Gebrauchsanweisung
Fihrungsdréhte fur die PTCA

Allgemein:

HAAS-PTCA-Fiihrungsdrihte diirfen nur von Arzten
verwendet werden, die in Angiographie und
perkutaner transluminaler Koronarangioplastie
(PTCA) geschult und mit moglichen Komplikationen
vertraut sind. Die Fihrungsdréhte sollten nur in
Krankenhdusern angewendet werden, in denen, im
Falle einer Verletzung oder potenziell lebens-
bedrohlichen Komplikation, eine sofortige Notfall-
intervention durchgefiihrt werden kann.

Beachten Sie immer die Gebrauchsanweisungen aller
interventioneller Produkte, die in Verbindung mit
PTCA-Fuhrungsdrahten verwendet werden,
hinsichtlich Indikationen, Kontraindikationen und
moglicher Komplikationen!

Aufbau:

Die HAAS-PTCA-Fihrungsdrahte sind steuerbare
Flhrungsdrahte mit einem Durchmesser von 0.014“
(0.36 mm) und einer Lange zwischen 175 cm und 190
cm. Der distale, 30 mm lange Teil des
Fuhrungsdrahtes ist formbar und rontgendicht. Der
proximale Wendelteil ist schwach réntgensichtbar.
Die Flihrungsdrahte sind in funf Typen unter-
schiedlicher distaler Steifigkeitscharakteristiken
erhaltlich:

High Floppy (HF), Floppy (F), Medium (M), Stiff (S)
und High Stiff (HS). Der Filhrungsdrahttyp STF
erleichtert die Stentimplantation durch erhohte
Steifigkeit im medialen und proximalen Bereich der
Wendel.

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

Indikationen:

Die Fuhrungsdrahte sind dazu bestimmt, bei einer
perkutanen transluminalen Koronarangioplastie
(PTCA) die Platzierung von Ballondilatationskathetern
mit kompatiblen Flihrungsdrahtlumen zu erleichtern.

Kontraindikationen:

e Zuvor diagnostizierter, schwerer koronararterieller
oder arterieller Spasmus.

Weitere Kontraindikationen und maégliche
Komplikationen kénnen sich aus der
Gebrauchsanweisung des mit dem Fiuhrungsdraht
verwendeten interventionellen Katheters oder
anderer mitbenutzter Produkte ergeben und sind
zu beachten.

Diese HAAS-Fuhrungsdrahte sind nicht zum
Gebrauch in HirngefdRen bestimmt.
Mogliche Komplikationen:

¢ Luftembolie

* latrogene Infektion

¢ Organ- oder GefaRspasmus

¢ Organ- oder GefdRldsionen

¢ Organ- oder GefaRdissektion

¢ Organ- oder GefaRperforation

Der aktuelle medizinische Wissensstand ist zu
beachten.

Warnhinweise:

Dieses Produkt ist nur fir 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 lichtgeschitzt
gelagert werden. Das Produkt darf nicht mehr
verwendet werden, wenn die Verpackung oder das
Produkt beschadigt ist.

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

Fuhrungsdréhte 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 Fihrungsdrahts oder einer
Abtrennung der Spitze fiihren.

Flihrungsdrahte enthalten Metalle und dirfen nicht
unter MR Feldern verwendet werden, da sich der
Flhrungsdraht unbeabsichtigt bewegen und / oder
erwarmen koénnten!

Handhabungshinweise:

Bei der Handhabung des Fuhrungsdrahtes sind
aseptische Techniken anzuwenden.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen aller inter-
ventioneller Produkte, die in Verbindung mit den
Fuhrungsdrdhten verwendet werden. Vor dem inter-
ventionellen Verfahren: alle zu verwendenden
Produkte sorgfaltig auf Defekte untersuchen. Defekte
Produkte nicht verwenden!

1. Bevor Sie den Fuhrungsdraht aus dem Dispenser
herausnehmen, injizieren Sie eine sterile
heparinisierte physiologische Kochsalzlésung in
den Ansatz (Luerlock) des Dispensers, um die
gesamte Oberflache des Fiihrungsdrahts
anzufeuchten.

2. Um den Fuhrungsdraht aus dem Dispenser
herauszunehmen, ziehen Sie vorsichtig am
herausragenden proximalen Ende des Drahtes.

3. Falls notwendig kann die Fiihrungsdrahtspitze
entsprechend gangiger Standardtechniken zur
Spitzenformung vorsichtig geformt werden. Keine
scharfkantigen Formungswerkzeuge verwenden.

4. Bereiten Sie das interventionelle Produkt
entsprechend den Anweisungen des Herstellers
vor. Spilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen vor der
Einfuhrung des Fiihrungsdrahtes.

Nachdem der Fiihrungsdraht wieder aus dem Korper
entfernt wurde, muss er mit in steriler heparinisierter
Kochsalzlosung getrankter Gaze saubergewischt und
feucht gehalten werden. Vor Wiedereinfiihrung,
ausschlieBlich wahrend desselben Eingriffs, muss der
Flihrungsdraht erneut auf Beschadigungen tUberprift
werden. Ein beschadigter Fihrungsdraht darf
keinesfalls wiedereingefiihrt werden.

Auch bei Wiedereinfiihrung eines Fihrungsdrahtes
den Fuhrungsdraht mit steriler heparinisierter
physiologischer Kochsalz-l6sung sptilen!

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

Bei Produktreklamationen muss der Fihrungsdraht
an Carl Haas zurlickgesendet werden. Ein
entsprechendes Reklamationsprotokoll ist mit
einzureichen.

Gebrauchsanweisung
beachten

Verwendbar bis

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Hersteller

Vor Sonnenlicht
geschitzt
aufbewahren

Trocken aufbewahren

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Nicht erneut
sterilisieren

Nicht
wiederverwendbar

Sterilisation durch
Bestrahlung

Temperatur-
begrenzung

Einsatz unter MR
Feldern nicht erlaubt!
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