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ENGLISH

WIRE GUIDES

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

INTENDED USE

Wire Guides are used to gain ureteral access, to establish a tract, and to assist
in the placement, replacement, and exchange of medical devices during
urological procedures. These wire guides are not intended for PTCA use.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« 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.

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

« When using wire guide through a metal cannula/needle, use caution as
damage may occur to outer coating.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Remove the wire guide from the holder.

3. Advance the flexible end of the wire guide into the device and position to
the desired anatomical location.
NOTE: Endhole size and length of the device must be taken into
consideration to ensure proper fit between wire guide and device.

4. After wire guide use is complete, remove from patient and discard.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

CESKY

VODICi DRATY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékaiim nebo na pFedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).

URCENE POUZITI

Vodici dréty se pouzivaji k ziskani pfistupu do ureteru, vytvoreni traktu a
jako pomucka pfi umisténi, opakovaném umisténi a vyméné zdravotnickych
prostiedkd pii urologickych vykonech. Tyto vodici draty nejsou uréeny pro
pouziti pfi PTCA vykonech.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« PFi vyméné nebo vytahovani nastroje po vodicim dratu musite vodici
drat zajistit a udrzovat na misté za skiaskopické kontroly, aby nedoslo
k ndhodnému vytlaceni vodiciho dréatu.

« Manipulace s vodicimi draty vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim
zafizenim. Pfi vytvéreni pfistupu postupujte opatrné a vodici drat
neposunuijte nasilim ani s nim nadmérné nemanipulujte.

« P¥i provlékani vodiciho dratu kovovou kanylou nebo jehlou postupuijte
opatrné, aby se neposkodil vnéjsi povlak.

NAVOD K POUZITI

1. Aseptickym postupem vyjméte drat z vnéjsiho obalu a polozte ho do
sterilniho pole.
2. Vyjméte vodici drat z drzaku.



3. Zasunte ohebny konec vodiciho dréatu do prostiedku a umistéte jej do
pozadované anatomické lokality.
POZNAMKA: Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka
prostiedku, aby se zajistil vhodny pomér velikosti vodiciho dratu a
prostiedku.

4. Po skonceni préce s vodicim dratem jej vyjméte z téla pacienta a
zlikvidujte.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym etylén
oxidem. Ur¢eno 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 vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

KATETERLEDERE

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Kateterledere anvendes til at fi adgang til ureter, anlagge en kanal og bist&
med placering, udskiftning og udveksling af medicinske anordninger under
urologiske procedurer. Disse kateterledere er ikke beregnet til brug ved
perkutan transluminal coronar angioplastik.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Nar et instrument udveksles eller traekkes ud langs kateterlederen,
skal kateterlederen holdes pa plads under fluoroskopi for at undga, at
kateterlederen bevaeger sig uventet.

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

« Vaer forsigtig, nér der anvendes en kateterleder gennem en
metalkanyle/-nal, da den ydre coating kan blive beskadiget.

BRUGSANVISNING

. Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjalp af aseptisk teknik
og leeg den i det sterile felt.

Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.

. For den fleksible ende af kateterlederen ind i anordningen og anbring
den i den gnskede anatomiske position.

BEMZARK: Storrelsen af hullet i enden af anordningen og dets leengde
skal tages i betragtning for at sikre passende tilpasning mellem
kateterlederen og anordningen.

Nér man er feerdig med at bruge kateterlederen, tages den ud af
patienten og kasseres.

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

FUHRUNGSDRAHTE

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

W

>

VERWENDUNGSZWECK

Die Fiihrungsdréhte dienen dazu, Zugang zu einem Ureter zu erlangen, einen
Trakt zu schaffen und bei der Platzierung, beim Wechsel sowie beim Austausch
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von Medizinprodukten wéhrend urologischen Eingriffen behilflich zu sein. Diese
Fiihrungsdrahte sind nicht zur Verwendung bei einer PTCA bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten iiber den
Flihrungsdraht muss der Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung
festgehalten und an Ort und Stelle belassen werden, um seine ungewollte
Verschiebung zu vermeiden.

« Die Fiihrungsdrahte sind unter Kontrolle mit einem geeigneten
bildgebenden Verfahren zu manipulieren. Beim Zugang ist Vorsicht
geboten, um den Fiihrungsdraht nicht mit tiberméBigen Kraftaufwand zu
handhaben oder mehr als nétig zu bewegen.

« Bei der Benutzung des Fiihrungsdrahtes im Innern einer Metallkaniile
vorsichtig vorgehen, da die duBere Umhdillung beschadigt werden kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Flihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner

AuBenverpackung nehmen und in das sterile Feld legen.

Den Fiihrungsdraht aus der Halterung nehmen.

. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in die Vorrichtung einfiihren und an
die vorgesehene anatomische Stelle vorschieben.
HINWEIS: Damit Fiihrungsdraht und Vorrichtung richtig
zusammenpassen, miissen die GréRe der distalen Offnung sowie die
Lange der Vorrichtung berticksichtigt werden.

. Nach Abschluss der Fiihrungsdrahtverwendung den Draht aus dem
Patienten entfernen und entsorgen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

TYPMATINOI OAHIOI
MPOZOXH: H o} Stakr vopoBecia twv H.MLA. pitety

TIWANON TNG CUCKEVIC AUTHC amd 1atpo i KATOMV eVTOARG 1aTpoy
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv katdAAnAn adeia).

W
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XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ol ouppdTIVOL 08NYOi XPNCIHOTTOIOUVTAL YIA TNV AMTOKTNON 0UPNTNPIKAG
npooPaocng, yia T Snuioupyia §168ou Kat yia tn SieukdAuvon Tng
TOmoBETNONG, AVTIKATACTACNG KAl EVAANAYAG LATPIKWY CUOKEUWV KATA

™ S1dpKela ouporoylkwv Sladikactwv. AuToi ot cuppdtivol odnyoi dev
mipoopilovtal yia prion o€ emepPAacelg Sladeppikng SIaLNIKNG oTePaviaiag
QAYYEIOTAAOTIKNAG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NMPOOYAAZEIZ

« Kata v evalayn 1} Tnv anooupaon eVog pyaleiov EMAvw anmd CUPHATIVO
08nyo, ac@ahioTe Kal S1atnPAROTE To cUPUATIVO 0dNnyd otn Béon Tou,
UTIO AKTIVOOKOTINGN, TIPOKEIMEVOU VA AMTOPEUXOET TUXOV N AVALEVOHEV
EKTOTNON TOU CUPHATIVOU 08NyoU.

« O XEIpIONOG TOU GUPPATIVOU 08NyoU amaitei KATGAANAO ATTEIKOVIOTIKO
€Aeyxo. Na TTPOOEXETE WOTE Va NV TECETE P Bia Kat va pnv mpofeite o
unEPPBONKOUG XEIPIOHOUG TOU CUPHATIVOU 08NyoU KaTtd Ty amdktnon
npoaBaong.

« ‘OTav XpnOIHOTIOIEITE CUPHATIVO 08NYO HEOW MIaG HETANNIKNG KAvouhag/
Behovag xpetdletat mpoooyr, yiati evdéxetat va mpokAnBei {nua otnv
e€WTEPIKN EMKAALYN.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. Epappolovtag Gonmrin TeEXVIKY, aQapECTE TO CUPHA Ao TNV EEWTEPIKY
TOU OUOKEVAoia Kal TOTTOBETHOTE ToV 0TO OTEipo Tedio.



2. AQaip£0TE To OUPHATIVO 08NYS amd T Brfkn.

3. MpowbraTe To EVKAPTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU péca oTn
OUOKEUN Kal TOMOBETAOTE To 0NV EMOLPNTH avaTtopikr Béon.
IHMEIQZH: Mpémnet va AapBdavetal umoyn 1o PéyeBog Kal To UKOG TG
TENKNAG OTTAG TNG CUOKEVNG, £TOL WOTE VA S100QANOTEI CWOTH EQApHOyn
HETA&U TOU GUPPATIVOU 08NYOU Kal TNG GUOKEUNG.

4. MeTa tnv oAoKApWon TNG XProNG TOU GUPHATIVOU 08nyou, AQalpEcTe
ToV ano Tov acBevi Kal amoppiPTe Tov.

TPOMOZX AIAGEXHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo oeidlo Tou alBuleviou g AMOKOMNOUHEVEC
ouokevacies. Mpoopiletat yia pia xprion povo. ITeipo, EpOToV N cUoKeVasia Sev
£xel avolyTei i) Sev £xel uTOOTEL {NHIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTIAPKEL
ap@iBolia yia Tn OTelPOTNTA Tou. DUNGCTETE OE OKOTEVG, OTEYVO Kat SpOsEPG
XWPO. ATOPEVYETE TNV TapATETAPEVN £KBEON 0TO PWG. Katd tnv agaipeon amd
Tn GUOKELAOia, EMBEWPEITE TO POIGY, £T01 WOTE Va SlaoPaNiceTe 0Tt Sev €xel
umooTei {npid.

ANA®OPEZ

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty epmelpia amoé 1aTpoug f/kat

N Snpooteupévn BiBMoypagpia Touc. AmeubuvBeite oTov TOTKG 0ag
avTmpéowo mwhrjoewv ¢ Cook yia mMAnpo@opieg oxeTiKa pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

GUIAS

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

INDICACIONES

Las guias se utilizan para obtener acceso ureteral, para establecer un conducto
y para asistir en la colocacion, sustitucién e intercambio de dispositivos
meédicos durante los procedimientos urolégicos. Estas guias no estan
indicadas para utilizarse en ACTP.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

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

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

« Al utilizar la guia a través de una canula o de una aguja metdlicas, tenga
cuidado para evitar danar el revestimiento exterior.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su envase exterior y
coléquela en el campo estéril.

2. Extraiga la guia del portaguias.

3. Haga avanzar el extremo flexible de la guia al interior del dispositivo y
posiciénela en el lugar anatémico deseado.
NOTA: 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.

4. Una vez que haya terminado de utilizar la guia, extraigala del paciente y
deséchela.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas de 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 ningtn dao.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en

la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.



FRANCAIS

GUIDES

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

UTILISATION

Les guides sont utilisés pour permettre I'acces urétéral, pour établir une voie
d‘acces et pour faciliter la mise en place, le remplacement et I'échange de
dispositifs médicaux pendant les interventions urologiques. Les guides ne
sont pas destinés a étre utilisés pour 'ACTP.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucune connue

MISES EN GARDE

« Lors de I'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.

« 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'accés.

« Lors de I'utilisation d'un guide dans une canule/aiguille métallique, veiller
a ne pas endommager le revétement extérieur.

MODE D’EMPLOI
1. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage
externe et le déposer dans le champ stérile.
Retirer le guide du porte-guide.
. Avancer l'extrémité souple du guide dans le dispositif et mettre en place
au niveau de I'emplacement anatomique souhaité.
REMARQUE : Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la
longueur du dispositif pour assurer une bonne adaptation entre le guide
et le dispositif.
. Une fois |'utilisation du guide terminée, le retirer du corps du patient et
I'éliminer.
PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'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 l'utiliser. Conserver  l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

MAGYAR

w N

IS

VEZETODROTOK

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkéz

iza g orvos (vagy megfelel6 engedéllyel 6 egészségiigyi
) altal, vagy jeletére fi | haté

RENDELTETES

A vezetédrotok ureterdlis hozzaférésre és egy traktus létrehozésara
hasznalatosak, valamint orvosi eszk6zok elhelyezésében, tjra behelyezésében
és kicserélésében segitenek urolégiai eljarasok alatt. Ezeket a vezetédrotokat
nem perkutan transzluminalis koronaria-angioplasztikai hasznalatra szantak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« Mszer vezetédroton vald cseréjekor és visszahuzasakor fluoroszkdpos
megfigyelés alatt rogzitse és tartsa fenn a vezetédrot helyzetét, hogy
elkertilje a vezet6drot varatlan elmozduldsat.

« A vezetédrot manipulacidja megfelelé képalkotasi ellenérzést igényel.
Ovatosan jarjon el, hogy ne eréltesse vagy manipulalja tul a vezetédrétot a
hozzéféréskor.

« A vezet6drot fém kantlon/tlin keresztil torténd hasznalata soran
koriiltekintéen kell eljarni, mert a kiilsé bevonat megsérilhet.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Aszeptikus technikéaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbdl, és
helyezze a steril m(téti teriiletre.

2. Tavolitsa el a vezetédrotot a tartdbol.

3. Tolja el6re a vezet6drot flexibilis végét az eszkozbe és pozicionélja a
kivant anatémiai helyre.
MEGJEGYZES: Az eszkdz végnyildsanak méretét és hosszét tekintetbe kell
venni annak biztositaséra, hogy az illeszkedés a vezet6drot és az eszkoz
kozott megfelel.

4. A vezetédrot hasznélatanak befejezése utan vegye ki azt a betegbdl és
dobja ki.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolédsban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagoléasban steril. Tilos hasznalni,
ha a termék sterilitasa kétséges. Széraz, sotét, hiivos helyen tartandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalombal
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre 4ll6 szakirodalomrol a Cook
tertileti képvisel6je tud felvildgositassal szolgalni.

ITALIANO

GUIDE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uni
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

USO PREVISTO

Le guide servono ad ottenere l'accesso all’uretere, a creare un tramite e come
ausilio nel posizionamento, nella sostituzione e nello scambio di dispositivi
medici nel corso di procedure urologiche. Le guide non sono previste per I'uso
nelle procedure di angioplastica coronarica percutanea transluminale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Quando si sostituisce o si ritira uno strumento sopra la guida, fissare la
guida e mantenerla in posizione sotto fluoroscopia al fine di evitare lo
sposizionamento inaspettato della guida.

« La manipolazione della guida va controllata con metodi di imaging
appropriati. Prestare attenzione a non forzare o manipolare
eccessivamente la guida nell'ottenere I'accesso al sito.

« Durante l'uso della guida attraverso una cannula o un ago in metallo, fare
attenzione per evitare di danneggiare il rivestimento esterno.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e

collocarla nel campo sterile.

Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

. Fare avanzare l'estremita flessibile della guida nel dispositivo e
posizionare nel punto anatomico desiderato.
NOTA - La dimensione del foro in punta e la lunghezza del dispositivo
vanno prese in considerazione per garantire la compatibilita tra la guida e
il dispositivo.

4. Terminato di usare la guida, estrarla dal paziente e smaltirla.

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 € chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

VOERDRADEN

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

BEOOGD GEBRUIK

De voerdraden worden gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de
ureter, het vormen van een kanaal en het helpen plaatsen, terugplaatsen en
vervangen van medische hulpmiddelen tijdens urologische ingrepen. Deze
voerdraden zijn niet geschikt voor gebruik bij PTCA (dotteren).

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Het manipuleren van een voerdraad vereist de juiste
beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer de voerdraad niet
bovenmatig bij het verkrijgen van toegang.

« Wees voorzichtig bij gebruik van een voerdraad door een metalen canule/
naald omdat de buitenste coating kan worden beschadigd.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Haal volgens een aseptische techniek de voerdraad uit de
buitenverpakking en plaats hem in het steriele veld.

2. Haal de voerdraad voorzichtig uit de houder.

3. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad op tot in het hulpmiddel en
positioneer het op de gewenste anatomische locatie.
NB: 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 hulpmiddel op elkaar afgestemd zijn.

4. Verwijder de voerdraad na gebruik uit de patiént en voer hem af.

WUZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

LEDEVAIERE

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

TILTENKT BRUK

Ledevaiere brukes til & fa tilgang til ureter for a danne en kanal, og som et
hjelpemiddel nar medisinske anordninger skal plasseres, erstattes og skiftes ut
under urologiske prosedyrer. Disse ledevaierne er ikke beregnet for perkutan
transluminal koronar angioplastikk.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

- Nar du skifter ut eller trekker et instrument tilbake over ledevaieren, ma
du sikre og holde ledevaieren pa plass ved hjelp av gjennomlysning for &
unnga at ledevaieren utilsiktet forskyves.

« Manipulering av ledevaiere krever kontroll ved hjelp av egnet
bildedanningsutstyr. Utvis forsiktighet slik at du ikke tvinger eller
overdriver manipuleringen av ledevaieren nér tilgangen opprettes.

« Utvis forsiktighet nar ledevaieren brukes gjennom en kanyle/nal av metall,
da det er mulighet for at det ytre belegget kan bli skadet.



BRUKSANVISNING

. Bruk aseptisk teknikk og fjern vaieren fra den ytre pakningen og plasser
den i det sterile feltet.

Fjern ledevaieren fra holderen.

. For den boyelige enden av ledevaieren inn i anordningen, og plasser den
pé ensket anatomisk sted.

MERKNAD: Ta hensyn til starrelsen pa endehullet og lengden pa
anordningen for a sikre at ledevaieren og anordningen passer godt
sammen.

Etter at du er ferdig med a bruke ledevaieren, méa den fjernes fra
pasienten og kasseres.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
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.

REFERANSER

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

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy urzadzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Prowadniki stosuje si¢ do uzyskiwania dostepu do moczowodu, ustanowienia
kanatu i do pomocy w umieszczaniu, ponownym zakfadaniu i wymianie
urzadzen medycznych w trakcie zabiegéw urologicznych. Prowadniki te nie sa
przeznaczone do stosowania w zabiegach przezskornej wewnatrznaczyniowej
angioplastyki wiericowej (PTCA).

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Manipulowanie prowadnikiem wymaga kontroli z wykorzystaniem
odpowiedniej metody obrazowania. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby
podczas uzyskiwania dostepu nie stosowac sity ani nie manipulowac
nadmiernie prowadnikiem.

« Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania prowadnika przez metalowa
kaniule/igte, poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia zewnetrznej powtoki.

INSTRUKCJA UZYCIA
. Stosujac aseptyczna technike, wyja¢ prowadnik z opakowania
zewnetrznego i umiesci¢ go w jatowym polu.

2. Usuna¢ prowadnik z oprawki.

3. Wsunac gietki koniec prowadnika do urzadzenia i ustawi¢ w zadanej
lokalizacji anatomicznej.
UWAGA: Nalezy uwzglednic¢ rozmiar otworu dystalnego i dtugos¢
urzadzenia, aby zapewni¢ wiasciwe dopasowanie pomiedzy
prowadnikiem i urzadzeniem.

4. Po zakonczeniu uzywania prowadnika nalezy go usunac z ciata pacjenta i

wyrzucié.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.
PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa, nalezy sie zwrdci¢ do miejscowego przedstawiciela
handlowego firmy Cook.
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PORTU

FIOS GUIA

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

UTILIZAGAO PREVISTA

Os fios guia sdo utilizados para obter acesso ureteral, estabelecer um
trajecto e auxiliar na colocagao, substituicéo e troca de dispositivos médicos
em procedimentos uroldgicos. Estes fios guia nao estao indicados para a
utilizagdo em angioplastia coronaria transluminal percutanea.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

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

« A manipulagdo dos fios guia requer um controlo imagiolégico adequado.
Tenha cuidado para néo for¢ar nem manipular excessivamente o fio guia
durante o acesso.

« Quando utilizar o fio guia através de uma canula ou agulha metalicas,
tenha cuidado pois podera danificar o revestimento externo.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Empregue uma técnica asséptica para retirar o fio da respectiva
embalagem externa e colocé-lo no campo estéril.
Retire o fio guia do suporte.
Avance a extremidade flexivel do fio guia para dentro do dispositivo e
posicione-o na localizagdo anatémica desejada.
NOTA: De forma a assegurar uma adaptagao adequada entre o fio guia
e o dispositivo, o tamanho do orificio terminal e o comprimento do
dispositivo devem ser tidos em consideragao.
4. Depois de terminar de usar o fio guia, retire-o do doente e elimine-o.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

ENSKA

LEDARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av likare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).
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AVSEDD ANVANDNING

Ledare &r avsedda att anvandas for atkomst till urinledaren, for att skapa

en kanal och for att underlatta placering, aterinsattning och byte av
medicintekniska produkter i samband med urologiska procedurer. Ledarna &r
inte avsedda att anvéandas for PTCA.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
Inga kédnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vid byte eller avldgsnande av ett instrument Gver ledaren ska ledaren
fastas och hallas fast pa plats under fluoroskopi for att férhindra ovantad
rubbning av ledaren.

« Hantering av ledare kraver kontroll med lamplig bildatergivning. Var
forsiktig och undvik att tvinga eller Gvermandévrera ledaren medan du
skapar atkomst.

« Var forsiktig nér ledaren anviands genom en metallkanyl/-nal, eftersom den
yttre beldggningen kan skadas.



BRUKSANVISNING

1. Anvénd aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterférpackning och
placera den i det sterila faltet.

2. Avlagsna ledaren fran hallaren.

3. For fram ledarens bajliga dnde i anordningen och placera den pa 6nskad
anatomisk plats.
OBS! Halet i &nden och langden pa anordningen méste beaktas for att
garantera ratt anpassning mellan ledare och anordning.

4. Nér anvandningen av ledaren har slutforts ska den avldgsnas ur patienten
och kasseras.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

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

Chraiite pied vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec
Szarazon tartandé

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

RISTFIR

Keep away from sunlight

Chraiite pied slune¢nim svétlem

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpid amé o NAMaKS pwe

No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Napfénytél elzarva tartandé

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van lick

Oppbevares utenfor direkte sollys

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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