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LUNDERQUIST® EXTRA STIFF WIRE GUIDES

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order
of a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Lunderquist® Extra Stiff Wire Guide (TS(C)MG-/-LES) is a TFE-coated
stainless steel wire guide. Lengths =260 cm have 4 cm of tip flexibility
including an inner gold coil for enhanced visibility. Lengths <260 cm the distal
tip have 4 or 7 cm of tip flexibility, and the TS(C)MG-/LES1 3, 5, 7 cm flexible tip.
The Lunderquist Extra Stiff DC Wire Guide (TSCMG-/-(E)-LESDC) is a TFE-coated
stainless steel wire guide with a double curved tip design. The double curved
distal tip has 4 cm of tip flexibility including an inner gold coil for enhanced
visibility. LES-DC has a primary/secondary curve radius on 75/15 mm, and
E-LESDC has a primary/secondary curve radius on 55/15 mm.

The wire guide is used both to assist anatomical access for other devices (not
included), and to support the delivery of medical devices. The wire guide is
introduced into the target vessel; other devices, such as a sheath, catheter,
stent, or endovascular graft can then be passed over the wire guide to be
positioned or manipulated within the vascular system.

INTENDED USE

The device is intended for complex diagnostic and interventional procedures
where increased body, flexibility, and low surface friction of the wire guide is
needed.

The product is intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques.

Standard techniques for placement of vascular access sheaths, angiographic
catheters and wire guides should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

« Possible allergic reactions should always be considered.

« Wire guide stiffness should be considered.

« Insert wire guide from the flexible end. (Inserting from the rigid end may
cause damage to tissue or device).

« If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy, determine the
cause and take appropriate steps to relieve the resistance to avoid the
risk of vessel perforation. Advancement and withdrawal of the wire guide
should be performed slowly and carefully.

PRECAUTIONS

« Manipulation of wire guides always requires fluoroscopic visualization.

« End hole size and length of the catheter must be taken into consideration
to ensure proper fit between wire guide and catheter.

« Altering tip configuration of the wire guide may result in damage.

« Withdrawal or manipulation of wire guide through a needle tip may result
in damage or breakage.

« The products are intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques.

« Standard techniques for placement of vascular access sheaths,
angiographic catheters and wire guides should be employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Using this product may cause the following adverse events:
« Allergic reaction
« Arrhythmia or cardiac arrest
+ Hemorrhage or hematoma
« Infection
« Organ injury
« Product failures (broken or damaged wire guide)
« Pseudoaneurysms
« Vascular thrombus
« Vessel spasm
« Vessel trauma, dissection, perforation, rupture or injury

INSTRUCTIONS FOR USE

. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and
place in the sterile field.

Attach a syringe with heparinized saline solution or sterile water to the
Luer Lock fitting of the wire guideholder.

Inject enough solution to fill the holder and bathe the wire in solution.
Carefully insert the distal tip of the wire guide in the peripheral vascular
access catheter.

Under fluoroscopy and while maintaining position of the peripheral
vascular access catheter advance the wire to the targeted site.
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NOTE: Under fluoroscopy, observe all wire guide movement in the vessel.
The wire guide should be advanced only when visualizing the tip of the
wire guide fluoroscopically.

NOTE: If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy,
determine the cause and take action necessary to relieve the resistance
to avoid the risk of perforation. Advancement and withdrawal of the wire
guide should be performed slowly and carefully.

With the wire guide secured in place, advance the therapeutic device to
the target site.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light.

Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage has
occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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LUNDERQUIST® EXTRA TUHE VODICIi DRATY

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na pfedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS ZARIZENI

The Lunderquist® Extra tuhy vodici drat (TS(C)MG-/-LES) je vodici drat

z nerezové oceli potazeny TFE. Délky =260 cm maji 4 cm ohebnosti hrotu
vcetné vnitini zlaté spiraly pro zlepseni viditelnosti. Délky <260 cm maji 4 nebo
7 cm dlouhé ohebné distalni hroty. Vodici draty TS(C)MG-/LES1 maji 3, 5, nebo
7 cm dlouhy ohebny hrot.

The Lunderquist Extra tuhy vodici drat DC (TSCMG-/~(E)-LESDC) je vodici drat
z nerezové oceli potazeny TFE s designem dvojité zahnutého hrotu. Dvojité
zahnuty distalni hrot ma 4 cm ohebnosti hrotu veetné vnitini zlaté spiraly

pro zlepseni viditelnosti. LES-DC ma radius primarniho/sekundarniho zahnuti
75/15 mm a E-LESDC ma radius primarniho/sekundarniho zahnuti 55/15 mm.
Vodici drat se pouziva jak pro ndpomoc anatomickému pfistupu pro jina
zarizeni (nejsou zahrnuta), tak i pro podporu zavadéni lékaiskych zafizeni.
Zavadéci drat se zavede do cilové cévy. Potom lze pres zavadéci drat zavadét
dal3i zafizeni, jako jsou sheath, katetr, stent nebo endovaskularni graft, pro
umisténi nebo manipulaci uvnitf cévniho fecisté.

URCENE POUZITI

Zafizeni je ur¢eno pro komplexni diagnostické a intervenéni zékroky, pfi nichz
je nutny zvyseny objem a ohebnost a nizké povrchové treni vodiciho dratu.
Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a
intervenénich metodach a maji s nimi zkusenosti.

Poutzijte standardni techniky umisténi cévnich piistupovych sheath(,
angiografickych katetr( a vodicich drata.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI

« Musi byt vzdy zvazeny mozné alergické reakce.

« Je tieba vzit v Gvahu tuhost vodiciho dratu.

- Vodici drat zavadéjte od ohebného konce. (Zavadéni od tuhého konce
mize zpUsobit poskozeni tkané nebo zafizeni.)

« Pokud se taktilné nebo vizualné pod skiaskopii zjisti odpor, Zjistéte pficinu
a podniknéte pfislusné kroky pro uvolnéni odporu, aby se ptedeslo riziku
perforace cévy. Posunovani a vyjimani vodiciho drétu je tfeba provadét
pomalu a opatrné.

UPOZORNENI

« Zachéazeni s vodicimi draty vzdy vyzaduije skiaskopickou vizualizaci.

« Je tieba vzit v Gvahu velikost koncového otvoru a délku katetru, aby se
zajistil spravny pomér vodiciho dratu a katetru.

« Zmény konfigurace hrotu vodiciho dratu mohou zptsobit poskozeni.

« Vyjimani vodiciho dratu nebo manipulace s nim hrotem jehly mize
zpUsobit poskozeni nebo zlomeni.

« Tento vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych
ainterven¢nich metodach a maji s nimi zkusenosti.

« Poutzijte standardni techniky umisténi cévnich piistupovych sheath(,
angiografickych katetr( a vodicich dratd.
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POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Pouziti tohoto vyrobku muze zpUsobit nasledujici nezadouci piihody:
« Alergicka reakce
« Arytmie nebo zéstava srdce
« Cévni trombus
« Infekce
« Krvaceni nebo hematom
« Poranéni organu
« Pseudoaneuryzmy
« Selhani vyrobku (zlomeny nebo poskozeny vodici drat)
« Spasmus cévy
« Trauma, profiznuti, perforace, prasknuti nepo poranéni cévy

NAVOD K POUZITI

1. Aseptickym postupem vyjméte drét z vnéjsiho obalu a polozte ho do
sterilniho pole.

2. K luerovému zamku drzéku vodiciho dréatu pfipojte stiikacku
s heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.

3. Stiiknéte dostatek roztoku pro naplnéni drzaku a vykoupejte drat
v roztoku.

4. Opatrné zavedte distalni hrot vodiciho dratu do katetru pro periferaini
cévni pfistup.

5. Pod skiaskopii a pfi soucasném udrzovéni pozice katetru pro periferalni
cévni piistup posurite vodici dréat na cilové misto.
POZNAMKA: Skiaskopicky pozorujte veskery pohyb vodiciho drétu v cévé.
Vodici drat posunujte pouze pfi skiaskopické vizualizaci hrotu vodiciho
drétu.
POZNAMKA: Pokud se taktilng nebo vizualné pod skiaskopii Zjisti odpor,
zjistéte nu a podniknéte potiebné kroky pro uvolnéni odporu, aby se
predeslo riziku perforace. Posunovéni a vyjimani vodiciho dratu je tieba
provadét pomalu a opatrné.

6. Kdyz je vodici drat upevnény na misté, posunuijte lé¢ebné zafizeni na

cilové misto.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovéan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud neni baleni
otevieno ani poskozeno. NepouZzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu.

Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékafd nebo na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

LUNDERQUIST® EKSTRA STIVE KATETERLEDERE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Lunderquist® ekstra stiv kateterleder (TS(C)MG-/-LES) er en TFE-belagt
kateterleder af rustfrit stal. Leengder =260 cm har en spidsfleksibilitet pa

4 cm inklusive en indvendig guldspiral for at give en bedre visibilitet. Pa
leengder <260 cm har den distale spids 4 eller 7 cm spidsfleksibilitet og

den TS(C)MG-/LES1 3, 5, 7 cm fleksible spids.

Lunderquist ekstra stiv DC kateterleder (TSCMG-/~(E)-LESDC) er en TFE-belagt
kateterleder af rustfrit stdl med et dobbelt buet spidsdesign. Den dobbelt
buede distale spids har en spidsfleksibilitet p& 4 cm inklusive en indvendig
guldspiral for at give en bedre visibilitet. LES-DC har en primaer/sekundaer
kurveradius p& 75/15 mm, og E-LESDC har en primaer/sekundaer kurveradius
pa 55/15 mm.

Kateterlederen anvendes bade til at assistere ved anatomisk adgang for andre
anordninger (medfelger ikke) og til at understgtte indfering af medicinsk
udstyr. Kateterlederen indfgres i malkarret. Andre anordninger, som f.eks. en
sheath, et kateter, en stent eller en endovaskulzer graft kan derefter fores over
kateterlederen for at blive anlagt eller manipuleret i det vaskulaere system.

TILSIGTET ANVENDELSE

Anordningen er beregnet til komplekse diagnostiske og interventionelle
indgreb, hvor der er behov for aget fylde, fleksibilitet og lav overfladefriktion
for kateterlederen.

Produktet er beregnet til anvendelse af laager med uddannelse og erfaring i
diagnostiske og interventionsteknikker.

Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.
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KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

« Der ber altid tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.

« Kateterlederens stivhed skal overvejes.

« Indfer kateterlederen fra den fleksible ende. (Indfering fra den stive ende
kan medfore beskadigelse af veev eller anordning.)

« Hvis der er falelig eller synlig modstand under gennemlysning, bestemmes
arsagen, og der gribes behgrigt ind for at lette modstanden for at undga
risiko for karperforation. Fremfering og tilbagetraekning af kateterlederen
skal foretages langsomt og forsigtigt.

FORHOLDSREGLER

« Manipulation af kateterledere kreever altid visualisering ved
gennemlysning.

« Storrelsen pa endehullet og laengden pé kateteret skal tages i betragtning
for at sikre korrekt pasform mellem kateterlederen og kateteret.

« Hvis kateterlederens spidskonfiguration aendres, kan det resultere i
beskadigelse.

« Tilbagetraekning eller manipulation af kateterlederen gennem en nalespids
kan resultere i beskadigelse eller brud.

« Produkterne er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.

« Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfgring,
angiografikatetre og kateterledere.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Anvendelse af dette produkt kan forarsage folgende ugnskede haendelser:
« Allergiske reaktioner
« Arytmi eller hjertestop
« Haemoragi eller haematom
« Infektion
- Karspasme
« Organlaesion
« Produktfejl (braekket eller beskadiget kateterleder)
« Pseudoaneurismer
« Skade pé kar, dissektion, perforering, ruptur eller laesion
« Vaskuleer trombe

BRUGSANVISNING

. Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjeelp af aseptisk teknik og

laeg den i det sterile felt.

Seet en sprejte med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt vand pa

kateterlederholderens Luer lock-fitting.

. Injicér tilstreekkelig oplesning til at fylde holderen og bade kateterlederen
i oplesningen.

. Indfer forsigtigt kateterlederens distale spids i det perifere vaskulaere

adgangskateter.

For under gennemlysning kateterlederen frem til mélstedet, mens det

perifere vaskulzaere adgangskateters position bevares.

BEMARK: Lagttag under gennemlysning al kateterlederbevaegelse i

karret. Kateterlederen méa kun fores frem, nar kateterlederspidsen kan

visualiseres med gennemlysning.

BEMZARK: Hvis der er falelig eller synlig modstand under gennemlysning,

bestemmes arsagen, og de nedvendige forholdsregler tages for at

lette modstanden for at undga risiko for karperforation. Fremfering og

tilbagetraekning af kateterlederen skal foretages langsomt og forsigtigt.

Fremfor den terapeutiske anordning til malstedet med kateterlederen

sikkert pa plads.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt, tert og
keligt. Undga leengere eksponering for lys.

Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke
er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

LUNDERQUIST® EXTRASTEIFE
FUHRUNGSDRAHTE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

~
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Lunderquist® extrasteife Fiihrungsdraht (TS(C)MG-/-LES) ist ein TFE-
beschichteter Fiihrungsdraht aus Edelstahl. Die Léngen 2260 cm verfiigen
tiber eine flexible Spitze von 4 cm mit innenliegender Goldspirale fir besser
Sichtbarkeit. Die Léngen <260 cm verfiigen tiber eine flexible distale Spitze
von 4 oder 7 cm und der TS(C)MG-/LES1 verfiigt Gber eine flexible Spitze von
3,5o0der 7 cm.

Der Lunderquist extrasteife DC Fiihrungsdraht (TSCMG-/-(E)-LESDC) ist ein
TFE-beschichteter Fiihrungsdraht aus Edelstahl mit einer doppel gebogenen
Spitzenausfiihrung. Die doppelt gebogene, distale Spitze verfugt tiber

eine flexible Lénge von 4 cm mit innenliegender Goldspirale fiir bessere
Sichtbarkeit. Beim LES-DC liegt der primére/sekundére Kriimmungsradius bei
75/15 mm. Beim E-LESDC liegt der primére/sekundére Krimmungsradius bei
55/15 mm.

Der Fiihrungsdraht wird verwendet, um sowohl beim anatomischen Zugang
fur andere (nicht im Lieferumfang enthaltene) Instrumente zu assistieren

als auch die Einfiihrung medizinischer Vorrichtungen zu unterstiitzen. Der
Fiihrungsdraht wird in das ZielgefaB eingefiihrt; andere Vorrichtungen,

2.B. Schleuse, Katheter, Stent oder endovaskulare Prothese, kénnen
anschlieBend zur Positionierung oder Manipulierung im GefaBsystem tber den
Fiihrungsdraht eingefiihrt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Das Instrument ist fiir komplexe diagnostische und interventionelle Eingriffe
bestimmt, die einen Fiihrungsdraht mit starkerem Korpus, Flexibilitat und
geringer Oberflichenreibung erfordern.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Fiihrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

+ Magliche allergische Reaktionen miissen immer berticksichtigt werden.

- Die Steifigkeit des Fiihrungsdrahts ist zu berticksichtigen.

« Den Fiihrungsdraht mit dem flexiblen Ende voran einfiihren. (Wird er mit
dem starren Ende voran eingefiihrt, kann es zu Schaden am Gewebe oder
am Instrument kommen.)

« Falls ein Widerstand zu spiiren oder im Durchleuchtungsbild zu sehen
ist, die Ursache dafiir ermitteln und entsprechende MaBnahmen
zur Beseitigung des Widerstands ergreifen, um das Risiko einer
GefaBperforation zu vermeiden. Das Vorschieben und Zuriickziehen des
Fiihrungsdrahts hat langsam und vorsichtig zu erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fiihrungsdrahte miissen stets unter Durchleuchtungskontrolle manipuliert
werden.

« Um sicherzustellen, dass der Fihrungsdraht und der Katheter richtig
zusammenpassen, miissen die GroRe der distalen Offnung und die Linge
des Katheters berlicksichtigt werden.

« Eine Modifikation der Spitzenausfiihrung des Fiihrungsdrahts kann zu
Beschédigungen fiihren.

« Der Fiihrungsdraht kann beim Zuriickziehen oder Manipulieren durch eine
Kantlenspitze beschadigt werden oder reien.

- Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

« Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Fuhrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei Verwendung dieses Produkts kann es zu den folgenden unerwiinschten
Ereignissen kommen:
« Allergische Reaktion
« Arrhythmie oder Herzstillstand
« Blutung oder Hdmatom
« GefaBspasmus
« GefaBthrombus
« GefaBtrauma, -dissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
« Infektion
- Organverletzung
« Produktversagen (zerrissener oder beschadigter Fiihrungsdraht)
« Pseudoaneurysmen

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner
AuBenverpackung nehmen und in das sterile Feld legen.
2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser am
Luer-Lock-Anschluss der Fiihrungsdrahthalterung anbringen.
3. Ausreichend Losung injizieren, um die Halterung zu fiillen, und den Draht
in der Losung baden.
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4. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig in den peripheren
GefaBzugangskatheter einfiihren.

Den Draht unter Durchleuchtung an die Zielstelle vorschieben; dabei die
Position des peripheren Gefédzugangskatheters beibehalten.

HINWEIS: Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts innerhalb des GefaBes
haben unter Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Der Fiihrungsdraht
darf nur vorgeschoben werden, wenn die Spitze des Fiihrungsdrahts unter
Durchleuchtung sichtbar ist.

HINWEIS: Falls ein Widerstand zu spuren oder im Durchleuchtungsbild zu
sehen ist, die Ursache dafiir ermitteln und entsprechende Manahmen zur
Beseitigung des Widerstands ergreifen, um das Risiko einer Perforation zu
vermeiden. Das Vorschieben und Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts hat
langsam und vorsichtig zu erfolgen.

Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position befindet, das
Behandlungsinstrument zur Zielstelle vorschieben.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril.
Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf
Fachliteratur. Informationen Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei lhrem
Cook-AuBendienstmitarbeiter.

EZAIPETIKA AYZKAMNTOI ZYPMATINOI OAHI Ol

LUNDERQUIST®

NMPOZOXH: O opocmovdiakog vopog twv H.N.A. epropilet Tnv nwAnon
AUTHG TNG GUGKEUNG O 1aTPoUG 1 HE EVTOANR 1aTpoU (1) 1aTpolc Tou
S1aBétouv TV KataAAnAn adeia).
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MEPITPA®H THE ZYIKEYHZ

O e€aIpeTIKA SUOKAUTTOG OUPHATIVOG 08NYdG Lunderquist® (TS(C)MG-/-LES)
givat évag ouppdTivog o8nyog amd avo&eidwto xdAuBa, pe emkdiugn amd

TFE (tetpagBopoatBulévio). Ta purkn =260 cm €xouv E0KAUTTO AKPO 4 cm

Kal ECWTEPIKI} XPUOT| OTEIPA YIa EVIOKUHEVN OpaATOTNTA. HE MRKN <260 cm
£XOUV TIEPIPEPIKO EVKAUTTTO AKPO 4 1} 7 CM, EVW Ol GUPHATIVOL 0Snyoi
TS(C)MG-/LES1 éxouv €vkapmTo akpo 3, 5,7 cm.

0 eapetikd SVOKAPTTOG CUPHATIVOG 08NYOG Lunderquist DC (TSCMG-/-(E)-
LESDC) eivat évag ouppdtivog odnyog amé avogeidwto xdAufa, pe emraivpn and
TFE, pe oxed1aopo6 Simou Kuptou akpou. To SIMAG KUpTO TIEPIPEPIKO AKPO EXEL
£€va EUKAPTITO TUAKA 4 cM, OTO OMTo{0 CUHMTEPIAABAVETAL HIa ECWTEPIKN XPUOH
OTIElpa YIa EVIOXUHEVN opaTtoTnTa. O oUppATIvOG 08nYo¢ LES-DC éxet aktiva
KUplag/Seutepehouoag KapmuAGTNTAC 75/15 mm, Vi 0 CUPHATIVOG 08NYOG
E-LESDC £xel aktiva KOplac/Seutepgvouoag KapmuAdtntag 55/15 mm.

O ouppaTivog 08nyog xpnotuomoleital Tooo yia Tnv umofondnon g
avatopikig mpdaBacng yia AAeG CUOKEUEG (Sev mepihauBdvovtat), 660 Kal yia
TNV UTTOOTAPIEN TNG TOTTOBETNONG IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOiGVTWY. O cuppdTivog
08nyo¢ el0aydyetatl oTo ayyeio-otoxo. Katdmy, umopouv va 5iENGouv GANeC
OUOKEUEG, OTIWG BnKApl, kabetrpag, evdonmpdabeon 1 evayyelakd HOOXEUHA
EMAVW a6 TOV GUPPATIVO 08NY6, WOTE va TomoBetnBolv 1 va umooTouV
XEIPIOHOUG EVTOG TOU AYYEIAKOU CUCTHHATOC.

XPHZHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

H ouokeur| mpoopiletal yia cOVOETEG S1ayVWOTIKEG Kat emepBaTIkEG Sladikaoieg
OTIG OTTO{EC AMAITEITAl AUENUEVO KEVTPIKO TUAKA, EUKAUPpia Katl XapnAn
EMQPAVELOKN TPIBR TOU CUPPATIVOU 08NYOU.

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amd 1atpoug eKMaSEUPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUBATIKES TEXVIKEC.

©a TPEMEL VA XPNOIHOTTOIO0VTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TV TomoB€tnon Bnkapiwv
QYYEIOKNG TTPOOBACNC, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWV KAl CUPHATIVIWV 0SNYWV.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

MPOEIAOMNOIHZEIX

« Npémel va e€etaleTal TAVTOTE TO EVEEXOUEVO EPPAVIONG TMOAVHV
AANEPYIKWY aVTISPACEWV.

+ Oa mpémel va AapBavetat umoyn n okAnpoTNTa TOU CUPHATIVOU 08NYoU.

« Eloaydyete Tov cuppdtivo odnyo amoé To eUKapmTo dkpo. (H elcaywyr amd
TO SUOKAWTTO GKPO UMOPE( va TIPOKAAEDEL {NPIA OTOV I0TO 1} 0T GUCKEUN).)

« Edv mapatnprioeTe, Pe TNV a@r 1 OMTIKE, TNV TTAPOUGia avTioTacng umd
OKTIVOOKOTINGT, TPOOSIOPIOTE TNV attia Kat TPOPEiTe 0TI KATANNAEG
EVEPYELEG VIO VO OVOKOUPIOETE TNV AVTIOTACN WOTE VA AMOTPEPETE
Tov kivSuvo S1dtpnong Tou ayyeiou. H mpow6non kai n anéoupon Tou
OUPUATIVOU 08NYOU TIPETIEL va EKTENEITAL APYE KAl TIPOCEKTIKA.
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NMPO®YAASEIZ

« O XEIPIOPOG TWV CUPHATIVWY OSNYWV MAITEL TAVTA AKTIVOOKOTTIKY
QTIEIKOVION.

« Npémet va AapBavetat unoyn to péyebog TG TENKAG OTAG KAl TO MIKOG
Tou KaBEeTHPa, £T01 WOTE va S100QPANICTE CWOTH EQapOYN METAgY Tou
OUPHATIVOU 08NYOU Kal Tou KaBeTrpa.

« H tpomomnoinon ¢ S1apdp@waong Tou AKPou Tou CUPHATIVOU 08NnyoU
umopei va mpokahéoetl {nuid.

« H amoéoupon 1 0 XePIoPOG Tou CUPHATIVOU 08NnyoU Slapéoou Tou dkpou
Hiag Behovag pmopei va mpokaAéoet {npid 1 Bpavon tou.

« Ta mpoidvta mpoopilovtat yia Xprion ano 1atpous EKMASEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKES TEXVIKEG.

+ Oa TIPETEL VA XPNOILOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TNV ToTToBétnon
BnKaplv ayyelakng mpooRacng, ayyEoypagIkwv KaBeTipwy Kat
OUPHATIVWY O8NYWV.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
H Xprion autou Tou TTPOIGVTOC UITOPET VA IPOKANETEL TA TTAPAKATW
avemBuunta ouppavra:
« Ayyelako 6poppo
« Ayygl6omacpog
« Adoppayia fj alpdTwpa
« AN\epyikny avTidpaon
« Aotoxiec mpoidvtwy (Bpavon n {npid Tou cuppdativou odnyou)
« Appubuia fj kapSlakr avakorry
« Noipwén
« TpaupaTIoNO Opyavou
« Tpaupatiopog, Slaxwplopog, Sidatpnon, prén r KAkwon ayyeiwv
« Yeudoavagupuopata

OAHFIEZ XPHIHZ
1. E@appoovtag aonmtn TEXVIKN, a@alpéCTE TO CUPHA AT TNV EEWTEPIKY
TOU GUOKeLAGia Kal TOMOBETAHOTE To GTO OTeipo medio.

. MPOCaPTACTE Hia CUPLYYA HE NTTAPIVIOUEVO GUCIONOYIKO 0PO 1| OTEIPO
VEPO 0TO £€APTNHA aoPANIoNG Luer Tng unodoxrg Tou GUPHATIVOU
odnyou.

. EyxVoTe apketr) moodtnTa SIaAUMATOC yia va TTANPWOETE TNV umodoxr Kat

epPanTiote 10 cVPPA 01O SiAAupa.

EloaydyeTe IPOOEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NnyoU oTov

TIEPIPEPIKO KABETAPa ayyelakng mpdopacng.

. Y6 aKTIVOOKOTINGN Kat EVOOW S1aTNPEITE TOV TIEPIPEPIKO KABETHPa
ayyeakng mpooBacng otn Béon Tou, MpowbroTE To GUPHA TTPOE TO
onpeio-oToxo.

ZHMEIQXH: YTI6 aKTIVOOKOTNON, TapatnprioTe OAn TV Kivnon Tou
ouppdTivou 0dnyol péca oTo ayyeio. O CUPUATIVOG 08NYOG TIPETEL va
TPOWOEITal HOVOV UTTG AKTIVOOKOTTIK ATTEIKOVION TOU AKPOU TOU.
ZIHMEIQXH: Eav mapatnprioeTe, Pe TNV a@r fj OMTIKA, TNV Tapousia
avTioTaonG umd AKTIVOOKOTTNON, TPOOSIop{oTe TNV artia Kat mpopeite
OTIC aMApAiTNTEG EVEPYEIEC VIO VA AVAKOUQICETE TNV QVTIOTAON WOTE va
anoTpéPeTe Tov kivuvo Siatpnone. H mpowenon kat n andéoupon Tou
OUPHATIVOU 08NYOU TIPETEL va EKTEAEITAL APYA KAl TIPOOEKTIKA.

. Mg Tov ouppativo 0dny6 ac@ahiopévo otn Béon tou, mpowbrote T
DEPATTIEVTIKY CUOKEUH OTO ONpEi0-OTOYO.

N~

w

»

o

o

TPOMNOZX AIAGEXHX

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo 0&eiS1o Tou alBuleviou O aMOKOANOUUEVES
ouokevaoieg. Mpoopiletar yia pia xprion poévo. Xteipo, epoécov n cuckevasia
Sev éxel avolyTei 1 Sev €xel uMooTel (. M XPNOILOTIOIEITE TO TTIPOTOV €AV
unapyxet ap@BoAia yia T oTelpdTNTa Tou. DUAACCETE GE GKOTEIVO, CTEYVO KAl
Sp0ooEPO XWPO. ATIOPEVYETE TNV MAPATETANEVN £KOEON OTO GWG.

Katd v agaipgon and m cuokevaoia, EMOEWPEITE TO TPOIOY, £T0L WOTE va
Slacpalioete ot1 Sev éxel umooTei {npid.

ANA®OPEX

AuTéc ot 0dnyie¢ xpriong Bacilovrtal oty epmelpia anod 1atpoug ri/Kat
Snuoateupévn BiBMoypagia Tous. AreubuvBeite GTOV TOTKG 0ag AVTIMPOOWITO
nwAjoewv ¢ Cook yia mMAnpo@opie oxetika pe tn Stabéoiun Bihoypagia.

ESPANOL

GUIAS EXTRARRIGIDAS LUNDERQUIST®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La guia extrarrigida Lunderquist® (TS(C)MG-/-LES) es una guia de acero
inoxidable con revestimiento de TFE. Los dispositivos con longitudes =260 cm
tienen 4 cm de flexibilidad en la punta, incluida una espiral interior de oro
para potenciar la visibilidad. Los dispositivos con longitudes <260 cm tienen
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4 07 cm de flexibilidad en la punta distal, y los TS(C)MG-/LES1, una punta
flexible de 3,507 cm.

La guia extrarrigida DC Lunderquist (TSCMG-/-(E)-LESDC) es una guia de acero
inoxidable con revestimiento de TFE y un disefio de punta de doble curva.

La punta distal de doble curva tiene 4 cm de flexibilidad, incluida una espiral
interior de oro para potenciar la visibilidad. El dispositivo LES-DC tiene un radio
de curva primaria/secundaria de 75/15 mm, y el E-LESDC tiene un radio de
curva primaria/secundaria de 55/15 mm.

La guia se utiliza tanto para facilitar el acceso anatémico a otros dispositivos
(no incluidos) como para permitir la colocacién de dispositivos médicos. Una
vez introducida la guia en el vaso deseado, pueden hacerse pasar sobre ella
otros dispositivos, como vainas, catéteres, stents o injertos endovasculares, a
fin de colocarlos o manipularlos en el interior del sistema vascular.

INDICACIONES DE USO

El dispositivo esta indicado para procedimientos diagnésticos e
intervencionistas complejos que requieran un cuerpo mayor, flexibilidad y una
baja friccion superficial de la guia.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas.

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

- Siempre deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.

« Debe tenerse en cuenta la rigidez de la guia.

« Introduzca la guia desde el extremo flexible. (La introduccion desde el
extremo rigido puede producir dafios al tejido o al dispositivo).

« Si nota resistencia tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine la
causa y tome las medidas adecuadas para reducir la resistencia a fin de
evitar el riesgo de perforacion del vaso. El avance y la retirada de la guia
deben realizarse lentamente y con cuidado.

PRECAUCIONES

« La manipulacion de las guias requiere siempre visualizacion fluoroscépica.

« El tamano del orificio terminal y la longitud del catéter deben tenerse en
cuenta para asegurar un ajuste adecuado entre la guia y el catéter.

« La guia puede resultar dafiada si se altera la configuracion de su punta.

« La guia puede resultar dafiada o romperse si se extrae o se manipula a
través de la punta de una aguja.

« Los productos estan concebidos para que los utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas.

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
El uso de este producto puede causar las siguientes reacciones adversas.
« Arritmia o parada cardiaca
« Espasmo vascular
« Fallos del producto (guia rota o dafiada)
« Hemorragia o hematoma
« Infeccion
« Lesiones en érganos
« Pseudoaneurismas
« Reaccion alérgica
« Traumatismo, diseccién, perforacion, rotura o lesion del vaso
« Trombo vascular

INSTRUCCIONES DE USO
1. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su envase exterior y
coloquela en el campo estéril.

2. Conecte una jeringa con solucion salina heparinizada o agua estéril a la
conexion Luer Lock del portaguias.

3. Inyecte solucion suficiente para rellenar el portaguias y banar la guia en
solucién.

4. Introduzca con cuidado la punta distal de la guia en el catéter de acceso
vascular periférico.

5. Utilizando fluoroscopia y manteniendo la posicién del catéter de acceso
vascular periférico, haga avanzar la guia hasta el lugar deseado.
NOTA: Utilizando fluoroscopia, observe todos los movimientos de la guia
en el interior del vaso. La guia solamente debera hacerse avanzar cuando
se esté visualizando su punta mediante fluoroscopia.
NOTA: Si nota resistencia tactil o visualmente en la fluoroscopia,
determine la causa y tome las medidas adecuadas para reducir la
resistencia a fin de evitar el riesgo de perforacion. El avance y la retirada
de la guia deben realizarse lentamente y con cuidado.

6. Con la guia asegurada en posicion, haga avanzar el dispositivo terapéutico

hasta el lugar deseado.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafio.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un
lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.

Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no
haya sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

GUIDES DE LUNDERQUIST® EXTRA RIGIDES

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut &tre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide de Lunderquist® extra rigide (TS(C)MG-/-LES) est un guide en acier
inoxydable revétu de TFE. Les guides de longueurs > 260 cm ont une extrémité
souple de 4 cm, comprenant une spirale interne dorée pour une meilleure
visibilité. Sur les guides de longueurs < 260 cm, I'extrémité distale est flexible
sur4 ou 7 cm ; sur le TS(C)MG-/LES1, I'extrémité souple est de 3, 5 et 7 cm.

Le guide de Lunderquist extra rigide DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) est un guide
en acier inoxydable revétu de TFE avec une conception d'extrémité a double
courbe. Lextrémité distale a double courbe a une flexibilité d'extrémité sur

4 cm, comprenant une spirale interne dorée pour une meilleure visibilité. Le
guide LES-DC a un rayon de courbe primaire/secondaire sur 75/15 mm, et le
guide E-LESDC a un rayon de courbe primaire/secondaire sur 55/15 mm.

Le guide est utilisé pour faciliter I'accés anatomique pour d’autres dispositifs
(non inclus), et pour soutenir le largage de dispositifs médicaux. Le guide

est introduit dans le vaisseau cible ; d'autres dispositifs, tels qu'une gaine, un
cathéter, un stent ou une endoprothése vasculaire, peuvent alors étre passés
sur le guide pour étre positionnés ou manipulés dans le systéme vasculaire.

UTILISATION

Le dispositif est destiné aux procédures diagnostiques et interventionnelles
complexes dans lesquelles un corps et une flexibilité de guide plus importants,
ainsi qu'une friction de surface du guide réduite sont nécessaires.

Ce produit est destiné a 'usage de médecins formés et rompus aux techniques
diagnostiques et interventionnelles.

Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines
d'accés vasculaire, de cathéters d’angiographie et de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« L'éventualité de réactions allergiques doit toujours étre envisagée.

« La rigidité du guide doit étre prise en compte.

« Insérer le guide par I'extrémité souple. (Une insertion par l'extrémité rigide
peut endommager le tissu ou le dispositif.)

« Si une résistance est notée, soit visuelle sous radioscopie, soit tactile, en
déterminer la cause et prendre les mesures nécessaires pour I'€liminer, afin
d'éviter tout risque de perforation du vaisseau. La progression et le retrait
du guide doivent seffectuer lentement et avec précaution.

MISES EN GARDE

« Les guides doivent toujours étre manipulés sous radioscopie.

« Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du cathéter
pour assurer une bonne adaptation entre le guide et le cathéter.

« Tout modification de la configuration de I'extrémité du guide peut
entrainer des dommages.

« Le retrait ou la manipulation du guide par la pointe d'une aiguille peut
entrainer des dommages ou une rupture.

« Ces produits sont destinés a l'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles.

« Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines
d'accés vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
L'utilisation de ce produit peut entrainer les événements indésirables suivants :
« Arythmie ou arrét cardiaque
« Défaillances du produit (guide cassé ou endommagé)
« Hémorragie ou hématome
« Infection
« Lésion organique
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« Pseudo-anévrismes

- Réaction allergique

« Spasme vasculaire

« Thrombose vasculaire

« Traumatisme, dissection, perforation, rupture ou lésion du vaisseau

MODE D’EMPLOI

1. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage
externe et le déposer dans le champ stérile.
Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou
d'eau stérile au raccord Luer lock du porte-guide.
Injecter suffisamment de solution pour remplir le porte-guide et immerger
le guide dans la solution.
Insérer avec précaution I'extrémité distale du guide dans le cathéter
d'accés vasculaire périphérique.
Sous radioscopie et tout en maintenant la position du cathéter d'acces
vasculaire périphérique, avancer le guide jusqu’au site ciblé.
REMARQUE : Observer tous les déplacements du guide dans le vaisseau
sous radioscopie. Ne faire avancer le guide que lorsque son extrémité est
observée sous radioscopie.
REMARQUE : Si une résistance est notée, soit visuelle sous radioscopie,
soit tactile, en déterminer la cause et prendre les mesures nécessaires
pour Iéliminer, afin d'éviter tout risque de perforation du vaisseau. La
progression et le retrait du guide doivent seffectuer lentement et avec
précaution.
Lorsque le guide est en place, avancer le dispositif thérapeutique jusqu’au
site cible.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére.

A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en
bon état.
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BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

LUNDERQUIST® EXTRAMEREV VEZETODROTOK
VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé egészségiigyi )
altal vagy rendeletére forgalmazhaté.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Lunderquist® extramerev vezet6drot (TS(C)MG-/-LES) egy TFE-bevonatd,
rozsdamentes acél anyagu vezet6drot. A legalabb 260 cm hosszusagu
vezetédrotok csucsanak 4 cm-es szakasza hajlékony, és a fokozott lathatésag
érdekében belsé aranyspiralt tartalmaz. A 260 cm-nél révidebb vezetédrétok
csticsanak 4 cm-es vagy 7 cm-es szakasza hajlékony. A TS(C)MG-/LES1
modellek csticsanak 3 cm-es, 5 cm-es vagy 7 cm-es szakasza hajlékony.

A Lunderquist extramerev DC vezetédrot (TSCMG-/-(E)-LESDC) egy TFE-
bevonatu, rozsdamentes acél anyagu vezet6drot, kettds ives cstccsal. A
kett6s ives disztalis cstics 4 cm-es szakasza hajlékony, és a fokozott lathatésag
érdekében bels aranyspiralt tartalmaz. A LES-DC elsédleges/masodlagos
gorbileti sugara 75 mm/15 mm; az E-LESDC elsédleges/mésodlagos gorbiileti
sugara 55 mm/15 mm.

A vezet6drot egyrészt az anatémiai hozzaférés elsegitésére szolgal mas (nem
mellékelt) eszkdzok szamara, masrészt az orvosi eszkozok bejuttatasanak
tamogatdsara. A vezet6drot célérbe torténd bevezetése utan a tobbi eszkozt -
példaul huvelyt, katétert, sztentet vagy endovaszkularis graftot — a vezetédrot
mentén mozgatva lehet pozicionalni vagy manipuldlni az érrendszeren beliil.

RENDELTETES

Az eszkoz olyan Gsszetett diagnosztikai és intervencios eljarasokhoz szolgal,
amelyekhez nagyobb test(, hajlékonyabb és kisebb felileti surlodasu
vezetddrot sziikséges.

A termék a diagnosztikai és intervencios technikékra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra késztilt.

A vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek, angiogréfias katéterek és
vezetédrotok behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.
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~IGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az allergias reakciok lehetéségét mindig szamitasba kell venni.

« Tekintetbe kell venni a vezet6drot merevségét.

« Helyezze be a vezetédrotot a hajlékony vég feldl. (A merev vég feldl torténd
behelyezés a szévet vagy az eszkoz karosodasat okozhatja.)

« Ha tapintassal vagy fluoroszképos vizualis megjelenitéssel ellenallas
tapasztalhato, allapitsa meg a kivalté okot, és tegye meg a megfelelé
lépéseket az ellenallas megszintetésére az ér perforacidja kockdzatanak
kikiiszobolése érdekében. A vezetédrotot lassan és vatosan kell elSretolni,
illetve visszahtzni.

OVINTEZKEDESEK

« A vezetédrotok manipulalasa mindig fluoroszkopos megjelenitést igényel.

« A vezet6drot és a katéter kozti megfeleld illeszkedés biztositasahoz
tekintetbe keII venni a kate’ter végnyila’sméretét és hosszét
eredményezhet.

« A vezet6drot tiihegyen keresztiili visszahtizasa vagy manipulalasa a
vezetédrot kdrosodasat vagy elszakadasat okozhatja.

« A termékek a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és
azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgalnak.

« Avaszkularis hozzaférést biztosité hivelyek, angiografias katéterek és
vezetédrotok behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A termék hasznalata a kévetkezé nemkivanatos eseményekhez vezethet:
« Allergias reakcié
« Arrhythmia vagy szivmegallas
- A termék meghibasodasa (elszakadt vagy karosodott vezet6drot)
« Az ér karosodasa, dissectioja, perforacidja, rupturdja vagy sériilése
- Alaneurysma
« Bevérzés vagy haematoma
- Ergéres
- Fertézés
« Szerv sériilése
« Vaszkularis thrombus

HASZNALATI UTASITAS

1. Aszeptikus technikéval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbdl, és
helyezze a steril teriiletre.
Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sdoldattal vagy steril vizzel toltott
fecskend6t a vezet6drot tartdjanak Luer-zéras végzédéséhez.
Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy a tarté feltlt6djon, és a
vezetéket az oldat furdéje vegye kordl.
Ovatosan helyezze a vezetédrét disztalis cstcsat a periférias vaszkularis
hozzaférést biztosito katéterbe.
Fluoroszkopos ellenérzés mellett, a periférias vaszkularis hozzaférést
biztosité katéter helyzetét megtartva tolja el6re a vezetédrotot a célként
kitGizott helyre.
MEGJEGYZES: Fluoroszképos ellenérzés mellett figyelje meg a vezetédrot
minden elmozdulasat az éren bell. A vezetédrotot csak akkor szabad
eléretolni, amikor a vezet6drot csticsa fluoroszkdpos megjelenités alatt all.
MEGJEGYZES: Ha tapintéssal vagy fluoroszképos vizuélis megjelenitéssel
ellenallas tapasztalhato, allapitsa meg a kivalto okot, és tegye meg a
szlikséges lépéseket az ellendllds megsziintetésére az ér perforacioja
kockézatanak kikiiszobolése érdekében. A vezetédrétot lassan és 6vatosan
kell eléretolni, illetve visszahuzni.
Amikor a vezet6droét rogzitve van a helyén, tolja elére a terapias eszkozt a
célként kitizott helyre.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen tarolandd. Tartds
megvildgitasa keriilendé.

A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombdl
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook
tertileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

GUIDE EXTRA RIGIDE LUNDERQUIST®

ATTENZIONE - Le Ieggu federali degli Stati Uniti d’America limitano la
dita del p positivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida extra rigida Lunderquist® (TS(C)MG-/-LES) & una guida in acciaio
inossidabile con rivestimento in TFE. Le guide con lunghezza =260 cm sono
dotate di punte flessibili da 4 cm e includono una spirale interna in oro che ne
migliora la visibilita. Le guide con lunghezza <260 cm sono dotate di punte
distali flessibili da 4 o 7 cm; la guida con codice prodotto TS(C)MG-/LES1 &
dotata di punte flessibilida 3,5 0 7 cm.

La guida extra rigida Lunderquist DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) & una guida in
acciaio inossidabile con rivestimento in TFE e due punte curve. La punta distale
della guida a due punte curve ha una sezione flessibile di 4 cm e include una
spirale interna in oro che ne migliora la visibilita. Le curve primaria/secondaria
della guida LES-DC hanno raggio di 75/15 mm; le curve primaria/secondaria
della guida E-LESDC hanno raggio di 55/15 mm.

La guida viene usata per agevolare l'accesso alle strutture anatomiche da
parte di altri dispositivi (non inclusi) e per supportare l'inserimento e rilascio
di dispositivi medicali. Dopo l'inserimento della guida nel vaso interessato, &
possibile infilare su di essa altri dispositivi quali una guaina, un catetere, uno
stent o una protesi endovascolare, che possono quindi essere fatti avanzare o
posizionati all'interno del sistema vascolare.

USO PREVISTO

L'uso di questo dispositivo & previsto nell'ambito di procedure diagnostiche e
interventistiche complesse nel corso delle quali siano necessari un diametro e
una flessibilita maggiori, nonché un attrito superficiale ridotto della guida.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche.

Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici
e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

« E necessario tenere sempre presente la possibilita di reazioni allergiche.

« E necessario considerare la rigidita della guida.

« Inserire la guida a partire dall'estremita flessibile (inserendola a partire
dall'estremita rigida si rischia di causare danni al tessuto o al dispositivo).

« In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante osservazione
fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le opportune misure
per eliminarla allo scopo di evitare il rischio di perforazione del vaso.
L'avanzamento e il ritiro della guida vanno eseguiti lentamente e con
cautela.

PRECAUZIONI

« La manipolazione delle guide deve essere sempre eseguita sotto controllo
fluoroscopico.

- Per garantire la corretta compatibilita tra la guida e il catetere, & necessario
prendere in considerazione la dimensione del foro terminale e la lunghezza
del catetere.

« Lalterazione della configurazione della punta pud provocare danni.

« Il ritiro o la manipolazione della guida attraverso la punta di un ago pud
causarne il danneggiamento o la rottura.

« | prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.

« Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
Limpiego del presente prodotto pud provocare i seguenti eventi negativi.
« Aritmia o arresto cardiaco
- Emorragia o ematoma
« Guasti del prodotto (guida rotta o danneggiata)
« Infezione
« Lesioni a carico degli organi
« Pseudoaneurisma
- Reazione allergica
« Trombo vascolare
« Trauma, dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso
« Vasospasmo

ISTRUZIONI PER L'USO

. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e
collocarla nel campo sterile.

Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile al raccordo Luer Lock del supporto di confezionamento della guida.
Iniettare una quantita di soluzione sufficiente per riempire il supporto di
confezionamento e bagnare interamente la guida.

. Inserire con cautela la punta distale della guida nel catetere per accesso
vascolare periferico.

Sotto osservazione fluoroscopica e mantenendo inalterata la posizione del
catetere per accesso vascolare periferico, fare avanzare la guida fino al sito
interessato.
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NOTA - Osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida allinterno
del vaso. La guida deve essere fatta avanzare esclusivamente quando la
sua punta ¢ visualizzata in fluoroscopia.
NOTA - In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante
osservazione fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le
opportune misure per eliminarla allo scopo di evitare il rischio di
perforazione. L'avanzamento e il ritiro della guida vanno eseguiti
lentamente e con cautela.

. Con la guida fissata in posizione, fare avanzare il dispositivo terapeutico
fino a raggiungere il sito interessato.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di
dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce.

Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

LUNDERQUIST® EXTRA STUGGE VOERDRADEN

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een
arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

o

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Lunderquist® extra stugge voerdraad (TS(C)MG-/-LES) is een met

TFE gecoate roestvrijstalen voerdraad. Lengten > 260 cm hebben 4 cm
tipflexibiliteit, inclusief een inwendige gouden coil voor verbeterde
zichtbaarheid. Lengten < 260 cm hebben een 4 of 7 cm lange distale flexibele
tip en de TS(C)MG-/LES1 heeft een 3, 5 of 7 cm lange flexibele tip.

De Lunderquist extra stugge DC voerdraad (TSCMG-/-(E)-LESDC) is een

met TFE gecoate roestvrijstalen voerdraad met een tweevoudig gebogen

tip. De tweevoudig gebogen distale tip heeft 4 cm tipflexibiliteit, inclusief
een inwendige gouden coil voor verbeterde zichtbaarheid. LES-DC heeft

een primaire/secundaire bochtradius op 75/15 mm, en E-LESDC heeft een
primaire/secundaire bochtradius op 55/15 mm.

De voerdraad wordt gebruikt om andere hulpmiddelen (niet inbegrepen) te
helpen bij het verkrijgen van anatomische toegang en om de plaatsing van
medische hulpmiddelen te ondersteunen. De voerdraad wordt ingebracht in
het beoogde bloedvat; andere hulpmiddelen, zoals een sheath, katheter, stent
of endovasculaire prothese, kunnen vervolgens over de voerdraad worden
geschoven om in het vaatstelsel te worden gepositioneerd of gemanipuleerd.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij complexe diagnostische en
interventionele ingrepen, waarbij een steviger en flexibeler voerdraad met
weinig oppervlaktefrictie is vereist.

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met diagnostische en interventionele technieken.

Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
- Er dient altijd rekening te worden gehouden met eventuele allergische

reacties.

Er dient rekening te worden gehouden met de stijfheid van de voerdraad.

« Breng de voerdraad in vanaf het flexibele uiteinde. (Een voerdraad
inbrengen vanaf het stijve uiteinde kan het weefsel of hulpmiddel
beschadigen.)

« Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, stel
de oorzaak dan vast en neem de nodige stappen om de weerstand te
verminderen ten einde het risico van vaatperforatie te voorkomen. Het
opvoeren en terugtrekken van de voerdraad dient langzaam en voorzichtig
te worden uitgevoerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Manipulatie van voerdraden vereist altijd fluoroscopische visualisatie.

« Er moet rekening worden gehouden met de grootte van de eindopening
en lengte van de katheter om te zorgen dat voerdraad en katheter op
elkaar afgestemd zijn.

« De tipconfiguratie van de voerdraad wijzigen kan leiden tot beschadiging.
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« Terugtrekken of manipulatie van de voerdraad door een naaldtip kan
beschadiging of breken tot gevolg hebben.

« De producten dienen voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken.

« Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Gebruik van dit product kan de volgende ongewenste voorvallen veroorzaken:
allergische reactie

- aritmie of hartsstilstand

« hemorragie of hematoom

infectie

orgaanletsel

productdefecten (gebroken of beschadigde voerdraad)
« pseudoaneurysma’s

trombus in bloedvat

« vaatspasme

vaattrauma, -dissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel

GEBRUIKSAANWIZING

1. Gebruik een aseptische techniek om de draad uit de buitenverpakking te
halen en in het steriele veld te plaatsen.
Bevestig een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel
water aan de Luerlock-fitting van de voerdraadhouder.
Injecteer voldoende oplossing om de houder te vullen en de draad in de
oplossing onder te dompelen.
Breng de distale tip van de voerdraad zorgvuldig in de perifere vasculaire
toegangskatheter in.
Voer de draad onder fluoroscopische controle tot de beoogde plaats op
en houd de perifere vasculaire toegangskatheter daarbij op zijn plaats.
NB: Observeer onder fluoroscopische controle alle bewegingen van de
voerdraad in het bloedvat. De voerdraad mag alleen worden opgevoerd
wanneer de tip van de voerdraad fluoroscopisch in beeld is.
NB: Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is,
stel de oorzaak dan vast en neem de nodige stappen om de weerstand
te verminderen ten einde het risico van vaatperforatie te voorkomen.
Het opvoeren en terugtrekken van de voerdraad dient langzaam en
voorzichtig te worden uitgevoerd.
Terwijl de voerdraad goed op zijn plaats zit, voert u het therapeutische
hulpmiddel tot de beoogde plaats op.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien
er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.

Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om te
controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

LUNDERQUIST® EKSTRA STIVE LEDEVAIERE

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller helsepersonell med relevant
sertifisering).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Lunderquist® ekstra stiv ledevaier (TS(C)MG-/-LES) er en TFE-belagt ledevaier i
rustfritt stél. Lengder = 260 cm har 4 cm med fleksibilitet i spissen, inkludert en
innvendig gullkveil for gkt synlighet. Lengder < 260 cm har distal spiss med 4
eller 7 cm med fleksibilitet, og TS(C)MG-/LES1 3, 5, 7 cm fleksibel spiss.
Lunderquist ekstra stiv DC-ledevaier (TSCMG-/-(E)-LESDC) er en TFE-belagt
ledevaier i rustfritt stal med en utforming med dobbel kurvet spiss. Den
doble kurvede distale spissen har 4 cm med fleksibilitet i spissen, inkludert
en innvendig gullkveil for gkt synlighet. LES-DC har en primaer/sekundaer
kurveradius pa 75/15 mm, og E-LESDC har en primzer/sekundaer kurveradius
pa 55/15 mm.

Ledevaieren brukes til bade & assistere med anatomisk tilgang for andre
anordninger (medfalger ikke) og statte innfering av medisinske anordninger.
Ledevaieren fares inn i malkaret, og andre anordninger, som hylse, kateter,
stent eller endovaskulaert implantat, kan deretter fores over ledevaieren for &
plasseres eller manipuleres innenfor det vaskulaere systemet.
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TILTENKT BRUK

Anordningen er beregnet for komplekse diagnostiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer der storre hoveddel, gkt fleksibilitet og lav
overflatefriksjon for ledevaieren kreves.

Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker.

Vanlige teknikker for plassering av vaskulzere tilgangshylser, angiografikatetre
og ledevaiere skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Det skal alltid tas hensyn til mulige allergiske reaksjoner.

+ Ledevaierens stivhet ma vurderes.

- Sett inn ledevaieren fra den fleksible enden. (Hvis den settes inn fra den
rigide enden, kan det oppsta skade pa vev eller anordning.)

« Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under gjennomlysning, ma
arsaken fastslas og hensiktsmessige trinn utfares for a redusere motstanden
for & unnga faren for karperforasjon. Fremfering og tilbaketrekking av
ledevaieren skal gjgres sakte og forsiktig.

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av ledevaiere krever alltid visualisering ved gjennomlysning.

« Ta hensyn til storrelsen pa endehullet og lengden pa kateteret for a sikre at
ledevaieren og kateteret passer godt sammen.

« Endring av ledevaierens spisskonfigurasjon kan fore til skade.

« Tilbaketrekking eller manipulering av ledevaieren gjennom en nalespiss
kan fere til skade eller brekkasje.

« Produktene er beregnet brukt av leger med opplaering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker.

« Vanlige teknikker for plassering av vaskuleere tilgangshylser,
angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Bruk av dette produktet kan fore til falgende ugnskede hendelser:
« Allergisk reaksjon
« Arytmi eller hjertesvikt
« Hemoragi eller hematom
« Infeksjon
« Karkrampe
« Organskade
« Produktsvikt (brukket eller skadet ledevaier)
« Pseudoaneurismer
- Traume, disseksjon, perforasjon, ruptur eller skade pa kar
« Vaskulzer trombe

BRUKSANVISNING

1. Bruk aseptisk teknikk og fjern vaieren fra den ytre pakningen og plasser

den i det sterile feltet.

2. Fest en sproyte med heparinisert saltlgsning eller sterilt vann til luer-lock-

tilpasningen pa holderen for ledevaieren.

3. Injiser tilstrekkelig med lgsning til & fylle holderen og bade vaieren i

lgsning.

4. Sett forsiktig den distale spissen pa ledevaieren i kateteret for perifer

vaskulaer tilgang.

5. Under veiledning ved gjennomlysning og mens posisjonen til det
kateteret for perifer vaskuleer tilgang opprettholdes, for frem vaieren til
malstedet.

MERKNAD: Folg med pé alle ledevaierens bevegelser i karet under
gjennomlysning. Ledevaieren skal bare fares frem nar spissen pa
ledevaieren visualiseres ved gjennomlysning.

MERKNAD: Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under
gjennomlysning, ma arsaken fastslas og hensiktsmessig tiltak gjores for
& redusere motstanden for & unnga faren for perforasjon. Fremfering og
tilbaketrekking av ledevaieren skal gjores sakte og forsiktig.

Nar ledevaieren er sikret pé plass, for frem den terapeutiske anordningen
til malstedet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pé et morkt, tert og
kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder.

Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er
skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

o
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EKSTRASZTYWNE PROWADNIKI LUNDERQUIST®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjed h
daz opisy urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p dajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Ekstrasztywny prowadnik Lunderquist® (TS(C)MG-/-LES) to prowadnik ze

stali nierdzewnej, z powtoka z TFE (tetrafluoroetylen). W prowadnikach o
dtugosci 2260 cm koncéwka jest gietka na dtugosci 4 cm i jest wyposazona w
wewnetrzny ztoty zw6j poprawiajacy widocznos¢. W prowadnikach o dtugosci
<260 cm koricdwka jest gietka na dtugosci 4 lub 7 cm, a w prowadnikach
TS(C)MG-/LES1 gietka koricowka ma dtugosc 3, 5, 7 cm.

Ekstrasztywny prowadnik DC Lunderquist (TSCMG-/-(E)-LESDC) to prowadnik
ze stali nierdzewnej, z powtoka z TFE, o konstrukcji z podwdjnie zakrzywiong
koncéwka. Podwdjnie zakrzywiona dystalna koricowka jest gietka na diugosci
4 cm i jest wyposazona w wewnetrzny ztoty zwdj poprawiajacy widocznosc.
W prowadniku LES-DC podstawowy/dodatkowy promieri krzywizny wynosi
75/15 mm; w przypadku E-LESDC jest to 55/15 mm.

Prowadnik jest uzywany zaréwno jako pomoc w uzyskiwaniu dostepu
anatomicznego dla innych urzadzen (niedotaczone), jak i do podawania
urzadzen medycznych. Prowadnik jest wprowadzany do naczynia
docelowego; nastepnie inne urzadzenia, takie jak koszulka, cewnik, stent-
graft wewnatrznaczyniowy moga by¢ przesuniete po prowadniku w celu ich
umieszczenia lub manewrowania nimi w obrebie uktadu naczyniowego.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Urzadzenie jest przeznaczone do ztozonych zabiegéw diagnostycznych

i interwencyjnych, w ktérych potrzebny jest wiekszy rozmiar korpusu
prowadnika, gietkos¢ oraz niskie tarcie powierzchniowe.

Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych.

Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu
naczyniowego, cewnikdw angiograficznych i prowadnikéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA

« Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych.

« Nalezy bra¢ pod uwage sztywnos¢ prowadnika.

« Prowadnik nalezy wprowadzac od gietkiej koricowki. (Wprowadzanie od
sztywnej koricowki moze spowodowac uszkodzenia tkanek lub urzadzenia.)

« Jezeli opdr bedzie wyczuwalny lub widoczny na obrazie fluoroskopowym,
nalezy ustali¢ jego przyczyne i podja¢ wiasciwe dziatania w celu
jego usuniecia, aby zapobiec ryzyku perforacji naczynia. Wsuwanie i
wycofywanie prowadnika musi si¢ odbywa¢ powoli i ostroznie.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Manewrowanie prowadnikami nalezy zawsze prowadzi¢ pod kontrolg
fluoroskopowa.
« Nalezy uwzglednic rozmiar koricowego otworu i dtugos¢ cewnika, aby
zapewni¢ wiasciwe dopasowanie pomiedzy prowadnikiem i cewnikiem.
« Zmiana konfiguracji koricowki prowadnika moze doprowadzi¢ do
uszkodzen.
Wycofywanie prowadnika lub manewrowanie nim przez kofcowke igly
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia lub peknigcia.
Produkty te przeznaczone sa do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych.
Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu
naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Uzywanie tego produktu moze spowodowac nastepujace zdarzenia
niepozadane:
« Arytmia lub zatrzymanie akcji serca
« Krwotok lub krwiak
- Obrazenia narzadéw
« Reakgje alergiczne
« Skurcz naczynia
« Tetniaki rzekome
« Uraz, rozwarstwienie, perforacja, przerwanie ciagtosci lub obrazenia naczyn
« Usterki dotyczace produktu (pekniecie lub uszkodzenie prowadnika)
« Zakazenie
« Zakrzepy w naczyniach

I-LES-DC-1305-315-05 17



INSTRUKCJA UZYCIA

1. Stosujac aseptyczng technike, wyja¢ prowadnik z opakowania

zewnetrznego i umiesci¢ go w jafowym polu.

2. Przymocowac strzykawke napetniong heparynizowana sola fizjologiczng

lub jatowa woda do facznika Luer lock oprawki prowadnika.

3. Wstrzyknac ilos¢ roztworu wystarczajacg do wypetnienia oprawki oraz

przemywania prowadnika roztworem.

4. Ostroznie wprowadzi¢ dystalng koricowke prowadnika do cewnika do

obwodowego dostepu naczyniowego.

5. Wsuwac prowadnik do miejsca docelowego, prowadzac caty czas kontrole
fluoroskopowa i utrzymujac potozenie cewnika do obwodowego dostepu
naczyniowego.

UWAGA: Wszystkie poruszenia prowadnika w naczyniu nalezy
obserwowac pod kontrola fluoroskopowa. Prowadnik powinien by¢
przesuwany tylko wtedy, gdy koricéwka prowadnika jest widoczna na
obrazie fluoroskopowym.

UWAGA: Jezeli opér bedzie wyczuwalny lub widoczny na obrazie
fluoroskopowym, nalezy ustali¢ jego przyczyne i podja¢ wiasciwe dziatania
w celu jego usuniecia, aby zapobiec ryzyku perforacji. Wsuwanie i
wycofywanie prowadnika musi sie odbywa¢ powoli i ostroznie.

Kiedy prowadnik bedzie juz pewnie umieszczony w odpowiednim miejscu,
wsungc urzadzenie terapeutyczne do miejsca docelowego.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej
ekspozycji na swiatto.

Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby si¢ upewnic, ze
nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTU

FIOS GUIA EXTRA-RIGIDOS LUNDERQUIST®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao de um médico ou de um profissional de
saude licenciado.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O fio guia extra-rigido Lunderquist® (TS(C)MG-/-LES) é um fio guia em ago
inoxidavel revestido de TFE. Comprimentos =260 cm tém 4 cm de flexibilidade
da ponta, incluindo uma espiral de ouro interior para melhoria da visibilidade.
Comprimentos <260 cm tém uma ponta distal flexivel de 4 ou 7 cm; fios guia
TS(C)MG-/LES1 tém uma ponta distal de 3, 5 ou 7 cm de comprimento.

O fio guia extra-rigido DC Lunderquist (TSCMG-/~(E)-LESDC) é um fio guia em
aco inoxidavel revestido de TFE com um design de ponta curva dupla. A ponta
distal curva dupla tem 4 cm de flexibilidade da ponta, incluindo uma espiral
de ouro interior para melhoria da visibilidade. O LES-DC tem um raio de curva
primario/secundario de 75/15 mm e o E-LESDC tem um raio de curva primario/
secundario de 55/15 mm.

O fio guia é utilizado para ajudar no acesso anatémico a outros dispositivos
(nao incluidos) e para apoiar a colocagao de dispositivos médicos. O fio guia é
introduzido no vaso alvo; outros dispositivos, tais como bainha, cateter, stent
ou prétese endovascular podem ser depois passados sobre o fio guia para
serem posicionados ou manipulados no interior do sistema vascular.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a procedimentos complexos de diagnéstico e
intervengdo nos quais é necessario uma maior flexibilidade do corpo do fio
guia e uma baixa friccao de superficie do fio guia.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao
em técnicas de diagndstico e intervengao.

Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocagéo de bainhas de acesso
vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas.

ADVERTENCIAS
« Deve sempre prestar-se atencao a possiveis reacgoes alérgicas.
« Deve considerar-se a rigidez do fio guia.
« Insira o fio guia a partir da extremidade flexivel. (A insercao a partir da
extremidade rigida pode danificar os tecidos ou o dispositivo.)
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« Se sentir resisténcia pelo tacto ou visualmente através de fluoroscopia,
determine a causa e tome as medidas necessarias para aliviar essa
resisténcia, para evitar o risco de perfuracdo do vaso. O avanco e o recuo do
fio guia devem ser feitos lentamente e com cuidado.

PRECAUGOES

« A manipulagao dos fios guia requer sempre visualizagao fluoroscdpica.

« De forma a assegurar uma adaptacao adequada entre o fio guia e o cateter,
o tamanho do orificio terminal e o comprimento do cateter devem ser tidos
em consideragéo.

« A alteracao da configuracao da ponta do fio guia podera danifica-lo.

« A remogao ou manipulagao do fio guia através de uma ponta de agulha
podera danificar ou partir o fio guia.

« Os produtos destinam-se a ser utilizados por médicos experientes e
treinados em técnicas de diagnéstico e terapéutica.

« Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiogréficos e fios guia.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
A utilizagdo deste produto pode causar os seguintes eventos adversos:
« Arritmia ou paragem cardiaca
- Espasmo de um vaso
« Falhas de produtos (fio guia partido ou danificado)
« Hemorragia ou hematoma
« Infecdo
« Les6es de 6rgaos
« Pseudoaneurismas
« Reacgéo alérgica
« Trauma, dissecgdo, perfuragao, rotura ou lesdo de um vaso
« Trombo vascular

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Empregue uma técnica asséptica para retirar o fio da respectiva
embalagem externa e colocéd-lo no campo estéril.
Adapte uma seringa com soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril ao
conector Luer-Lock do suporte do fio guia.
Injecte uma quantidade de solugéo suficiente para encher o suporte e
imergir o fio na solugao.
Insira cuidadosamente a ponta distal do fio guia no cateter de acesso
vascular periférico.
Sob fluoroscopia e enquanto mantém a posicao do cateter de acesso
vascular periférico, faga avancar o fio guia até ao local alvo.
NOTA: Sob fluoroscopia, observe todos os movimentos do fio guia
no interior dos vasos. S6 deve proceder ao avango do fio guia quando
visualizar a respectiva ponta por fluoroscopia.
NOTA: Se sentir resisténcia pelo tacto ou visualmente através de
fluoroscopia, determine a causa e tome as medidas necessarias para aliviar
essa resisténcia, para evitar o risco de perfuragéo do vaso. O avanco e o
recuo do fio guia devem ser feitos lentamente e com cuidado.
. Com o fio guia fixo no devido lugar, faga avancar o dispositivo terapéutico
até ao local alvo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a
exposi¢ao prolongada a luz.

Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar
que n&o ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrug6es de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

LUNDERQUIST® EXTRA STYVA LEDARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
séljas till ldkare eller pa likares ordination (eller godkénd praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Lunderquist® Extra Styva ledare (TS(C)MG-/-LES) &r en TFE-belagd ledare av
rostfritt stal. Laingder =260 cm har 4 cm béjbar spets, inklusive en inre spiral
av guld for férbattrad visibilitet. Pa langder <260 cm har den distala spetsen 4
eller 7 cm bojbar spets, och TS(C)MG-/LES1 har 3, 5, 7 cm béjbar spets.
Lunderquist Extra Styv DC ledare (TSCMG-/-(E)-LESDC) &r en TFE-belagd ledare
av rostfritt stdl med en dubbelt bojd spetsform. Den dubbelt bojda distala
spetsen har 4 cm bojbar spets, inklusive en inre spiral av guld for forbattrad
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visibilitet. LES-DC har en primér/sekundér kurvradie pa 75/15 mm och E-LESDC
har en primar/sekundar kurvradie pa 55/15 mm.

Ledaren anvénds bade for att underlitta anatomisk dtkomst fér andra
produkter (medféljer ej) och for att stodja inforandet av medicintekniska
anordningar. Ledaren férs in i mélkarlet, och dérefter kan andra anordningar,
t.ex. en hylsa, kateter, stent eller ett endovaskulart implantat, foras dver
ledaren for att placeras eller manipuleras i karlsystemet.

AVSEDD ANVANDNING

Produkten ar avsedd for komplexa diagnostiska och interventionella
forfaranden dar 6kad storlek, flexibilitet och lag ytfriktion pa ledaren behovs.
Produkten &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och erfarenhet
av diagnostiska och interventionella tekniker.

Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular &tkomst, angiografiska
katetrar och ledare ska anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR

« Eventuella allergiska reaktioner bor alltid beaktas.

- Ledarens styvhet bor beaktas.

« For in ledaren fran den bojbara énden. (Att fra in den fran den styva dnden
kan orsaka skada pa vavnad eller pa produkten.)

« Om motstand observeras taktilt eller visuellt under fluoroskopi, faststall
orsaken och vidta nédvandig atgérd for att eliminera motstandet och
undvika risken for karlperforation. Framférande och tillbakadragande av
ledaren skall géras langsamt och forsiktigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av ledare kraver alltid visualisering under fluoroskopi.

- Andhélets storlek och kateterns lingd maste beaktas for att garantera ratt
anpassning mellan ledare och kateter.

« Att dndra spetskonfigurationen pa ledaren kan leda till skada.

« Att dra tillbaka eller manipulera en ledare genom en nélspets kan leda till
skada eller ruptur.

« Produkten ar avsedd fér anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.

- Standardtekniker for placering av hylsor fér vaskular atkomst, angiografiska
katetrar och ledare ska anvéandas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Att anvanda denna produkt kan orsaka féljande biverkningar:
« Allergisk reaktion
« Arytmi eller hjértstillestand
« Hemorragi eller hematom
« Infektion
« Kérlskada, dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa karlet
- Kérlspasm
« Kérltrombos
« Organskada
« Produktfel (trasig eller skadad ledare)
« Pseudoaneurysmer

BRUKSANVISNING
1. Anvand aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterférpackning och
placera den i det sterila féltet.
2. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till
ledarhéllarens Luer Lock-anslutning.
3. Injicera tillréckligt med I6sning for att fylla héllaren och blétlagga ledaren i
16sning.
4. For forsiktigt in ledarens distala spets i den perifera karlatkomstkatetern.
5. For fram ledaren till malstallet under fluoroskopi samtidigt som du héller
kvar den perifera kérlatkomstkatetern i sitt lage.
OBS! Observera all forflyttning av ledaren i karlen under fluoroskopi.
Framférande av ledaren far endast ske da ledarens spets visualiseras under
fluoroskopi.
OBS! Om motstand observeras taktilt eller visuellt under fluoroskopi,
faststall orsaken och vidta nédvéndig &tgard for att eliminera motstandet
och undvika risken fér perforation. Framférande och tillbakadragande av
ledaren skall géras langsamt och forsiktigt.
For fram behandlingsanordningen till mélstéllet med ledaren sakrad pa
plats.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt
och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.

Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte ar
skadad.

o
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REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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