




Prowadnik AMPLATZER®

Instrukcja u˝ytkowania

Opis
Prowadniki AMPLATZER wykonane sà z nierdzewnej stali i pokryte pow∏okà PTFE*. Dane
dotyczàce d∏ugoÊci, Êrednicy oraz konfiguracji rdzenia i koƒcówki prowadnika podane sà na
etykiecie produktu.

Zastosowanie
Prowadniki AMPLATZER przeznaczone sà do przezskórnego wprowadzania do naczyƒ, zazwyczaj
przy zastosowaniu techniki Seldingera, w celu u∏atwienia wprowadzenia innego urzàdzenia
Êródnaczyniowego.

Ostrze˝enia
Urzàdzenia nie nale˝y u˝ywaç ponownie. Wyrzuciç po zastosowaniu w jednej procedurze. Ponowne
u˝ycie lub czyszczenie urzàdzenia mo˝e spowodowaç uszkodzenie jego struktury i/lub
nieprawid∏owoÊci w jego funkcjonowaniu. Oczyszczenie urzàdzenia po jego kontakcie z materia∏ami
biologicznymi jest niezwykle trudne, wskutek czego ponowne jego u˝ycie mo˝e spowodowaç
niepo˝àdane reakcje. W zwiàzku z powy˝szym, firma AGA Medical Corporation nie b´dzie ponosiç
˝adnej odpowiedzialnoÊci za jakiekolwiek bezpoÊrednie, przypadkowe lub wtórne szkody wynik∏e 
z ponownego u˝ycia urzàdzenia.

Ârodki ostro˝noÊci
1. Przechowywaç w ch∏odnym i suchym miejscu.
2. Urzàdzenia nie nale˝y u˝ywaç, je˝eli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
3. U˝yç przed datà "terminu wa˝noÊci", podanà na etykiecie.
4. Nie dopuszczaç do kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi.
5. Nie sterylizowaç w autoklawie. Wystawienie na dzia∏anie temperatur powy˝ej 54˚C (130˚F) mo˝e

spowodowaç uszkodzenie elementów.
6. Nie wyjmowaç prowadnika pokrytego pow∏okà PTFE przez metalowà kaniul´. Takie wyj´cie

prowadnika mo˝e spowodowaç uszkodzenie jego pow∏oki.
7. Je˝eli podczas manipulacji urzàdzeniem napotkany zostanie du˝y opór, nale˝y przerwaç

procedur´ i okreÊliç przyczyn´ oporu. Je˝eli nie jest mo˝liwe okreÊlenie przyczyny oporu, nale˝y
wyjàç cewnik i prowadnik.

Powik∏ania
Procedur wymagajàcych przezskórnego wprowadzenia cewnika/prowadnika nie powinni wykonywaç
lekarze, którzy nie posiadajà wiedzy dotyczàcej mo˝liwych powik∏aƒ. Powik∏ania mogà wystàpiç 
w dowolnym czasie podczas przeprowadzania procedury lub po jej zakoƒczeniu.

Mo˝liwe powik∏ania to mi´dzy innymi:
• zator powietrzny
• krwiak w miejscu nak∏ucia
• infekcja
• perforacja Êcianki naczynia

Procedura
1. Wyp∏ukaç prowadnik w sterylnym heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej lub podobnym

roztworze izotonicznym, pod∏àczajàc strzykawk´ do nasadki typu Luer przy dozowniku
prowadnika.

2. Uzyskaç dost´p naczyniowy.
3. Wprowadziç prowadnik do wybranego cewnika.
4. UmieÊciç prowadnik w odpowiedniej lokalizacji, stosujàc fluoroskopi´.

*PTFE to akronim nazwy zwiàzku chemicznego zwanego politetrafluoroetylenem.

18

12-13-06 06 ml25_guidewires_220057-003 (01)  12/13/06  10:44 AM  Page 18



Fio-guia AMPLATZER®

Instruções de Utilização

Descrição
Os fios-guia AMPLATZER são fabricados em aço inoxidável e estão revestidos com PTFE*. 
O comprimento, diâmetro, configuração do núcleo, bem como a configuração da ponta do fio-guia
encontram-se todos indicados no rótulo do produto.

Utilização Pretendida
Os fios-guia AMPLATZER destinam-se a entrada percutânea no vaso, utilizando normalmente 
a técnica de Seldinger para facilitar a introdução subsequente de um dispositivo intravascular.

Advertências
Não reutilizar. Eliminar após um procedimento. A integridade estrutural e/ou função podem ser
afectadas devido a uma reutilização ou limpeza. Toda as peças são extremamente difíceis de
limpar após expostas a materiais biológicos e podem causar reacções adversas se reutilizadas. 
Por conseguinte, a AGA Medical Corporation não será responsável por quaisquer danos directos,
incidentais ou consequenciais resultantes da reutilização do produto.

Precauções
1. Armazenar num local fresco e seco.
2. Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
3. Utilizar antes da data de validade indicada no rótulo.
4. Não expor a solventes orgânicos.
5. Não esterilizar por autoclave. A exposição a temperaturas superiores a 54° C (130° F) pode

danificar os componentes.
6. Não retirar o fio-guia revestido com PTFE através de uma agulha de cânula metálica. 

A retracção pode provocar danos no revestimento do fio-guia.
7. Se se observar uma resistência forte durante o manuseamento, descontinuar o procedimento 

e determinar a causa da resistência antes de continuar. Se não for possível determinar a causa
da resistência, retrair o cateter e o fio-guia.

Complicações
Os procedimentos que exigem uma introdução percutânea do cateter/fio-guia não deverão ser
tentados por médicos não familiarizados com as possíveis complicações. Podem ocorrer
complicações em qualquer altura durante ou após o procedimento.

As possíveis complicações incluem, mas não se limitam a:
• Embolia gasosa
• Hematoma no local da punção
• Infecção
• Perfuração da parede do vaso

Procedimento
1. Irrigar o fio-guia com solução salina normal estéril heparinizada ou uma solução isotónica

semelhante, ligando a seringa ao orifício de conexão Luer do protector do fio-guia.
2. Obter acesso vascular.
3. Introduzir o fio-guia dentro do cateter seleccionado.
4. Avançar o fio-guia até ao local pretendido sob orientação fluoroscópica.

* PTFE é um acrónimo que corresponde ao composto químico politetrafluoroetileno.
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Cablu de ghidare AMPLATZER®

Instruc∑iuni pentru utilizare

Descriere
Cablurile de ghidare AMPLATZER sunt fabricate din o∑el inoxidabil ≥i sunt ¶nvelite cu PTFE*.
Lungimea, diametrul, configura∑ia miezului ≥i configura∑ia v<rfului cablului de ghidare sunt toate
indicate pe eticheta produsului.

Utilizare
Cablurile de ghidare AMPLATZER sunt destinate p™trunderii transcutanate ¶n vasele de s<nge
utiliz<nd ¶n mod tipic tehnica Seldinger pentru a facilita introducerea ulterioar™ a unui dispozitiv
intravascular.

Avertismente
A nu se reutiliza. •nl™tura∑i dup™ o procedur™. Integritatea structural™ ≥i/sau func∑ia pot fi prejudiciate
prin reutilizare sau cur™∑are. Toate componentele sunt extrem de greu de cur™∑at dup™ expunerea la
materiale biologice ≥i pot cauza reac∑ii adverse dac™ sunt reutilizate. •n consecin∑™, AGA Medical
Corporation nu va fi r™spunz™toare pentru nici o daun™ direct™, incidental™ sau indirect™ rezultat™ ¶n
urma reutiliz™rii produsului.

Precau∑ii
1. A se p™stra ¶ntr-un loc uscat ≥i rece.
2. A nu se utiliza dac™ ambalajul este deschis sau deteriorat.
3. A se utiliza ¶nainte de "Data expir™rii" de pe etichet™.
4. Nu expune∑i la solven∑i organici.
5. Nu steriliza∑i ¶n autoclav™. Expunerea la temperaturi mai mari de 54˚C (130˚F) poate deteriora

componen∑ii.
6. Nu retrage∑i un cablu de ghidare ¶nvelit cu PTFE printr-o canul™ metalic™. Retragerea poate

deteriora ¶nveli≥ul cablului de ghidare.
7. Dac™ ¶n timpul manipul™rii se ¶nt<mpin™ o rezisten∑™ puternic™, ¶ntrerupe∑i procedura ≥i

determina∑i cauza rezisten∑ei ¶nainte de a continua. C<nd cauza rezisten∑ei nu poate fi
determinat™, retrage∑i cateterul ≥i cablul de ghidare.

Complica∑ii
Procedeele ce necesit™ introducerea transcutanat™ de cateter/cablu de ghidare nu trebuie ¶ncercate
de doctorii care nu sunt familiariza∑i cu posibilele complica∑ii. Complica∑iile pot surveni ¶n orice
moment ¶n timpul sau dup™ procedur™.

Complica∑iile posibile includ urm™toarele, nefiind limitate la acestea:
• Embolie gazoas™
• Hematom la locul ¶n∑ep™turii
• Infec∑ie
• Perforarea peretelui vasului

Procedura
1. Sp™la∑i cablul de ghidare cu solu∑ie salin™ steril™ heparinizat™ sau o solu∑ie izotonic™ similar™,

conect<nd o sering™ la pistonul Luer al distribuitorului cablului de ghidare.
2. Realiza∑i accesul vascular.
3. Introduce∑i cablul de ghidare ¶n cateterul selectat.
4. Avansa∑i cablul de ghidare spre locul dorit sub supraveghere fluoroscopic™.

*PTFE este un acronim pentru compusul chimic politetrafluoretilen™.
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èèÓÓ‚‚ÓÓÎÎÓÓ˜̃ÌÌ˚̊ÈÈ  ÔÔÓÓ‚‚ÓÓ‰‰ÌÌËËÍÍ  ÍÍ‡‡ÚÚÂÂÚÚÂÂ‡‡  AMPLATZER®

àÌÒÚÛÍˆËË ÔÓ ÔËÏÂÌÂÌË˛

çç‡‡ËËÏÏÂÂÌÌÓÓ‚‚‡‡ÌÌËËÂÂ
èÓ‚ÓÎÓ˜Ì˚Â ÔÓ‚Ó‰ÌËÍË Í‡ÚÂÚÂ‡ AMPLATZER ËÁ„ÓÚÓ‚ÎÂÌ˚ ËÁ ÌÂÊ‡‚Â˛˘ÂÈ ÒÚ‡ÎË 
Ë ÔÓÍ˚Ú˚ ÔÓÎËÚÂÚ‡ÙÚÓ˝ÚËÎÂÌÓÏ (PTFE*). ÑÎËÌ‡, ‰Ë‡ÏÂÚ, ÍÓÌÙË„Û‡ˆËfl ÒÂ‰ˆÂ‚ËÌ˚ 
Ë Ì‡ÍÓÌÂ˜ÌËÍ‡ ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ‡ Í‡ÚÂÚÂ‡ ÛÍ‡Á‡Ì˚ Ì‡ ˝ÚËÍÂÚÍÂ ËÁ‰ÂÎËfl.

èèÂÂ‰‰ÔÔÓÓÎÎ‡‡„„‡‡ÂÂÏÏÓÓÂÂ  ËËÒÒÔÔÓÓÎÎ¸̧ÁÁÓÓ‚‚‡‡ÌÌËËÂÂ
èÓ‚Ó‰ÌËÍË Í‡ÚÂÚÂ‡ AMPLATZER ÔÂ‰Ì‡ÁÌ‡˜ÂÌ˚ ‰Îfl ÔÓ‰ÍÓÊÌÓ„Ó ‚ıÓ‰‡ ‚ ÒÓÒÛ‰, Ó·˚˜ÌÓ 
Ò ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËÂÏ ÏÂÚÓ‰‡ ëÂÎ¸‰ËÌ„e‡, ‰Îfl Ó·ÎÂ„˜ÂÌËfl ÔÓÒÎÂ‰Û˛˘Â„Ó ‚‚Â‰ÂÌËfl
‚ÌÛÚËÒÓÒÛ‰ËÒÚÓ„Ó ÛÒÚÓÈÒÚ‚‡.

èèÂÂ‰‰ÛÛÔÔÂÂÊÊ‰‰ÂÂÌÌËËflfl
çÂ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡Ú¸ ÔÓ‚ÚÓÌÓ. Ç˚·‡Ò˚‚‡Ú¸ ÔÓÒÎÂ Ó‰ÌÓÈ ÔÓˆÂ‰Û˚. Ç ÂÁÛÎ Ú̧‡ÚÂ ÔÓ‚ÚÓÌÓ„Ó
ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËfl ÏÓÊÂÚ ·˚Ú¸ Ì‡Û¯ÂÌ‡ ÍÓÌÒÚÛÍÚË‚Ì‡fl ˆÂÎÓÒÚÌÓÒÚ¸ Ë/ËÎË ÙÛÌÍˆËÓÌËÓ‚‡ÌËÂ.
èÓÒÎÂ ‚ÓÁ‰ÂÈÒÚ‚Ëfl ·ËÓÎÓ„Ë˜ÂÒÍËı Ï‡ÚÂË‡ÎÓ‚ ‚ÒÂ ˜‡ÒÚË Í‡ÈÌÂ ÚÛ‰ÌÓ ÔÓ‰‰‡˛ÚÒfl Ó˜ËÒÚÍÂ 
Ë ÔË ÔÓ‚ÚÓÌÓÏ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËË ÏÓ„ÛÚ ‚˚Á‚‡Ú¸ ÌÂ·Î‡„ÓÔËflÚÌ˚Â Â‡ÍˆËË. í‡ÍËÏ Ó·‡ÁÓÏ, 
AGA Medical Corporation ÌÂ ·Û‰ÂÚ ÌÂÒÚË ÌËÍ‡ÍÓÈ ÓÚ‚ÂÚÒÚ‚ÂÌÌÓÒÚË Á‡ Î˛·˚Â ÌÂÔÓÒÂ‰ÒÚ‚ÂÌÌ˚Â,
ÒÎÛ˜‡ÈÌ˚Â ËÎË ÍÓÒ‚ÂÌÌ˚Â Û·˚ÚÍË, Ì‡ÌÂÒÂÌÌ˚Â ÔÓ‚ÚÓÌ˚Ï ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡ÌËÂÏ ËÁ‰ÂÎËfl.

ååÂÂ˚̊  ÔÔÂÂ‰‰ÓÓÒÒÚÚÓÓÓÓÊÊÌÌÓÓÒÒÚÚËË
1. ï‡ÌËÚ¸ ‚ ÔÓıÎ‡‰ÌÓÏ, ÒÛıÓÏ ÏÂÒÚÂ.
2. çÂ ËÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡Ú¸, ÂÒÎË ÛÔ‡ÍÓ‚Í‡ ÓÚÍ˚Ú‡ ËÎË ÔÓ‚ÂÊ‰ÂÌ‡.
3. àÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡Ú¸ ‰Ó ‰‡Ú˚ «àÒÔÓÎ¸ÁÓ‚‡Ú¸ ‰Ó», ÛÍ‡Á‡ÌÌÓÈ Ì‡ ˝ÚËÍÂÚÍÂ.
4. çÂ ÔÓ‰‚Â„‡Ú¸ ‚ÓÁ‰ÂÈÒÚ‚Ë˛ Ó„‡ÌË˜ÂÒÍËı ‡ÒÚ‚ÓËÚÂÎÂÈ.
5. çÂ ÒÚÂËÎËÁÓ‚‡Ú¸ ‚ ‡‚ÚÓÍÎ‡‚Â. ÇÓÁ‰ÂÈÒÚ‚ËÂ ÚÂÏÔÂ‡ÚÛ ‚˚¯Â 54°C (130°F) ÏÓÊÂÚ

ÔÓ‚Â‰ËÚ¸ ÍÓÏÔÓÌÂÌÚ˚ ËÁ‰ÂÎËfl.
6. çÂ ËÁ‚ÎÂÍ‡Ú¸ ÔÓÍ˚Ú˚È PTFE ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ Í‡ÚÂÚÂ‡ ˜ÂÂÁ ÔÓÎÛ˛ ÏÂÚ‡ÎÎË˜ÂÒÍÛ˛ Ë„ÎÛ

Í‡ÚÂÚÂ‡. àÁ‚ÎÂ˜ÂÌËÂ ÏÓÊÂÚ ÔÓ‚Â‰ËÚ¸ ÔÓÍ˚ÚËÂ ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ‡ Í‡ÚÂÚÂ‡.
7. ÖÒÎË ‚ ıÓ‰Â Ï‡ÌËÔÛÎflˆËÈ ‚ÓÁÌËÍ‡ÂÚ ÒËÎ¸ÌÓÂ ÒÓÔÓÚË‚ÎÂÌËÂ, - ÔÂ‚ËÚÂ ÔÓˆÂ‰ÛÛ 

Ë ‚˚flÒÌËÚÂ ÔË˜ËÌÛ ÒÓÔÓÚË‚ÎÂÌËfl, ÔÂÊ‰Â ˜ÂÏ ÔÓ‰ÓÎÊËÚ¸. ÖÒÎË ÔË˜ËÌÛ
ÒÓÔÓÚË‚ÎÂÌËfl ÓÔÂ‰ÂÎËÚ¸ ÌÂ‚ÓÁÏÓÊÌÓ - ËÁ‚ÎÂÍËÚÂ Í‡ÚÂÚÂ Ë ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ.

ééÒÒÎÎÓÓÊÊÌÌÂÂÌÌËËflfl
á‡ÔÂ˘‡ÂÚÒfl ‚˚ÔÓÎÌflÚ¸ ÔÓˆÂ‰Û˚, ÚÂ·Û˛˘ËÂ ÔÓ‰ÍÓÊÌÓ„Ó ‚‚Â‰ÂÌËfl Í‡ÚÂÚÂ‡/ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ‡,
‚‡˜‡Ï, ÌÂ ÁÌ‡˛˘ËÏ, Í‡ÍËÂ ÓÒÎÓÊÌÂÌËfl ÏÓ„ÛÚ ÔË ˝ÚÓÏ ‚ÓÁÌËÍÌÛÚ¸. éÒÎÓÊÌÂÌËfl ÏÓ„ÛÚ
‚ÓÁÌËÍÌÛÚ¸ ‚ Î˛·ÓÂ ‚ÂÏfl ‚ ıÓ‰Â ÔÓˆÂ‰Û˚ ËÎË ÔÓÒÎÂ ÌÂÂ.

ÇÓÁÏÓÊÌ˚Â ÓÒÎÓÊÌÂÌËfl ‚ÍÎ˛˜‡˛Ú, ÌÓ ÌÂ Ó„‡ÌË˜Ë‚‡˛ÚÒfl ÒÎÂ‰Û˛˘ËÏË:
• ÇÓÁ‰Û¯Ì‡fl ˝Ï·ÓÎËfl
• ÉÂÏ‡ÚÓÏ‡ ‚ ÏÂÒÚÂ ÔÓÍÓÎ‡
• àÌÙÂÍˆËfl
• èÂÙÓ‡ˆËfl ÒÚÂÌÍË ÒÓÒÛ‰‡

ååÂÂÚÚÓÓ‰‰ËËÍÍ‡‡
1. èÓÏÓÈÚÂ ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ Í‡ÚÂÚÂ‡ ÒÚÂËÎ¸Ì˚Ï „ÂÔ‡ËÌËÁËÓ‚‡ÌÌ˚Ï ÒÓÎÂ‚˚Ï ËÎË

‡Ì‡ÎÓ„Ë˜Ì˚Ï ËÁÓÚÓÌË˜ÂÒÍËÏ ‡ÒÚ‚ÓÓÏ, ÔÓ‰ÒÓÂ‰ËÌË‚ ¯ÔËˆ Í ÒÓÂ‰ËÌËÚÂÎ˛ «ã˛˝-ı‡·»
‰ËÒÔÂÌÒÂ‡ ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ‡ Í‡ÚÂÚÂ‡.

2. é·ÂÒÔÂ˜ Ú̧Â ‰ÓÒÚÛÔ Í ÒÓÒÛ‰Û.
3. ÇÒÚ‡‚ Ú̧Â ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ ‚ ‚˚·‡ÌÌ˚È Í‡ÚÂÚÂ.
4. èÓ‰ ÂÌÚ„ÂÌÓÎÓ„Ë˜ÂÒÍËÏ ÍÓÌÚÓÎÂÏ ÔÓ‰‚ËÌ Ú̧Â ÔÓ‚Ó‰ÌËÍ Í‡ÚÂÚÂ‡ Ì‡ ÌÂÓ·ıÓ‰ËÏÓÂ

‡ÒÒÚÓflÌËÂ.

*PTFE - ‡ÍÓÌËÏ ıËÏË˜ÂÒÍÓ„Ó ÒÓÂ‰ËÌÂÌËfl ÔÓÎËÚÂÚ‡ÙÚÓ˝ÚËÎÂÌ‡ (ÚÂÙÎÓÌ‡).
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Navádzací kábel AMPLATZER®

Návod na pouÏitie

Popis
Navádzacie káble AMPLATZER sa vyrábajú z nehrdzavejúcej ocele a sú potiahnuté materiálom 
z PTFE*. DæÏka navádzacieho kábla, jeho priemer, konfigurácia jadra a konfigurácia hrotu sú
uvedené na nálepke v˘robku.

Odporúãané pouÏitie
Navádzacie káble AMPLATZER sú urãené na perkutánny vstup do cievy s obvykl˘m pouÏitím
Seldingerovej techniky a uºahãenie následného zavedenia intravaskulárneho zariadenia.

Upozornenia
Urãené na jednorázové pouÏitie. Po jednorázovom pouÏití zlikvidujte. Opätovné pouÏitie alebo
vyãistenie spôsobí po‰kodenie ‰trukturálnej integrity a/alebo funkãnosti. V‰etky zloÏky zariadenia 
sa po vystavení biologick˘m látkam ÈaÏko ãistia a v prípade opakovaného pouÏitia môÏu spôsobiÈ
nepriaznivú reakciu. AGA Medical Corporation preto nenesie Ïiadnu zodpovednosÈ za priame,
nepriame alebo následné ‰kody spôsobené opakovan˘m pouÏívaním tohoto v˘robku.

Bezpeãnostné opatrenia
1. Skladujte na chladnom a suchom mieste.
2. NepouÏívajte, ak je obal otvoren˘ alebo po‰koden˘.
3. PouÏite pred dátumom "exspirácie" uvedenom na nálepke.
4. Nevystavujte pôsobeniu organick˘ch roztokov.
5. Nesterilizujte v autokláve. Vystavenie teplotám nad 54˚ C (130˚ F) môÏe spôsobiÈ po‰kodenie

jednotliv˘ch komponentov.
6. NevyÈahujte vodiaci drôt potiahnut˘ PTFE cez kovovú kanylu. Vytiahnutie môÏe spôsobiÈ

po‰kodenie poÈahu navádzacieho kábla.
7. Ak pri manipulácii narazíte na siln˘ odpor, preru‰te procedúru, zistite, ão spôsobuje odpor a aÏ

potom pokraãujte v procedúre. Ak neviete zistiÈ, ão je dôvodom silného odporu, vytiahnite katéter
aj navádzací kábel.

Komplikácie
Procedúry, ktoré si vyÏadujú zavedenie perkutánneho katétra/navádzacieho kábla, by nemali
vykonávaÈ lekári, ktorí si nie sú vedomí vzniku moÏn˘ch komplikácií. Komplikácie sa môÏu objaviÈ
kedykoºvek poãas procedúry alebo po jej ukonãení.

MoÏné komplikácie zah⁄Àajú, ale neobmedzujú sa na nasledujúce:
• Vzdu‰n˘ embolus
• Hematóm na mieste punkcie
• Infekcia
• Perforácia cievnej steny

Postup
1. Prepláchnite navádzací kábel v sterilnom fyziologickom roztoku s heparínom, alebo v podobnom

izotonickom roztoku pripojením striekaãky ku Luerovmu koncu dispenzera navádzacieho kábla.
2. Docieºte vaskulárny vstup.
3. VloÏte navádzací kábel do vybraného katétra.
4. PosuÀte navádzací kábel do Ïelaného miesta za röntgenovej kontroly.

*PTFE je skratkou pre chemickú zlúãeninu polytetrafluoroetylén.
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Îiãnato vodilo AMPLATZER®

Navodila za uporabo

Opis
Îiãnata vodila AMPLATZER so izdelana iz nerjavnega jekla in prevleãena s PTFE*. Na oznaki
izdelka sta navedeni dolÏina in premer Ïiãnatega vodila ter konfiguracija jedra in konice.

Nameravana uporaba
Îiãnata vodila AMPLATZER so namenjene perkutanemu vstopu v Ïilo s Seldingerjevo tehniko, 
da se olaj‰a uvajanje intravaskularnega pripomoãka.

Opozorila
Ni za ponovno uporabo. Zavrzite po prvi uporabi. Ponovna uporaba ali ãi‰ãenje lahko po‰koduje
strukturo in/ali delovanje vodila. Po izpostavljenosti biolo‰kim materialom je dele izredno teÏko
oãistiti, kar lahko povzroãi neÏelene reakcije, ãe bi pripomoãek ponovno uporabili. V skladu s tem
korporacija AGA Medical Corporation ne prevzema odgovornosti za kakr‰nekoli neposredne,
nakljuãne ali poslediãne po‰kodbe, do katerih bi pri‰lo zaradi ponovne uporabe pripomoãka.

Previdnostni ukrepi
1. Hranite na hladnem in suhem mestu.
2. Ne uporabite, ãe je embalaÏa odprta ali po‰kodovana.
3. Uporabite pred iztekom datuma uporabnosti na signaturi.
4. Ne izpostavljajte organskim topilom.
5. Ne sterilizirajte v avtoklavu. Pri izpostavljenosti temperaturam vi‰jim od 54° C (130° F) lahko

pride do po‰kodbe sestavnih delov.
6. Ne odstranjujte Ïiãnatega vodila prevleãenega s PTFE skozi iglo kovinske kanile. Pri tem lahko

pride do po‰kodbe prevleke Ïiãnatega vodila.
7. âe pride do moãnega odpora med upravljanjem, postopek prekinite in doloãite vzrok odpora

preden nadaljujete. âe vzroka za odpor ne morete odkriti, kateter kateter in Ïiãnato vodilo
odstranite.

Zapleti
Postopkov, ki zahtevajo perkutani vstop katetra/Ïiãnatega vodila, naj ne izvajajo zdravniki, ki niso
seznanjeni z moÏnimi zapleti. Zapleti se lahko pojavijo kadarkoli med ali po postopku.

Nekateri potencialni zapleti so tudi:
• Zraãna embolija
• Hematom na mestu vboda
• Vnetje
• Perforacija Ïilne stene

Postopek
1. Izperite Ïiãnato vodilo s sterilno heparizirano fiziolo‰ko raztopino ali podobno izotoniãno

raztopino tako, da prikljuãite brizgalko na Luerjev nastavek razdelilnika na Ïiãnatem vodilu.
2. Pripravite Ïilni pristop.
3. Vstavite vodilno Ïico v izbrani kateter.
4. S fluoroskopijo uvedite vodilno Ïico do Ïelenega mesta.

*PTFE je akronim za kemiãno spojino politetrafluoretilen.
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Guía AMPLATZER®

Instrucciones de uso

Descripción
Las guías AMPLATZER se fabrican en acero inoxidable y están recubiertas de PTFE*. En la etiqueta
del producto se indican la longitud, el diámetro, la configuración del núcleo y la configuración de la
punta de las guías.

Uso previsto
Las guías AMPLATZER están indicadas para la entrada percutánea en los vasos, normalmente
utilizando la técnica Seldinger, y facilitar la subsiguiente introducción de un dispositivo intravascular.

Advertencias
Este producto no es reutilizable y debe desecharse después de un procedimiento. La integridad
estructural y la función de las guías pueden deteriorarse si éstas se reutilizan o limpian. Todas sus
partes son extremadamente difíciles de limpiar después de haberse expuesto a materiales
biológicos, y pueden producir reacciones adversas si se vuelven a utilizar. En vista de ello, AGA
Medical Corporation no se hará responsable de los daños directos, fortuitos o consiguientes que se
originen de la reutilización del producto.

Precauciones
1. Conserve este producto en un lugar fresco y seco.
2. No utilice este producto si el envase está abierto o dañado.
3. Utilice las guías antes de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
4. No exponga las guías a solventes orgánicos.
5. No esterilice las guías en autoclave, ya que su exposición a temperaturas superiores a los 54° C

podría dañar los componentes.
6. No retire guías recubiertas de PTFE a través de agujas con cánula metálica, ya que este tipo de

extracción podría dañar el recubrimiento.
7. Si surge una fuerte resistencia durante la manipulación de las guías, interrumpa el procedimiento

y determine la causa antes de continuar. Si no le es posible determinar la causa de la
resistencia, retire el catéter y la guía.

Complicaciones
Los procedimientos que requieran la introducción de un catéter o una guía por vía percutánea
deben ser realizados exclusivamente por médicos familiarizados con las posibles complicaciones.
Pueden surgir complicaciones en cualquier momento del procedimiento o después.

Entre las posibles complicaciones se encuentran:
• Embolia aérea
• Hematoma en el lugar de la punción
• Infección
• Perforación de la pared del vaso

Procedimiento
1. Lave la guía con solución salina estéril heparinizada o con una solución isotónica similar; para

ello, acople una jeringa al conector Luer del soporte de la guía.
2. Obtenga el acceso vascular.
3. Inserte la guía en el interior del catéter seleccionado.
4. Bajo fluoroscopia, haga avanzar la guía hasta la posición deseada.

*PTFE es la sigla del compuesto químico politetrafluoroetileno.
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AMPLATZER® ledare
Bruksanvisning

Beskrivning
AMPLATZER ledare är tillverkade av rostfritt stål och är försedda med en PTFE*-beläggning.
Ledarens längd, diameter, kärn- och spetskonfiguration anges på produktetiketten.

Avsedd användning
AMPLATZER ledare är avsedda att införas perkutant i blodkärl, vanligen med användning av
Seldinger-teknik, för att facilitera efterföljande införing av intravaskulära anordningar.

Varningar
Får ej återanvändas. Skall kasseras efter ett ingrepp. Rengöring och återanvändning kan nedsätta
produktens strukturella integritet och/eller funktion. Samtliga delar är extremt svåra att rengöra efter
exponering för biologiska material, och återanvändning kan orsaka komplikationer. AGA Medical
Corporation påtar sig därför inget ansvar för några som helst direkta, indirekta eller efterföljande
skador som uppstått på grund av att produkten återanvänts.

Försiktighetsbeaktanden
1. Förvaras svalt och torrt.
2. Får ej användas om förpackningen är skadad eller öppnad tidigare.
3. Skall användas före det utgångsdatum som anges på etiketten.
4. Får ej utsättas för organiska lösningsmedel.
5. Får ej autoklaveras. Exponering för temperaturer över 54 °C kan skada produktens komponenter.
6. Den PTFE-belagda ledaren får ej dras tillbaka via en metallnål. Om så sker kan ledarens

beläggning skadas.
7. Vid kraftigt motstånd under manipuleringen skall förfarandet avbrytas och orsaken till motståndet

fastställas innan man fortsätter. Om orsaken till motståndet inte kan fastställas skall katetern och
ledaren dras tillbaka.

Komplikationer
Ingrepp som kräver perkutan införing av kateter/ledare bör ej utföras av läkare som saknar
kännedom om de komplikationer som kan uppstå. Komplikationer kan uppstå när som helst under
eller efter ingreppet.

Möjliga komplikationer innefattar bland annat:
• Luftembolism
• Hematom vid punktionsstället
• Infektion
• Perforation av kärlväggen

Förfarande
1. Spola ledaren med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlösning eller liknande isoton lösning,

genom att ansluta en spruta till luerfattningen på slangrullen med ledaren.
2. Skapa en kärlingång.
3. För in ledaren i den valda katetern.
4. För under genomlysning in ledaren till önskad plats.

*PTFE är en akronym för den kemiska föreningen polytetrafluoretylen.
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AMPLATZER® K›lavuz Teli
Kullanma Talimat›

Tan›m
AMPLATZER K›lavuz Telleri paslanmaz çelikten üretilmifl ve PTFE* ile kaplanm›flt›r. K›lavuz telinin
uzunlu¤u, çap›, iç konfigurasyonu ve uç konfigurasyonu ürün etiketinde belirtilmifltir.

Kullan›m Amac›
AMPLATZER K›lavuz Teli, tipik olarak Seldinger tekni¤iyle perkütanöz damar girifli için tasarlanm›fl
olup, tel giriflinin ard›ndan intravasküler bir cihaz›n sokulmas›n› kolaylaflt›rma amac›n› tafl›r.

Uyar›lar
Bir defadan fazla kullanmay›n. Tek bir prosedürden sonra at›n. Tekrar kullan›lmas› ya da
temizlenmesi, telin yap›sal bütünlü¤ünü ve/veya ifllevini bozabilir. Tüm parçalar›n biyolojik
maddelere maruz kald›ktan sonra temizlenmesi son derece zor olup, ürün tekrar kullan›ld›¤›nda
olumsuz reaksiyonlara neden olabilir. Dolay›s›yla, AGA Medical Corporation, ürünün tekrar
kullan›lmas›ndan do¤an direkt zararlardan veya tekrar kullan›lmas›na ba¤l› olarak ya da tekrar
kullan›lmas› sonucunda oluflan zararlardan sorumlu de¤ildir.

Önlemler
1. Kuru ve serin bir yerde muhafaza edin.
2. Paket hasar görmüflse veya aç›ksa kullanmay›n.
3. Etikette belirtilen “Son Kullanma” tarihinden önce kullan›n.
4. Organik çözücülere maruz b›rakmay›n.
5. Otoklav yapmay›n. 54°C'den (130°F) daha yüksek s›cakl›klarda ürünün parçalar› hasar görebilir.
6. PTFE kaplamal› k›lavuz telini, metal kanüllü bir i¤nenin içinden çekmeyin. Aksi takdirde k›lavuz

telinin kaplamas› zarar görebilir.
7. Manipülasyon s›ras›nda kuvvetli bir dirençle karfl›lafl›l›rsa prosedürü durdurun ve devam etmeden

önce direncin nedenini bulun. Direncin nedeni belirlenemezse kateteri ve k›lavuz telini ç›kar›n.

Komplikasyonlar
Perkütan kateter/k›lavuz teliyle girifl gerektiren prosedürler, bunlar›n muhtemel komplikasyonlar›n›
bilmeyen hekimler taraf›ndan yap›lmamal›d›r. Komplikasyonlar prosedür s›ras›nda veya sonras›nda
her an görülebilir.

Muhtemel komplikasyonlar aras›nda afla¤›dakiler say›labilir, ancak bunlarla s›n›rl› de¤ildir:
• Hava embolizmi
• Girifl bölgesinde hematom
• ‹nfeksiyon
• Damar duvar›n›n perforasyonu

Prosedür
1. K›lavuz tel vericisinin Luer ucuna bir fl›r›nga takarak, k›lavuz teli steril heparinize serum fizyolojik

veya benzer izotonik çözelti ile y›kay›n.
2. Vasküler eriflim sa¤lay›n.
3. K›lavuz teli seçilen katetere sokun.
4. K›lavuz teli, floroskopik yard›m alt›nda, istenen yere ilerletin.

*PTFE, Teflon ticari ad›yla da bilinen politetrafloroetilen isimli kimyasal bilefli¤in k›saltmas›d›r.
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