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CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

ATTENTION: Conformément au droit fédéral des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’un médecin.
VORSICHT: Das Bundesgesetz in den USA beschrankt den Verkauf des Gerats auf die Verschreibung durch einen Arzt.

ATENCION: La Ley Federal (USA) restringe la venta de este dispositivo a un médico o bien por orden de éste.

ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai Medici o dietro prescrizione medica.
OPGELET: In overeenstemming met de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel enkel door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
VARNING: Federal lagstiftning i USA tillater endast att denna produkt séljs genom eller pa ordination av lakare.
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®

Sterilized by ethylene oxide.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
Sterilisiert mit Athylenoxid.
Esterilizado con 6xido de etileno.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Steriliserad med etylenoxid.

For single use only.
Strict usage unique.

Monouso.
Voor éénmalig gebruik.
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Fragile Keep away from rain Keep away from sunlight
Fragile protéger de I'humidité protéger de la lumiéere directe du soleil
Zerbrechlich Trocken lagern Vor Hitze schiitzen
Fragil Mantener alejado de la lluvia Mantener alejado de la luz solar directa
Fragile Tenere all'asciutto Non esporre alla luce solare diretta
Breekbaar Tegen vocht beschermen Tegen direct zonlicht beschermen
Omtéligt Aktas for vata Férvara inte i direkt solljus

ENGLISH

| INSTRUCTIONS FOR USE |

Read the following warnings, precautions, and directions for use carefully.
CAUTION : Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

| INDICATIONS

The RUNTHROUGH NS are used to facilitate the placement of balloon dilatation
catheters for percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA) and/or
percutaneous transluminal angioplasty (PTA).

| 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.

| 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.

® | esions that follow the bypass constructed less than one month ago or the false
aneurysm.

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

® Patient who has 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.

| COMPLICATIONS

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

- Vessel perforation - Cardiac perforation

- Intimal tear - Kidney perforation

- Vessel damage - Pain

- Vessel spasm - Acute shunt closure

- Haematoma at the puncture site - Temporary modification of blood flow
- Infections

* 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 outer polyurethane
coating requiring retrieval.

® 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.

o 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.

e 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

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Valido para un solo uso.
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Read the instructions for use.

Lire le mode d'emploi.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen.
Leer las instrucciones de uso.

Leggere le istruzioni per I'uso.
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No pilimg up more than 10

Ne pas empiler plus de 10

Nicht mehr als 10 katheter Ubereinander stapeln
No apilar mas de 10 unidades

Non accatastare piu di 10 colli

Niet meer dan 10 boven elkaar stapelen
Max 10 kartonger / stapel

Utgangsdatum

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.

o 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.

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

o 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.

® 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.

® The RUNTHROUGH NS has been sterilized by ethylene
oxide gas. For single use only. Do not resterilize or reuse.

® 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.

| 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 Detach the proximal end of the RUNTHROUGH NS from the holder tube clip,
and slowly remove the RUNTHROUGH NS from the holder tube. Gently
remove the RUNTHROUGH NS from the wire clip.

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.

® 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
figure when its surface is wetted sufficiently.

@ Do not reinsert the RUNTHROUGH NS into the holder tube.
It may result in damage to or the release of hydrophilic
polymer fragments.

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.

The shapeability of the RUNTHROUGH NS may be insufficient
unless it is wetted sufficiently.

1-6If not intended to insert the RUNTHROUGH NS into a dilation catheter
immediately, keep the RUNTHROUGH NS in the holder with heparinized
physiological saline solution till the insertion.

2. Insertion into a balloon dilatation catheter
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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.

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.

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.

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.

o If any resistance to the RUNTHROUGH NS or the
dilatation catheter is felt during manipulation or if the
shape, behavior 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.

o 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.
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® 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:
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.
o 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 chlorhexizin 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 >
- Prior to exchanging the dilatation catheter replace the 180 cm RUNTHROUGH

NS with an exchange length guide wire following the directions for use labelled

“when exchanging the RUNTHROUGH NS” after 4. Then refer to the instructions

of the paragraph <Using with “Over-The-Wire” dilatation catheter> of the “300

cm’”.

Do not exchange the dilatation catheter while flushing
contrast media or heparinized physiological saline
solution by a syringe or an injector and while the guide
wire is kept in place. 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.

| PRECAUTIONS FOR STORAGE

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

FRANCAIS

| MODE D’EMPLOI |

Lire attentivement toutes les mise en garde, précautions et instructions ci-apres.
ATTENTION : La législation fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur leur prescription.

[ INDICATIONS |

Le RUNTHROUGH NS est utilisés pour faciliter le positionnement des cathéters de
dilatation lors de procédures d'angioplastie coronaire transluminale percutanée (
PTCA) et/ou d'angioplastie percutanée transluminale ( PTA).

[ 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.

| CONTRE-INDICATIONS

®Patients qui ont déja présentés des spasmes des artéres coronaires.

®Grossesse ou suspicion de grossesse.

®Patients qui, étant donné leur état général, ne peuvent subir une opération
chirurgicale.

®| ésions survenant moins d'un mois aprés un pontage ou un faux anévrisme.

®Patients chez qui un traitement thrombolytique ou anticoagulant est contre
indiqué.

®Patients allergiques au produit de contraste.

* Lire attentivement la liste des contre-indications relatives aux autres dispositifs
médicaux utilisés avec le RUNTHROUGH NS.

| COMPLICATIONS |

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

- Perforation de vaisseaux - Perforation cardiaque

- Déchirure intimale - Perforation du rein

- Détérioration des vaisseaux - Douleur

- Spasme vasculaire - Fermeture aigué du shunt

- Hématome du site de ponction - Modification temporaire du débit
- Infection sanguin

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

‘ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Avant d'effectuer la procédure, examiner attentivement

I’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 des stents.
De telles manceuvres peuvent entrainer le « pelage » du
revétement en polymére hydrophile, et abimer et/ou
sectionner le guide.

o 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 percoit 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

DEUTSCH

| GEBRAUCHSINSTRUKTIONEN |

Bitte lesen Sie vor dem ersten Gebrauch die folgenden Warnhinweise,

VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisungen sorgfaltig durch.

ACHTUNG : Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

| INDIKATIONEN

Der RUNTHROUGH NS erleichtert die Platzierung eines Ballon Dilatationskatheters
fur die perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) und die perkutane
transluminale Angioplastie(PTA).

| BESCHREIBUNG

RUNTHROUGH NS ist ein PTCA Fihrungsdraht mit hoher Anpassungsféhigkeit,
dies ermdglicht eine beonders gute Sondierbarkeit der GeféBe. Die distalen Anteil
des Fuhrungsdrahtes besitzt ein Metallspirale mit einer hydrophilen
Oberflachenbeschictung ausgestattet. Diese hydrophile Beschichtung garantiert
eine hohe Gleitfahigkeit im nassen Zustand. Die distalen Anteil des Metallspirale
besitzt eine rontgendichte Metallspirale die eine gute Sichtbarkeit und
Verformbarkeit ermdglicht.

| KONTRAINDIKATIONEN

ePatienten mit Spasmen der Koronararterien in der Vorgeschichte.

eSchwangere Patientinnen oder Patientinnen, die schwanger sein kdnnten.

ePatienten, bei denen eine Operation aufgrund ihres gesundheitlichen
Zustands nicht méglich ist.

el dsionen nach einem Bypass, der vor weniger als einem Monat gelegt wurde,
oder nach einem Pseudoaneurysma.

ePatienten, bei denen eine Antithrombozyten- oder Antikoagulationstherapie
nicht mdéglich ist.

ePatienten, die stark allergisch auf Kontrastmittel reagieren.

* Bitte beachten Sie die in den Produktbeschreibungen angegebenen
Kontraindikationen fiir andere interventionelle Produkte, die gleichzeitig mit dem
RUNTHROUGH NS eingesetzt werden sollen.

| KOMPLIKATIONEN \

Mégliche Komplikationen, die u.a. bei Gebrauch eines RUNTHROUGH NS auftreten
kénnen, sind im folgenden aufgelistet:

- Perforation eines BlutgefaBes - Perforation des Myokards

- EinreiBen der Intima eines BlutgefaBes - Nierenperforation

- Beschéadigung eines BlutgefaBes - Schmerzen

- Spasmen von BlutgefaBen - Akuter Shuntverschluss

- Hdmatom am Ort der Punktion - Zeitweise Anderungen des Blutflusses
- Infektion

* Bitte beachten Sie die in den Produktbeschreibungen angegebenen
Komplikationen fur andere interventionelle Produkte, die gleichzeitig mit dem
RUNTHROUGH NS eingesetzt werden sollen.

‘ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

Vor dem Beginn der Untersuchung miissen alle Gerite

auf ihre ordnungsgeméBe Funktion und Integritat hin

uberpriift werden. Bei Nichtbeachten der folgenden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann es zu

Verletzungen des BlutgefidBes, Abschleifen von Partikeln

der hydrophilen Oberflaichenbeschichtung, Freisetzen

von Plastikfragmenten des RUNTHROUGH NS und/oder
zur Beschéadigung oder Durchtrennung des Drahtes
kommen. Abgetrennte Bestandteile des Fiihrungsdrahtes
miissen aus dem BlutgefaB 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 beschadigt und/oder
abgeschliffen werden. Abgetrennte Plastikfragmente
miissen aus dem Organismus des Patienten wieder
entfernt werden. Zur initialen Plazierung des Drahtes
wird die Benutzung einer Einfilhrungsnadel 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
Oberflaichenbeschichtung des RUNTHROUGH NS
abgeschliffen und der Draht beschadigt und/oder
durchtrennt werden.

o 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 BlutgefaB den RUNTHROUGH NS nur langsam und
vorsichtig bewegen. Bei jeglichen Manipulationen
miissen Verhalten und Position der
Fiihrungsdrahtspitze unter Durchleuchtung kontrolliert
werden.

provoquer une déformation, une torsion, ou une
dissociation de I’extrémité distale du guide, une
détérioration du cathéter de dilatation, ou une Iésion du
vaisseau.

o L’utilisation d’un dispositif de retrait, tel que lasso ou
pince, ne peut étre utilisé qu’aprés 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’artéere
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

o Si le cathéter est utilisé avec un robinet, ne pas
manceuvrer 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,
si le RUNTHROUGH NS est accroché par le stent
déployé.

® e RUNTHROUGH NS doit étre utilisé par un praticien (ou
sous son contrdle) bien entrainé a la manipulation et a
I'observation des guides sous scopie.

® Le RUNTHROUGH NS est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
pour un usage unique. Ne pas restériliser, ni réutiliser.

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

® | e 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.

® | ’ensemble de la procédure doit se dérouler en
environnement aseptique.

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

| MODE D’EMPLOI

1. Préparation du RUNTHROUGH NS
1-1 Sortir ensemble de ’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 I’embase de la gaine, a I'aide
d’une seringue.
1-3 Détacher I'extrémité proximale du RUNTHROUGH NS du support, et enlever
doucement le RUNTHROUGH NS de sa gaine.
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 'orientation du guide pour
P'insertion de celui-ci dans le cathéter de dilatation.

PRECAUTIONS | ®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,
a moins qu’elle soit manipulée bien mouillée.

® L a 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 étre redressée en position originelle, quand
elle est suffisammenr mouillée.

® Ne pas réinsérer le RUNTHROUGH NS dans sa gaine,
il pourrait étre abimé ou libérer des fragments de
polymére hydrophile.

1-5 Si vous le souhaitez, vous pouvez préformer doucement I’'extrémité flexible
du guide selon les procédures standards (Fig. 1).

AVERTISSEMENT | Une détérioration ou dissociation du guide peut étre

® Falls ein Widerstand gespiirt wird oder das Verhalten
und/oder die Position der Fiihrungsdrahtspitze nicht
korrekt erscheinen, muB vor weiteren Manipulationen
des RUNTHROUGH NS und/oder Dilatationskatheters
der Grund unter Durchleuchtung abgeklart werden. Ein
Versdumnis, die notwendige Sorgfalt walten zu lassen,
kann dazu fiihren, daB die Fiihrungsdrahtspitze
verbogen, abgeknickt oder abgetrennt, der
Dilatationskatheter beschadigt oder das BlutgefaB
verletzt wird.

® Zangen, Koérbchen, 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 beschéadigt werden.

@ Alle Instrumente, die in Kombination mit dem
RUNTHROUGH NS eingesetzt werden, miissen vor und
wahrend der Anwendung ausreichend mit
heparinisierter Kochsalzlosung befeuchtet werden. Bei
unsachgemaBer Vorbereitung des Systems kann die
hydrophile Oberflachenbeschichtung beschéadigt,
Partikel der Beschichtung freigesetzt und eine
ungehinderte Passage des Fihrungsdrahtes verhindert
werden.

o 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 duBerer 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 von RUNTHROUGH NS fiihren.

o Falls der Katheter mit einem Absperrhahn verwendet
wird, betétigen 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 GefaBstiitze (Stent) fiihren.
Verschiebung oder Verformung des Stents, Brechen
oder Abtrennen von RUNTHROUGH NS koénnen die
Folgen sein, wenn RUNTHROUGH NS an der entfalteten
GefaBstiitze (Stent) hangenbleibt.

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

® Der RUNTHROUGH NS wurde mit Ethylenoxid-Gas
sterilisiert und ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

® Das Produkt ist in der ungedffneten und nicht beschéadigten
Originalverpackung steril verpackt. Nicht benutzen, wenn
die Verpackung oder der Filhrungsdraht beschadigt oder
verschmutzt wurden.

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

® Die gesamte Untersuchung muB unter sterilen Bedingungen

durchgefuhrt werden.

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

| GEBRAUCHSANWEISUNG

-

. Vorbereitung des RUNTHROUGH NS

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

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

1-3 Das proximale Ende des RUNTHROUGH NS vom Halterungsclip 16sen und
langsam aus der Halterung ziehen.

1-4 Den RUNTHROUGH NS in heparinisierte physiologische Kochsalzlésung
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, daB das proximale Ende des

Flihrungsdrahtes in die richtige Richtung zeigt.

® Das distale Ende des RUNTHROUGH NS ist nur im

nassen Zustand gleitfahig. Bei einer Handhabung des
Flhrungsdrahtes mit trockener bzw. nicht ausreichend
befeuchteter Oberflache kann es zu einer
Beschadigung des Fuhrungsdrahtes und /oder
Abtrennung von Fragmenten der hydrophilen
Oberflachenbeschichtung kommen.

®\/or dem Gebrauch muB die Oberflache des
RUNTHROUGH NS ausreichend befeuchtet sein,
andernfalls ist das distale Ende des Fuhrungsdrahtes
nicht flexibel.

® Aufgrund der hydrophilen Oberflachenbeschichtung

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.

La préformabilité du RUNTHROUGH NS peut étre
insuffisante si il n’est pas humidifié suffisamment.

1-6 SiI'on n’a pas '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 l'insertion.

2. Insertion dans un cathéter de dilatation a ballonnet

PRECAUTION | Utiliser un cathéter de dilatation a ballonnet approprié,

correspondant au diametre 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. Si I'on
ressent une résistance au cours de I'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.

Flusher suffisamment le cathéter de dilatation a
ballonnet de fagon a éliminer toute bulle d’air a
Pintérieur. 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.

L’introduction du RUNTHROUGH NS dans le cathéter de
dilatation a 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.

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 percoit 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 '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

kann das distale Ende des RUNTHROUGH NS
gebogen erscheinen, wenn der Flihrungsdraht aus der
Halterung genommen wird. Wenn die Oberflache
ausreichend befeuchtet wird, kann der Fiihrungsdraht
wieder begradigt werden.
® \Wenn der RUNTHROUGH NS einmal aus der
Halterung entnommen wurde, darf er nicht wieder in
dieselbe zurtickgeschoben werden. Dadurch kénnte es
zu einer Beschadigung des Fiihrungsdrahtes und /oder
Abtrennung von Fragmenten der hydrophilen
Oberflachenbeschichtung kommen.
1-5 Falls notwendig, kann die flexible Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsichtig
verformt werden. (siehe Abb. 1)
Der Fiihrungsdraht kénnte beschidigt oder
durchtrennt werden, wenn die Oberflache des
Drahtes zu trocken ist, der Draht erhitzt wird, mit
Fingernageln, einer Zange oder einem anderen Gerat
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, muB der Draht bis zu seinem Einsatz in heparinisierte
Kochsalzldsung getaucht werden.

2. Insertion in einen Ballon-Dilatationskatheter

VORSICHT Vergewissern Sie sich, daB der ausgewahlte Ballon-

Dilatationskatheter mit dem &uBeren 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 Einflihren des Flihrungsdrahtes in den
Katheter ein Widerstand gesplirt 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, daB sich keine
Luftblasen mehr im Inneren des Katheters befinden.
Andernfalls wird eine ungehinderte Passage des
Flihrungsdrahtes verhindert.

2-3 Vergewissern Sie sich, daB die Oberflache des RUNTHROUGH NS
ausreichend befeuchtet wurde. Den RUNTHROUGH NS in den
Dilatationskatheter einfiihren und langsam vorschieben, bis der
Fuhrungsdraht 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 Flihrungsdraht durch das Fluhrungsdrahtlumen
geschoben, bis Fihrungsdraht und Katheterspitze korrekt positioniert sind.
Wenn der RUNTHROUGH NS gebogen in den

Dilatationskatheter eingefuihrt wird, kann es durch das
proximale Ende des Fiihrungsdrahtes zu Schaden am
Katheter kommen.

2-4 Das hamostatische Ventil des Y-Adapters schlieBen. Vergewissern Sie sich
dabei, daB3 das proximale Ende des RUNTHROUGH NS hervorschaut, und
der RUNTHROUGH NS sich ungehindert bewegen 1a8t.

Den RUNTHROUGH NS nicht manipulieren, wenn das
hémostatische Ventil fest zugedreht ist. Dadurch kénnte
der RUNTHROUGH NS beschéadigt werden.

3. Benutzung des Systems

3-1 GemaB Standardprotokoll einen Fiihrungskatheter vor der Ziel-Lasion
positionieren. Einen Dilatationskatheter durch den Y-Adapter in den
Fuhrungskatheter einfiihren und unter Durchleuchtung bis ca. 1-2 cm vor das
distale Ende des Flhrungskatheters vorschieben.

Wihrend sich der RUNTHROUGH NS und/oder der
Dilatationskatheter im BlutgefaB des Patienten
befinden, den Fiihrungsdraht nur vorsichtig
manipulieren. Wenn der Fiihrungskatheter aus der
korrekten Position rutscht, kann der Fiihrungsdraht
beschédigt oder durchtrennt und/oder das Blutgefa
verletzt werden.

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

3-3 Vergewissern Sie sich mittels Durchleuchtung in mehreren Ebenen, daB 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, kénnte der
Filihrungsdraht 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 Filhrungsdrahtspitze nicht
korrekt erscheinen, muB vor weiteren
Manipulationen der Grund unter Durchleuchtung

provoquer une détérioration du vaisseau, une
détérioration ou la dissociation de 'extrémité
distale du guide métallique, et/ou la détérioration
du cathéter de dilatation.

3-4 Faire progresser le cathéter de dilatation jusqu’a la Iésion 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 I'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.

__AVERTISSEMENTS © Si une résistance se fait sentir au cours de
Pinsertion 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 lésé 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
Eliminer tous résidus 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.
® 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
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” >
- Avant de remplacer le cathéter de dilatation, remplacer le RUNTHROUGH

NS de 180 cm par un guide métallique d’échange, selon les instructions

d’utilisation intitulées “remplacement du RUNTHROUGH NS ” paragraphe

4. Puis se reporter aux instructions du paragraphe < Utilisation d’un

cathéter de dilatation “coaxial avec un guide de 300 cm ”.

Ne pas remplacer le cathéter de dilatation pendant
P'introduction de produit de contraste ou de solution
de sérum physiologique hépariné, a I’'aide d’'une
seringue ou d’un injecteur et tandis que le guide
métallique est en place. Le RUNTHROUGH NS
pourrait progresser et Iéser 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.

| 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.

abgeklart und entsprechende Schritte eingeleitet
werden. (Zum Beispiel, ob die Fiihrungsdrahtspitze
sich aufgrund eines Spasmus des BlutgefaBBes
verfangen hat, oder ob sich die
Fiihrungsdrahtspitze laut Abb. 2 gefaltet hat.) Den
Fithrungsdraht langsam und ohne
Drehbewegungen entfernen und gegen einen neuen
austauschen. Andernfalls kann es zu Verletzungen
des BlutgefaBes, Schaden an oder Durchtrennen
der Fiihrungsdrahtspitze und/oder Schaden am
Dilatationskatheter kommen.

3-4 Den Dilatationskatheter Giber 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, daB beim Austauschen

des RUNTHROUGH NS keine Luftblasen in den Dilatationskatheter gelangen.

4-2 Den neuen RUNTHROUGH NS gemaB Punkt 2-3 und 2-4 der

Gebrauchsanweisung vorsichtig in den Dilatationskatheter einfihren. Falls ein

Dilatationskatheter vom Rapid-exchange-Typ benutzt wird, zundchst den

Dilatationskatheter entfernen, dann den Fiihrungsdraht austauschen.

® Falls beim Einfiihren des neuen RUNTHROUGH NS
ein Widerstand gespiirt wird, den Fiihrungsdraht
entfernen und gegen einen neuen austauschen.
Durch Manipulationen gegen einen Widerstand
konnten der RUNTHROUGH NS oder der
Dilatationskatheter beschadigt und das Blutgefa
verletzt werden.

® Vergewissern Sie sich vor dem Einfiihren des

RUNTHROUGH NS in den Dilatationskatheter, da
die Spitze des Dilatationskatheters parallel zur
GefaBwand steht. Andernfalls kénnte das BlutgefaB
verletzt werden.

5. Kurzzeitige Lagerung wahrend der Untersuchung
Den RUNTHROUGH NS in einer Schissel mit heparinisierter Kochsalzlésung von
Blutriickstdnden befreien oder mit einem sterilen, in heparinisierte Kochsalzlésung
getauchten Tupfer einmal abwischen.
©Den RUNTHROUGH NS nicht mit Alkohol oder organischen
Lésungsmitteln abwischen. Dadurch kénnte die
Oberflachenbeschichtung des RUNTHROUGH NS
beschadigt werden.
® Den RUNTHROUGH NS ebenfalls nicht mit einem
trockenen Tupfer abwischen, da dies die
Oberflachenbeschichtung des RUNTHROUGH NS
beschadigen kénnte.
® Den RUNTHROUGH NS gegen einen neuen austauschen,
falls er sich nicht mehr widerstandslos manipulieren 14Bt.

6. Den Ballon-Dilatationskatheter austauschen

VORSICHT Die folgenden Anweisungen sowie die Gebrauchsanweisung

des Ballon-Dilatationskatheters bitte sorgfaltig durchlesen.

Fiihrungsdrahtlange: 180 cm

<Gebrauch in Kombination mit einem Dilatationskatheter vom Over-the-
wire-Typ>
- Vor dem Austauschen des Dilatationskatheters den RUNTHROUGH NS
gegen einen anderen Draht mit geeigneter Lange austauschen. Dabei die
Anweisungen unter
Punkt 4 der Gebrauchsanweisung ,Den RUNTHROUGH NS austauschen*
befolgen. AnschlieBend die Anweisungen des Paragraphen ,,Gebrauch in
Kombination mit einem Dilatationskatheter vom Over-the-wire-Typ“ fur eine
Flhrungsdrahtldnge von 300 cm befolgen.
Den Dilatationskatheter nicht wihrend einer
Injektion von Kontrastmittel oder heparinisierte
Kochsalzlésung bei liegendem Draht austauschen.
Der RUNTHROUGH NS konnte aus seiner Position
rutschen und das BlutgefaB verletzen.

<Gebrauch in Kombination mit einem Dilatationskatheter vom Rapid-

exchange-Typ>

- Den RUNTHROUGH NS in seiner Position im BlutgefaB halten. Den
Dilatationskatheter vorsichtig austauschen. Dabei die Position der
Fuhrungsdrahtspitze unter Durchleuchtung kontrollieren.

VORSICHTSMABNAHMEN 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.

ATENCION: Las leyes federales (USA) restringen la venta de este dispositivo a un
médico o bien por orden de éste.

| INDICACIONES

RUNTHROUGH NS se utiliza para facilitar la colocacién del catéter de dilataciéon de
balén para Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (ACTP) y/o Angioplastia
Transluminal Percutanea (ATP).

| 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.

| CONTRAINDICACIONES

ePacientes que han sufrido un espasmo previo en las arterias coronarias.

ePacientes embarazadas o que puedan estar embarazadas.

ePacientes que, debido a su estado, no puedan someterse a una intervenciéon
quirdrgica.

el esiones derivadas de la implantacién de un bypass hace menos de un mes o de
un falso aneurisma.

ePacientes que no puedan someterse a un tratamiento antiplaquetario o
anticoagulante.

ePacientes con alergia critica a contrastes radiolégicos.

* Lea atentamente la lista de contraindicaciones que instrucciones incluidas con los
demas dispositivos quirdrgicos que se van afigura en las utilizar con la guia
RUNTHROUGH NS

| COMPLICACIONES |

Posibles complicaciones asociadas con el uso de la RUNTHROUGH NS incluyen,
- Perforacion vascular - Perforacion cardiaca

- Desgarro de la intima - Perforacién del rifidn

- Dafio en el vaso - Dolor

- Espasmo vascular - Cierre de shunt agudo

- Hematoma en el lugar de puncién - Modificacion temporal del flujo de la

- Infecciones sangre

pero no estan limitadas, a las siguientes:

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

| ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de comenzar, examinar cuidadosamente todo el
equipo para verificar su integridad y su correcto
funcionamiento. El incumplimiento de las siguientes
advertencias podria producir dainos en los vasos,
abrasion del recubrimiento hidrofilico, desprendimientos
de fragmentos de plastico de la RUNTHROUGH NS y/o
daiios o rotura/separacion de la guia, que puede requerir
Ssu 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
manipulacion y/o retirada a través de una aguja
metalica de insercién, un dilatador de metal o un
insertor metalico de guia puede dar lugar a la
destruccion y/o separacion del recubrimiento externo
de poliuretano que requerira su recuperacion.

® 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.

o Los 1 cm distales de la guia RUNTHROUGH NS son
preformables. 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 localizacién de su punta
bajo fluoroscopia de alta resolucion.

® Si se notase alguna resistencia o si el comportamiento
de la punta y/o su localizacién no parecen correctas,

ITALIANO

[ ISTRUZIONI PER L’USO |

Leggere attentamente le seguenti avvertenze, precauzioni ed istruzioni per I'uso.
ATTENZIONE : La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo solo ai medici o dietro loro prescrizione.

| INDICAZIONI

La RUNTHROUGH NS é utilizzata per facilitare il posizionamento dei cateteri
dilatatori a palloncino nelle procedure di angioplastica percutanea transluminale
coronarica (PTCA) e/o nelle procedure di angioplastica percutanea transluminale
(PTA).

| DESCRIZIONE

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

| CONTROINDICAZIONI

ePazienti con precedenti episodi di spasmi nelle arterie coronarie.

ePazienti in stato di gravidanza presunta o accertata.

ePazienti per i quali & controindicato I’ intervento chirurgico.

el esioni successive al by-pass eseguito da meno di un mese, o falso aneurisma.

ePazienti per i quali sono controindicati trattamenti anticoagulanti o antipiastrinici.

ePazienti con allergia 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 puo essere accompagnato da alcune complicanze,
tra cui le seguenti:

- perforazione vasale - perforazione cardiaca

- lacerazione intimale - perforazione renale

- danno vasale - dolore

- spasmo vasale - occlusione acuta dello shunt

- ematoma nel punto di inserzione - alterazioni temporanee del flusso
- infezioni ematico

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

| AWERTENZE E PRECAUZIONI |
Prima di iniziare la procedura, esaminare attentamente

tutta P’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.

o | '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

detener la manipulacién de la guia RUNTHROUGH NS
y/o el catéter de dilatacion y determinar la causa
mediante fluoroscopia de alta resolucion. Si no se toma
la debida precaucién puede originar acodamiento,
dobles o separacion de la punta de la guia, dafios al
catéter de dilatacion o danos al vaso.

@ Un dispositivo de recuperacion, como pueda ser una
horquilla o un férceps tipo cesta, sélo puede utilizarse
después de que la guia RUNTHROUGH NS haya sido
retirada del vaso del paciente. El uso de un dispositivo
de recuperacion 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 dainos 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 puedecausar rotura, deformacion
0 separacion de éste.

© Sij 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.

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

® | a guia RUNTHROUGH NS ha sido esterilizada con éxido
de etileno. Para un solo uso. No reesterilizar ni reutilizar.

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

® L a 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 dafos a la
RUNTHROUGH NS.

| INSTRUCCIONES DE USO

1. Preparacion de la RUNTHROUGH NS

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

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

1-3 Separar el extremo proximal de la RUNTHROUGH NS del clip del soporte y
retirar lentamente la RUNTHROUGH NS del tubo del soporte.

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

ADVERTENCIA | La punta proximal de la RUNTHROUGH NS sobresale
del soporte. Comprobar la direccion de la guia
cuando sea insertada en el catéter de dilatacién.

o L a 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.

® | a 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.

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.

o 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.

® | a 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.

® La RUNTHROUGH NS ¢ stata sterilizzata con ossido di
etilene. Monouso. Non risterilizzare o riutilizzare.

® || prodotto ¢ sterile se la confezione individuale € integra o
sigillata. Non utilizzare se la confezione individuale o la
RUNTHROUGH NS sono sporche o danneggiate.

® | a RUNTHROUGH NS deve essere utilizzata
immediatamente dopo I'apertura della confezione e, dopo
I’'uso, deve essere eliminata in adeguate condizioni di
sicurezza, osservando le disposizioni locali per lo
smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

® | ’intera procedura deve essere eseguita in condizioni
asettiche.

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

| ISTRUZIONI PER L'USO

iy

. 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 Staccare I'estremita prossimale della RUNTHROUGH NS dalla clip
dell’involucro, quindi rimuovere delicatamente la guida dall’involucro.

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

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

® Lestremita 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.
L’estremita distale non ¢ flessibile fino a quando non
viene manipolata con la sua superficie ben bagnata.

® Quando I'estremita distale della RUNTHROUGH NS
viene tolta dall’involucro, questa grazie al polimero
idrofilo, potrebbe facilmente 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.

® Non reinserire la RUNTHROUGH NS nell’involucro in
quanto potrebbero verificarsi danneggiamenti e/o
rilascio di frammenti del rivestimento idrofilo.

1-5 Volendo & possibile modellare con delicatezza la porzione flessibile della

® No reinsertar la RUNTHROUGH NS en el tubo del
soporte. Puede causar dafios o desprendimiento de
fragmentos del polimero hidrofilico.

1-5 Si se desea, moldear suavemente la punta distal flexible de la guia siguiendo

las pautas habituales (Fig. 1).

Se puede producir dafo o separacion de la guia si se
maneja con su superficie seca, con soportes
calientes, férceps 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 hiumeda.

1-6 Si la RUNTHROUGH NS no se va a insertar inmediatamente en un catéter de
dilatacién, guardar la RUNTHROUGH NS en su soporte con solucién salina
fisiolégica heparinizada hasta que sea insertada.

2. Insercion en un catéter de balén para dilatacion.

PRECAUCION | Utilizar un catéter de balén para dilatacion apropiado para el

diametro externo (D.E.) de la RUNTHROUGH NS. Debido a
la variacién 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 segln las instrucciones de
uso del catéter de balén para dilatacion.

2-2 Si fuera necesario conectar un conector en Y al cono de entrada de la guia
del catéter de balén para dilatacion, y cebar el catéter de balén para
dilatacién con solucién salina fisiolégica heparinizada.

Cebar suficientemente el catéter de balén 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 dilatacion y
avanzarla lentamente hasta que la guia y la punta del catéter estén
correctamente posicionadas. Cuando se utilice un catéter de balén para
dilatacién 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 dafos 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 lesién 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.

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 lesion, manipularla lenta
y cuidadosamente mientras se monitoriza el comportamiento y la posicién 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 posicién de la RUNTHROUGH NS esta firmemente insertada
en el vaso deseado mediante fluoroscopia de alta resolucién multidireccional.
® 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 direccién si la punta de la
guia ha quedado atrapada. Puede producirse la
separacion de la guia.

® Si se nota alguna resistencia durante la
manipulacion de la RUNTHROUGH NS o el catéter
de dilatacion, o si la forma, comportamiento o
situacién de la punta de la guia no es la apropiada,
P. €j., en el caso en el que la punta esté atrapada
debido a un espasmo vascular o cualquier otra

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 & 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.

La RUNTHROUGH NS puo 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.

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 I'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 I'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.

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 all’interno 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.

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.

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.

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.
® 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

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 y 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 daios en el vaso, dafo o separacion de la
punta de la guia, y/o daino 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 hemostéasica del conector en Y, y retirar la RUNTHROUGH
NS lentamente mientras se confirma la posicién de la punta mediante
fluoroscopia de alta resolucién. Cambiar la guia con precaucién para que no
entre aire en el catéter de dilatacion.

4-2 Insertar suavemente la nueva RUNTHROUGH NS dentro del catéter de
dilatacién segln 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 manipulacién y
cambiarla por una nueva. La manipulacioén contra
resistencia puede producir dafos 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, asegtirese de que la
direccién de la punta del catéter de dilatacion sea
paralela al vaso. Se pueden producir daios al vaso
sila 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:
Retirar los residuos de sangre de la RUNTHROUGH NS enjuagando la guia en
una cubeta con solucién salina fisiolégica heparinizada. Limpiar con una gasa
estéril empapada en solucion salina fisiolégica heparinizada si continuase algun
resto de sangre adherido a la guia.
® Si la RUNTHROUGH NS se desplaza con menor suavidad
que antes, cambiarla por una nueva.
® No limpiar la RUNTHROUGH NS con alcohol o solucién de
acido clorhexin glucénico ya que puede afectar
negativamente a la superficie de la RUNTHROUGH NS.
® No utilizar gasas secas ya que éstas pueden dafiar el
recubrimiento de la superficie.

6. Cuando se cambie el catéter de balén para dilatacion

PRECAUCION | Leer atentamente las siguientes directrices y el manual de

instrucciones suministrados con los catéteres de balén para

Guia de 180 cm.

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

- Antes de cambiar el catéter de dilatacion reemplazar la RUNTHROUGH NS
de 180 cm por una guia de intercambio siguiendo las instrucciones de uso
bajo el epigrafe “cuando se cambie la RUNTHROUGH NS” después del
punto 4. A continuacién seguir las instrucciones del parrafo <Uso con
catéter de dilatacion del tipo “Over the Wire” de la de 300 cm.

No cambiar el catéter de dilatacién mientras se
inyecta, con jeringa o inyector automatico, el medio
de contraste o solucion salina fisiologica
heparinizada y mientras la guia esté situada en
posicion. La RUNTHROUGH NS puede avanzar y
danar el vaso.

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

- Mantener la posicion de la RUNTHROUGH NS y retirar/insertar
cuidadosamente el catéter de dilatacién mientras se confirma la posicién de
la punta de la guia mediante fluoroscopia de alta resolucion.

dilatacion.

PRECAUCIONES PARA SU ALMACENAJE

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

problema per intraprendere le necessarie
contromisure. Quindi rimuovere lentamente e senza
rotazioni la guida, per sostituirla con una nuova.
Continuare a manovrare la guida o il catetere nelle
predette condizioni pud 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 l'inserzione della RUNTHROUGH NS si
avverte una resistenza, sospendere la
manipolazione e sostituirla con una nuova. Forzare
la manovra pu6 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
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.
® 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 I'uso fornito con i cateteri dilatativi a palloncino.

Guida da 180 cm

< Utilizzo con un catetere dilatativo “over the wire” >
- Prima di sostituire il catetere dilatativo, sostituire la RUNTHROUGH NS da
180 cm con una guida a lunghezza variabile seguendo le “Istruzioni per
I’'Uso” al paragrafo “Sostituzione della RUNTHROUGH NS” dopo il punto 4.
Successivamente fare riferimento al paragrafo <Utilizzo con un catetere
dilatativo “over the wire”> con guida da 300 cm.
Non sostituire il catetere dilatativo mentre si sta
iniettando con una siringa o con un iniettore mezzi
di contrasto o della soluzione fisiologica
eparinizzata e mentre la guida si trova ancora al
suo posto. 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.

| PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

NEDERLANDS

| GEBRUIKSAANWIJZING |

Lees de hierna volgende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
gebruiksaanwijzing aandachtig.

OPGELET: Volgens de wet (in de U.S.A.) mag dit product enkel verkocht worden
door of op voorschrift van een geneesheer.

| INDICATIE

De RUNTHROUGH NS wordt gebruikt om het plaatsen van ballon dilatatie catheters
voor percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA) en/of percutane
transluminale angioplastiek (PTA) te vergemakkelijken.

| 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.

| CONTRA-INDICATIES

ePatiénten die voorafgaand spasmen van de slagader hebben gehad.

eZwangere patiénten of patiénten die mogelijk zwanger zijn.

ePatiénten die, omwille van hun gezondheidstoestand , niet in aanmerking komen
voor een PTA procedure.

e|aesies tengevolge van een bypass die minder dan 1 maand geleden werd
aangelegd of een vals aneurysma.

ePatiénten die niet in aanmerking komen voor een plaatjes- of stollingsremmende
behandeling.

ePatiénten met een allergische reactie op contrast media.

* Lees aandachtig de lijst van contraindicaties in de gebruiksaanwijzing van de
andere interventionele hulpmiddelen die samen met de RUNTHROUGH NS
worden gebruikt.

| COMPLICATIES |

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

- Perforatie van het bloedvat - Infecties
- Scheuren van de intima - Perforatie van het hart
- Beschadiging van het bloedvat - Perforatie van de nier
- Spasmen van het bloedvat - Pijn
- Haematomen op de plaats van de - Acute sluiting van de shunt
punctie - Tijdelijk gewijzigde bloeddoorstroming

* 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
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
polyurethaan coating, 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 de stent. Deze handelingen kunnen leiden tot
het afscheuren van de hydrofiele polymere coating en
beschadigen en/of afbreken van de voerdraad.

® De distale 1 cm van de RUNTHROUGH NS zijn
vervormbaar. Volg de gebruiksaanwijzing van punt 1-5
bij het vorm geven van 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
gevolgd.

@ 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

SVENSKA

| BRUKSANVISNING |

Ga noggrant igenom nedanstdende bruksanvisning samt informationen rérande
varningar och férsiktighetsatgarder.

| INDIKATIONER |

RUNTHROUGH NS anvénds for att méjliggdra placering av en ballong dilatations
kateter for perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA) och/ eller perkutan
transluminal angioplastik (PTA).

| BESKRIVNING

RUNTHROUGH NS &r en ledare avsedd att anvandas i samband med PTCA med
god konformabilitet och mandverbarhet i blodkéarlen. Den distala delen av ledaren
har en spiral tackt med en hydrofil polymer som blir glatt nar den blir vat. Den
distala delen av spiralen har en réntgentét spiral som gor att den syns véal och
ocksa ar formbar.

| KONTRAINDIKATIONER

ePatient som tidigare haft spasm i koronarartéarerna.

*Gravida patienter eller patienter som kan vara gravida.

ePatienter vars tillstdnd gor att ett kirurgiskt ingrepp ar olampligt.

eSkada till foljd av en bypass som gjordes fér mindre &n en manad sedan eller ett
falskt aneurysm.

ePatienter vars tillstdnd gor att behandling med antikoagulation ar
olamplig.antitrombocyt eller

ePatienter som har en mycket allvarlig allergi mot kontrastmedel.

* L&s noggrant listan med kontraindikationer, som finns i medféljande instruktioner
till dvrig operationsutrustning som ska anvdndas med RUNTHROUGH NS.

| KOMPLIKATIONER
Anvandning av RUNTHROUGH NS kan bl.a. ge upphov till féljande komplikationer:

- karlperforation
- skador pa intima

- hjartperforation
- Njurperforation

- karlskador - Smaérta

- kérlspasm - Akut shuntobstruktion

- hematom vid punktionsstéllet - Temporar féréandring av blodflédet.
- infektioner

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

| VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER |
Undersok all utrustning noga med avseende pa funktion

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 méaste

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 utvdndiga polyuretanbeldggning férstoras
och/eller lossna sa att den méaste avlagsnas pa
kirurgisk vag. En inforingsnal av plast bér anvandas nar
wiren laggs in férsta gangen.

® Anvand inte RUNTHROUGH NS med andra instrument
som innehéller metalldelar som ex Atherectomi
katetrar. Manipulera inte RUNTHROUGH NS genom
stent hal. Sddana 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.
Folj anvisningarna i bruksanvisningen, punkt 1-5, néar
RUNTHROUGH NS skall formas om.

® Manipulera wiren sakta och forsiktigt i blodkarlet
samtidigt som kateterspetsens rorelse och position i
karlet 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. Avldgsna
darefter wiren langsamt utan att vrida och byt ut den
mot en ny. Om inte de férsiktighetsatgarder som
beskrivits ovan iakttas kan wirespetsen skadas eller ga
av och skador pa dilatationskateter och/eller blodkarlet
uppsta.

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 werd 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 primen 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 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 RUNTHROUGH NS moet gebruikt worden door of onder

het toezicht van een geneesheer, die vertrouwd is met het
hanteren en observeren van voerdraden onder hoge
resolutie fluoroscopie.

® De RUNTHROUGH NS werd gesteriliseerd met
ethyleenoxide gas en is bestemd voor éénmalig gebruik.
Niet hersteriliseren of hergebruiken.

® 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 gebruiker alle
eigenschappen/karakteristieken van het geneesmiddel of
van het medisch hulpmiddel goed kennen om beschadiging
van de RUNTHROUGH NS te vermijden.

| GEBRUIKSAANWIJZING

-

.Voorbereiden 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 Maak het proximale uiteinde van de RUNTHROUGH NS los van de klem op
de houder en verwijder langzaam de RUNTHROUGH NS uit de houder.

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

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.

® 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 oppervlak of niet
voldoende bevochtigd is.

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

® Het distale gedeelte van de RUNTHROUGH NS kan
vervormd zijn als gevolg van de hydrofiele polymere
coating wanneer hij uit de houder genomen wordt

® Gripverktyg av typ PX-tang eller stenkorg far inte
anviandas forran RUNTHROUGH NS avldgsnats fran
patientens blodkarl. Om gripverktyg anvands néar wiren
ligger kvar i karlet kan wiren ga av.

® All utrustning som anvandes med RUNTHROUGH NS
skall fuktas tillrackligt med hepariniserad
koksaltlosning fore anvandning. Otillrackliga
férberedelser kan leda till skada pa den hydrofila
ytbelaggningen eller att denna skavs av och frigor
fragment av plast och/eller att wiren inte kan
manipuleras pa smidigt satt.

® Anvand inte RUNTHROUGH NS for att intervenera eller
ga igenom a. thoracica interna. Detta kan leda till att
RUNTHROUGH NS géar sénder.

® Anvand inte RUNTHROUGH NS som yttre guidewire vid
stentbehandling med parallell-wireteknik.

® Bo6j inte pA RUNTHROUGH NS flera ganger pa samma
stélle. Detta kan leda till att RUNTHROUGH NS
deformeras eller gor sénder.

® Om en kateter anvénds tillsammans med en
avstangningskran skall avstangningskranen inte
anvandas medan RUNTHROUGH NS befinner sig inne i
katetern. Detta kan leda till att RUNTHROUGH NS gar
sonder.

® Hantera RUNTHROUGH NS férsiktigt nar den fors
genom en utplacerad stent. Om RUNTHROUGH NS
fastnar i stenten kan detta orsaka migration eller
s6nderbrytning av stenten eller leda till att
RUNTHROUGH NS gar sénder.

® RUNTHROUGH NS skall anvandas av eller under

overinseende av ldkare med erfarenhet av manipulering och
dvervakning av guidewirar under genomlysning.

® RUNTHROUGH NS &r steriliserad med etylenoxidgas.
Enbart avsedd for engdngsanvandning. Far ej
omsteriliseras eller ateranvéandas.

® Wiren &r steril i odppnad och oskadad férpackning. Far ej
anvandas om férpackningen &r skadad eller nedsmutsad.

® RUNTHROUGH NS skall anvédndas omedelbart efter det att
foérpackningen har 6ppnats och kasseras efter anvandning
enligt gallande lokala foreskrifter fér medicinskt riskavfall.

® Hela ingreppet skall ske aseptiskt.

® Om |ldkemedel eller instrument anvénds tillsammans med
RUNTHROUGH NS maste lékaren ha fullstandig kdnnedom
om dessas egenskaper och verkan for att undvika risk fér
skador pa wiren.

| BRUKSANVISNING

.Forberedelser
1-1 Tag ut CROSSWIRE och hylsan tillsammans ur férpackningen.
1-2 Innan CROSSWIRE tas ut ur hylsan, fyll denna med hepariniserad fysiologisk
koksaltldsning genom luerkopplingen pa hylsan med hjélp av en spruta.
1-3 Frigdr den proximala delen av RUNTHROUGH NS fran férpackningens skida.
Och drag sedan sakta ut RUNTHROUGH NS frén skidan.
1-4 Blétlagg RUNTHROUGH NS tillrackligt i hepariniserad fysiologiskt koksalt.
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 ar ej flexibel
savida den ej &r tillrackligt vat.

® Den distala delen av RUNTHROUGH NS kan bojas pa
grund av den hydrofila polymeren om den tagits ut fran
skidan utan att vara vat. Den kan r&tas ut till sin
ursprungliga form nér ytan ar tillrackligt vat.

o Aterfér inte RUNTHROUGH NS i skidan Det kan
resultera i skada eller frigérande av hydrofila polymer
fragment pa ledaren.

1-5 Om sa 6nskas, forma forsiktigt om ledarens flexibla del enligt avdelningens

rutiner (Figur 1).

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 béjs upprepade ganger pa samma stille.

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 forvaras i hylsan som skall vara fylld med hepariniserad
koksaltlésning.

2.INFORANDE i EN BALLONGDILATATIONSKATETER

[y

tenzij hij bevochtigd is. Hij kan teruggebracht worden
in zijn originele vorm wanneer het oppervlak voldoende
bevochtigd wordt.
® Plaats de RUNTHROUGH NS niet terug in zijn houder.
Dit kan resulteren in beschadiging of het loskomen van
hydrofiele polymeer fragmenten.
1-5 Indien nodig, kan aan de flexibele tip van de voerdraad voorzichtig een vorm
gegeven worden volgens standaard procedures. (fig.1)

Beschadiging of breken van de voerdraad kan
voorkomen wanneer deze gemanipuleerd wordt met
een droog oppervilak, 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 dan de RUNTHROUGH NS in de
houder gevuld met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing tot hij
dient ingebracht te worden.

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

Gebruik een geschikte ballon dilatatie catheter die
overeenkomt met de uitwendige diameter van de
RUNTHROUGH NS. Tengevolge van variatie van de
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 prime de ballon dilatatie catheter met een
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

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

2-3 Zorg ervoor dat het oppervlak van de RUNTHROUGH NS voldoende
bevochtigd is. Breng de RUNTHROUGH NS in de dilatatie catheter en schuif
de voerdraad langzaam verder totdat de voerdraad en de cathetertip de juiste
positie t.0.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 terwijl gecontroleerd
wordt of het proximale einde van de RUNTHROUGH NS er uit steekt en
gemakkelijk kan verschoven worden.

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 aan de guiding catheter en welke 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.
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.
® Bij het selecteren van het bloedvat waarin de

RUNTHROUGH NS moet gebracht worden of bij
schuiven van de voerdraad doorheen de stenosis,
draai het proximale einde van de voerdraad geen
drie of meer opeenvolgende keren rond in dezelfde
richting wanneer de voerdraadtip geklemd zit. Dit
kan resulteren in het afscheuren van de voerdraad.

® Wanneer enige weerstand wordt ondervonden
tijdens het manipuleren van de RUNTHROUGH NS
of de dilatatie catheter, of wanneer de vorm, het

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 s&dan typ.

2-1 Granska och forbered dilatationskatetern enligt tillverkarens anvisningar.

2-2 Om sé ar nédvandigt, anslut en Y-koppling till guidewireporten péa
ballongdilatationskatetern, och fyll sedan katetern med hepariniserad
koksaltlésning.

Fyll ballongdilatationskatetern sa att inga luftbubblor
finns kvar. Om ballongdilatationskatetern inte
forbereds pa adekvat satt kan smidig manipulation
av guidewiren férsvéras.

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

__FC)RSIKTIGHET Inférande av RUNTHROUGH NS i en
ballongdilatationskateter som &r bdjd kan ge upphov till
skada pé katetern vid guidewirens proximala ande.

2-4 Drag &t hemostasventilen pa Y-kopplingen och se till att RUNTHROUGH NSs
proximala ande sticker ut och Iatt kan réras.

FORSIKTIGHET | Manipulera inte RUNTHROUGH NS om wiren &r last av

hemostasventilen eftersom wiren d& kan ga av.

3.FORFARANDE

3-1 Placera en guidekateter vid 6nskad lesion med hjélp av sedvanlig teknik. For
in dilatationskatetern genom hemostasventilen pa Y-kopplingen som ar
ansluten till den guidekateter som placerats vid 6nskad lesion och fér sedan
in dilatationskatetern under réntgengenomlysning till ett Iage 1-2 cm frén
guidekateterns distala &nde.

Manipulera guidekatetern forsiktigt och se till att den
inte upptriader pa odnskat sitt nir RUNTHROUGH
NS och dilatationskatetern befinner sig inne i
blodkarlet. Skada eller brott pa guidewiren och/eller
kariskada kan upptrdda om guidekatetern glider ur
lage och trycker f6r hart pa guidewiren.

3-2 Nar RUNTHROUGH NS férs forbi en lesion skall den manipuleras sakta och
forsiktigt och wirespetsens rérelse och position évervakas under
genomlysning sa att spetsen inte fastnar i lesionen.

3-3 Kontrollera med hjélp av réntgengenomlysning i flera olika projektioner att
RUNTHROUGH NS ligger ar vél placerad i énskat blodkarl.
© Nar man véljer karl fér infSrande av RUNTHROUGH

NS eller nér wiren férs 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 upptrader under manipulation av
RUNTHROUGH NS eller dilatationskateter, eller om
guidewirespetsens form, upptradande eller lage
forefaller inadekvat, t.ex. om spetsen fastnar p.g.a.
karlspasm eller att den veckats som visas i Figur 2,
avbryt manipulationen och faststéll noggrant
orsaken med rontgengenomlysning. Vidtag sedan
lampliga atgarder. Avldgsna 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 kériskada eller skada eller brott pa guidewiren
upptréda. Dilatationskatetern kan ockséa skadas.

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

4. Utbyte av RUNTHROUGH NS

4-1 Lossa hemostasventilen pa Y-kopplingen och avldgsna langsamt
RUNTHROUGH NS medan spetsens lage 6vervakas med
rontgengenomlysning. 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.
© Om motstand upptrider under inférande av

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

® Innan guidewirens spets férs genom hela
dilatationskatetern bér man kontrollera att
spetsens riktning &r densamma som blodkérlets.
Om RUNTHROUGH NS fors in med spetsen riktad
mot kérlvdggen, och inte parallellt med karlet, kan
karlskada uppsta.

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,
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.
® 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.

e 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 bewaren van de RUNTHROUGH NS tijdens de procedure:
Verwijder de 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.
® Als de RUNTHROUGH NS minder vlot wordt voortbewogen
dan voorheen, verwissel hem dan door een nieuwe.
®\eeg 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, dit kan de oppervlakte
coating 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>
- Alvorens de dilatatie catheter te verwisselen, vervang de RUNTHROUGH NS
van 180 cm door een voerdraad met een “exchange” lengte volgens de
vermelde instructie aangeduid met “verwisselen van de RUNTHROUGH NS”
na punt 4. Ga dan naar de instructies in de paragraaf <Gebruiken in
combinatie met een “over-the-wire” dilatatie catheter> van 300 cm.
Verwissel de dilatatie catheter niet terwijl hij
gespoeld wordt, met een spuit of een injector, met
contrast medium of gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing en terwijl de voerdraad op zijn plaats
gehouden wordt. De RUNTHROUGH NS kan verder
geschoven worden en kan het bloedvat
beschadigen.
<Gebruiken in combinatie met een “Rapid Exhange” dilatatie catheter>
- Hou de positie van de RUNTHROUGH NS in stand en verwijder voorzichtig
/breng de dilatatie catheter in terwijl de positie van de voerdraadtip
gecontroleerd wordt onder hoge resolutie fluoroscopie.

| VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

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

5. TILLFALLIG FORVARING UNDER KATETERISERING
Avlagsna allt blod fran RUNTHROUGH NS genom att skélja guidewiren i en skal
med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning. Torka en gdng med en steril
kompress fuktad i hepariniserad fysiologisk koksaltlésning om blodrester
fortfarande finns kvar.
©Om RUNTHROUGH NS glider s&mre &n tidigare skall den
bytas ut.
® Torka inte av RUNTHROUGH NS med alkohol eller
glukonsyreklorhexizin eftersom detta kan skada
ytbeldggningen.
® Anvand inte en torr kompress som kan skada
ytbelaggningen.

6. Utbyte av ballongdilatationskateter

FORSIKTIGHET | L&s noggrant féljande anvisningar och de anvisningar som

medfdljer ballongdilatationskatetern.

180 cm guidewire

< Anvandning med en dilatationskateter av typ “Over-The-Wire” >
- Innan dilatationskatetern byts ut skall den 180 cm langa RUNTHROUGH

NS-wiren erséttas med en utbytesguidewire av sdsom beskrivs i avsnittet

“Utbyte av RUNTHROUGH NS” efter avsnitt 4. Folj sedan anvisningarna i

avsnittet "Anvandning med en “Over-The-Wire” dilatationskateter> av 300

cm langd.

Byt inte dilatationskateter samtidigt som
kontrastmedium eller hepariniserad fysiologisk
koksaltlésning genomspolas med hjalp av en spruta
eller injektor och nir guidewiren ligger kvar pa
plats. RUNTHROUGH NS kan dé férskjutas i distal
riktning och skada blodkarlet.

- Anvandning med en dilatationskateter av snabbutbytestyp

Bibehall RUNTHROUGH NSs lage och avldgsna/for in dilatationskatetern

férsiktigt medan guidewirespetsens lage évervakas med

réntgengenomlysning.

| FORVARING

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






