Fiihrungsdrahtes muss der
FUhrungsdraht nach anerkannten Methoden und
gesetzlichen Vorschriften entsorgt werden.

Bei Produktreklamationen muss der Filhrungsdraht an
Carl Haas zurilickgesendet werden. Ein
entsprechendes Reklamationsprotokoll ist mit
einzureichen.

Gebrauchsanweisung
beachten

Verwendbar bis

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Hersteller

_— Vor Sonnenlicht
geschutzt aufbewahren

Trocken aufbewahren

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwendbar

Sterilisation durch
Bestrahlung

Temperaturbegrenzung

Einsatz unter MR Feldern
nicht erlaubt!
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