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OLCOTT TORQUE DEVICE
CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).
DEVICE DESCRIPTION
+ Unique single-handed operation permits rapid position changes during procedural use
INTENDED USE

The Olcott Torque Device accepts .015 to .045 wire guide. Used to grip and torque control the Roadrunner®
PC Wire Guide, or similar hydrophilic wire guides.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

WARNINGS

None known

PRECAUTIONS

None known

INSTRUCTIONS FOR USE

1. With thumb-slide in a forward position, place Olcott Torque Device over proximal end of wire guide to
desired location (Figure A).

2. Pull thumb-slide back until wire guide is held securely in place (Figure B).

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

ROTATOR OLCOTT

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Unikatni ovladani jednou rukou umoznuje rychlé zmény polohy béhem poutziti pfi operaci.

URCENE POUZITI

Pro rotator Olcott se pouzivaji vodici draty o velikosti 0,015 palce (0,38 mm) az 0,045 palce (1,174 mm).
Pouziva se k uchopeni a ke kontrolované rotaci vodiciho dratu Roadrunner® PC nebo podobnych
hydrofilnich vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.



VAROVANI

Nejsou znamy

UPOZORNENI

Nejsou zndmy

NAVOD K POUZITI

1. Umistéte posuvnik dopfedu a sou¢asné umistéte rotator Olcott na proximalni konec vodiciho dratu do
pozadované polohy (Obrazek A).

2. Zatahujte posuvnik dozadu, az je vodici drat bezpecné aretovan na misté (Obrazek B).

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno pro jednorazové

pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

OLCOTT MOMENTHANDTAG
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
en leges ordination.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« En unik handtering med en enkel hand tillader hurtige positionsskift under proceduremaessig brug

TILSIGTET ANVENDELSE

Olcott momenthandtag passer til kateterledere p& 0,015 tomme (0,38 mm) til 0,045 tomme (1,14 mm).
Anvendes til at gribe fat om og kontrollere momentet af Roadrunner® PC kateterleder, eller lignende
hydrofile kateterledere.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

Ingen kendte.

FORHOLDSREGLER

Ingen kendte.

BRUGSANVISNING

1. Anbring Olcott momenthandtaget med tommelglideknappen i fremad position over kateterlederens
proksimale ende til den gnskede placering (Figur A).

2. Traek tommelglideknappen tilbage, indtil kateterlederen holdes forsvarligt fast (Figur B).

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
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.



DEUTSCH

OLCOTT STEUERUNGSHANDGRIFF
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.
BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

- Die einzigartige Einhandbedienung ermdglicht rasche Positionswechsel wéhrend des Eingriffs
VERWENDUNGSZWECK
Der Olcott Steuerungshandgriff ist mit Fiihrungsdréhten von 0,015 Inch (0,38 mm) bis 0,045 Inch (1,14 mm)

kompatibel. Er wird zum Festhalten und zur Drehsteuerung des Roadrunner® PC Fiihrungsdrahtes oder
dhnlicher hydrophil beschichteter Fiihrungsdréhte verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Keine bekannt

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Daumenschieber in die vordere Stellung bringen und den Olcott Steuerungshandgriff bis an die
gewdiinschte Stelle tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes schieben (Abbildung A).

2. Den Daumenschieber zurtickziehen, bis der Fiihrungsdraht fest gesichert ist (Abbildung B).

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 Sterilitat

bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

EAAHNIKA

ZYZKEYH ZTPEWHZ OLCOTT

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. mepropilet Tnv mwAnon ¢ 1C AUTIG O
1atpo 1} Katomv VTOANG tatpou (1} YEVIKOU 1aTpou, o omoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adeia).
MEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ

+ O HOVaSIKOG XEIPIOHOG HE TO £va XEPL EMTPEMEL Taxeie alayEég BEong katd tn SieyxelpnTikn Xprion

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

H ouokeun otpépnc Olcott Séxetat cuppdtivo odnyo 0,015 ivtoag (0,38 mm) €wg 0,045 ivtoag (1,14 mm).
Xpnotpomoleitat yia T GUMNNYPN Kat Tov ENeyX0 OTPEPNG TOU oupHATIVOL 08nyou Roadrunner® PC 1y
TIAPOHOIWY USPOPINWY CUPHATIVWV 0SNYWV.

ANTENAEIZEIX

A€V UTTAPXOLV YVWOTEC QVTEVOEIEEIC.



NMPOEIAOMNOIHZEIZ

Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

Kapia yvwotr

OAHFIEX XPHEHZ

1. Me 1o Spopéa avtixelpa oe mpoabia Béon, TomoBeTroTe Tn cuokeun otpéPng Olcott mavw amd To eyyug
GKpO Tou CUPPATIVOU 08NYoU otV emBupunTr Béon (Etkéva A).

2. J0peTe To Spopéa avTiXelpa Miow, £we OTou 0 GUPHATIVOC 08NYOG KpatnBei 0Tabepd otn Bon Tou (Eikdva B).

TPOMNOX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amoKOAOUNEVESG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. Iteipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei i) dev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOTOV EQV UTTAPXEL AU@PIBONI yIa TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S8pooePd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TapaATETAPEVN £KBECN 0TO PwG. Katd v agaipeon amd tn cuokevaoia,
£MBEWPNOTE TO TPOIGV yia va BePatwBeite 6Tt Sev £xel umooTei {npid.

DISPOSITIVO DE TORQUE OLCOTT
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« El manejo exclusivo con una sola mano permite cambios de posicion rapidos cuando se usa durante los
procedimientos.

INDICACIONES

El dispositivo de torque Olcott acepta guias de 0,015 a 0,045 pulgadas (de 0,38 a 1,14 mm). Se utiliza para la
sujecion y el control del torque de la guia PC Roadrunner® o de guias hidrofilicas similares.
CONTRAINDICACIONES

No hay ninguna contraindicacion conocida.

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
No se han descrito

INSTRUCCIONES DE USO

1. Con el mando deslizante desplazado hacia delante, coloque el dispositivo de torque Olcott sobre el
extremo proximal de la guia en la ubicaciéon deseada (figura A).

2. Mueva el mando deslizante hacia atrés hasta que la guia quede firmemente sujeta en posicion (figura B).

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido 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
ninguin dano. 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 ningin dano.

6




FRANCAIS

DISPOSITIF DE CONTROLE OLCOTT

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
+ Le fonctionnement unique d'une seule main permet des changements de position rapides lors d'une
intervention
UTILISATION
Le dispositif de contréle Olcott est compatible avec les guides de 0,015 inch (0,38 mm) a 0,045 inch
(1,74 mm). Utilisé pour saisir et contréler le couple du guide Roadrunner® PC ou d'autres guides hydrophiles
similaires.
CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

Aucune connue

MODE D’EMPLOI

1. Avec le bouton glissoir en position avant, placer le dispositif de contrdle Olcott sur I'extrémité proximale
du guide a 'emplacement voulu (Figure A).

2. Déplacer le bouton glissoir vers l'arriére jusqu‘a ce que le guide soit fermement maintenu en place
(Figure B).

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 I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

MAGYAR

OLCOTT FORGATOESZKOZ
VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelel6 engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére forgalmazt
AZ ESZKOZ LEIRASA
« Az egyediilallé egykezes miikodtetés gyors pozicidvaltoztatasokat tesz lehet6vé az eljarasok alatt.
RENDELTETES

Az Olcott forgatdeszkoz 0,015 és 0,045 hiivelyk (0,38 és 1,14 mm) kdzotti méretl vezetédrothoz alkalmas. Ez
a Roadrunner® PC vezetddrot, vagy hasonlé hidrofil vezetédrotok megfogésara és forgatasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.



FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
Nem ismertek

HASZNALATI UTASITAS

1. A hiivelykujjal miikodtethet6 tolozar eléretolt allasaban helyezze az Olcott forgatdeszkozt a kivant
helyzetbe a vezet6drot proximalis végén (A. abra).

2. Huzza hatrafelé a hiivelykujjal mikodtethet6 toldzarat mindaddig, amig a vezetédrét szildrdan a helyére
nem rogziil (B. abra).

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuizhat6 csomagoléasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy

sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen

tartando. Tartés megyvilagitasa kertilendé. A csomagolasbél valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket

annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

ITALIANO

DISPOSITIVO PER IL CONTROLLO DIREZIONALE OLCOTT

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’/America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
- Lesclusiva utilizzabilita con una sola mano consente di effettuare rapidi cambiamenti di posizione nel corso
della procedura.
USO PREVISTO
Il dispositivo per il controllo direzionale Olcott & compatibile con guide da 0,015 pollici (0,38 mm) a
0,045 pollici (1,14 mm). Il dispositivo viene utilizzato per far presa e controllare la torsione delle guide
Roadrunner® PC o di guide con rivestimento idrofilo analoghe.
CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE
Nessuna nota.

PRECAUZIONI
Nessuna nota.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Con il pulsante a slitta in posizione avanzata, infilare il dispositivo per il controllo direzionale Olcott
sull'estremita prossimale della guida, facendolo scorrere fino a raggiungere la posizione desiderata
(Figura A).

2. Tirare indietro il pulsante a slitta fino a bloccare saldamente in posizione la guida (Figura B).

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
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luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

OLCOTT TORSIEHULPMIDDEL

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

« Unieke eenhandsbediening maakt snelle positiewijzigingen tijdens procedureel gebruik mogelijk.
BEOOGD GEBRUIK
Het Olcott torsiehulpmiddel accepteert een voerdraad van 0,015 tot 0,045 inch (0,38 tot 1,14 mm). Wordt
gebruikt voor het vastnemen en de torsiebeheersing van de Roadrunner® PC voerdraad of gelijksoortige
hydrofiele voerdraden.
CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend
VOORZORGSMAATREGELEN
Geen, voor zover bekend

GEBRUIKSAANWUZING

1. Plaats het Olcott torsiehulpmiddel, met de schuifknop in een voorwaartse stand, over het proximale
uiteinde van de voerdraad in de gewenste locatie (afbeelding A).

2. Trek de schuifknop naar achteren totdat de voerdraad veilig op zijn plaats wordt gehouden
(afbeelding B).

WIJZE 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. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet

beschadigd is.

OLCOTT MOMENTANORDNING

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
+ Unik enhéndsbruk gjer det mulig med raske posisjonsendringer ved bruk under prosedyrer



TILTENKT BRUK

Olcott momentanordning kan brukes med ledevaiere fra 0,015 til 0,045 tommer (0,38 mm til 1,14 mm). Den

brukes til & gripe tak i og kontrollere dreiemomentet pa Roadrunner® PC ledevaier eller lignende hydrofile

ledevaiere.

KONTRAINDIKASJONER

Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

Ingen kjente

BRUKSANVISNING

1. Med tommelglideren i foroverposisjon, plasseres Olcott momentanordning over ledevaierens proksimale
ende inntil gnsket sted er nadd (figur A).

2. Trekk tommelglideren tilbake helt til ledevaieren holdes forsvarlig pa plass (figur B).

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis

pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et

morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

ROTATOR OLCOTT

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

osoby posiadajacej odp. zez)

OPIS URZADZENIA
+ Unikalna jednoreczna obstuga pozwala na szybkie zmiany potozenia przy stosowaniu podczas zabiegu

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Rotator Olcott wspdtpracuje z prowadnikami o $rednicy od 0,015 do 0,045 cala (0,38 do 1,14 mm). Stosowany
do uchwycenia i obracania prowadnika Roadrunner® PC lub podobnych prowadnikéw z powtoka hydrofilna.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA

Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
Brak znanych

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Po ustawieniu suwaka kciukowego w pozycji do przodu umiesci¢ rotator Olcott w wymaganym potozeniu
na proksymalnym koricu prowadnika (rysunek A).

2. Pociggnac suwak kciukowy do tytu w celu pewnego utrzymywania prowadnika w miejscu (rysunek B).
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, 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. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

DISPOSITIVO DE TORGCAO OLCOTT

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

- A utilizagao exclusiva com uma s6 mao permite alteragoes rapidas da posi¢ao durante o procedimento

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo de tor¢ao Olcott é compativel com fios guia de 0,015 polegadas (0,38 mm) a 0,045 polegadas
(1,14 mm). Usado para agarrar e controlar a tor¢ao do fio guia Roadrunner® com revestimento de
poliuretano ou fios guia hidréfilos semelhantes.

CONTRA-INDICAGOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sao conhecidas

PRECAUGOES
N&o sdo conhecidas

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Com o botéo deslizante para a frente, ponha o dispositivo de tor¢ao Olcott sobre a extremidade proximal
do fio guia até a localizagdo desejada (figura A).

2. Puxe o botao deslizante para tras até o fio guia ficar bem preso na devida posicéo (figura B).

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida 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 nao
ocorreram danos.

SVENSKA

OLCOTT VRIDNINGSANORDNING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

« Unik enhandsmandvrering mojliggor snabba positionsandringar under anvandning i samband med
proceduren
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AVSEDD ANVANDNING

Olcott vridningsanordning kan anvandas med 0,015 tums (0,38 mm) till 0,045 tums (1,14 mm) ledare. Den

anvands for att gripa tag i och styra vridningen av Roadrunner® PC ledare eller liknande hydrofila ledare.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

VARNINGAR

Inga kénda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inga kdnda.

BRUKSANVISNING

1. Hall tummens glidkontroll framat och placera Olcott vridningsanordning 6ver ledarens proximala @nde till
onskat lage (figur A).

2. Dra tillbaka tummens glidkontroll tills ledaren hélls sakert pa plats (figur B).

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril sévida

forpackningen &r oppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten é&r steril.

Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen
for att sdkerstalla att den inte ar skadad.

OLCOTTHiiT2s
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Activate the hydrophilic coating prior to removing the wire from the holder.
Pied vyjmutim dratu z drzaku aktivujte hydrofilni povlak.

Aktivér den hydrofile coating, inden wiren fjernes fra holderen.

Die hydrophile Beschichtung aktivieren, bevor der Draht aus der
Halterung genommen wird.

Evepyomotjote Tnv uSPO@PIAN EMKANUYN TIPIV ATTO TNV APAIPETT TOU GUPHATIVOU
0dnyou anoé v unodoxr CUPHATIVOU 08nyou.

Active el revestimiento hidrofilico antes de extraer la guia del portaguias.
Activer le revétement hydrophile avant de retirer le guide du porte-guide.
Aktivalja a hidrofil bevonatot a drétnak a tartorol valé eltavolitasa el6tt.

Attivare il rivestimento idrofilo prima di rimuovere la guida dal supporto.
Activeer de hydrofiele coating voordat u de voerdraad uit de houder verwijdert.
Aktiver det hydrofile belegget for vaieren fjernes fra holderen.

Aktywowac powtoke hydrofilng przed wyjeciem prowadnika z oprawki.

Ative o revestimento hidréfilo antes de remover o fio do suporte.

Aktivera den hydrofila belaggningen innan ledaren avlagsnas fran hallaren.



WIRE GUIDES

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

DEVICE DESCRIPTION
Wire Guide (size and configuration may vary)

INTENDED USE

Used to gain ureteral access, to establish a tract, and to assist in the placement, replacement, and exchange of
medical devices during urological and gynecologic procedures. The Roadrunner wire guides may also be used for
catheter positioning and exchange in a tortuous or kinked ureter, traversing a large stone in route to the kidney, or in
cases demanding enhanced control and high radiopacity.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

* Do not pull the wire guide through a needle with a sharp edge when the wire is not aligned straight with the end
of the needle. Extreme caution should be observed any time the wire guide is used within a needle. Manipulation
or removal of the wire guide through a needle may result in destruction/separation of the polymer jacket of the
wire requiring retrieval.

Do not force the device during the procedure. Excessive force can lead to the wire guide fracturing, bending, or
kinking. Additionally, excessive force can cause the wire guide to become entrapped. If any resistance is felt or if
the wire behavior and/or location seem improper, stop manipulating the wire and determine the cause. Failure to
exercise proper caution may result in bending, kinking, separation of the wire guide jacket, damage to ancillary
devices or damage to the urinary system. If necessary, remove the wire guide and ancillary device or scope as
a complete unit to avoid possible damage and/or complications.

Do not pass the wire through a damaged scope or ancillary device. A compromised lumen may cause damage or

separation to the polymer jacket of the wire guide.
PRECAUTIONS

» Manipulation of wire guide requires appropriate imaging control. Use caution not to force or over manipulate the
wire guides when gaining access.

« Avoid retracting the wire guide through a metal cannula or scope when the devices are not aligned straight, as
the metal device can damage the polymer jacket of the wire guide.

o The surface of the wire guide is not lubricious unless it is wet. Before taking it out of its holder, activate the wire
guide hydrophilic coating with sterile water or sterile saline. Removing the wire guide before activating the
coating may result in damage to the polymer jacket of the wire guide.

¢ End hole size and length of device must be taken into consideration to ensure a proper fit between the wire guide
and the procedural device.

» When exchanging or withdrawing an instrument over the wire guide, secure and maintain the wire guide in place
under fluoroscopy in order to avoid unexpected wire guide displacement.

 These wire guides are not intended for PTCA use.
DEVICE PREPARATION

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



2. Prior to removing the hydrophilic wire guide from its dispenser, fill a syringe with sterile water or sterile saline
solution and inject the solution into the luer lock hub at the end of the dispenser.

Inject enough solution to fill the dispenser coil. The solution will completely cover the wire guide surface and
activate the hydrophilic coating. (Fig 1.)

Remove the hydrophilic wire guide from its dispenser by gently withdrawing the wire guide from its tip.
NOTE: If the hydrophilic wire guide cannot be easily be removed from its dispenser, then inject more solution
into the dispenser and attempt withdrawal again.

NOTE: For Roadrunner PC Wire Guide Double Flexible, the pink end of the wire guide is not hydrophilically
coated or intended for insertion into the body.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Flush the procedural device with saline solution before and during use to ensure smooth movement of the
hydrophilic wire guide within the device.
. Advance the flexible end of the wire guide into the procedural device and position the wire guide in the desired
anatomical location.
NOTE: For optimal performance, rehydrate the hydrophilic-coated wire guide after exposure to ambient
environments or if the lubricity of the wire guide is diminished. Replace the wire guide with a new hydrophilic-
coated wire guide if wire guide lubricity remains diminished.
After wire guide use is complete, remove the wire guide from the patient and discard the wire guide in an
appropriate waste receptacle.

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

CESKY

VODICi DRATY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostfednictvim nebo na
predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
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POPIS PROSTREDKU
Vodici drat (velikost a konfigurace se mohou lisit)

URCENE POUZITI

Pouziva se pro pristup do mocovodu a vytvoreni traktu a napomaha pii umisténi, nahradé a vyméné zdravotnickych
prostiedkd pfi urologickych a gynekologickych zékrocich. Vodici draty a Roadrunner mohou byt také pouzity pro
umistovani a vyménu katetr( v silné vinutém nebo zizeném mocovodu, pro pfechod pies velky kamen na trase
smérem k ledvinam nebo v pfipadech vyzaduijicich zlepsené ovladani a vysoky kontrast pod rentgenem.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy
VAROVANI

» Neprotahujte vodici drat skrz jehlu s ostrym okrajem, pokud drat neni zarovnan pfimo s koncem jehly. Pfi kazdém
pouziti vodiciho dratu v jehle je tfeba postupovat s mimoradnou opatrnosti. Manipulace s vodicim dratem nebo jeho
vyjmuti jehlou mize vést k destrukci/oddéleni polymerového plasté dratu, coz nasledné vyzaduje jeho extrakci.

« Béhem zékroku na prostiedek netlacte silou. Nadmérna sila méze vést ke zlomeni, ohnuti nebo zasmy¢kovani
vodiciho dratu. Kromé toho mize nadmérna sila zptisobit zachyceni vodiciho dratu. Pokud pocitite odpor
nebo se chovani a/nebo umisténi dratu zdaji byt nespravné, prestarite s dratem manipulovat a zjistéte pricinu.
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Nedostatecna opatrnost miize vést k ohnuti, zasmyckovani, oddéleni plasté vodiciho dratu, poskozeni pomocnych
zafizeni nebo poskozeni mocového systému. V piipadé potieby vyjméte vodici drat a pomocné zafizeni nebo
endoskop jako ucelenou jednotku, abyste pfedesli moznému poskozeni a/nebo komplikacim.

o Drét neprotahujte poskozenym endoskopem ani pomocnym zafizenim. Naruseny lumen muze zpusobit
poskozeni nebo oddéleni polymerového plasté vodiciho dratu.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

* Manipulace s vodicimi draty vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim zafizenim. Pfi vytvafeni pfistupu
postupujte opatrné a vodici drat neposunujte nasilim ani s nim nadmérné nemanipulujte.

o Vodici drat nevytahujte skrz kovovou kanylu ani endoskop, pokud prostiedky nejsou zarovnany, protoze kovovy
prostiedek miize poskodit polymerovy plast vodiciho drétu.

o Pokud povrch vodiciho dratu neni mokry, neni ani kluzky. Pfed vyjmutim z drzaku aktivujte hydrofilni poviak
vodiciho dratu sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Odstranéni vodiciho dratu pred aktivaci
povlaku muze vést k poskozeni polymerového plasté vodiciho dratu.

o Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka prostiedku, aby se zajistila odpovidajici velikost vodiciho
dratu a prostfedku pro dany zakrok.

 Pfi vyméné nebo vytahovani néstroje po vodicim dratu musite drat zajistit a udrzovat na misté za skiaskopické
kontroly, aby nedoslo k jeho nahodnému vytlaceni.

« Tyto vodici draty nejsou ur¢eny k pouziti pfi PTCA.

PRIPRAVA PROSTREDKU

. Aseptickou technikou vyjméte zasobnik vodiciho dratu s vodicim dratem z vnéjsiho obalu a polozte zasobnik
vodiciho dratu s vodicim dratem do sterilniho pole.

Pied vyjmutim hydrofilniho vodiciho dratu ze zasobniku naplnte stfikacku sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem a roztok vstiiknéte do usti spojky luer lock na konci zésobniku.

Vstiiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku, aby se naplnila celd smycka zasobniku. Roztok zcela zakryje povrch
vodiciho drétu a aktivuje hydrofilni povlak. (Obr. 1)

Hydrofilni vodici drat vyjméte ze zasobniku opatrnym tahem za hrot vodiciho dratu.

POZNAMKA: Pokud hydrofilni vodici drét nelze ze zasobniku snadno vyjmout, vstiiknéte do zasobniku dalsi
roztok a zkuste drét vyjmout znovu.

POZNAMKA: Riizovy konec dvojitého ohebného vodiciho dratu Roadrunner PC nemé hydrofilni povlak a neni
urcen k zavedeni do téla.

NAVOD K POUZITI
1. Pred pouzitim a béhem pouziti proplachuijte prostfedek pro zakrok fyziologickym roztokem, aby byl zajistén
hladky pohyb hydrofilniho vodiciho dratu v prostfedku.
Zasurite ohebny konec vodiciho dratu do prostfedku pro zékrok a umistéte vodici drat do pozadované
anatomické lokality.
POZNAMKA: Kdyz byl vodici drét s hydrofilnim povlakem vystaven okolnimu prostiedi nebo kdy? se zhorsila
kluzkost vodiciho drétu, pro dosazeni optimalniho vykonu jej rehydratujte. Pokud je kluzkost vodiciho dratu
i nadale zhorsena, nahradte vodici drat novym vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.
. Az budete hotovi s pouzitim vodiciho dratu, vyjméte vodici drat z pacienta a zlikvidujte ho do vhodné
odpadni nadoby.

STAV PRI DODANI
Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému
pouziti. Sterilni, pokud nenfi obal otevieny nebo poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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KATETERLEDERE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestil

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Kateterleder (storrelse og konfiguration kan variere)

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til at skaffe adgang til ureter, til at etablere en kanal og til at assistere ved anlaeggelse, udskiftning og
udveksling af medicinske produkter i forbindelse med urologiske og gynaekologiske procedurer. Roadrunner
kateterledere kan ogsa bruges til kateterpositionering og -udveksling i et snoet eller bajet ureter, der passerer en stor
sten pa vej til nyren, eller i tilfelde, der kraever forbedret styring og hej radiopacitet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

o Treek ikke kateterlederen gennem en nél med en skarp kant, nar kateterlederen ikke er rettet lige ind med
nélens ende. Der skal udvises ekstrem forsigtighed, hver gang kateterlederen anvendes i en nél. Manipulation
eller fjernelse af kateterlederen gennem en nél kan resultere i edeleeggelse/adskillelse af polymerkappen pa
kateterlederen, hvilket vil kreeve at den udtages.

» Enheden ma ikke tvinges under proceduren. Overdreven kraft kan fore til, at kateterlederen braekker, bgjes eller
far knaek. Derudover kan for stor kraft f kateterlederen til at sidde fast. Hvis der maerkes modstand, eller hvis
kateterlederens bevaegelse og/eller -placering forekommer forkert, skal manipuleringen af kateterlederen stoppes,
og arsagen skal findes. Hvis der ikke udvises tilstraekkelig forsigtighed, kan det resultere i, at kateterlederkappen
bojer, far knaek eller adskilles, og hjeelpeudstyr eller urinvejene beskadiges. Fjern om nedvendigt kateterlederen
og hjeelpeudstyr eller skopet som en samlet enhed for at undga mulig beskadigelse og/eller komplikationer.

o For ikke kateterlederen gennem et beskadiget skop eller hjeelpeudstyr. Et kompromitteret lumen kan medfere
beskadigelse eller adskillelse af kateterlederens polymerkappe.
FORHOLDSREGLER

« Manipulation af kateterlederen kraever korrekt billedkontrol. Pas pa ikke at tvinge eller overmanipulere
kateterlederne, nar der opnas adgang.

* Undga at traekke kateterlederen tilbage gennem en metalkanyle eller skop, nar enhederne ikke er rettet lige ind,
da metalenheden kan beskadige kateterlederens polymerkappe.

o Kateterlederens overflade er ikke glat, medmindre den er vad. For den tages ud af holderen, skal kateterlederens
hydrofile coating aktiveres med sterilt vand eller sterilt saltvand. Hvis kateterlederen fjernes, for coatingen
aktiveres, kan det resultere i beskadigelse af kateterlederens polymerkappe.

o Storrelsen af endehullet og udstyrets leengde skal tages i betragtning for at sikre korrekt tilpasning mellem
kateterlederen og procedureudstyret.

o Ved udskiftning eller tilbagetraekning af et instrument over kateterlederen, skal kateterlederen holdes pé plads
under gennemlysning for at undga, at kateterlederen bevaeger sig uventet.

« Kateterlederne er ikke beregnet til brug ved PTCA.
FORBEREDELSE AF PROTESEN

1. Tag med aseptisk teknik kateterlederdispenseren med kateterlederen ud af den ydre pakning, og leeg
kateterlederdispenseren med kateterlederen i det sterile felt.



2. Inden den hydrofile kateterleder tages ud af dispenseren, fyldes en sprajte med sterilt vand eller steril
saltvandsoplasning, og oplasningen injiceres i Luer lock-muffen for enden af dispenseren.

. Injicér tilstreekkelig oplesning til at fylde dispenserens coil. Oplasningen vil deekke kateterlederens overflade

fuldstaendigt og aktivere den hydrofile coating. (Fig. 1)

Tag den hydrofile kateterleder ud af dispenseren ved forsigtigt at treekke kateterlederen tilbage fra spidsen.

BEMZARK: Hvis den hydrofile kateterleder ikke nemt kan tages ud af dispenseren, injiceres der mere oplasning

i dispenseren, og tilbagetraekningen forsages igen.

BEMARK: For Roadrunner PC-kateterleder dobbelt, fleksibel har den pink ende af kateterlederen ingen hydrofil

coating og er ikke beregnet til at blive indfert i kroppen.

BRUGSANVISNING

1. Skyl procedureudstyret med saltvandsoplesning fer og under brug for at sikre, at den hydrofile kateterleder kan
bevaege sig jeevnt i udstyret.
For den fleksible ende af kateterlederen ind i procedureudstyret, og anbring kateterlederen i den gnskede
anatomiske position.
BEMZARK: Den optimale ydeevne opnés ved at rehydrere den hydrofilt coatede kateterleder efter udsaettelse for
det omgivende miljg, eller hvis kateterlederens smgreevne er forringet. Udskift kateterlederen med en ny hydrofil
coated kateterleder, hvis kateterlederens smareevne stadig er forringet.
Nar brugen af kateterlederen er faerdig, fjernes kateterlederen fra patienten, og kateterlederen bortskaffes i en
passende affaldsbeholder.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Sterilt, hvis
emballagen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares markt, tart og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning
fra emballagen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

FUHRUNGSDRAHTE

VORSICHT: Laut US- Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines

Arztes (bzw. eines ord gel praktizierenden Arztes) verkauft werden.
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PRODUKTBESCHREIBUNG
Fuhrungsdraht (Gréf3e und Konfiguration kénnen variieren)

VERWENDUNGSZWECK

Wird verwendet, um bei urologischen und gynakologischen Verfahren Zugang zum Ureter zu erlangen, einen

Trakt zu schaffen und die Platzierung, den Ersatz sowie den Austausch von Medizinprodukten zu unterstiitzen. Die
Roadrunner Fiihrungsdrahte eignen sich dartiber hinaus zur Platzierung bzw. zum Austausch von Kathetern in stark
gewundenen bzw. geknickten Uretern, zur Passage groBer Steine auf dem Weg zur Niere sowie fiir Félle, in denen
erhohte Steuerungsfahigkeit und deutliche Rontgensichtbarkeit erforderlich sind.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

 Den Fithrungsdraht nicht durch eine Kandile mit scharfer Kante ziehen, wenn er nicht gerade am Ende der Kantile
ausgerichtet ist. Bei jeglicher Verwendung des Fiihrungsdrahts in einer Kantile ist duBerste Vorsicht geboten.
Manipulationen oder Entfernungen des Fiihrungsdrahts durch eine Kaniile kénnen dazu fiihren, dass die
Polymerummantelung des Drahts zerstort/abgel6st wird, was eine Riickholung erforderlich macht.



o Wahrend des Verfahrens das Produkt nicht mit iibermaRigem Kraftaufwand handhaben. UbermiBige
Krafteinwirkung kann zum Brechen, Verbiegen oder Knicken des Fiihrungsdrahts fiihren. Dariiber hinaus kann
der Fiihrungsdraht durch GberméBige Krafteinwirkung eingeklemmt werden. Wenn ein Widerstand zu spiiren ist
oder das Verhalten und/oder die Lage des Drahts unangemessen erscheint, den Draht nicht weiter manipulieren
und die Ursache ermitteln. Wenn nicht mit angemessener Vorsicht vorgegangen wird, kann es zu Verbiegung,
Knicken, Ablésung der Fiihrungsdrahtummantelung, Beschadigung der Hilfskomponenten oder Verletzung des
Harnsystems kommen. Falls erforderlich, den Fihrungsdraht und die Hilfskomponente bzw. das Endoskop als
komplette Einheit entfernen, um magliche Schaden und/oder Komplikationen zu vermeiden.

 Den Draht nicht durch ein beschadigtes Endoskop oder eine beschadigte Hilfskomponente fiihren.
Ein beschadigtes Lumen kann die Polymerummantelung des Fiihrungsdrahts beschadigen oder ablsen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Die Manipulierung des Fiihrungsdrahts muss unter Kontrolle mit einem geeigneten bildgebenden Verfahren
erfolgen. Beim Zugang ist Vorsicht geboten, um den Fihrungsdraht nicht mit tiberméaBigem Kraftaufwand zu
handhaben oder mehr als nétig zu manipulieren.

o Den Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkantile oder ein Endoskop zuriickziehen, wenn die Produkte nicht
gerade ausgerichtet sind, da das Metallprodukt die Polymerummantelung des Fiihrungsdrahts beschadigen kann.

o Die Oberfléche des Flihrungsdrahts ist nur gleitfahig, wenn sie nass ist. Die hydrophile Beschichtung des
Fiihrungsdrahts mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung aktivieren, bevor er aus der Halterung
genommen wird. Eine Entnahme des Fiihrungsdrahts vor der Aktivierung der Beschichtung kann zu Schaden an
der Polymerummantelung des Fithrungsdrahts fiihren.

« Damit Fihrungsdraht und Produkt richtig zusammenpassen, miissen die GroBe der distalen Offnung sowie die
Lénge des Verfahrensprodukts berticksichtigt werden.
 Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten iiber den Fiihrungsdraht muss der Fiihrungsdraht

unter Durchleuchtung festgehalten und an Ort und Stelle belassen werden, um seine ungewollte Verschiebung
zu vermeiden.

e Diese Fiihrungsdrahte sind nicht zur Verwendung bei einer PTCA bestimmt.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS
. Den Fihrungsdrahtbehélter mit dem Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner
AuBenverpackung nehmen und den Fiihrungsdrahtbehélter mit dem Fiihrungsdraht in das sterile Feld legen.
Bevor der hydrophile Fiihrungsdraht aus dem Behélter entfernt wird, eine Spritze mit sterilem Wasser oder
steriler Kochsalzlésung fillen und die Losung in den Luer-Lock-Ansatz am Ende des Behalters injizieren.
Genulgend Losung injizieren, um den spiralférmigen Behélter zu fillen. Die Losung bedeckt die gesamte
Oberflache des Fiihrungsdrahts und aktiviert die hydrophile Beschichtung. (Abb. 1)
. Um den hydrophilen Fiihrungsdraht aus dem Behélter zu entfernen, den Fiihrungsdraht behutsam an der
Drahtspitze herausziehen.
HINWEIS: Wenn sich der hydrophile Fiihrungsdraht nicht leicht aus dem Behélter herausziehen ldsst, mehr
Losung in den Behilter injizieren und noch einmal versuchen, ihn herauszuziehen.
HINWEIS: Beim beidseitig flexiblen Roadrunner PC-Fiihrungsdraht ist das rosafarbene Ende des Fiihrungsdrahts
nicht hydrophil beschichtet und nicht zum Einfiihren in den Kérper bestimmt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Das Verfahrensprodukt vor und wéhrend des Gebrauchs mit Kochsalzlosung spiilen, um eine reibungslose
Bewegung des hydrophilen Fiihrungsdrahts innerhalb des Produkts zu gewéhrleisten.
Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in das Verfahrensprodukt einfiihren und den Fiihrungsdraht an die
vorgesehene anatomische Stelle vorschieben.
HINWEIS: Zur Erhaltung der optimalen Leistungsfahigkeit den hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht erneut
hydrieren, wenn er der Umgebung ausgesetzt war oder die Gleitfahigkeit des Fiihrungsdrahts vermindert ist. Den
Fuihrungsdraht durch einen neuen hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht ersetzen, wenn die Gleitfahigkeit des
Fiihrungsdrahts nach wie vor vermindert ist.
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3. Nach Beendigung der Verwendung des Fiihrungsdrahts den Fiihrungsdraht aus dem Patienten entfernen und
den Flihrungsdraht in einem geeigneten Abfallbehélter entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fur den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter oder unbeschadigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitat des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Léngere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tberpriifen.

EAAHNIKA

ZYPMATINOI OAHIOI

MPOXOXH: H opocmovdiakii vopoBesia twv H.M.A. emtpénel TNV MOANGH AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV armo 1aTpo 1} KaToémv eVTOARG 1atpol (i and emayyeApatia vysiag, o omoiog £xet
A& TV KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOFIKOY NMPOIONTOX
Suppdtivog 08nydc (To uéyeog Kai n Stapudpewon evséxetal va moikiMouv)

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Xpnaotgomoleitat yia TNV anéktnon mpdoRacng 6Tov oupnTrpa, yia Tn Snuioupyia 51680u Kabwg Kat yia
SieukdAuvon TG TomoBETNONG, AVTIKATACTAONG Kal EVAAAYHG IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOTIOVTWY Katd Tn SidpKela
OUPONOYIKWV Kal YuvalKohoyikwv eneppdcewy. Ot cuppdtivol odnyoi Roadrunner givai emiong Suvatdv va
XpnotponoinBolv yia tnv TomoBéTnon Kat evarhayr Kabetrpa o€ EAKO€ISH 1} 0TPERAwNEVO oupNTHPA, TNV EyKAPOIa
Si1éNeuon evog peydiou AiBou otn Sladpopr) PO To VEQPO 1| OE TIEPUTTWOELG TTOU ANTAITOUV EVICXUHEVO ENEYXO Kal
VPNAR aKTIVOOKIEPOTNTA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAONOIHZEIZ

o Mnv tpaBdte Tov cuppdTivo o8nyo Stapécou piag BENOGVAG He atxHnEo Akpo, OTav 0 CUPHATIVOG 08nyog Sev givat
£UBEwG EVBUYPANHIoNEVOG HE TO AKPO TNG BeENdvac. Oa TpEmel va gioTe I81aiTEPa TPOOEKTIKO{ KABE Popd TToU
XPNOIHOTIOLEITAL O CUPHATIVOG 08NYAC eVTOG piag Bedvag. O XepIopdg 1 N a@aipeon Tou GuppATIVOU 08nyoU
Héow BENOVAC PUMTOPED VO TIPOKAAEDEL KATAOTPOPH/SIOXWPEICHO TOU TIEPIBARHATOG AN TTOAUHEPEG TOU CUPHATOG
KAvovTag TNV avakTnon anapaitntn.

* Mnv aokeite SUvapn 0To TEXVOAOYIKO TIPOidV Katd Tn Sidpketa T Siadikaaoiag. H doknon umepBolikig Suvapng
pmopei va o8nyrioet oe Bpavon, kapyn 1 oTPERAWGN Tou GUPHATIVOU 08NyoU. Emméov, n Goknon umepPBOAIKG
SOvapng propei va mpokaAéoel mayideuon Tou cuppdativou odnyou. Edv aioBavBeite avtiotaon 1 €av n
oupmEPIPOPA 1y/Kal ) B€on Tou oupUATIVou 08nyou PaiveTal aKATAAANAN, OTAUATHOTE TOV XEIPIOHO TOU TOU
GUPHATIVOU 08NYOU Kat TPOadIopioTe Ty artia. EGv Sev gioTe 181aitepa IPOCEKTIKOI, EVEEXETAL VAl TIPOKANBEL KAMYN,
OTPEPAWON, SlaxwPIoHOE Tou TTEPIBARHATOC Tou CUPHATIVOU 08nYoU, {npid o€ BonBNTIKA TEXVOAOYIKA TTPOIoVTA
1 {npd oTo oupomoINTIKG cuCTNUa. Eav givat amapaitnto, apaipéote Tov GUPHATIVO 08nyo kat To FondnTiko
TEXVONOYIKO TIPOIOV 1} TO EVEOOKOTTIO WG eviaia Hovada, yia va ano@lyete mbavry {npuid fi/kat emmokéc.

o Mnv mepvdte 1o 0Uppa péoa amd evSooKOTIO 1 BonONTIKO TEXVONOYIKO MPOidv Tou £xel umootei {npuid. Evag
QAUAGG TTOU £€xEL UTTOOTEL {NMIA pTmopEi va TIpoKaAéael {nptd oTo TepiBANUA amd MOAUUEPES TOU GUPHATIVOU 08nyou
1 va To 08nynoel o€ SIaxwpIoo.
NMPO®YAAZEIZ
* O XEIPIOUOG TOU CUPHATIVOU 08NYOU amatTei KATAMNNAO ATTEIKOVIOTIKO AeYX0. Nal TTIPOOEXETE, WOTE VAl PNV TIECETE
He Bia kat va pnv mpoPeite o€ uMEPBOMKOUG XEIPICHOUE TWV CUPHATIVWY 08NYWY KATA TNV andktnon mpocBacnc.
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* ATIOQUYETE TNV AMTOOUPCT TOU GUPHATIVOU 08NnYoU Slapéoou METAAAIKNG Kavoulag 1 evSookomiou, dtav Ta
TEXVONOYIKA TIPOidVTa Sev givatl euBEwG UBUYPAPPIOHEVA, KABWE TO HETAANIKO TEXVONOYIKO TIPOIOV HIOpPEL va
TIPOoKaNéoEL {NpId 0To TEPIBANPA MO TONUMEPEG TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

o H em@aveta tou cuppdtivou 08nyou Sev eivat olioBnpn, edv Sev givat vypn. Mptv To agaipécete amd v umodoxr
OUPHATIVOU 08NYOU, EVEPYOTTOINOTE TNV USPOPIAN EMKANUYN TOU CUPHATIVOU 08NYOU HE OTEIPO VEPD 1} OTEIPO
@uOIoNOYIKS 0p0. H agaipeon Tou cuppdTivou 0dnyou TPV amd TNV EVEPYOTTOING TNG EMKANUYPNG HITOPEi va
TipoKaléoel {npId oTo TEPIBANpA Ammd TONUMEPEG TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

o Mpémnet va AapBavetat umoyn to péyefog TG TENKIG OTTAG KAl TO UIKOG TOU TEXVOAOYIKOU MPOIOVTOG, £T0t
WOTE va S100QANOTEI CWOTH EQAPHOYI HETAEL TOU GUPHATIVOU 08NYOU KAl TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TToU
Xpnotgormolgitat yia T Stadikaoia.

o Katda tnv evalhayn 1) Tnv anooupan evog pYaAEiou EMAVW amé TOV GUPHATIVO 08NYO, acPaNioTe Kat Slatnprote
TOV OUPHATIVO 08NnYd 0T BECN TOU, UTTO AKTIVOOKOTTNOT, TIPOKEIUEVOU Va AmOPELXOE] TUXOV LN avapevopevn
EKTOTION TOU CUPHATIVOU 08NnYoU.

* Autoi ol cuppdtivol odnyoi Sev mpoopilovtal yia xprion o€ enepPdacelc Sladepiknic Slaulikig oTepaviaiag
ayyelomaotikig (PTCA).

NPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

1. Epappolovtag aonmtn TEXVIKT, a@alpECTE T CUOKELN S1aVOUNG oUpHATIvou 0dnyol padi Ue Tov CUPPATIVO
08nyo amd TV EWTEPIKI| TOU CUOKELAGIA KAl TOMOBETHOTE T GUOKELK] SIAVOur|G GUPHATIVOU 08nyou padi pe
TOV oupuATIvo 08nyod oTo oTeipo medio.
Mpwv ano v agaipeon Tou LEPOPINOU GUPHATIVOU 08NYOU ATT6 TN CUCKEUN SIAVOUNG TOU, TANPWOTE pia
oUplyya UE OTEIPO VEPO 1) OTEIPO PUOIONOYIKO 0PO Kal EyXUOTE To SiAAUpa 0Tov op@ald Luer lock oto dkpo Tng
GUOKELNG Slavopnc.
. EyxVote emapkég Siéhupa yla TV mMApwon Tou OmEIpAUaTtog TNG CUOKEUNG Slavopnc. To SidAupa Ba kahupet
EVTEAWG TNV EMPAVELQ TOU CUPHATIVOU 08nyoU Kat Ba evepyormotjoet TV uSpO@IAn emkaAuyn. (Eik. 1)
A@aipéoTe TOV USPOPINO CUPHATIVO O8NYO ATTO TN CUCKEUN S1AVOUG TOU AmOCUPOVTAG HE HTTIEG KIVATELG TOV
OUPHATIVO 08NYO amd To GKPO Tou.
IHMEIQXH: Edv 0 uSpo@INog GUpHATIVOG 08Ny Sev givat Suvatod va agaipebei e0KOAa ano T GUGKELT SIavopnRg
TOU, TOTE EYXUOTE TIEPIOOOTEPO SIGAUNA OTN OUOKEUT SlaVOpNG Kat TTPooTIafoTE va ToV avaoUPETE TTAAL.
IHMEIQZH: Ma tov cuppdtivo o8ny6 Roadrunner PC pe SimA6 eUKApITo dKkpo, To pol GKPO TOU GUPHATIVOU
08nyou Sev Pépet LSPOPIAN eMKANUYPN Kat Sev TTPoopPIleTal yla El0AYywWYr OTO CWHA.

OAHrIEX XPHXHX
1. EKMAUVETE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIOU Xpnotpomoleitat yia T Stadikacia pe SidAupa QuGIONOYIKOU 0pou TPV Kal
KATA TN SIAPKELA TNE XPrONG, £T0L WOTE VA SI00@ANICETE TNV Opalr Kivnon Tou uSpo@IAou CUPHATIVOL 08NYoU
£VTAG TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.
. MPowBrOTE TO EUKAUMTO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NYOU HECH GTO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU XPNOIUOTTOLEITAL YIat TN
Siadikaoia Kat TOoBETAOTE TOV CUPHATIVO 08NS 0TV EMBUUNTH AVATOUIKY B€0n.
IHMEIQXH: Ma BENTIOTES EMBOOELS, EMAVUSATWOTE TOV CUPHATIVO 08NYO USPOPIANG EMKANUYNG HETA
Vv ékBeon og oLUVORKEG TEPIBAANOVTOG 1} €AV N AITTAVTIKT) IKAVOTNTA TOU CUPHATIVOU 08NnYyoU £Xel HEIWOEL.
AVTIKATAGTAGTE TOV GUPHATIVO 08NYO HE VEO CUPHATIVO 08NYO USPOPIANG EMKAAUYNG £V N OMGONPOTNTA TOU
OUPHATIVOU 08NYOU TTAPAHEVEL LEIWHEVT.
MeTd v 0AoKAPWON TNG XPHONE TOU CUPHATIVOU 08NYOU, aQaIPECTE TOV GUPHATIVO 08Nnyo6 armd Tov acbevi kat
QamoppiYTE TOV CUPHATIVO 08NYO O€ KATAMNAO SoXEio amoBATWV.

TPOMNOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVESG CUCKEVATIEC. MpoopileTat
yla pia xprion. ZTeipo, epdoov n cuokeuaoia Sev £xel avolyTei 1y Sev €xel umooTei {nuid. Mn xpnotpomoleite
TO TTPOIdV €AV UTTAPXEL ap@IBOAia yia T OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEVS, ENPO Kal Spooepd Xwpo.
ATIOQEVYETE TNV TTAPATETApEVN €KBECN 0TO PwG. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevaoia, emMBewpHoTe TO
TIPOIdy, yla va Befaiwbeite 61 Sev éxel umooTei {npid.
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GUIAS

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este producto a médicos o por
prescripcion facultativa (o a pr les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Guia (el tamanio y la configuracién pueden variar)

USO PREVISTO

Se utiliza para obtener acceso ureteral, establecer un conducto, y facilitar la colocacion, recolocacion e cambio de
productos sanitarios durante los procedimientos urolégicos y ginecolégicos. Las guias Roadrunner pueden también
utilizarse para la colocacion y el intercambio de catéteres en un uréter con tortuosidades y acodamientos, para
atravesar un célculo de gran tamafio de camino al riidn, o en casos que requieran un control mas preciso y un alto
nivel de radiopacidad.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

o No tire de la guia a través de una aguja con un borde afilado cuando la guia no esté alineada recta con el extremo
de la aguja. Debe tenerse mucho cuidado cada vez que se utilice la guia dentro de una aguja. La manipulaciéon
o extraccion de la guia a través de una aguja puede provocar la destruccion o separacién de la cubierta de
polimero de la guia, lo que haria necesaria su recuperacion.

« No fuerce el dispositivo durante el procedimiento. Una fuerza excesiva puede hacer que la guia se fracture, se
doble o se acode. Ademas, una fuerza excesiva puede hacer que la guia quede atrapada. Si nota resistencia o si
el comportamiento o la ubicacién de la guia no parecen adecuados, deje de manipular la guia y determine la
causa. Si no se toman las precauciones adecuadas, la cubierta de la guia puede doblarse, acodarse o separarse, los
dispositivos auxiliares pueden danarse o el sistema urinario puede sufrir danos. Si es necesario, extraiga la guia
y el dispositivo auxiliar o el endoscopio como una unidad completa para evitar posibles dafios o complicaciones.

« No pase la guia a través de un endoscopio o dispositivo auxiliar danados. Una luz afectada puede dafar o separar
la cubierta de polimero de la guia.

PRECAUCIONES

 La manipulacion de la guia requiere una técnica de visualizacién adecuada. Tenga cuidado de no forzar ni
manipular excesivamente las guias durante el acceso.

o Evite retraer la guia a través de una canula metalica o de un endoscopio cuando los dispositivos no estén
alineados rectos, ya que el dispositivo metalico puede daiar la cubierta de polimero de la guia.

o La superficie de la guia no esta lubricada a menos que esté humeda. Antes de sacarla de su portaguias, active el
revestimiento hidrofilico de la guia con agua estéril o solucion salina estéril. Si la guia se extrae antes de activar el
revestimiento, se puede danar la cubierta de polimero de la guia.

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

o Al intercambiar o retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo fluoroscopia para
que no se desplace accidentalmente.

o Estas guias no estan indicadas para utilizarse en ACTP.
PREPARACION DEL PRODUCTO

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga el dispensador de la guia con la guia de su envase exterior y coloque el
dispensador de la guia con la guia en el campo estéril.
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2. Antes de extraer la guia hidrofilica de su dispensador, llene una jeringa con agua estéril o solucién salina estéril
e inyecte la solucion en el conector luer lock del extremo del dispensador.
Inyecte solucién suficiente para llenar la espiral del dispensador. La solucion cubrira por completo la superficie
de la guia y activara el revestimiento hidrofilico. (Fig. 1)
. Extraiga la guia hidrofilica de su dispensador retirando la guia con cuidado de su punta.
NOTA: Si la guia hidrofilica no puede extraerse facilmente de su dispensador, inyecte mas solucion en el
dispensador e intente extraerla de nuevo.
NOTA: En el caso de la guia Roadrunner PC, doble flexible el extremo rosa de la guia no cuenta con revestimiento
hidrofilico ni esta indicado para su insercion en el cuerpo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes del uso y durante el mismo, lave el dispositivo del procedimiento con solucion salina para asegurarse de
que la guia hidrofilica pueda desplazarse sin dificultad por el interior del dispositivo.
Haga avanzar el extremo flexible de la guia al interior del dispositivo del procedimiento y coloque la guia en el
lugar anatémico deseado.
NOTA: Para obtener un funcionamiento éptimo de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidrétela después de
estar expuesta a las condiciones ambientales o si su lubricidad se ve reducida. Sustituya la guia por una guia con
revestimiento hidrofilico nueva si la lubricidad de la guia sigue siendo reducida.

Una vez que haya terminado de utilizar la guia, extréigala del paciente y deséchela en un recipiente de residuos
adecuado.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dafo. 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 ningun dafno.

GUIDES

ATTENTION : en vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Guide (la taille et la configuration peuvent varier)

UTILISATION PREVUE

Le guide est utilisé pour assurer un accés urétéral, pour établir une voie et pour faciliter la mise en place, le
replacement et 'échange de dispositifs médicaux pendant les interventions urologiques et gynécologiques. Les
guides Roadrunner peuvent également étre utilisés pour le positionnement et I'échange d’un cathéter dans un
uretére tortueux ou coudé, pour franchir un gros calcul en chemin du rein ou dans les cas nécessitant un contréle
amélioré et une radio-opacité élevée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

w
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AVERTISSEMENTS

« Ne pas tirer le guide a travers une aiguille a bord tranchant lorsque le guide n'est pas parfaitement aligné avec
I'extrémité de l'aiguille. Il convient de faire preuve d’'une extréme prudence chaque fois que le guide est utilisé
dans une aiguille. La manipulation ou le retrait du guide a travers une aiguille peut entrainer la destruction/
séparation de la gaine en polymeére du guide et nécessiter son retrait.
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» Ne pas forcer le dispositif pendant I'intervention. Une force excessive peut entrainer la rupture, la courbure ou la
plicature du guide. En outre, une force excessive peut entrainer le piégeage du guide. En cas de résistance ou de
comportement et/ou emplacement incorrects du guide, cesser de manipuler le guide et en déterminer la cause.
Le non-respect des mises en garde peut entrainer une courbure, une plicature ou une séparation de la gaine
du guide, endommager les dispositifs auxiliaires ou [éser le systéme urinaire. Si nécessaire, retirer le guide et le
dispositif auxiliaire ou I'endoscope d'un seul tenant pour éviter tout dommage et/ou complication.

» Ne pas faire passer le guide a travers un endoscope ou un dispositif auxiliaire endommagé. Une lumiére abimée
peut endommager ou séparer la gaine en polymére du guide.

MISES EN GARDE

¢ La manipulation d’un guide exige un contréle par imagerie approprié. Veiller a ne pas forcer ou manipuler
excessivement le guide en l'avancant dans la voie d'acces.

« Eviter de rétracter le guide a travers une canule métallique ou un endoscope lorsque les dispositifs ne sont pas
parfaitement alignés, car le dispositif métallique peut endommager la gaine en polymére du guide.

o La surface du guide n'est lubrifiée que si elle est humide. Avant de sortir le guide du porte-guide, en activer
le revétement hydrophile avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique stérile. Le retrait du guide avant
I'activation du revétement peut endommager la gaine en polymére du guide.

o Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif pour assurer un bon ajustement entre
le guide et le dispositif interventionnel.

o Lors de l'échange ou du retrait d’un instrument sur le guide, maintenir le guide solidement en place sous
radioscopie afin d'éviter le délogement inattendu du guide.

o Ces guides ne sont pas destinés a étre utilisés pour I'angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP).

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. En observant une technique aseptique, retirer le présentoir du guide avec le guide de son emballage externe et
placer le présentoir du guide avec le guide dans le champ stérile.
Avant de retirer le guide hydrophile de son présentoir, remplir une seringue avec de I'eau stérile ou du sérum
physiologique stérile et injecter la solution dans I'embase Luer lock a I'extrémité du présentoir.
. Injecter suffisamment de solution pour remplir le présentoir. La solution recouvre complétement la surface du
guide et active le revétement hydrophile. (Fig. 1)
Retirer le guide hydrophile du présentoir en tirant le guide délicatement par son extrémité.
REMARQUE : si le guide hydrophile n'est pas facile a retirer du présentoir, injecter davantage de solution dans le
présentoir et essayer de nouveau.
REMARQUE : pour le guide Roadrunner PC a double extrémité souple, I'extrémité rose du guide n‘a pas de
revétement hydrophile et n'est pas prévue pour étre introduite dans le corps du patient.

MODE D’EMPLOI

1. Purger le dispositif utilisé a I'aide de sérum physiologique avant et pendant I'utilisation pour assurer un libre
mouvement du guide hydrophile & l'intérieur du dispositif.
Avancer I'extrémité souple du guide dans le dispositif utilisé et mettre en place le guide au niveau de
I'emplacement anatomique souhaité.
REMARQUE : pour assurer une performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile aprés
son exposition aux milieux ambiants ou si le pouvoir lubrifiant du guide est réduit. Remplacer le guide par un
nouveau guide a revétement hydrophile si le pouvoir lubrifiant du guide reste réduit.
3. Une fois le guide utilisé, le retirer du corps du patient et jeter le guide dans un réceptacle a déchets approprié.

PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A 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
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I'utiliser. Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée & la
lumiére. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il n'est pas endommagé.

VEZETODROTOK

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakember) altal vagy rendelvényére értékesitheté.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Vezetddrét (kiilonbézé méretek és konfigurdciok kaphatok)

RENDELTETES

Ureteralis hozzaférésre és csatorna létrehozasara hasznalatos, valamint orvosi eszk6zok behelyezésében, djra

behelyezésében és kicserélésében segit uroldgiai és négyogyaszati eljarasok alatt. A Roadrunner vezetédrotok
ezenkivill hasznalhatok katéter poziciondlasara és cseréjére is tekervényes vagy megtort higyvezetékben, nagy ké
keresztezésére a vesébe haladaskor, vagy olyan esetekben, amelyek fokozottabb ellenérzést és nagy radioopacitast
kévetelnek meg.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

* Amikor a drét nincs egyenes vonalban a t(i végéhez igazitva, ne hiizza 4t a vezetédrotot éles szélU tdn.
A vezet6drot tlin beliili alkalmazésa soran mindig rendkiviil koriltekintéen kell eljarni. A vezet6drot tin keresztl
torténé manipullasa vagy eltavolitasa a drot polimerkopenyének tonkremenetelét/levalasat eredményezheti, ami
sziikségessé teszi az eltavolitast.

o Ne eréltesse az eszkdz mozgatésat az eljaras soran. Tulzott erd alkalmazésa a vezet6drot toréséhez, meghajlasahoz
vagy megtoréséhez vezethet. Emellett tilzott erd alkalmazasa a vezet6drot beszorulasat okozhatja. Amennyiben
ellendllast tapasztalt, vagy ha a drot viselkedése és/vagy elhelyezése nem tlinik megfelelének, hagyja abba a drot
manipulalasat, és allapitsa meg annak okat. Ha nem jar el megfelel6 koriiltekintéssel, az a vezetédrot elhajlasat
vagy megtorését, illetve a kopeny levéldsat, valamint a kiegészitéeszkozok kérosodéasat vagy a higyuti rendszer
sériilését eredményezheti. Az esetleges karosodas és/vagy szovédmeények elkertilése érdekében a vezetédrotot és
a kiegészitéeszkozt vagy endoszkopot sziikség szerint teljes egységként tavolitsa el.

o Ne vezesse at a drétot sértlt endoszkdpon vagy kiegészitéeszkozon. A sériilt lumen a vezetédrot
polimerkopenyének sériilését vagy levalasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

o A vezetddrét manipulalasa megfeleld képalkoté eszkdzzel végzett ellendrzést igényel. Ugyeljen arra, hogy ne
alkalmazzon tul nagy erét, és ne manipuldlja a vezetédrotokat tulzott mértékben a hozzaférés soran.

o Ne htizza vissza a vezetédrotot fémkantilon vagy endoszkdpon keresztiil, amikor az eszkézok nincsenek egyenes
vonalban, mert a fémeszkéz megrongélhatja a vezetédrét polimerkdpenyét.

A vezet6drot feliilete kizérélag nedves allapotban sikos. Miel6tt azt kiveszi a tartdjabdl, steril vizzel vagy steril
fizioldgias sdoldattal aktivélja a vezetédrot hidrofil bevonatat. A vezetédrotnak a bevonat aktivélasa el6tti
eltavolitdsa rongélhatja a vezet6drot polimerkopenyét.

o Az eszkoz végnyilasanak méretét és hosszat tekintetbe kell venni a vezetédrot és az eljarashoz hasznalt eszkéz
kozotti megfeleld illeszkedés biztositaséra.

o Vezet6dréton Iévé miszer cseréjekor vagy visszahtzasakor fluoroszképos megfigyelés mellett régzitse és tartsa
fenn a vezetédrot helyzetét a vezetédrot varatlan elmozdulasanak elkeriilése érdekében.

o Ezek a vezetédrotok nem szolgalnak perkutan transzluminalis korondria-angioplasztikai hasznalatra.
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AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

. Aszeptikus technikaval tavolitsa el a vezetédrottartot a vezetédrottal egyiitt a kiilsé csomagolasbol, és helyezze
a vezetédréttartot a vezetddrottal egylitt a steril mezébe.

Mielétt eltavolitana a hidrofil vezet6drétot a tartobol, téltson meg egy fecskendét steril vizzel vagy steril
fizioldgias séoldattal, és fecskendezze az oldatot a tartd Luer-zéras konusszal rendelkezé végébe.
Fecskendezzen be a tart6 feltoltéséhez elegendé mennyiségi oldatot. Az oldat teljesen ellepi a vezetédrot
feliiletét, és aktivalja a hidrofil bevonatot. (1. abra)

A vezetédrotot a csticsanal finoman visszahuzva tavolitsa el a hidrofil vezetédrotot a tartobol.

MEGJEGYZES: Ha a hidrofil vezetddrétot nem lehet kénnyen eltavolitani a tartobdl, akkor fecskendezzen be még
egy kis oldatot a tartoba, és probalja meg ujra visszahtzni.

MEGJEGYZES: A Roadrunner PC kettds, hajlékony vezetddrét esetében a vezetédrot rozsaszin végének nincs
hidrofil bevonata, és azt nem a testbe valé behelyezésre szantak.

HASZNALATI UTASITAS
1. A hidrofil vezetédrétnak az eszkdzben valé sima mozgasa biztositasara valé hasznalat elétt és alatt oblitse 4t az
eljarashoz hasznalt eszkozt heparinos fiziologias séoldattal.
. Tolja el6re a vezet6drot hajlékony végét az eljarashoz hasznalt eszkozbe, és poziciondlja a vezetédrotot a kivant
anatoémiai helyre.
MEGJEGYZES: Az optimalis teljesitmény érdekében rehidratélja a hidrofil bevonatu vezetddrétot a kdrnyezeti
kortlményeknek valo kitétel utén, vagy ha a vezet6drot csusztathatosaga csokken. Cserélje ki a vezetédrotot uj
hidrofil bevonatu vezetédrotra, ha a vezetédroét csusztathatdsaga tovabbra is csokken.
A vezetédrot hasznalatanak befejezése utan tavolitsa el a vezetédrotot a betegbél, és dobja ki a vezetédrotot egy
megfelelé hulladékgyijtébe.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gdzzal sterilizélva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra szolgal.
Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz,
hiivos helyen tarolandé. Tartds megvilagitasa kertlendd. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

GUIDE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America c la dita del p

dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Guida (la misura e la configurazione possono variare)

USO PREVISTO

Le guide vengono usate per ottenere l'accesso all’uretere, creare un tramite e assistere nel posizionamento, nella
sostituzione e nello scambio di dispositivi medici nel corso di procedure urologiche e ginecologiche. Le guide
Roadrunner possono anche essere usate per il posizionamento e la sostituzione di cateteri in un uretere tortuoso

o piegato, per aggirare un grosso calcolo nel percorso verso il rene o nei casi che richiedono un maggiore controllo
ed elevata radiopacita.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

[

w
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« Non tirare la guida attraverso un ago con bordo affilato quando la guida non é perfettamente allineata
con l'estremita dell'ago. Prestare estrema attenzione ogni volta che si usa la guida all'interno di un ago.

15



La manipolazione o la rimozione della guida attraverso un ago puo causare la distruzione/separazione della
guaina polimerica della guida, rendendone necessario il recupero.

« Non forzare il dispositivo durante la procedura. Una forza eccessiva puo provocare la rottura, il piegamento
o l'inginocchiamento della guida. Limpiego di una forza eccessiva, inoltre, puo causare l'intrappolamento della
qguida. Se si avverte resistenza o se il comportamento e/o la posizione della guida appaiono inappropriati,
interrompere la manipolazione della guida e determinarne la causa. Il mancato rispetto delle opportune
precauzioni pud causare il piegamento o l'inginocchiamento della guida, la separazione della guaina e danni ai
dispositivi ausiliari o al sistema urinario. Se necessario, rimuovere la guida e il dispositivo ausiliario o I'endoscopio
come fossero un’unica unita per evitare possibili danni e/o complicanze.

 Non far passare la guida attraverso un endoscopio o un dispositivo ausiliario danneggiati. Un lume compromesso
pud causare danni o la separazione della guaina polimerica della guida.

PRECAUZIONI

 La manipolazione della guida va controllata con metodi di imaging appropriati. Fare attenzione a non forzare
o manipolare eccessivamente le guide durante I'accesso al sito.

o Evitare di ritrarre la guida attraverso una cannula metallica o un endoscopio quando i dispositivi non sono
allineati perfettamente, poiché il dispositivo in metallo puo danneggiare la guaina polimerica della guida.

o La superficie della guida non & scorrevole se non viene bagnata. Prima di estrarre la guida dal supporto, attivare
il rivestimento idrofilo della guida con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile. La rimozione della guida prima
dell'attivazione del rivestimento pud danneggiare la guaina polimerica della guida.

o Per garantire un corretto abbinamento della guida con il dispositivo procedurale, vanno prese in considerazione la
dimensione del foro terminale e la lunghezza del dispositivo.

« Quando si sostituisce o si ritira uno strumento lungo la guida, fissare la guida e mantenerla in posizione sotto
fluoroscopia al fine di evitarne lo spostamento accidentale.

* Queste guide non sono intese per I'uso nelle procedure di angioplastica coronarica transluminale percutanea.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Usando una tecnica asettica, estrarre la spirale di confezionamento contenente la guida dalla confezione esterna
e collocarla in campo sterile.
Prima di rimuovere la guida idrofila dalla sua spirale di confezionamento, riempire una siringa con acqua sterile
o soluzione fisiologica sterile e iniettare la soluzione nel connettore Luer Lock all'estremita della spirale di
confezionamento.
. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a riempire la spirale di confezionamento. La soluzione coprira
interamente la superficie della guida e attivera il rivestimento idrofilo. (Fig. 1)
Rimuovere la guida idrofila dalla sua spirale di confezionamento tirando delicatamente la guida dalla punta.
NOTA - Se la rimozione della guida idrofila dalla spirale di confezionamento non avviene con facilita, iniettare
una quantita maggiore di soluzione nella spirale di confezionamento e riprovare.
NOTA - Nel caso delle guide Roadrunner PC con doppia punta flessibile, I'estremita rosa della guida non é dotata
di rivestimento idrofilo e non & concepita per l'inserimento nel corpo del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima e durante I'uso, il dispositivo procedurale va irrigato con soluzione fisiologica per garantire che il passaggio
della guida idrofila al suo interno avvenga senza impedimenti.

2. Fare avanzare |'estremita flessibile della guida nel dispositivo procedurale e posizionare la guida nel punto
anatomico desiderato.
NOTA - Per ottenere prestazioni ottimali, reidratare la guida con rivestimento idrofilo dopo I'esposizione
all'ambiente o quando la sua scorrevolezza appare ridotta. Se la mancanza di scorrevolezza permane, sostituirla
con una nuova guida con rivestimento idrofilo.

3. Al termine dell'uso della guida, rimuoverla dal paziente e gettarla in un contenitore per rifiuti appropriato.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo averlo estratto dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

VOERDRADEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Voerdraad (maat en configuratie kunnen variéren)

BEOOGD GEBRUIK

De voerdraden worden gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de ureter, het vormen van een kanaal en het
helpen plaatsen, vervangen en verwisselen van medische hulpmiddelen tijdens urologische en gynaecologische
ingrepen. De Roadrunner voerdraden kunnen ook worden gebruikt voor het positioneren en vervangen van
katheters in een tortueuze of geknikte ureter, het overspannen van een grote steen op de weg naar de nier of in
gevallen waar meer beheersing en hoge radiopaciteit vereist zijn.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

o Trek de voerdraad niet door een naald met een scherpe rand wanneer de voerdraad niet recht uitgelijnd is met
het uiteinde van de naald. Telkens wanneer de voerdraad in een naald wordt gebruikt, moet uiterst voorzichtig
te werk worden gegaan. Manipulatie of verwijdering van de voerdraad met een naald kan ertoe leiden dat de
polymeermantel beschadigt of losraakt, waardoor het moet worden teruggehaald.

o Forceer het hulpmiddel niet tijdens de procedure. Overmatige kracht kan ertoe leiden dat de voerdraad breekt,
buigt, of knikt. Bovendien kan overmatige kracht ertoe leiden dat de voerdraad bekneld raakt. Als u weerstand
voelt of als het gedrag en/of de locatie van de voerdraad onjuist lijken, stop dan met het manipuleren van
de voerdraad en stel de oorzaak vast. Onvoldoende voorzichtigheid kan leiden tot buigen of knikken van de
voerraad, loslating van de voerdraadmantel, beschadiging van ondersteunende hulpmiddelen of letsel aan het
urinewegstelsel. Verwijder indien nodig de voerdraad samen met het ondersteunende hulpmiddel of de scoop als
één geheel om mogelijke schade en/of complicaties te voorkomen.

« VVoer de voerdraad niet op door een beschadigde scoop of een beschadigd ondersteunend hulpmiddel. Een
aangetast lumen kan leiden tot beschadiging of losraken van de polymeermantel van de voerdraad.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Manipulatie van de voerdraad vereist de juiste beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer de voerdraden niet
bovenmatig bij het verkrijgen van toegang.

 Trek de voerdraad niet terug door een metalen canule of scoop wanneer de hulpmiddelen niet recht zijn
uitgelijnd, omdat het metalen hulpmiddel de polymeermantel van de voerdraad kan beschadigen.

o Het oppervlak van de voerdraad is niet glibberig, tenzij het nat is. Activeer de hydrofiele coating van de voerdraad
met steriel water of steriel fysiologisch zout voordat u de draad uit de houder verwijdert. Het verwijderen van de
voerdraad voordat de coating is geactiveerd, kan beschadiging van de polymeermantel veroorzaken.
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o Er dient rekening te worden gehouden met de grootte van de eindopening en de lengte van het hulpmiddel om
te zorgen dat de voerdraad en het procedurehulpmiddel op elkaar afgestemd zijn.

« Houd bij het verwisselen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder
fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te voorkomen dat hij onverwachts verschuift.

» Deze voerdraden zijn niet bestemd voor gebruik bij PTCA.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

. Gebruik een aseptische techniek om de voerdraadhouder met de voerdraad uit de buitenverpakking te halen en
plaats de voerdraadhouder met de voerdraad in het steriele veld.

Voordat u de hydrofiele voerdraad uit de houder haalt, vult u een spuit met steriel water of steriele fysiologische
zoutoplossing en injecteert u de oplossing in het Luerlock-aanzetstuk aan het uiteinde van de houder.

Injecteer voldoende vloeistof in om de spiraal van de houder te vullen. De oplossing bedekt het gehele
oppervlak van de voerdraad en activeert de hydrofiele coating. (Afb. 1)

Haal de hydrofiele voerdraad uit de houder door de voerdraad voorzichtig van de tip terug te trekken.

NB: Als de hydrofiele voerdraad niet gemakkelijk uit de houder kan worden gehaald, injecteer dan meer
oplossing in de houder en probeer het opnieuw.

NB: Bij de Roadrunner PC voerdraad met twee flexibele tips is het roze uiteinde niet voorzien van een hydrofiele
coating en deze is niet bestemd om in het lichaam te worden ingebracht.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Spoel het procedurehulpmiddel voor en tijdens het gebruik met fysiologische zoutoplossing om voor soepele
beweging van de hydrofiele voerdraad in het hulpmiddel te zorgen.
Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad op in het procedurehulpmiddel en positioneer de voerdraad in de
gewenste anatomische locatie.
NB: Voor optimale prestaties moet de voerdraad met hydrofiele coating opnieuw gehydrateerd worden na
blootstelling aan de omgeving of als de smering van de voerdraad verminderd is. Vervang de voerdraad door
een nieuwe voerdraad met hydrofiele coating als de smering van de voerdraad verminderd blijft.
Verwijder na voltooiing van het gebruik van de voerdraad de voerdraad uit de patiént en voer de voerdraad af in
een geschikte afvalcontainer.
WIJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik
het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.

LEDEVAIERE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Ledevaier (starrelsen og konfigurasjonen kan variere)

TILTENKT BRUK

Brukes til & fa tilgang til ureter for & danne en kanal, og som et hjelpemiddel nar medisinske anordninger skal
plasseres, flyttes og skiftes ut under urologiske og gynekologiske prosedyrer. Roadrunner-ledevaiere kan ogsa brukes
til & plassere og skifte ut katetre i et ureter som har knekk eller mange buktninger, krysse en stor stein pa vei mot
nyren, eller i tilfeller hvor det er nadvendig med utvidet kontroll og hay radiopasitet.
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KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

o Ikke trekk ledevaieren gjennom en nél med en skarp kant ndr vaieren ikke er innrettet med enden av nalen. Veer
ekstremt forsiktig nér ledevaieren brukes i en nal. Manipulering eller fjerning av ledevaieren gjennom en nél kan
fore til at vaierens polymermantel edelegges/separeres, noe som krever uthenting.

« Ikke tving anordningen under prosedyren. Overdreven kraft kan fore til at ledevaieren brekker, bayes eller far
knekk. I tillegg kan overdreven kraft fore til at ledevaieren setter seg fast. Hvis du kjenner motstand eller hvis
det virker som vaieren oppferer seg feil eller er plassert feil, mé du slutte & manipulere vaieren og finne arsaken.
Huvis det ikke utvises forsiktighet, kan det fore til baying, knekk, separering av ledevaiermantelen, skade pa
hjelpeanordninger eller skade pé urinsystemet. Fjern om nedvendig ledevaieren og hjelpeanordningen eller
skopet som en fullstendig enhet, for 8 unnga mulig skade og/eller komplikasjoner.

o Ikke for vaieren gjennom et skadet skop eller hjelpeanordning. Et kompromittert lumen kan forarsake skade eller
separering av ledevaierens polymermantel.

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av ledevaieren krever egnet kontroll ved avbildning. Utvis forsiktighet slik at du ikke tvinger eller
overdriver manipuleringen av ledevaierne nar tilgangen opprettes.

* Unnga a trekke ledevaieren tilbake gjennom en metallkanyle eller et skop nér anordningene ikke er innrettet rett,
da metallanordningen kan skade ledevaierens polymermantel.

« Overflaten pé ledevaieren er ikke glatt med mindre den er vét. For ledevaieren tas ut av holderen, mé det
hydrofile belegget aktiveres med sterilt vann eller steril saltlesning. Hvis ledevaieren fjernes for belegget aktiveres,
kan det fore til skade pé ledevaierens polymermantel.

« Ta hensyn til sterrelsen pa endehullet og lengden pé anordningen for & sikre at ledevaieren og
prosedyreanordningen passer godt sammen.

o Nar du skifter ut eller trekker et instrument tilbake over ledevaieren, ma du sikre og holde ledevaieren pa plass
under fluoroskopi for & unnga at ledevaieren utilsiktet forskyves.

o Disse ledevaierne er ikke beregnet for bruk ved perkutan transluminal koronar angioplastikk.

KLARGJZRING AV ANORDNINGEN

1. Bruk aseptisk teknikk og fjern ledevaierdispenseren med ledevaieren fra den ytre emballasjen og plasser
ledevaierdispenseren med ledevaieren i det sterile feltet.
For den hydrofile ledevaieren fjernes fra dispenseren, skal du fylle en sproyte med sterilt vann eller steril
saltlasning og injisere lesningen i luerlasmuffen i enden av dispenseren.
Injiser nok Igsning til a fylle dispenserspiralen. Dette vil dekke ledevaieroverflaten helt og aktivere det hydrofile
belegget. (Fig. 1)
Fjern den hydrofile ledevaieren fra dispenseren ved a trekke ledevaieren forsiktig tilbake fra spissen.
MERK: Hvis den hydrofile ledevaieren ikke enkelt kan fjernes fra dispenseren, skal det injiseres mer lgsning inn
i dispenseren. Prov deretter a trekke tilbake igjen.
MERK: For Roadrunner PC dobbel fleksibel ledevaier, har ikke den rosa enden av ledevaieren et hydrofilt belegg
og er heller ikke beregnet for a bli fert inn i kroppen.

BRUKSANVISNING
1. Skyll prosedyreanordningen med saltlasning fer og under bruk, for & sikre at den hydrofile ledevaieren beveger
seg jevnt inne i anordningen.

2. For den fleksible enden av ledevaieren inn i prosedyreanordningen, og plasser ledevaieren pa gnsket
anatomisk sted.
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MERK: For & fa optimal ytelse, ma ledevaieren med hydrofilt belegg fuktes pa nytt etter a ha blitt eksponert
for omgivelsene, eller hvis ledevaierens smareevne er redusert. Skift ut ledevaieren med en ny ledevaier med
hydrofilt belegg hvis ledevaierens smareevne fortsatt er redusert.

3. Etter at bruk av ledevaieren er fullfort, fierner du ledevaieren fra pasienten og kaster ledevaieren i en egnet
avfallsbeholder.

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa

et morkt, tort og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

PROWADNIKI

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego wyrobu
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby
posiadajacej odpowiednie uprawnienia)

OPIS WYROBU

Prowadnik (rozmiar i konfiguracja mogq by¢ rézne)

PRZEZNACZENIE

Stosowany do uzyskiwania dostepu moczowodowego, ustanowienia kanatu i do pomocy w umieszczaniu,
ponownym zaktadaniu i wymianie wyrobéw medycznych w trakcie zabiegéw urologicznych i ginekologicznych.
Prowadniki Roadrunner moga by¢ réwniez stosowane do umieszczania i wymiany cewnikéw w kretym lub
zatamanym moczowodzie, pokonywania duzych ztogéw lezacych na drodze do nerki lub w przypadkach
wymagajacych zwiekszonej kontroli i duzej cieniodajnosci.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

o Nie przecigga¢ prowadnika przez igte z ostra krawedzia, jesli prowadnik nie jest wyréwnany w linii prostej
z koricem igly. Nalezy zachowac szczegélna ostroznos¢ podczas stosowania prowadnika w igle. Manipulowanie
prowadnikiem lub usuwanie prowadnika przez igte moze spowodowac zniszczenie/oddzielenie koszulki
polimerowej prowadnika wymagajace usuniecia oddzielonego fragmentu.

« Nie wywiera¢ nacisku na wyréb podczas zabiegu. Nadmierna sita moze prowadzi¢ do pekniecia, zgiecia lub
zapetlenia prowadnika. Ponadto nadmierna sita moze spowodowac uwigzniecie prowadnika. Jesli wyczuwalny
jest jakikolwiek opér lub jesli zachowanie i/lub potozenie prowadnika wydaje sie nieprawidtowe, nalezy przerwac
manipulowanie prowadnikiem i ustali¢ przyczyne. Niezachowanie odpowiedniej ostroznosci moze spowodowac
zgiecie, zapetlenie, oddzielenie koszulki prowadnika, uszkodzenie urzadzen pomocniczych lub uszkodzenie
ukfadu moczowego. W razie potrzeby usuna¢ prowadnik i urzadzenie pomocnicze lub endoskop jako catos¢,
aby unikna¢ mozliwych uszkodzen i/lub powikfan.

o Nie wolno przesuwac¢ prowadnika przez uszkodzony endoskop lub uszkodzone urzadzenie pomocnicze.
Uszkodzony kanat moze spowodowac uszkodzenie lub oddzielenie sie koszulki polimerowej prowadnika.
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$RODKI OSTROZNOSCI

* Manewrowanie prowadnikiem wymaga kontroli z wykorzystaniem odpowiedniej metody obrazowania. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby podczas uzyskiwania dostepu nie stosowac sity ani nie manewrowac nadmiernie
prowadnikiem.

 Unika¢ wycofywania prowadnika przez metalowa kaniule lub endoskop, gdy wyroby nie s3 wyréwnane w linii
prostej, poniewaz metalowy wyréb moze uszkodzi¢ koszulke polimerowg prowadnika.

 Powierzchnia prowadnika nie jest sliska, jesli nie jest zwilzona. Przed wyjeciem go z oprawki nalezy aktywowac
powtoke hydrofilng prowadnika woda jatowa lub jatowym roztworem soli fizjologicznej. Wyjecie prowadnika
przed aktywacja powtoki moze spowodowac uszkodzenie koszulki polimerowej prowadnika.

» Nalezy uwzglednic rozmiar otworu koncowego i dtugo$¢ urzadzenia, aby zapewni¢ wiasciwe dopasowanie
prowadnika do urzadzenia zabiegowego.

 Podczas wymiany lub wycofywania narzedzia po prowadniku nalezy zamocowac i utrzymywac prowadnik
w miejscu pod kontrolg fluoroskopowa, aby unikna¢ nieoczekiwanego przemieszczenia prowadnika.

o Te prowadniki nie sa przeznaczone do stosowania w zabiegach przezskérnej wewnatrznaczyniowej angioplastyki
wiericowej (PTCA).

PRZYGOTOWANIE WYROBU
1. Stosujac aseptyczng technike, wyja¢ podajnik prowadnika razem z prowadnikiem z opakowania zewnetrznego

i umiesci¢ podajnik razem z prowadnikiem w jatowym polu.
Przed wyjeciem hydrofilnego prowadnika z podajnika, nalezy napetnic strzykawke woda jatowa lub jatowym
roztworem soli fizjologicznej i wstrzyknac¢ roztwor do koncowki podajnika wyposazonej w ztaczke Luer lock.
Nalezy wstrzykna¢ dostateczng ilos¢ roztworu, aby wypetnic spirale podajnika. Roztwor pokryje caty
powierzchnie prowadnika i spowoduje uaktywnienie powtoki hydrofilnej. (Rys. 1)
4. Wyjac hydrofilny prowadnik z podajnika, delikatnie pociagajac za koricowke prowadnika.

UWAGA: Jesli hydrofilnego prowadnika nie da sie fatwo wyja¢ z podajnika, nalezy wstrzykna¢ wiekszg ilos¢

roztworu do podajnika, po czym sprébowac ponownie.

UWAGA: W przypadku prowadnika Roadrunner PC gietkiego na obu koncach, rézowy koniec prowadnika nie

posiada powtoki hydrofilnej i nie jest przeznaczony do wprowadzania do ciata pacjenta.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed uzyciem i podczas stosowania nalezy optukac urzadzenie zabiegowe roztworem soli fizjologicznej, aby
zapewnic¢ gtadki przesuw hydrofilnego prowadnika wewnatrz wyrobu.
Wsunac¢ gietki koniec prowadnika do urzadzenia zabiegowego i ustawi¢ prowadnik w zadanej lokalizacji
anatomicznej.
UWAGA: Dla optymalnego dziatania nalezy ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng po
wystawieniu go na dziatanie warunkéw otoczenia lub w przypadku zmniejszenia smarownosci prowadnika.
Wymieni¢ prowadnik na nowy prowadnik z powtoka hydrofilng, jesli smarowno$¢ prowadnika pozostaje
ograniczona.
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Po zakoriczeniu uzywania prowadnika usuna¢ prowadnik z ciata pacjenta i wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika na odpady.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Produkt zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest
otwarte ani uszkodzone. Jezeli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac
w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy
sprawdzic¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
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PORTUGUES

FIOS GUIA

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou profissionais de
saude licenciados, ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Fio guia (0 tamanho e a configuragdo podem variar)

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizado para obter acesso ureteral, para estabelecer um trato e para auxiliar na colocagéo, substitui¢cdo e troca de
dispositivos médicos durante procedimentos urolégicos e ginecoldgicos. Os fios guia Roadrunner podem também ser
usados para posicionamento e troca de um cateter num uréter tortuoso ou torcido, passagem através de um célculo
de grandes dimensdes na direcao do rim ou em situagcdes que exijam um melhor controlo e radiopacidade elevada.

CONTRAINDICAGOES
Néo sao conhecidas

ADVERTENCIAS

« Nao puxe o fio guia através de uma agulha com uma extremidade afiada quando o fio nao estiver alinhado em
linha reta com a extremidade da agulha. Deve ter-se muito cuidado sempre que o fio guia for utilizado dentro de
uma agulha. A manipulagéo ou remocao do fio guia através de uma agulha pode resultar na destruicdo/separacao
do revestimento polimérico do fio, exigindo a sua recuperagao.

« Nao force o dispositivo durante o procedimento. A aplicagdo de forca excessiva pode fazer com que o fio guia
se frature, dobre ou vinque. Além disso, forga excessiva pode fazer com que o fio guia fique preso. Se sentir
alguma resisténcia ou se o comportamento e/ou localizagao do fio parecerem inadequados, pare de manipular
o fio e determine a causa. O incumprimento do devido cuidado pode resultar em dobra, vinco, separacao do
revestimento do fio guia, danos nos componentes auxiliares ou danos no sistema urindrio. Se necessario, retire
o fio guia e 0 componente auxiliar ou endoscdpio como uma unidade conjunta para evitar possiveis danos e/ou
complicagées.

 Nao passe o fio através de um endoscépio ou componente auxiliar danificado. Um Iimen comprometido pode
causar danos ou separagao do revestimento polimérico do fio guia.

PRECAUGOES

* A manipulagéo do fio guia requer um controlo imagiolégico adequado. Tenha cuidado para nao forcar nem
manipular excessivamente os fios guia durante o acesso.

o Evite retrair o fio guia através de uma canula ou endoscépio de metal quando os dispositivos nao estiverem
alinhados em linha reta, uma vez que o dispositivo de metal pode danificar o revestimento polimérico do fio guia.

« A superficie do fio guia nao estd ltbrica a ndo ser que esteja molhada. Antes de o retirar do respetivo suporte,
ative o revestimento hidréfilo do fio guia com dgua estéril ou soro fisioldgico estéril. A remogao do fio guia antes
de ativar o revestimento pode resultar em danos no revestimento polimérico do fio guia.

 De forma a assegurar um ajuste adequado entre o fio guia e o dispositivo do procedimento, é necessario ter
o tamanho do orificio terminal e o comprimento do dispositivo em consideracao.

« Ao trocar ou retirar um instrumento sobre o fio guia, fixe e mantenha o fio guia na devida posicéo, sob
fluoroscopia, para evitar que se desloque inesperadamente.

o Estes fios guia ndo estdo indicados para a utilizagdo em angioplastia coronaria transluminal percutanea.
PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

1. Utilize uma técnica asséptica para retirar o dispensador do fio guia com o fio guia da respetiva embalagem
externa e colocar o conjunto no campo estéril.
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2. Antes de retirar o fio guia hidréfilo do respetivo dispensador, encha uma seringa com agua estéril ou soro
fisioldgico estéril e injete a solugao no conector Luer-Lock na extremidade do dispensador.

3. Injete uma quantidade de solugéo suficiente para encher o dispensador tubular. A solucao cobrira toda
a superficie do fio guia e ativara o revestimento hidrofilo. (Fig. 1)

4. Retire o fio guia hidrdfilo do respetivo dispensador, puxando o fio guia com cuidado a partir da sua ponta.
NOTA: Se nao conseguir retirar facilmente o fio guia hidréfilo do respetivo dispensador, injete mais solugao no
dispensador e tente novamente.

NOTA: No caso do fio guia flexivel duplo Roadrunner PC, a extremidade rosa do fio guia ndo tem revestimento
hidrofilo nem se destina a ser inserida no corpo.

INSTRUGOES DE UTILIZA(T\O

1. Antes e durante a utilizagao, irrigue o dispositivo do procedimento com soro fisiolégico para assegurar um

movimento facil do fio guia hidréfilo no interior do dispositivo.

2. Faga avancar a extremidade flexivel do fio guia para dentro do dispositivo do procedimento e posicione o fio
guia na localizagao anatémica desejada.
NOTA: Para um desempenho 6timo, reidrate o fio guia revestido hidréfilo apés exposicao ao meio ambiente ou
caso a lubricidade do fio guia tenha diminuido. Substitua o fio guia por um novo fio guia revestido hidréfilo, caso
a lubricidade do fio guia continue diminuida.
Depois de ter concluido a utilizagao do fio guia, retire o fio guia do doente e elimine-o num recipiente de
residuos adequado.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gés ¢xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao tenha sido aberta nem esteja danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite

a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos.

LEDARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Ledare (storlek och konfiguration kan variera)

AVSEDD ANVANDNING

Anvénds for att fa atkomst till uretaren, etablera en kanal och for att underlatta placering, ersattning och utbyte av
medicintekniska produkter under urologiska och gynekologiska ingrepp. Roadrunner-ledare kan &ven anvandas for
kateterplacering och kateterbyte i en krokig eller vikt uretér, genomtrédngning av en stor sten pa vag mot njuren eller
i fall som kraver férbattrad kontroll och hég grad av rontgentéthet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda
VARNINGAR

o Dra inte ledaren genom en nal med en vass kant nar ledaren inte &r rakt inriktad mot nalens ande. Yttersta
forsiktighet ska iakttas varje gang ledaren anvénds i en nal. Manipulation eller avligsnande av ledaren genom en
nal kan leda till att ledarens polymerhélje forstors/separeras och d& méste produkten avlagsnas.

w

« Tvinga inte fram produkten under ingreppet. Overdriven kraft kan leda till att ledaren spricker, béjs eller
viks. Dessutom kan Gverdriven kraft leda till att ledaren fastnar. Om du kénner ett motstand eller om
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ledarens beteende och/eller placering verkar felaktig ska du sluta manipulera ledaren och faststélla orsaken.
Underlatenhet att iaktta lamplig forsiktighet kan leda till béjning, vikning, separation av ledarens hélje, skada pa
tillbehorsprodukter eller skada pa urinvéagarna. Om ledaren och tillbehorsprodukt eller skopet behover avldgsnas
ska de avldgsnas som en komplett enhet for att undvika eventuell skada och/eller komplikationer.

o For inte ledaren genom ett skadat skop eller en skadad tillbehorsprodukt. Ett skadat lumen kan orsaka skada pa
eller separation av ledarens polymerhdlje.

FORSIKTIGHETSATGARDER

 Hantering av ledare kréver kontroll med lamplig bildatergivning. Var férsiktig och undvik att tvinga eller
6vermandvrera ledaren medan du skapar atkomst.

o Undvik att dra tillbaka ledaren genom en metallkanyl eller ett skop nér produkterna inte &r rakt inriktade,
eftersom metallprodukten kan skada ledarens polymerhélje.

o Ledarens yta &r inte glatt om den inte &r vat. Aktivera ledarens hydrofila beldggning med sterilt vatten eller steril
koksaltlésning innan den tas ut ur hallaren. Om man avldgsnar ledaren innan beldggningen aktiveras kan det leda
till skada pa ledarens polymerhélje.

o Andhélets storlek och lingden p& anordningen maste beaktas for att garantera ratt anpassning mellan ledare och
anordning och ingreppets anordning.

o Vid byte eller tillbakadragande av ett instrument 6ver ledaren ska ledaren fastas och hallas fast pa plats under
fluoroskopi for att undvika ovéntad rubbning av ledaren.

o De hir ledarna &r inte avsedda att anvandas for perkutan transluminal koronarangioplastik.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

1. Anvand aseptisk teknik, ta bort ledarens héllare med ledaren frén dess yttre férpackning och placera ledarens
hallare med ledaren i det sterila omradet.

2. Innan den hydrofila ledaren avlagsnas fran dess hallare ska en spruta fyllas med sterilt vatten eller steril
koksaltlésning och I6sningen injiceras i luer-lasfattningen i héllarens ande.

3. Injicera tillrackligt med |6sning for att fylla spiralen. Detta kommer att fullstdndigt tacka ledarens yta och aktivera
den hydrofila beldggningen. (Fig. 1)

4. Avldgsna den hydrofila ledaren fran dess hallare genom att forsiktigt dra tillbaka ledarens fran dess spets.
0BS! Om den hydrofila ledaren inte kan avlégsnas pa ett enkelt satt fran sin hallare skall mer 16sning injiceras
i héllaren. Gor sedan ett nytt forsok att dra tillbaka den.
0BS! For Roadrunner PC ledare (dubbel béjlig) &r ledarens rosa dnde inte forsedd med hydrofil beldaggning och
ar inte avsedd fér inférande i kroppen.

BRUKSANVISNING

1. Spola ingreppets anordning med koksaltlésning fore och under anvéndning for att sékerstélla att den hydrofila
ledaren kan réra sig fritt inuti anordningen.

2. For fram ledarens béjliga @nde i ingreppets anordning och placera ledaren pé 6nskad anatomisk plats.
OBS! For optimal prestanda, rehydrera ledaren med hydrofil belédggning efter exponering av omgivande miljo
eller om ledarens glidférmaga minskar. Byt ut ledaren mot en ny ledare med hydrofil beldggning om ledarens
glidférmaga forblir reducerad.

3. Nér anvandningen av ledaren har slutforts ska ledaren avldgsnas fran patienten och ledaren kasseras i en lamplig
avfallsbehallare.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserad med etylenoxid i “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
forutsatt att forpackningen &r oppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar osakert om
produkten ar steril eller inte. Férvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus.
Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.
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