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CROSSLEAD Pro 035 Peripheral Guide Wire
INSTRUCTIONS FOR USE

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

Read these instructions before using the guide wire and observe the Indications for Use, Contraindications, Warnings,
Precautions, Malfunction and Adverse effects and How to Use sections in the Instructions for Use. Failure to do so may result
in complications, including serious injury to the patient or death.

These Instructions for Use apply to the CROSSLEAD Pro 035 Peripheral Guide Wire. For details (length of the guide wire, length of
radiopaque section,etc.), refer to the product label.

Description

This Peripheral guide wire has a plastic covered-type distal end. The coil is entirely radiopaque to facilitate selection
of the blood vessel and confirmation of the position of the guide wire’s distal end by fluoroscopy.

The core shaft surface is coated with hydrophobic and/or hydrophilic polymer. About 2cm of the distal end can be
shaped.

The product with a pre-shaped tip is also available as an option.

Coil: SUS304 and/or SUS316 Core shaft :Ni-Ti
)] l 1
~ ~ - ~ V)
Polyurethane and hydrophilic coating PTFE coating
PFA coating
Outer Diameter Lubricant Coating Length Radiopaque Length
CROSSLEAD Pro 035 0.89mm (0.035”) Hydrophilic coating:25cm 17cm

Indications for Use

This product is designed to direct a catheter to the desired anatomical location in the peripheral vasculature during diagnostic or
interventional procedures.

Contraindications

None

Warnings

This guide wire is presterilized with ethylene oxide gas (EOG) and is intended for single use only. Do not reuse and/or
resterilize. If reused or resterilized, the performance or quality of the guide wire may be compromised and there is
a risk of complications, including infection.

Do not use the guide wire after the expiration date indicated on the label. Discard any guide wire that exceeds the
expiration date.

This guide wire must be used only by a physician who is fully trained in PTA treatment.

Do not use the guide wire in neurovascular.

Never use this guide wire for pregnant or possibly pregnant patients. [X-ray may cause radioactive effects to the
fetus.]

Never use this guide wire to patients who are not eligible for surgical operation or who have exhibited obvious and
serious allergic reactions to contrast media or other types of drugs which are necessary for the procedure.
[Life-threatening adverse events may result in the worst case.]

The coil section is especially fragile, so do not bend or pull it more than necessary. [Otherwise, the guide wire may
be damaged.]

Do not use a damaged guide wire. Using a damaged guide wire may result in blood vessel damage and/or inaccurate
torque response. Injury to the patient may result.

Never use metallic cannula or metallic sheaths for insertion and withdrawal of the guide wire. [Otherwise, the
surface of guide wire may be damaged significantly.]

Do not use the guide wire in combination with catheters (atherectomy catheter, metallic dilator etc.) which metallic
part may contact surface of this guide wire. [This guide wire may be damaged or separated.]

Always advance and withdraw the guide wire slowly.

Observe guide wire movement in the vessels. Before a guide wire is moved or torqued, the tip movement should be
examined and monitored under fluoroscopy. Do not move or torque a guide wire without observing corresponding
movement of the tip. [Otherwise, the guide wire may be damaged and/or trauma may occur.] In addition, ensure that
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the distal guide wire and its location in the vessel are visible during wire manipulations.

Never push, auger, withdraw, or torque a guide wire that meets resistance. Torquing or pushing a guide wire against
resistance may cause guide wire damage and/or guide wire tip separation or direct damage to a vessel. Resistance
may be felt and/or observed under fluoroscopy by noting any buckling of the guide wire tip. If guide wire tip
prolapse is observed, do not allow the tip to remain in a prolapsed position.[Otherwise damage to the guide wire
may occur.] Determine the cause of resistance under fluoroscopy and take any necessary remedial action.

If any resistance is felt due to spasm or the guide wire being bent or trapped while operating the guide wire in the
blood vessel or removing it, do not move or torque the guide wire. Stop the procedure. Determine the cause of
resistance under fluoroscopy and take appropriate remedial action. If the guide wire is moved excessively, it may
break or become damaged, which may cause blood vessel injury or result in fragments being left inside the vessel.
This guide wire must be used in an institution where emergency surgical operation can be performed immediately.
[If an emergency surgical operation is unavailable, in the worst case, life-threatening events may occur.]

When torquing this guide wire inside the blood vessel, do not torque continuously in the same direction. This
may cause the guide wire to become damaged or break apart, causing injury to the blood vessel or leaving
fragments inside the vessel. When torquing the guide wire, rotate it clockwise and counterclockwise alternately. Do
not exceed two rotations (720°) in the same direction.

Do not push the guide wire more than necessary to advance the tip through the narrowed part of the vessel. (For
example, do not push the guide wire when the distal tip of the guide wire is bent by the force of manipulation.) After
crossing the targeted area, do not roughly twist, push or pull the guide wire. If the guide wire is moved excessively, it
may be damaged or break apart, which may injure the blood vessel or leave fragments inside the vessel.

Use proper technique to ensure and verify that no air enters the interventional device when pulling guide wire from
the interventional device or reinserting it. [Otherwise air embolism could occur.]

Flush the guide wire with heparinized saline or other suitable solution while removing and reinserting it to prevent
air from entering the interventional device. Perform guide wire exchanges carefully to prevent air entry and/or
trauma. When reintroducing the guide wire, confirm that the interventional device tip is free within the vessel
lumen and is not against the vessel wall. Failure to do so may result in trauma when the guide wire is removed. Use
the radiopaque marker of the interventional device to confirm position.

Free movement of the guide wire within the interventional device is an important feature of a steerable guide wire
system because it gives the user valuable tactile information. Test the system for any resistance prior to use.
Adjust or replace the hemostatic valve with an adjustable valve if it is found to inhibit the guide wire movement.
Do not practice stent delivery when using this guide wire with the “Parallel Wire Technique”.

Do not manipulate the guide wire through stent struts.

Do not use in areas of vessel that are not or cannot be visualized.

Do not close the stopcock of the guiding catheter when the guide wire is inserted in the guiding catheter.
[Otherwise, the guide wire may be damaged.]

Use this guide wire carefully as the guide wire may penetrate the blood vessel. Otherwise, it may cause adverse
events such as blood vessel perforation. The higher torque performance, stiffer distal end, and/or higher
advancement force may present a higher risk of perforation or injury than if using a more flexible guide wire.
Therefore, use the most flexible guide wire that will treat the lesion (i.e., the guide wire with the smallest tip load
that will treat the lesion), and take due care to minimize the risk of perforation or other damage to blood vessels.
Use the most suitable guide wire that will treat the lesion. There are patient risks when using any guide wire
including those that may result from damage to, or breakage of, the guide wire. If guide wire damage or breakage
occurs, it may cause damage to the vessel and injury to the patient, or death. Accordingly, care should be taken
that all persons who operate the guide wire are properly trained in their use, that they observe proper technique,
and that guide wires are used carefully in accordance with the Instructions for Use.

This device is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE) and/or perfluoroalkoxy alkane (PFA) and/or hydrophilic
polymer. The lubricant coating length is described in the "Description" section of this instruction for use. Please
refer to “Special Instructions for hydrophilic coated guide wires:” in Section “How to Use” for further information
on how to prepare and use this device to ensure it performs as intended. Failure to abide by the warnings in this
labeling might result in damage to the device coating, which may necessitate intervention or result in serious
adverse events.

During the procedure, perform an appropriate anticoagulation therapy in consideration of the conditions of the
patient. Do not use this product without using anticoagulant. Pre-clinical animal testing with this device showed
the potential for clot formation in the absence of anticoagulation.

Precautions

If the package is opened or damaged, do not use the guide wire. Do not open the package until just prior to use. Use
sterile technique in handling and using the guide wire.

Contraindications, warnings, precautions, and intended uses of interventional devices are described in the
Instructions for Use supplied with the respective interventional devices. Before using the peripheral guide wire
with other interventional devices (Sheath introducer, Shaping device, Guiding catheter, Dilatation catheter, Micro
catheter and Stent), read the Instructions for Use of the other devices to ensure the other devices are compatible
with this peripheral guide wire. Ensure you choose a peripheral guide wire suitable for the therapy and that its
use is consistent with the contraindications, warnings, precautions, and Instructions for Use of both the other
devices and the peripheral guide wire.

Before use, make sure that tip flexibility, size and shape of this guide wire are suitable.

Guide wires are delicate instruments and should be handled carefully. When taking the guide wire out of the
holder tube, do not handle the guide wire roughly or pull it out abruptly.

Inspect the guide wire carefully for bends, kinks, or other damage prior to use and whenever possible during the
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procedure.

® Never use metallic cannula or metallic sheaths for insertion and withdrawal of guide wire. [Otherwise, the surface
of guide wire may be damaged significantly.]

® Take due care when using the guide wire to prevent bending or kinking, and stay within standard practice when
using the guide wire.

® When shaping the distal end, use the minimum force needed so that the coil is not damaged. Especially the
polymer jacket of the guide wire with plastic covered-type distal end is very fragile. Pay careful attention not to
damage the polymer when shaping the distal end. Inspect the coil and guide wire for damage after shaping and
before using.

® Verify which is the distal end before insertion and be sure to insert the flexible distal end (plastic covered end).

® Do not wipe this guide wire using an organic solution such as alcohol.

® Use care when shaping the tip of this guide wire. Be sure the guide wire is wet before shaping to avoid damaging
the surface coating.

® Do not modify this guide wire for any reason.

® Take preventive measures against infection after use. Discard this guide wire as medical waste.

® The guide wire has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested
for heating, migration, or image artifact in the MR environment.The safety of this guide wire in the MR
environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Malfunction and Adverse effects
Possible malfunctions and adverse effects through usage of this guide wire include, but are not limited to the following:

1. Malfuncition
Separation or breakage of the guide wire

2.Adverse effects
Death
Infection
Vessel dissection
Vessel perforation
Bleeding complications
Embolism
Thrombus
Infarction
Ischemia
Arrhythmia
Vasospasm
Vascular occlusion
Hypotension
Allergic reaction

How to Use

1. Inspection prior to use
a) Before use, inspect carefully and confirm all devices and packages are undamaged.
b) Before use, confirm that the guide wire is compatible with the interventional device to be used.

2. Preparation
a) Select the most suitable guide wire for the affected area and remove the holder tube containing the guide wire
from the sterile pack.
b) Remove the product retainer.

Product retainer
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c) To exercise the lubricity of this product, inject heparinized saline into the flush connector of the holder using a
syringe until the saline overflows from the holder.

d) Gently grasp the guide wire which came out from the distal end of the straightener at the point as close to the
holder tube as possible and pull the guide wire out slowly and carefully.

e) When the distal end of the guide wire is extended 5 to 6 cm beyond the straightener, if necessary, shape the tip in
accordance with standard practice. When shaping the distal end, use the minimum force needed so that the coil is
not damaged. Especially the polymer jacket of the guide wire with plastic covered-type distal end is very fragile.
Pay careful attention not to damage the polymer when shaping the distal end. Inspect the coil and guide wire
for damage after shaping and before using.




3. Procedures for insertion

B Over-the-wire system

a) Insert the distal end of the guide wire carefully into the guide wire lumen of the interventional device.

b) Advance the guide wire carefully until its tip is just proximal to the interventional device tip.

c) Engage the guiding catheter and insert the interventional device system (with guide wire) into the Y connector.

d) Advance the interventional device system through the guiding catheter until the tip of the device system is just
proximal to the tip of the guiding catheter.

e) Tighten the hemostatic valve of Y connector to create a seal around the interventional device. Ensure the guide
wire movement is still permitted.

f) Check to make sure the guide wire moves smoothly.

g) Attach the torque device to the guide wire if necessary.

h) Advance this guide wire under fluoroscopy to pass through the lesion. Confirm by angiography that the guide
wire has passed the target lesion.

i) Observe guide wire movement in the vessels. Before guide wire is moved or torqued, the tip movement should be
examined under fluoroscopy. Do not torque a guide wire without observing corresponding movement of the tip.
Otherwise, trauma may occur.

j) Do not use in areas of vessel that are not or cannot be visualized.

k) Advance the interventional device until the lesion is reached while preventing the guide wire from moving.
Ensure that the guide wire distal tip and its location in the vessel are visible during interventional device
manipulations.

W Rapid exchange system

a) Engage the guiding catheter.

b) Insert the guide wire introducer into the Y connector of the guiding catheter.

c) Carefully insert the guide wire tip into the introducer.

d) Advance the guide wire through the guiding catheter under fluoroscopy until the guide wire tip is just proximal
to the tip of the guiding catheter.

e) Attach the torque device to the guide wire if necessary.

f) Advance the guide wire under fluoroscopy to pass through the lesion. Confirm by angiography that the guide
wire has passed the target lesion.

g) Observe guide wire movement in the vessels. Before a guide wire is moved or torqued, the tip movement
should be examined under fluoroscopy. Do not torque a guide wire without observing corresponding
movement of the tip. Otherwise, trauma may occur.

h) Do not use in areas of vessel that are not or cannot be visualized.

i) Remove the guide wire torque device and the guide wire introducer.

j) Track the interventional device over the guide wire while preventing the guide wire from moving, and advance
until the lesion is reached. Ensure that the distal guide wire tip and its location in the vessel are visible during
interventional device manipulations.

4. Procedures to exchange the guide wire
B Over-the-wire system
a) Remove the guide wire slowly while monitoring the movement of the guide wire under fluoroscopy.
b) Insert the next guide wire in accordance with the directions in this “How to Use” section.

Special Instructions for hydrophilic coated guide wires:

B Precautions
Avoid abrasion and peeling of the hydrophilic coating.
Do not withdraw or manipulate the guide wire in a metallic cannula or sharp-edged introducer device, as this may damage the
hydrophilic coating.

B Preparations for use

1) Before pulling the guide wire out of the holder tube, flush it with heparinized saline from the holder tube end. If
it is difficult to pull the guide wire out of the holder tube, flush it again with heparinized saline.

2) After pulling the guide wire out of the holder tube, inspect it to make sure that it is not damaged.

3) If the surface of the guide wire becomes dry, the hydrophilic coating effect can be restored by wetting the surface
with heparinized saline.

4) Before inserting the guide wire into an interventional device, wet it completely with heparinized saline.

5) After pulling the guide wire out of the body, and keep it wet.

Storage Condition

® Do not keep the guide wire in a bent and/or heavily-loaded condition.
® This guide wire must be kept out of water. Store in a cool, dark and dry place.

Expiry date
® Expiry date is printed on the package label.

Contents

® 5 pieces /box



Liability Disclaimer

By no means shall "ASAHI INTECC CO., LTD. and its affiliated companies" (hereinafter referred to as the "Company") be
liable for accidents, personal injuries, adverse effects due to any improper use of the product(s) or any other use inconsistent
with these instructions. In no event shall the Company be liable for any damages either (i) arising out of storage of the
product(s) after the shipment from the Company or (ii) due to selection of patients, surgery techniques, or any other medical
activities by the medical institution that uses the product(s).

“‘CROSSLEAD” is a trademark or a registered trademark of ASAHI INTECC CO., LTD. in Japan
and other countries.

Distributor :

ASAHI INTECC USA, INC.

Tel 855-286-9473 (Customer Support)
E-Mail : customersupport@asahi-intecc.com

ZA ASNAHIINTECC

u ASAHI INTECC CO., LTD.
3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071 JAPAN

Country of origin for this product is indicated on the product label.

©2024 ASAHI INTECC CO., LTD.
2025-10-07 (2nd edition)
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Fil-guide pour voie périphérique CROSSLEAD Pro 035
MODE D’EMPLOI

Selon la loi fédérale des Etats-Unis, la vente de ce dispositif médical est réservée aux médecins ou ne peut se faire que sur
prescription médicale délivrée par un médecin.

Lire le présent mode d’emploi avant Dutilisation du fil-guide et respecter les directives des sections « Indications
d’utilisation », « Contre-indications »« Avertissements », « Précautions » et « Dysfonctionnement et effets
indésirables »« Méthode d’utilisation ». Le non-respect de ces directives peut entrainer des complications, y compris des
blessures graves pour le patient, voire la mort.

Ce mode d’emploi s’applique au fil-guide pour voie périphérique CROSSLEAD Pro 035. Pour plus de détails (longueur du fil-guide,
longueur de la section radio-opaque, etc.), se référer a 1’étiquette du produit.

Description

Ce fil-guide pour voie périphérique est muni d’une pointe recouverte d’un revétement de plastique. La spire est
entiérement radio-opaque pour faciliter la sélection du vaisseau sanguin et la confirmation de la position de
I’extrémité distale du fil-guide lors d’une fluoroscopie.

La gaine centrale est revétue d’un polymére hydrophobe ou hydrophile, ou les deux. Un segment d’environ 2 cm a
I’extrémité distale peut étre formé.

Le produit muni d’une pointe préformée est également offert en option.

Spire : SUS304 et/ou SUS316 Gaine intérieure : nickel-titane

| |

“ - J
g g

Revétement hydrophile en polyuréthane Revétement en PTFE
Revétement en PFA

Diameétre extérieur Longueur du revétement lubrifiant Longueqr de la section
radio-opaque
CROSSLEAD Pro 035 | 0,89 mm (0,035 po) Revétement hydrophile : 25 cm 17 cm

Indications d’utilisation

Ce produit est destiné a diriger un cathéter jusqu’au site anatomique désiré au travers des structures vasculaires périphériques dans le
cadre d’une intervention chirurgicale ou a des fins diagnostiques.

Contre-indications

Aucune

Avertissements

® Lec fil-guide est préstérilisé avec du gaz d’oxyde d’éthyléne et est destiné & un usage unique. Ne pas réutiliser ou
restériliser. En cas de réutilisation ou de restérilisation, les performances ou la qualité du fil-guide peuvent étre
altérées et ce dernier peut présenter un risque de complications, telles qu’une infection.

® Ne pas utiliser le fil-guide aprés la date de péremption indiquée sur 1’étiquette. Jeter tout fil-guide dont la date de
péremption est dépassée.

® Ce fil-guide doit étre utilisé uniquement par un médecin pleinement formé a 1’angioplastie transluminale
percutanée.

® Ne pas utiliser le fil-guide a ’intérieur de structures neurovasculaires.

® Nec jamais utiliser le fil-guide sur des patientes enceintes ou susceptibles de 1’étre. (les rayons X peuvent avoir des
effets radioactifs nocifs sur le foetus).

® Ne jamais utiliser ce fil-guide sur des patients qui ne sont pas aptes a subir une intervention chirurgicale ou qui ont
présenté des réactions allergiques manifestes et graves a des produits de contraste ou a tout autre médicament
nécessaire a 1’intervention prévue. Dans le pire des cas, des complications potentiellement mortelles pourraient
survenir.

® La spire est particuliérement fragile. Ne pas la plier ou la tirer de facon excessive, sous peine d’endommager le
fil-guide.

® Ne pas utiliser un fil-guide endommagé. L’utilisation d’un fil-guide endommagé peut entrainer des lésions aux
vaisseaux sanguins ou une réaction imprécise a la rotation. De telles conséquences peuvent provoquer des blessures
au patient.

® Ne jamais utiliser de canule ou d’introducteur métallique pour 1’insertion et le retrait du fil-guide. Le contact avec



le métal risquerait d’endommager gravement la surface du fil-guide.

Ne pas utiliser ce fil-guide en combinaison avec des cathéters (cathéter d’athérectomie, dilatateur métallique, etc.)
dont les parties métalliques pourraient entrer en contact avec la surface du fil-guide. Le contact avec du métal
risquerait d’endommager ou de casser le fil-guide.

Toujours manipuler le fil-guide lentement au moment de le faire avancer ou de le faire reculer.

Observer le mouvement du fil-guide dans les vaisseaux. Avant de déplacer ou de faire tourner le fil-guide, le
mouvement de la pointe doit étre surveillé et suivi par fluoroscopie. Ne pas déplacer ou faire tourner le fil-guide sans
observer le mouvement de la pointe sous peine d’endommager le fil-guide ou de causer des lésions. En outre,
I’extrémité distale du fil-guide et sa position dans le vaisseau doivent étre visibles pendant les manipulations.

Ne jamais pousser, visser, retirer ou faire tourner le fil-guide lorsqu’il rencontre une résistance. Faire tourner le
fil-guide ou pousser sur celui-ci en cas de résistance pourrait endommager le fil-guide ou sa pointe, entrainer le
détachement de sa pointe ou causer des lésions au vaisseau. Une résistance peut étre ressentie directement ou
observée par fluoroscopie lorsqu’il y a déformation de la pointe du fil-guide. Si une déformation de I’extrémité du
fil-guide est observée, 1’extrémité ne doit pas rester dans cette position, sous peine d’endommager le fil-guide.
Déterminer la cause de la résistance par fluoroscopie et prendre toute mesure corrective nécessaire.

Si une résistance est ressentie en raison d’un spasme, d’une courbure du fil-guide ou parce que le fil-guide est
piégé lors de son utilisation dans le vaisseau sanguin ou de son retrait, ne pas déplacer le fil-guide ni le faire
tourner. L’intervention doit étre interrompue. Déterminer la cause de la résistance par fluoroscopie et prendre toute
mesure corrective nécessaire. Si le fil-guide est déplacé de maniére excessive, il peut se rompre ou étre endommagé,
ce qui peut provoquer une lésion du vaisseau sanguin ou laisser des fragments a ’intérieur du vaisseau.

Ce fil-guide doit étre utilisé dans un établissement ou une intervention chirurgicale d’urgence peut étre réalisée
sans délai. Si une opération chirurgicale d’urgence ne peut pas étre réalisée, dans le pire des cas, des complications
potentiellement mortelles pourraient survenir.

Lorsqu’une rotation doit étre appliquée au fil-guide a D’intérieur du vaisseau sanguin, ne pas faire tourner
continuellement dans une seule direction. Cela pourrait endommager ou casser le fil-guide, causer des 1ésions au
vaisseau sanguin et laisser des fragments a 1’intérieur du vaisseau. Pour appliquer une torsion au fil-guide, tourner
en alternance en sens horaire et antihoraire. Ne pas dépasser deux rotations (720°) dans la méme direction.

Ne pas pousser le fil-guide plus qu’il n’en faut pour faire avancer la pointe dans la partie étroite du vaisseau. (Par
exemple, ne pas pousser le fil-guide lorsque 1’extrémité distale du fil-guide se courbe sous la force de la
manipulation.) Aprés avoir traversé la zone ciblée, ne pas pousser sur le fil-guide, ne pas tirer sur le fil-guide et ne pas
le faire tourner brusquement. Si le fil-guide est déplacé de manicre excessive, il risque d’étre endommagé ou de se
briser, ce qui pourrait occasionner des 1ésions ou laisser des fragments a I’intérieur du vaisseau.

Utiliser une technique appropriée pour s’assurer qu’aucun air ne pénétre dans le dispositif d’intervention lors du
retrait du fil-guide ou de sa réinsertion, sous peine de provoquer une embolie gazeuse.

Rincer le fil-guide avec une solution physiologique héparinée ou une autre solution appropriée lorsque celui-ci doit
étre retiré et réinséré afin d’empécher 1’air de pénétrer dans le dispositif. Le remplacement de ce fil-guide doit étre
effectué avec précaution afin d’éviter toute entrée d’air ou toute 1ésion. Lors de I’insertion du fil-guide, confirmer
que I’extrémité du dispositif d’intervention peut se déplacer librement dans la lumiére du vaisseau, sans frotter les
parois du vaisseau. Le non-respect de cette précaution peut entrainer des 1ésions au moment du retrait du fil-guide.
Confirmer la position a 1’aide du marqueur radio-opaque du dispositif.

La liberté de mouvement du fil-guide a ’intérieur du dispositif d’intervention est une caractéristique importante
d’un systéme de fil-guide orientable, car elle donne a I’utilisateur des informations tactiles préciecuses. Tester le
systéme pour 1’absence de résistance avant utilisation. Ajuster ou remplacer la valve hémostatique par une valve
réglable si elle empéche le mouvement du fil-guide.

Ne pas pratiquer la pose de stent lors de 1’utilisation de ce fil-guide avec la « technique du fil paralléle ».

Ne pas manipuler le fil-guide a travers les parois d’une endoprothése.

Ne pas utiliser dans les zones des vaisseaux qui ne sont pas visibles ou qui ne peuvent étre visualisées.

Ne pas fermer le robinet du cathéter-guide lorsqu’il se trouve a l’intérieur du cathéter-guide, sous peine
d’endommager le fil-guide.

Manipuler le fil-guide avec précaution, car celui-ci peut perforer le vaisseau sanguin, ce qui risquerait
d’entrainer des complications. Un fil-guide doté d’une résistance élevée a la torsion, d’une extrémité distale plus
rigide et requérant une plus grande force a 1’insertion comporte un risque plus important de perforation et de 1ésion
qu’un fil-guide plus flexible. Par conséquent, il convient d’utiliser le fil-guide le plus flexible possible qui
permet de traiter la 1ésion (c’est-a-dire le fil-guide avec 1’embout le plus petit qui permet de traiter la 1ésion), et de
prendre les précautions nécessaires pour minimiser le risque de perforation ou de tout autre type de dommage aux
vaisseaux sanguins.

Utiliser le fil-guide le plus adapté qui permette de traiter la lésion. Tout fil-guide comporte des risques pour le
patient lors de son 1’utilisation, notamment ceux pouvant résulter de 1’endommagement ou de la rupture du
fil-guide. L’endommagement ou la rupture du fil-guide peut provoquer des 1ésions au vaisseau et blesser le
patient, voire entrainer la mort. Par conséquent, il convient de veiller a ce que toutes les personnes qui utilisent le
fil-guide soient correctement formées a son utilisation, qu’elles respectent les techniques appropriées et que les
fils-guides soient utilisés avec précaution et conformément au mode d’emploi.

Ce dispositif est recouvert de polytétrafluoroéthyléne (PTFE), de Perfluoroalkoxy (PFA) ou de polymeére
hydrophile. La longueur du revétement lubrifiant est indiquée dans la section « Description » du présent mode
d’emploi. Pour plus d’informations sur la préparation et 1’utilisation de ce dispositif, ainsi que sur la fagon de
s’assurer qu’il fonctionne comme prévu, se référer aux « Instructions spéciales pour les fils-guides a revétement
hydrophile » dans la section « Méthode d'utilisation ». Le non-respect des mises en garde contenues sur cet
étiquetage pourrait entrainer des dommages au revétement du dispositif, ce qui pourrait nécessiter une intervention
ou entrainer des événements indésirables graves.

Pendant les interventions, utiliser un traitement anticoagulant approprié en tenant compte de 1’état du patient. Ne



pas utiliser ce produit sans utiliser d’anticoagulant. Des essais précliniques sur des animaux ont démontré que
I’utilisation de ce dispositif en 1’absence d’anticoagulant peut provoquer la formation de caillots.

Précautions

® Ne pas utiliser le fil-guide si I’emballage est ouvert ou endommagé. N’ouvrir 1’emballage qu’au moment de
I’utilisation. Observer les techniques d’asepsie lors de la manipulation et de I’utilisation du fil-guide.

® Les contre-indications, les avertissements, les précautions et les utilisations prévues des dispositifs d’intervention
sont décrits dans leur mode d’emploi respectif. Avant d’utiliser un fil-guide pour voie périphérique avec d’autres
dispositifs d’intervention (introducteur, dispositif de mise en forme, cathéter-guide, cathéter de dilatation,
microcathéter et endoprothése), lire le mode d’emploi des autres dispositifs a utiliser pour s’assurer de leur
compatibilité avec le fil-guide pour voie périphérique. S’assurer de choisir un fil-guide pour voie périphérique
adapté au traitement prévu et a 1’utiliser conformément aux contre-indications, avertissements, précautions et
instructions d’utilisation des autres dispositifs et du fil-guide pour voie périphérique.

® Avant 1’utilisation, s’assurer que la flexibilité de la pointe, la taille et la forme de ce fil-guide conviennent a
I’intervention prévue.

® [es fils-guides sont des instruments délicats et doivent étre manipulés avec précaution. Au moment de retirer le
fil-guide du porte-fil, ne pas le manipuler ou le retirer brusquement.

® Inspecter soigneusement le fil-guide pour vérifier qu’il n’est pas plié, tordu ou endommagé avant de 1’utiliser et,
lorsque possible, pendant I’intervention.

® Ne jamais utiliser de canule ou d’introducteur métallique pour ’insertion et le retrait du fil-guide. Le contact avec
le métal risquerait d’endommager gravement la surface du fil-guide.

® [] convient de faire preuve de prudence lors de 1’utilisation du fil-guide afin d’éviter qu’il se plie ou se déforme, en
plus de respecter les procédures normales lors de 1’utilisation du fil-guide.

® Pour fagonner I’extrémité distale, utiliser la force minimale nécessaire afin d’éviter d’endommager la spire. Le
revétement en polymeére du fil-guide dont I’extrémité distale est recouverte de plastique est particuliérement fragile.
Veiller a ne pas endommager le revétement de polymere au moment donner forme a la pointe. Vérifier que la
spire et le fil-guide ne sont pas endommagés aprés la mise en forme et avant 1’utilisation.

® Vérifier laquelle des extrémités est I’extrémité distale avant 1’insertion et s’assurer d’insérer 1’extrémité distale
flexible (extrémité recouverte de plastique).

® Ne pas essuyer le fil-guide a 1’aide d’une solution a base de solvant organique, comme de 1’alcool.

® Faire preuve de précaution lors de la mise en forme de 1’embout du fil-guide. Veiller a ce que le fil-guide soit
humide avant de le fagonner afin d’éviter d’endommager le revétement.

® Nec pas modifier ce fil-guide pour quelque raison que ce soit.

® Prendre des mesures préventives contre les infections aprés utilisation. Eliminer le fil-guide comme un déchet
médical.

® La slreté et la compatibilité du fil-guide n’ont pas été évaluées dans un environnement de résonnance magnétique.
De méme, le fil-guide n’a pas été testé en ce qui concerne le chauffage, la migration ou les artéfacts d’imagerie
dans un environnement de résonnance magnétique. On ignore si ce fil-guide est siir dans 1'environnement MR. Faire
passer une IRM a un patient alors que ce dispositif est inséré pourrait lui provoquer des blessures.

Dysfonctionnements et effets indésirables
Les dysfonctionnements et les effets indésirables possibles liés a I’utilisation de ce fil-guide comprennent notamment :

1. Dysfonctionnement
Détachement ou rupture du fil-guide

2. Effets indésirables
Déces
Infection
Dissection de vaisseaux
Perforation de vaisseaux
Complications hémorragiques
Embolie
Thrombose
Infarctus
Ischémie
Arythmie
Vasospasme
Occlusion vasculaire
Hypotension
Réaction allergique

Méthode d'utilisation

1. Inspection avant utilisation
a) Inspecter soigneusement avant [’utilisation pour vérifier qu’aucun des dispositifs et des emballages ne
présentent de signe de dommage.
b) Avant ’utilisation, vérifier que le fil-guide est compatible avec le dispositif d’intervention devant étre utilisé.



2. Préparation
a) Choisir le fil-guide le mieux adapté a la zone concernée et retirer le porte-fil contenant le fil-guide de
I’emballage stérile.
b) Retirer le bouchon.

Bouchon

~

i
-
—

¢) Pour activer les propriétés lubrifiantes du revétement de ce produit, injecter de la solution physiologique

héparinée a 1’aide d’une seringue dans le connecteur de ringage du porte-fil jusqu’a ce que de la solution

s’écoule de 1’autre bout du porte-fil.

Saisir délicatement le fil-guide sorti de I’extrémité du porte-fil le plus prés que possible du porte-fil, et retirer le

fil-guide lentement et avec précaution.

e) Lorsque 1’extrémité distale du fil-guide dépasse de 5 a 6 cm 1’extrémité du porte-fil, si nécessaire, fagonner
I’embout conformément aux normes de la pratique. Pour fagonner I’extrémité distale, utiliser la force minimale
nécessaire afin d’éviter d’endommager la spire. Le revétement en polymere du fil-guide dont I’extrémité distale
est recouverte de plastique est particulicrement fragile. Veiller a ne pas endommager le revétement de
polymére au moment donner forme a la pointe. Vérifier que la spire et le fil-guide ne sont pas endommagés
aprés la mise en forme et avant 1’utilisation.
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3. Procédures d’insertion

W Systéme a fil-guide

a) Insérer avec précaution 1’extrémité distale du fil-guide dans la lumiére pour fil-guide du dispositif
d’intervention.

b) Faire avancer le fil-guide avec précaution jusqu’a ce que son extrémité se trouve juste a proximité de 1’extrémité
du dispositif d’intervention, sans la dépasser.

c) Insérer le cathéter-guide, puis insérer le dispositif d’intervention (avec le fil-guide) dans le connecteur Y.

d) Faire avancer le dispositif d’intervention a travers le cathéter-guide jusqu’a ce que I’extrémité du dispositif se
situe a proximité de 1’extrémité du cathéter-guide, sans le dépasser.

e) Serrer la valve hémostatique du connecteur Y pour créer un joint étanche autour du dispositif d’intervention.
S’assurer que le fil-guide peut se déplacer librement.

f) Vérifier que le fil-guide se déplace sans friction.

g) Fixer le dispositif de rotation au fil-guide si nécessaire.

h) En surveillant le déplacement du fil-guide par fluoroscopie, faire avancer le fil-guide de sorte qu’il dépasse la
lésion. Confirmer par angiographie que le fil-guide a franchi la 1ésion cible.

i) Observer le mouvement du fil-guide dans les vaisseaux. Avant de déplacer ou de faire tourner le fil-guide, le
mouvement de la pointe doit pouvoir étre observé par fluoroscopie. Ne pas appliquer de rotation au fil-guide
sans observer le mouvement correspondant de I’embout. Cela pourrait provoquer des lésions.

j) Ne pas utiliser dans les zones des vaisseaux qui ne sont pas visibles ou qui ne peuvent étre visualisées.

k) Faire avancer le dispositif d’intervention jusqu’a atteindre la 1ésion tout en empéchant le fil-guide de se déplacer.
S’assurer que l’extrémité distale du fil-guide et sa position dans le vaisseau sont visibles pendant les
manipulations du dispositif.

B Systéme d’échange rapide

a) Introduire le cathéter-guide.

b) Insérer I’introducteur de fil-guide dans le connecteur Y du cathéter-guide.

c¢) Insérer avec précaution la pointe du fil-guide dans 1’introducteur.

d) Faire avancer le fil-guide a travers le cathéter-guide, en se guidant par fluoroscopie, jusqu’a ce que I’extrémité
du fil-guide soit a proximité de ’extrémité du cathéter-guide, sans la dépasser.

e) Fixer le dispositif de rotation au fil-guide si nécessaire.

f) En surveillant le déplacement du fil-guide par fluoroscopie, faire avancer le fil-guide de sorte qu’il dépasse la
lésion. Confirmer par angiographie que le fil-guide a franchi la 1ésion cible.

g) Observer le mouvement du fil-guide dans les vaisseaux. Avant de déplacer ou de faire tourner le fil-guide, le
mouvement de la pointe doit pouvoir étre observé par fluoroscopie. Ne pas appliquer de rotation au fil-guide
sans observer le mouvement correspondant de I’embout. Cela pourrait provoquer des lésions.

h) Ne pas utiliser dans les zones des vaisseaux qui ne sont pas visibles ou qui ne peuvent étre visualisées.

i) Retirer le dispositif de rotation du fil-guide ainsi que I’introducteur du fil-guide.

j) Faire avancer le dispositif d’intervention par-dessus le fil-guide jusqu’a atteindre la Iésion, tout en empéchant le
fil-guide de se déplacer. S’assurer que 1’extrémité distale du fil-guide et sa position dans le vaisseau sont
visibles pendant les manipulations du dispositif.

4. Procédures de remplacement du fil-guide
B Systeme a fil-guide
a) Retirer le fil-guide lentement tout en surveillant son mouvement par fluoroscopie.
b) Insérer le fil-guide suivant conformément aux instructions de la section « Méthode d'utilisation » du présent



document.

Instructions spéciales pour les fils-guides a revétement hydrophile :

B Précautions
Eviter 1’abrasion et le décollement du revétement hydrophile.
Ne pas manipuler le fil-guide a I’intérieur d’une canule métallique ou d’un introducteur a arétes pouvant couper, car cela pourrait
endommager le revétement hydrophile.

B Préparation

1) Avant de retirer le fil-guide du porte-fil, rincer celui-ci avec une solution physiologique héparinée injectée a
méme ’extrémité du porte-fil. S’il est difficile de retirer le fil-guide du porte-fil, rincer a nouveau avec une
solution physiologique héparinée.

2) Aprés avoir retiré le fil-guide du porte-fil, vérifier qu’il n’est pas endommagé.

3) Lorsque la surface du fil-guide s’asséche, 1’effet du revétement hydrophile peut étre rétabli en humidifiant la
surface avec une solution physiologique héparinée.

4) Avant d’insérer le fil-guide dans un dispositif d’intervention, il doit étre complétement humidifié avec de la
solution physiologique héparinée.

5) Le fil-guide doit rester humide apres avoir été retiré du corps.

Condition d’entreposage
® Ne pas conserver le fil-guide en position pliée sous une charge excessive.
® Le fil-guide doivent étre tenus a 1’écart de 1’eau. Conserver dans un endroit frais, sombre et sec.
Date de péremption

® La date de péremption est indiquée sur 1’étiquette de 1’emballage.

Contenu

® 5 par boite

Clause de non-responsabilité

En aucun cas « ASAHI INTECC CO., LTD. et ses sociétés affiliées » (ci-aprés dénommeée la « Société ») ne pourra étre tenue
responsable des accidents, des blessures, des effets indésirables dus 2 une mauvaise utilisation du ou des produits ou a toute
autre utilisation non conforme aux instructions des présentes. En aucun cas la Société ne pourra étre tenue responsable de
tout dommage, soit (i) résultant du stockage du ou des produits aprés leur expédition par la Société ou (ii) dii a la sélection
des patients, des techniques chirurgicales ou de toute autre activité médicale de I’établissement de santé utilisant le ou les
produits.

« CROSSLEAD » est une marque commerciale ou une marque déposée d’ASAHI INTECC CO. au Japon et dans
d’autres pays.

Distributor :

ASAHI INTECC USA, INC.

Tel 855-286-9473 (Customer Support)
E-Mail : customersupport@asahi-intecc.com

ZA N"SNAHI INTECC

N ASAHI INTECC CO., LTD.
3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071 JAPAN

Le pays d’origine de ce produit est indiqué sur 1’étiquette du produit.
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