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ENGLISH

APPROACH® HYDRO ST MICRO WIRE GUIDES

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Approach Hydro ST Micro Wire Guides are 0.014 inches (0.36mm) in
diameter and are available in a variety of lengths and configurations. Refer
to product label for product specifications (wire guide length, wire guide
diameter, shaft configuration and tip length).

Approach Hydro ST incorporates a stainless steel shaft with distal stainless
steel and platinum coils and a hydrophilic floppy tip, used for general
peripheral vascular interventions.

INTENDED USE
Approach Hydro ST Wire Guides are intended for use in facilitating delivery of
percutaneous catheters into the peripheral vasculature.

CONTRAINDICTIONS
None known

WARNINGS

« This wire guide is a delicate instrument and should be handled carefully;
forceful angulation should be avoided.

« The wire guide should be advanced only when visualizing the tip of the
wire guide fluoroscopically. The wire guide should not be torqued without
evidence of corresponding movement of the distal tip. NOTE: Torquing
against resistance may cause vessel trauma or wire guide damage which
may lead to device fracture.

« Refer to the labeling of the percutaneous catheter or other therapeutic
devices for contraindications and potential complications associated with
use.

« Operate these wire guides carefully to avoid injury to the blood vessel,
observing information in these instructions.

« Approach Hydro ST wire guides should never be used in conjunction with or
through a metal needle cannula.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.

« Avoid manipulating or withdrawing the wire guide back through a metal
needle or cannula. A sharp edge may scrape the coating or shear the wire
guide. A catheter, introducer sheath or vessel dilator should replace the
needle as soon as the wire guide has been inserted in the vessel.

« Excessive tightening of the torque device (if provided) onto the wire guide
may result in abrasion of the coating on the wire.

« Always flush the Hydro ST before use.

« Always maintain a wet surface on the hydrophilic portion of the Hydro ST
for optimal results.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Flush the wire guide holder by attaching or pressing a syringe with
heparinized saline or sterile water to the fitting of the wire guide holder
and injecting enough solution to wet the wire guide surface entirely.
Carefully remove the wire guide from the holder.

If desired, wire guide tip may be carefully shaped using standard tip
shaping techniques. Do not use a shaping instrument with a sharp edge.
Insert a wire guide insertion tool through the valve assembly of the
guiding sheath or guiding catheter.

Carefully insert the distal tip of the wire guide through the insertion tool.
Attach the torque device (if provided) to the wire guide.

Under fluoroscopy and while maintaining position of the peripheral
vascular access catheter, advance the wire guide to the targeted site.
NOTE: If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy,
determine the cause and take action necessary to relieve the resistance.
Advancement and withdrawal of the wire guide should be performed
slowly and carefully.

With the wire guide secured in place, advance the percutaneous catheter
or other therapeutic device to the target site.

NOTE: Always maintain a continuous flush while exchanging wire guides
to prevent air entry into the system.

NOTE: Prior to re-insertion of the exchanged wire guide, verify that the
distal tip of the cardiovascular device is free within the vessel. If the tip

is against the wall, vessel trauma may occur upon re-introduction of the
wire guide.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and 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.
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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.

VODICi MIKRODRATY APPROACH® HYDRO ST

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vodici mikrodraty Approach Hydro ST maji primér 0,014 inch (0,36 mm) a
jsou dostupné v celé fadé délek a konfiguraci. Technické specifikace (délka a
prameér vodiciho dratu, konfigurace dfiku a délka hrotu) naleznete v oznaceni
vyrobku.

Approach Hydro ST sestava z dfiku z nerezové oceli s distalnimi spiralkami

z nerezové oceli a platiny a hydrofilniho poddajného hrotu a pouziva se pro
vieobecné periferni cévni zakroky.

URCENE POUZITI
Vodici draty Approach Hydro ST jsou ur¢eny k pouziti pro usnadnéni zavadéni
perkuténnich katetrd do periferniho cévniho recisté.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Tento vodici drét je jemny nastroj a je tfeba s nim zachazet opatrné; vyhnéte
se nasilnému ohybani.

« Vodici drat posunujte vpred pouze pfi skiaskopické vizualizaci hrotu vodiciho
dratu. Vodicim dratem neotacejte, pokud neméte dikaz odpovidajiciho
pohybu distalniho hrotu. POZNAMKA: Dalii otaceni proti odporu mize
zpUsobit poranéni cévy nebo poskozeni vodiciho dratu, které muze zplsobit
prasknuti prostredku.

« Kontraindikace a potencialni komplikace spojené s pouzitim vyhledejte v
oznaceni perkutanniho katetru nebo jinych terapeutickych prostiedku.

« S témito vodicimi draty zachazejte opatrné, aby nedoslo k poranéni krevni
cévy, a dodrzujte informace uvedené v tomto navodu.

« Vodici draty Approach Hydro ST se nikdy nesméji pouzivat ve spojeni s
kovovou kanylou jehly nebo zavadét skrz ni.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a intervenénich metod a maji s nimi zkuenosti. Pfi zavadéni
cévnich piistupovych sheathd, angiografickych katetrd a vodicich dratd
pouzivejte standardni postupy.

« Vyhnéte se manipulaci s vodicim dratem nebo jeho vytazeni zpét skrz
kovovou jehlu nebo kanylu. Ostra hrana by mohla poskrébat povlak nebo
prefiznout vodici drat. Okamzité po zavedeni vodiciho dratu do cévy se jehla
musi vymeénit za katetr, zavadéci sheath nebo cévni dilatétor.

- Nadmérné utazeni otaceciho zafizeni (pokud je soucasti dodavky) na
vodicim dratu muze zpUsobit abrazi povlaku dratu.

« Vodici drat Hydro ST pred pouzitim vzdy proplachnéte.

« Pro optimalni vysledky vzdy udrzujte vihky povrch hydrofilni ¢asti vodiciho
dréatu Hydro ST.

NAVOD K POUZITi

. Proplachnéte drzak vodiciho drétu pfipojenim nebo pfitlacenim st¥ikacky

s heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou ke spojce

drzaku vodiciho dratu a vstiiknéte dostatek roztoku, aby se navlh¢il cely

povrch vodiciho drétu.

Opatrné vyjméte vodici drat z drzaku.

V pfipadé potieby muzete hrot vodiciho dratu opatrné tvarovat pomoci

standardnich technik tvarovéani hrotu. Nepouzivejte tvarovaci nastroj s

ostrou hranou.

Zavadéci néstroj vodiciho dratu zavedte skrz sestavu ventilu vodiciho

sheathu nebo vodiciho katetru.

Opatrné zavedte distalni hrot vodiciho dratu do zavadéciho nastroje.

K vodicimu dratu pfipojte otaceci zafizeni (pokud je soucasti dodavky).

Pod skiaskopickou kontrolou a pfi sou¢asném udrzovani polohy katetru pro

periferni cévni pfistup posunte vodici drat vpied na cilové misto.

POZNAMKA: Pokud hmatem nebo vizuaIné pod skiaskopickou kontrolou

narazite na odpor, urcete pfi¢inu a podniknéte potiebné kroky pro

uvolnéni odporu. Posunovéni a vyjimani vodiciho dratu je tfeba provadét

pomalu a opatrné.

. Kdyz je vodici drat upevnény na misté, posunuijte perkutanni katetr nebo
jiny 1é¢ebny prostiedek na cilové misto.
POZNAMKA: P¥i vyméné vodicich drétii vzdy udrzujte soustavné
proplachovani, aby se zabrénilo vniknuti vzduchu do systému.
POZNAMKA: Pred opakovanym zavedenim vyménéného vodiciho dratu
ovérte, ze distalni hrot kardiovaskuldrniho zafizeni je volné uvnitt cévy.
Pokud je hrot umistén proti cévni sténé, po opakovaném zavedeni vodiciho
dratu by mohlo dojit k poranéni cévy.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani 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
ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

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

APPROACH® HYDRO ST MIKROKATETERLEDERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Approach Hydro ST mikrokateterledere har en diameter pa 0,014 inch (0,36
mm) og fas i forskellige leengder og konfigurationer. Se etiketten pa produktet
for produktspecifikationer (kateterlederleengde, kateterlederdiameter,
skaftkonfiguration og spidsleengde).

Approach Hydro ST omfatter et skaft af rustfrit stal med distale spiraler af
rustfrit stal og platin samt en hydrofil fleksibel spids, der bruges til generelle
perifere, vaskulaere indgreb.

TILSIGTET ANVENDELSE
Approach Hydro ST mikrokateterledere er beregnet til at lette leveringen af
perkutane katetre til den perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Denne kateterleder er et sart instrument og ber handteres forsigtigt; undga
kraftfuld vinkling.

« Kateterlederen ma kun fgres frem, nar kateterlederspidsen kan visualiseres
med gennemlysning. Kateterlederen ma ikke drejes uden evidens for
tilsvarende bevaegelse af den distale spids. BEMARK: Drejning mod
modstand kan give kartraume eller kateterlederbeskadigelse, som kan fore
til, at enheden braekker.

« Se dokumentationen til det perkutane kateter eller andre terapeutiske
anordninger for kontraindikationer og potentielle komplikationer forbundet
med brug.

« Betjen disse kateterledere forsigtigt i overensstemmelse med oplysningerne
i denne brugsanvisning for at undga laesion af blodkarret.

« Approach Hydro ST kateterledere ma aldrig bruges sammen med eller
gennem en metalkanyle.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker
til anleeggelse af sheaths til vaskulzer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

« Undgé at manipulere eller traekke kateterlederen tilbage gennem en
metalnal eller -kanyle. En skarp kant kan skrabe coatingen af eller klippe
kateterlederen over. Et kateter, en indferingssheath eller en kardilatator ber
erstatte nalen, s snart kateterlederen er blevet fort ind i karret.

« Hvis momenthandtaget (hvis den findes) strammes for meget pa
kateterlederen, kan det resultere i afslibning af kateterlederens coating.

« Skyl altid Hydro ST fer brug.

« Oprethold altid en vad overflade pé& den hydrofile del af Hydro ST for at na
optimale resultater.

BRUGSANVISNING

. Gennemskyl kateterlederholderen ved at szette eller presse en sprojte med
hepariniseret saltvand eller sterilt vand pé kateterlederholderens fitting
og injicere tilstraekkelig oplgsning til at vaede kateterlederoverfladen
fuldsteendigt.

Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.

Hvis det @nskes, kan kateterlederspidsen formes forsigtigt ved hjaelp af
standardteknikker til spidsformning. Brug ikke et formningsinstrument
med skarp kant.

Indfer et indferingsvaerktoj il kateterledere gennem ventilsamlingen pa
styresheathen eller styrekateteret.

Indfer omhyggeligt kateterlederens distale spids gennem
indferingsveerktgjet.

Seet momenthandtaget (hvis den findes) fast pa kateterlederen.

Fremfor under gennemlysning og med opretholdelse af det perifere
vaskulaere adgangskateters position kateterlederen til fokusstedet.
BEMARK: Hvis der er folelig eller synlig modstand under gennemlysning,
bestemmes arsagen, og de ngdvendige forholdsregler tages for at lette
modstand. Fremfering og tilbagetraekning af kateterlederen skal foretages
langsomt og forsigtigt.
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8. Fremfor med kateterlederen forsvarligt pa plads det perkutane kateter eller
anden terapeutisk anordning til fokusstedet.
BEMARK: Oprethold hele tiden kontinuerlig skylning, mens kateterledere
udskiftes for at forhindre, at der traenger luft ind i systemet.
BEMARK: Inden den udskiftede kateterleder indferes igen, verificeres
det, at den distale spids pa den kardiovaskulaere anordning er fri inden i
karret. Hvis spidsen ligger mod vaeggen, kan det resultere i kartraume ved
genindfering af kateterlederen.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

APPROACH® HYDRO ST MIKRO-
FUHRUNGSDRAHTE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Approach Hydro ST Mikro-Fiihrungsdréhte haben einen Durchmesser von
0,014 Inch (0,36 mm) und sind in verschiedenen Langen und Ausfiihrungen
erhaltlich. Die technischen Daten des Produkts (Lénge und Durchmesser

des Fiihrungsdrahts, Schaftausfiihrung und Lange der Spitze) bitte dem
Produktetikett entnehmen.

Approach Hydro ST verfiigt iber einen Schaft aus Edelstahl mit distalen
Spiralen aus Edelstahl und Platin und eine hydrophile flexible Spitze fiir
allgemeine Eingriffe im peripheren GefaBsystem.

VERWENDUNGSZWECK
Approach Hydro ST Fiihrungsdréhte sind fiir die leichtere Einfiihrung von
perkutanen Kathetern in das periphere Gefa3system bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Bei diesem Fiihrungsdraht handelt es sich um ein empfindliches Instrument,
das behutsam zu handhaben ist. Gewaltsames Verbiegen ist zu vermeiden.

« Der Fiihrungsdraht darf nur vorgeschoben werden, wenn die Spitze des
Fuihrungsdrahts unter Durchleuchtung sichtbar ist. Der Fiihrungsdraht darf
nur gedreht werden, wenn sich die distale Spitze entsprechend mitbewegt.
HINWEIS: Wird trotz Widerstand gedreht, konnen GefaBverletzungen oder
Beschadigungen des Fiihrungsdrahts mit daraus resultierendem Bruch des
Instruments die Folge sein.

« Mit der Anwendung verbundene Kontraindikationen und maégliche
Komplikationen sind der Begleitdokumentation des perkutanen Katheters
bzw. der sonstigen therapeutischen Produkte zu entnehmen.

« Diese Fithrungsdrahte miissen vorsichtig manipuliert werden, um
Verletzungen des BlutgefaBes zu vermeiden. Die Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

« Approach Hydro ST Fithrungsdrahte durfen keinesfalls in Verbindung mit
oder durch eine Metallnadelkantile verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Den Fithrungsdraht nicht durch eine Metallkantile manipulieren oder
zuriickziehen. Scharfe Kanten konnen Kratzer in der Beschichtung oder
ein Abscheren des Fiihrungsdrahts verursachen. Die Kantile ist sofort
gegen einen Katheter, eine Einfiihrschleuse oder einen GeféBdilatator
auszuwechseln, sobald der Fithrungsdraht in das GefaB eingefiihrt wurde.

« Um einen Abrieb der Fiihrungsdrahtbeschichtung zu vermeiden, den
Torquer (falls mitgeliefert) nicht zu fest auf dem Fiihrungsdraht anziehen.

« Den Hydro ST vor dem Gebrauch stets spulen.

« Die Oberfliche des hydrophilen Teils des Hydro ST stets feucht halten, um
optimale Ergebnisse zu erzielen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Zum Spiilen der Fiihrungsdrahthalterung eine Spritze mit heparinisierter
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser an den Anschluss der
Fuihrungsdrahthalterung anschlieBen bzw. driicken und so viel Lésung
injizieren, dass die Fihrungsdrahtoberflache vollstandig angefeuchtet wird.
Den Fiihrungsdraht vorsichtig aus der Halterung nehmen.

Falls gewtinscht, die Spitze des Fiihrungsdrahts mit einem
Standardverfahren zur Spitzenformung vorsichtig formen. Kein
scharfkantiges Instrument zum Formen verwenden.
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Durch das Ventil der Fiihrungsschleuse bzw. des Fiihrungskatheters ein
Fuihrungsdraht-Einfiihrinstrument einbringen.

. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig durch das
Einflihrinstrument einfiihren.

Den Torquer (falls mitgeliefert) am Fiihrungsdraht befestigen.

Unter Durchleuchtungskontrolle und unter Beibehaltung der Position

des peripheren GefaBzugangskatheters den Fiihrungsdraht zur Zielstelle
vorschieben.

HINWEIS: Falls ein Widerstand zu spiiren oder im Durchleuchtungsbild zu
sehen ist, die Ursache daftir ermitteln und entsprechende MaBnahmen zur
Beseitigung des Widerstands ergreifen. Das Vorschieben und Zuriickziehen
des Fihrungsdrahts hat langsam und vorsichtig zu erfolgen.

. Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position befindet, den perkutanen
Katheter bzw. das sonstige therapeutische Produkt zur Zielstelle
vorschieben.

HINWEIS: Wéhrend des Auswechselns von Fiihrungsdréhten stets fiir eine
kontinuierliche Spiilung sorgen, damit keine Luft in das System eindringen
kann.

HINWEIS: Vor dem erneuten Einfiihren des ausgewechselten
Fuhrungsdrahts sicherstellen, dass die distale Spitze des kardiovaskuldren
Instruments die GeféBwénde nicht beriihrt. Liegt die Spitze an einer
GefaBwand an, kénnen bei der Wiedereinfiihrung des Fiihrungsdrahts
GefaBverletzungen resultieren.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAANHNIKA

ZYPMATINOI OAHIOl MIKPOY MEFEOOYZX
APPROACH® HYDRO ST
NPOZOXH: H Sakn vop ia Twv H.M.A. ile1Tnv mwAnon

TNG CUCKEVRG AUTAG O€ 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG tatpol (1 emayyeApatia
vysiag, o omoiog £xet AaBet tTnv KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ot ouppdtivot odnyoi pikpou peyéBoug Approach Hydro ST éxouv Sidpetpo
0,014 inch (0,36 mm) kat SiatiBevTal o€ S1dopa prKn Kat SIAHOPPWOELC.
AVaTPEETE 0TV ETIKETA TOU TIPOTOVTOC VIO TIG TTPOSIAYPAPES TOU TIPOIGVTOC
(UrKOG CUPHATIVOU 08NYOU, SIAUETPOG GUPHATIVOU 08NYOU, SIaHOPPWON
OTENEXOUG Kall MIKOG AKPOU).

O ouppuativog 0dnyog Approach Hydro ST SiaBétel otéexog amd avoéeibwto
XaAuBa pe MEPIPEPIKEC OTEiPEG ammod avogeidwTo xaAuBa kat AeUKOXPUOO Kat
USPOPINO EVKAUTTTO AKPO, TIOU XPNOIHOTIOIEITAL YIA YEVIKEG TTAPEUBATEIG OF
TIEPIPEPIKA ayYEia.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ot ouppdtivot odnyoi Approach Hydro ST mpoopiovtat yia xprion otn
SieukoAuvon TG TomoBETNONG SIASEPUIKWV KABETAPWY OTO TEPIPEPIKO
QAYYEIQKO CUOTNHA.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« AUTOC 0 oUPHATIVOG 08NYOG Eival éva evaioBnTo epyaleio Kat 0 XEIPIOHOG
Tou Ba MpEMel va YiveTal Pe Tpoooxr. Oa TTPETEL val amopEeVYETE T Ywviwon
pe Suvapn.

« O ouppdativog 08nyog Ba mpénel va mpowBeital HOVOV UTTG AKTIVOOKOTTIKY
QTTEIKOVION TOU AKpou Tou. O cuppdTivog o8nydg Sev Ba mpémel va
OUOTPEPETAL XWPIG OTTTIKN €VOEIgN TNG avTIOTOIXNG KIiVNONG TOU TTEPIPEPIKOU
dkpou. ZHMEIQZH: H mepaitépw ouoTpo@r) évavti avTiotaong evoéxeTat
Va TTPOKANEDEL AYYEIOKO TPaVUA 1 {NId 0TOV GUPHATIVO 08NnYo, TO OTToio
evbéxetal va odnynoel og Bpalon TnG CUCKEUNG.

« Avatpé€te otnv emonpavon Tou Sladeppikol KaBetrpa 1} aMwv
OEPATTEVTIKWY CUOKEVWV Y1 QVTEVEIEEIG KAl SUVNTIKEG EMMAOKEG TTOU
oxeti{ovTal pe Tn Xprion Tou.

+ O XEIPIOHOG QUTWY TWV CUPHATIVIWV OSNYWVY TIPETTEL VA YIVETAL TIPOCEKTIKA,
YI0 TNV amo@Quyr TPAUHATIOHOU TOU AIHOQOPOU AYYEIOU, CUHPWVA HE TIG
TIANPOPOPIES TIOU TIAPEXOVTAI OE AUTEG TIG OSNYiEC.

« Ot ouppdrivot odnyoi Approach Hydro ST Sev Ba mpémet va
XPNOILOTOIOVVTA TIOTE OE GUVSUACHO HE I} HECW KAVOUAAG METAANKIG
Behova.

NPO®YAAZEIX
« To mpoi6v auTd mpoopileTal yia Xprion amo 1aTpoUg EKMASEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUC OF SIAYVWOTIKEC Kall EMEHPBATIKEC TEXVIKEC. Oa TIPEMEL VAl

XPNOILOTTOIOVVTA TUTTIKEG TEXVIKEG Yial TOTTOBETNON ONKaPIWY ayYEIOKAG
TPOOPRACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY KAt CUPHATIVWV 0SNYWV.
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« ATTOQEUYETE TOV XEIPIOHO 1} TNV ANMOOUPOT TOL CUPHATIVOU 08NYOoU UEoW
HETAANIKNG BENOVaC ) kavouhag. Mia aixpnpn akpr evEExeTal va anogéoel
NV emMKAAVYN 1j va anooyioel Tov cuppdtivo odnyo. H fehova Ba mpémel
va avTikaBiotatat ané kabeTrpa, Onkapt eloaywyéa ry Slactoléa ayyegiou
apéowd pOAG el0ayBei 0 cuppdTivog 08nydg oTo ayyeio.

« H umepPoAikn) cUOPIEN TNG CUCKEUNG POTTNG OTPEYNG (EGV TapéxeTal) Mavw
OTOV CUPHATIVO 08NYO EVOEXETAL VA £XEL WG ATTOTEAECHA AMTOEEDN TNG
£MKAALYPNG TOU OUPHATOG.

« Na eKmAéveTe TAVTOTE TOV CUPHATIVO 08Nny6 Hydro ST mpv amé tn xerion.

« Na Siatnpeite MAVTOTE LYPN| TV EMPAVELR TOU USPOPINOU THAATOG TOU
oupuativou odnyou Hydro ST yia Béhtiota anotehéopara.

OAHFIEZ XPHEIHZ

. Ekm\OveTe TV umodoxr Tou GUPHATIVOU 08NYOUL TIPOCAPTWVTAG i}
méCovTag pia oUpLyya PE NTTAPIVICUEVO GUGIOAOYIKO 0pO 1} OTEIPO VEPO
070 e€APTNHA TNG UTIOSOXNG TOU GUPHATIVOU 08nYoU Kal eyxUovtag
EMOPKT| TOCOTNTA SIANUUATOG yia TV PN SlaBpoxr| TG EM@PAVELAS TOU
ouppativou odnyou.

AQaIPECTE TIPOGEKTIKA TOV CUPUATIVO 08ny6 amd tnv umodox.

Edv emBupeite, umopeite va SIapOpPWOETE TTPOCEKTIKA TO OXI A TOU
GKPOU TOU GUPHATIVOU 08NYOU XPNOIUOTIOIVTAG KABIEPWHEVES TEXVIKEG
SlapdPPEWONG TOou OXMATOC Tou AKpou. Mn xpnotpomoleite epyaleio
Slapdppwong oXAUATOE He alXHNPH aKpr.

Eioayayete éva epyaleio el0aywynig ouppdTivou odnyol péow g didtagng
BaABidag Tou 08nyou Bnkapiov 1) Tou 0dnyou kabeTpa.

. EloaydyeTe TPOOEKTIKA TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU CUPHATIVOU 08Nnyou péow
TOU EPYAAEIOU E10AYWYNG.

MPOCAPTAOTE TN GUOKEUA POTIAG OTPEPNG (EQV TTAPEXETAL) OTOV CUPHATIVO
odnyo.

YT aKTIVOOKOTINGN Kal EVOoW SIATNPEITE TOV TIEPIPEPIKO KaBeTrpa
ayyelakng mpoéaBacng otn Béon tou, TPowORoTE Tov cUPHATIVO 08NYS
TIPOG TO ONMEIO-OTOXO.

ZHMEIQZH: Edv mapatnprioETe TNV TAPOUGIA avTiOTACNG HE TV APy

1} OTTIKA HE AKTIVOOKOTINGT, TTPOGSI0pIoTE TNV attia Kat mpoPeite oTig
anapaitnTeg EVEPYELEG yla TN Heiwon Tng avtiotaong. H mpowBnon kat

n améouPcH Tou CUPHATIVOU 08nyou Ba TPETEl va eKTeAEITal apyd Kat
TIPOCEKTIKA.

Me Tov ouppdtivo o8ny6 ac@aliopévo otn B£on tou, mpowbroTe Tov
S1a8eppiko6 kabBetrpa 1 GAAN BepPareUTIKY) GUOKEUT TIPOC TO ONEIO-OTOXO.
ZHMEIQXH: Na Siatnpeite TAVToTE OLVEXN EKTAUON KaTA TNV evaihayn
TWV CUPHATIVWY 08Nywv, £TOL WOTE va anoTpanesi n €i0odo¢ aépa oTo
ovoTna.

ZHMEIQXH: Mpwv amd v enaveicaywyr} Tou cuppdtivou odnyou mou
QVTIKATAOTAOATE, EMAANOEVOTE OTI TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG KAPSIAYYEIOKNG
OUOKEUNG gival ENeVBEPO eVTOG Tou ayyeiov. Eav To dkpo gival mavw oto
ToiXwHa, EVOEXETAL VOl TTIPOKANOE( ayYEIaKO TPAUNA KATA TNV EMAVEICAYWYH
TOU CUPPATIVOL 08NyoU.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou ailbuleviou oe
amokoMoUpEVEG UTKeVATiEG. MpoopileTal yia pia xprion. ZTeipo, Epocov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTe( {npid. Mn xpnotpomnoleite
TO TIPOIOV €AV UTIAPKEL Ap@IBOAIa yla TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE O
OKOTEWVO, ENPd Kat Spooepd Xwpo. AMOPEVYETE TNV MApATETapévn £KBeEon oTo
Pwe. Katd tnv agaipeon amd T ocuokevacia, eMOewPROTE TO TPOIOV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuia.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAO®OPEZ

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv gpmelpia amé 1aTPoUE i/kat

N Snpooteupévn BiBMoypapia Tou. AmeubuvBeite oTov TOmKG oag
avTImPoowmo MwAnoewv TG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA He T Slabéotun
BiBMoypapia.

MICROGUIAS APPROACH® HYDRO ST

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

Las microguias Approach Hydro ST tienen un didametro de 0,014 inch

(0,36 mm) y se comercializan con diversas longitudes y configuraciones.

Las especificaciones del producto (longitud de la guia, didametro de la guia,
configuracion del cuerpo y longitud de la punta) se indican en su etiqueta.

La microguia Approach Hydro ST incorpora un cuerpo de acero inoxidable con
espirales distales de acero inoxidable y platino, y una punta flexible hidrofilica,
que se utilizan para intervenciones vasculares periféricas generales.

INDICACIONES
Las guias Approach Hydro ST estan indicadas para facilitar la colocacion de
catéteres percutaneos en el interior de la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Esta guia es un instrumento delicado, por lo que debe manipularse con
cuidado, evitando la angulacion forzada.
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« La guia solamente debera hacerse avanzar cuando se esté visualizando su
punta mediante fluoroscopia. La guia no debe hacerse girar si no se observa
que su punta distal se mueve correspondientemente. NOTA: Si se gira la
guia cuando haya resistencia al giro, pueden producirse traumatismos
vasculares o daiios en la guia, lo que puede causar la fractura del dispositivo.

« Consulte las contraindicaciones y las posibles complicaciones asociadas al
uso del catéter de acceso percutaneo y de otros dispositivos terapéuticos en
la informacion incluida con ellos.

« Utilice estas guias con cuidado para evitar producir lesiones en el vaso
sanguineo, siguiendo las instrucciones aqui indicadas.

« Las guias Approach Hydro ST nunca deben utilizarse junto con canulas de
aguja metalicas ni a través de ellas.

RECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiogréficos y guias.

No manipule ni extraiga la guia hacia atrés a través de una canula o una
aguja metalicas. Los bordes afilados pueden rayar el revestimiento o
producir cortes en la guia. Inmediatamente después de introducir la guia en
el vaso, la aguja debe sustituirse por un catéter, una vaina introductora o un
dilatador vascular.

Si se aprieta en exceso el dispositivo de torque (si lo hay) sobre la guia,
puede provocarse la abrasion del revestimiento de la guia.

Lave siempre la guia Hydro ST antes de utilizarla.

Para obtener resultados 6ptimos, mantenga siempre una superficie himeda
sobre la parte hidrofilica de la guia Hydro ST.

INSTRUCCIONES DE USO
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. Lave el portaguias acoplando una jeringa con solucion salina heparinizada
o agua estéril a la conexion del portaguias (o presionandola contra esta) e
inyectando solucion suficiente para humedecer por completo la superficie
de la guia.

Extraiga con cuidado la guia del portaguias.

Silo desea, puede conformar con cuidado la punta de la guia utilizando

las técnicas habituales de conformacion de puntas. No utilice ningdn
instrumento de conformacién con el borde afilado.

Introduzca una herramienta de introduccién de guias a través del conjunto
de valvulas de la vaina guia o del catéter guia.

Introduzca con cuidado la punta distal de la guia a través de la herramienta
de introduccién.

Fije el dispositivo de torque (si lo hay) a la guia.

Utilizando fluoroscopia y manteniendo la posicion del catéter de acceso
vascular periférico, haga avanzar la guia hasta el lugar deseado.

NOTA: Si nota resistencia tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine
la causa y tome las medidas necesarias para reducir la resistencia. El avance
y la retirada de la guia deben realizarse lentamente y con cuidado.

Con la guia asegurada en posicion, haga avanzar el catéter percutaneo u
otro dispositivo terapéutico hasta el lugar deseado.

NOTA: Para evitar la entrada de aire en el sistema, mantenga siempre un
flujo continuo de lavado mientras esté cambiando la guia.

NOTA: Antes de volver a introducir la guia cambiada, asegurese de que la
punta distal del dispositivo cardiovascular esté libre en el interior del vaso.
Si la punta esté contra la pared del vaso, pueden producirse traumatismos
vasculares durante la reintroduccion de la guia.

RESENTACION
producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se

mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni 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 exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.

REFERENCIAS

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

MICRO-GUIDES APPROACH® HYDRO ST

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation 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

Les micro-guides Approach Hydro ST ont un diametre de 0,014 inch (0,36 mm)
et sont disponibles en différentes longueurs et configurations. Consulter
I'étiquette du produit pour connaitre ses caractéristiques techniques
(notamment, longueur du guide, diameétre du guide, configuration de I'ame et
longueur de I'extrémité).

Le micro-guide Approach Hydro ST présente une ame en acier inoxydable a
extrémité distale en acier inoxydable et en platine spiralés, et une extrémité
molle hydrophile ; il est utilisé dans le cadre d'interventions vasculaires
périphériques générales.



UTILISATION
Les guides Approach Hydro ST sont indiqués pour faciliter la pose de cathéters
percutanés dans le systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Ce guide est un dispositif fragile et doit étre manipulé avec précaution ;
éviter toute angulation forcée.

« Ne faire avancer le guide que lorsque son extrémité est visualisée
sous radioscopie. Ne pas tordre le guide sans s'assurer du mouvement
correspondant de son extrémité distale. REMARQUE : Une torsion contre
une résistance risque de produire un traumatisme des vaisseaux ou
d’endommager le guide, ce qui peut entrainer la rupture du dispositif.

« Consulter la documentation du cathéter percutané ou d‘autres dispositifs
thérapeutiques pour connaitre les contre-indications et les complications
potentielles associées a leur utilisation.

« Manipuler ces guides avec précaution afin d‘éviter des Iésions du vaisseau
sanguin, en respectant les informations contenues dans ce mode demploi.

« Les guides Approach Hydro ST ne doivent jamais étre utilisés avec ou a
travers une canule d'aiguille métallique.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et l'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon les méthodes classiques de
pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

« Eviter de manipuler ou de retirer le guide par une aiguille ou une canule en
métal. Un bord tranchant risque de rayer ou de cisailler le guide. Un cathéter,
une gaine d'introduction ou un dilatateur de vaisseau doit remplacer
l'aiguille dés que le guide est inséré dans le vaisseau.

« Le serrage excessif du torqueur (si fourni) sur le guide peut entrainer une
abrasion du revétement du guide.

« Toujours rincer le micro-guide Hydro ST avant de I'utiliser.

« Pour assurer des résultats optimaux, toujours maintenir une surface mouillée
sur la partie hydrophile du micro-guide Hydro ST.

MODE D’EMPLOI

. Rincer le porte-guide en fixant ou en poussant une seringue contenant du
sérum physiologique hépariné ou de l'eau stérile sur le raccord du porte-
guide, et en injectant suffisamment de solution pour humecter toute la
surface du guide.

2. Retirer délicatement le guide du porte-guide.

3. Au besoin, il est possible de modeler I'extrémité du guide avec précaution
en utilisant les techniques de modelage d’extrémité habituelles. Ne pas
utiliser un instrument de modelage a bord tranchant.

4. Insérer un introducteur de guide par I'ensemble de valve de la gaine de
guidage ou du cathéter guide.

5. Insérer avec précaution l'extrémité distale du guide par le dispositif
d'insertion.

6. Raccorder le torqueur (si fourni) au guide.

7. Sous radioscopie et en maintenant la position du cathéter d'acces
vasculaire périphérique, avancer le guide vers le site ciblé.

REMARQUE : Si une résistance tactile ou visuelle est observée sous
radioscopie, en déterminer la cause et prendre les mesures nécessaires
pour Iéliminer. La progression et le retrait du guide doivent seffectuer
lentement et avec précaution.

8. Le guide étant fixé en place, avancer le cathéter percutané ou un autre

dispositif thérapeutique jusquau site ciblé.

REMARQUE : Maintenir continuellement le rincage pendant I'échange des
guides pour empécher toute pénétration d'air dans le systeme.
REMARQUE : Avant d'insérer & nouveau le guide échangé, vérifier que
I'extrémité distale du dispositif cardiovasculaire se déplace librement dans
le vaisseau. Si I'extrémité se trouve contre la paroi, la réinsertion du guide
risque d'entrainer un traumatisme vasculaire.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné 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 I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de sassurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

APPROACH® HYDRO ST MIKROVEZETODROTOK

FIGYELEM: Az Egyesiilt All; k sz6 égi torvénye értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel rendelkezé gyakorlé
egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesitheto.




AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Approach Hydro ST mikrovezetédrétok 0,014 inch (0,36 mm) &tmérdjtiek,
és sokféle hosszméretben és konfiguracidban kaphatok. A termék
specifikcioit (vezet6drét hossza, vezetédrot atmérdje, szar konfiguracidja és
csucs hossza) lasd a termék cimkéjén.

Az Approach Hydro ST eszkéz rozsdamentes acél szarat, valamint disztalis
rozsdamentes acél és platinaspiralokat és hajlékony hidrofil cstcsot tartalmaz,
amelyek az altaldnos periférias vaszkularis beavatkozasokhoz szolgalnak.

RENDELTETES
Az Approach Hydro ST vezetédrotok a perkutan katéterek periférias
érrendszerbe torténd bejuttatdsanak megkonnyitésére szolgélnak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ez a vezet6drot érzékeny miiszer, amelyet 6vatosan kell kezelni; erével
t6rténé meghajlitasa keriilendé.

« A vezetddrotot csak akkor szabad el6retolni, amikor a vezetédrot csticsa
fluoroszképos megjelenités alatt &ll. A vezetédrotot nem szabad elforgatni,
ha a disztalis cstics megfelelé6 mozgéséra nincs bizonyiték. MEGJEGYZES:
Ha ellenallas ellenében forgatja a vezetédrotot, azzal az ér sériilését vagy a
vezet6drot karosodasat idézheti el6, ami az eszkéz széttoréséhez vezethet.

« Az ellenjavallatokra és a hasznélattal kapcsolatos potenciélis komplikaciokra
vonatkozoéan lasd a perkutan katéter vagy egyéb terapias eszkoz
dokumentaciojat.

« A vérerek sériiléseinek elkeriilése érdekében legyen koriiltekintd a
vezetédrotok hasznalata soran, és tartsa be a jelen utasitdsokban foglaltakat.

« Az Approach Hydro ST vezetédrotokat soha nem szabad fém téikandillel
egylitt vagy azon keresztiil hasznalni.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikékra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztositd
hiivelyek, az angiogréfias katéterek és a vezetédrotok behelyezésére szolgald
standard technikakat kell alkalmazni.

« Ne manipulalja és ne huzza vissza a vezetédrétot fémtiin vagy fémkaniilon
keresztiil. Az éles szélek megsérthetik a bevonatot, vagy elnyirhatjak
a vezet6drotot. Mihelyt a vezet6drét bejutott az érbe, a tiit katéterre,
bevezetéhtivelyre vagy dilatatorra kell cserélni.

« A forgatoeszkoz (ha van mellékelve) tulzott raszoritésa a vezetédrotra a
vezetédrot bevonatanak lehorzsolasat eredményezheti.

« Hasznalat el6tt mindig oblitse at a Hydro ST eszkozt.

« Az optimalis eredmények biztositasa érdekében mindig tartsa nedvesen a
Hydro ST hidrofil szakaszanak feliiletét.

HASZNALATI UTASITAS

1. Oblitse 4t a vezetédréttartét; ehhez csatlakoztasson vagy nyomjon egy
heparinos fizioldgias séoldattal vagy steril vizzel toltétt fecskendét a
vezetddrottartd konuszahoz, és fecskendezzen be a vezet6drot feliiletének
teljes megnedvesitéséhez elegendé oldatot.

Koriiltekintéen tavolitsa el a vezet6drotot a tartobol.
Sziikség esetén a vezet6drot csticsa dvatosan formézhato standard
csticsalakito technikékkal. Ne hasznaljon éles szél(i formazdeszkozt.
. Vezessen be egy vezetédrot-behelyezé eszkozt a vezetéhiively vagy
vezetdkatéter szelepszerelvényén keresztiil.

Ovatosan vezesse be a vezetdrét disztélis cstcsat a bevezetdeszkdzon
keresztuil.

Csatlakoztassa a forgatdeszkozt (ha van mellékelve) a vezetédréthoz.
Fluoroszkopos ellendrzés mellett, a periférias vaszkularis hozzaférést
biztosité katéter helyzetét megtartva tolja el6re a vezetédrotot a célként
kit(izott helyre.

MEGJEGYZES: Ha tapintassal vagy fluoroszképos megjelenités révén
ellendllas tapasztalhato, allapitsa meg a kivalté okot, és tegye meg a
sziikséges lépéseket az ellenallas megsziintetésére. A vezetédroétot lassan
és 6vatosan kell el6retolni, illetve visszahtzni.
Amikor a vezetédrot rogzitve van a helyén, tolja el6re a perkutan katétert
vagy egyéb terapias eszkozt a célként kitlizott helyre.
MEGJEGYZES: Mindig tartsa fenn a folyamatos éblitést, amikor
vezetédrétot cserél, nehogy levegd jusson a rendszerbe.
MEGJEGYZES: A cserevezetédrot behelyezése el6tt ellendrizze, hogy a
kardiovaszkularis eszkoz disztalis csticsa szabadon mozog-e az érben. Ha a
cstics az érfalnak nyomaodik, érsériilés kovetkezhet be a vezetédrot ismételt
bevezetése nyoman.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznélatra szolgal. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a
termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando.
Tartés megvilagitasa keriilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan
vizsgélja meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.



ITALIANO

MICROGUIDE APPROACH® HYDRO ST

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

Le microguide Approach Hydro ST hanno un diametro di 0,014 inch (0,36

mm) e sono disponibili in svariate lunghezze e configurazioni. Per i dati tecnici
relativi al prodotto (come ad esempio la lunghezza della guida, il diametro
della guida, la configurazione del corpo e la lunghezza della punta), consultare
la relativa documentazione.

La microguida Approach Hydro ST, utilizzata per interventi generali a carico
del sistema vascolare periferico, & dotata di un corpo in acciaio inossidabile
con spirali distali in acciaio inossidabile e platino e una punta flessibile idrofila.

USO PREVISTO
Le guide Approach Hydro ST sono previste per agevolare l'inserimento di
cateteri percutanei nel sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« La presente guida & uno strumento delicato e va manipolata con cautela; &
necessario evitarne 'angolazione forzata.
La guida deve essere fatta avanzare solo visualizzandone la punta in
fluoroscopia. Non torcere la guida se la punta distale non risponde con
una rotazione corrispondente. NOTA - La torsione contro resistenza puo
provocare traumi ai vasi o danni alla guida, che possono a loro volta causare
la frattura del dispositivo.
Consultare la documentazione del catetere percutaneo o degli altri
dispositivi terapeutici per informazioni sulle controindicazioni e le potenziali
complicanze associate al loro impiego.
Per evitare lesioni ai vasi sanguigni, utilizzare con cautela queste guide,
attenendosi alle informazioni esposte nelle presenti istruzioni.
Le guide Approach Hydro ST non devono mai essere usate assieme o
attraverso aghi-cannula in metallo.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede
I'impiego di tecniche standard.

« Evitare la manipolazione o il ritiro della guida attraverso un ago o una
cannula metallici. Gli spigoli vivi possono graffiare il rivestimento o lacerare
la guida. Subito dopo l'inserimento della guida nel vaso, I'ago deve essere
sostituito con un catetere, una guaina di introduzione o un dilatatore vasale.

« Per evitare |'abrasione del rivestimento della guida, se si usa il dispositivo di
torsione, evitare di serrarlo eccessivamente sulla guida.

« La guida Hydro ST va sempre lavata prima dell'uso.

« Per ottenere risultati ottimali, la superficie della parte idrofila della guida
Hydro ST va sempre mantenuta bagnata.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Lavare il supporto di confezionamento della guida collegando o premendo
una siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile

nel raccordo del supporto stesso e iniettando una quantita di soluzione
sufficiente a bagnare completamente la superficie della guida.

Estrarre con cautela la guida dal supporto di confezionamento.

Volendo, & possibile modellare con cautela la punta della guida adottando
tecniche standard. Per questa operazione, non usare strumenti di
modellazione affilati.

. Introdurre un inseritore per guida attraverso il gruppo valvola della guaina
di introduzione o del catetere guida.

Introdurre con cautela la punta distale della guida nellinseritore.

Se in dotazione, collegare il dispositivo di torsione alla guida.

Sotto osservazione fluoroscopica e mantenendo invariata la posizione del
catetere di accesso al sistema vascolare periferico, fare avanzare la guida
fino a raggiungere il sito interessato.

NOTA - In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante
osservazione fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le
opportune misure per eliminarla. Lavanzamento e il ritiro della guida
vanno eseguiti lentamente e con cautela.

Con la guida fissata in posizione, fare avanzare il catetere percutaneo o
altro dispositivo terapeutico fino a raggiungere il sito target.

NOTA - Per evitare l'infiltrazione di aria nel sistema, mantenere sempre un
flusso continuo di soluzione di lavaggio durante la sostituzione delle guide.
NOTA - Prima di reinserire la guida sostituita, verificare che la punta distale
del dispositivo cardiovascolare sia libera all'interno del vaso. Se la punta si
trova contro la parete del vaso, & possibile che il reinserimento della guida
possa causare traumi al vaso.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

APPROACH® HYDRO ST MICROVOERDRADEN

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Approach Hydro ST microvoerdraden hebben een diameter van 0,014 inch
(0,36 mm) en zijn verkrijgbaar in diverse lengten en configuraties. Zie het
productetiket voor productspecificaties (voerdraadlengte, voerdraaddiameter,
schachtconfiguratie en tiplengte).

De Approach Hydro ST heeft een roestvrijstalen schacht met distale
roestvrijstalen en platina coils en een hydrofiele slappe tip, en wordt gebruikt
voor algemene perifere vasculaire interventies.

BEOOGD GEBRUIK
Approach Hydro ST voerdraden zijn bestemd om plaatsing van percutane
katheters in het perifere vaatstelsel te vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Deze voerdraad is een delicaat instrument en dient voorzichtig te worden
behandeld; ombuigen met kracht dient te worden vermeden.

« De voerdraad mag alleen worden opgevoerd wanneer de tip van de
voerdraad fluoroscopisch in beeld is. Er mag geen torsiekracht op de
voerdraad worden uitgeoefend zonder bewijs dat de distale tip de
bijbehorende beweging uitvoert. NB: Draaien tegen weerstand in kan
vaattrauma of voerdraadbeschadiging veroorzaken, waardoor het
hulpmiddel kan breken.

« Raadpleeg de documentatie bij de percutane katheter of andere
behandelinstrumenten voor contra-indicaties en potentiéle complicaties van
het gebruik daarvan.

« Wees voorzichtig bij het gebruik van deze voerdraden om letsel van het
bloedvat te voorkomen en neem daarbij de informatie in deze instructies
in acht.

« Approach Hydro ST voerdraden mogen nooit worden gebruikt in combinatie
met of door een metalen naaldcanule.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.
« Vermijd manipuleren of terugtrekken van de voerdraad door een
metalen naald of canule. Een scherpe rand kan de coating afschrapen of
de voerdraad doorsnijden. Zodra de voerdraad in het vat is ingebracht,
moet de naald worden vervangen door een katheter, introducersheath of
vaatdilatator.
Als het torsie-instrument (indien bijgeleverd) te strak op de voerdraad wordt
vastgezet, kan de coating van de voerdraad afschaven.
Spoel de Hydro ST altijd door voor gebruik.
Houd het oppervlak van het hydrofiele gedeelte van de Hydro ST altijd nat
voor optimale resultaten.

GEBRUIKSAANWUZING

. Spoel de voerdraadhouder door een spuit met gehepariniseerd
fysiologisch zout of steriel water op de fitting van de voerdraadhouder aan
te sluiten of te drukken en voldoende vloeistof te injecteren om het gehele
oppervlak van de voerdraad nat te maken.

Haal de voerdraad voorzichtig uit de houder.

Desgewenst kan de tip van de voerdraad voorzichtig worden gemodelleerd
met een standaardtechniek voor het modelleren van voerdraadtippen.
Gebruik geen modelleerinstrument met een scherpe rand.

. Breng een voerdraadintroductie-instrument in via het klepsysteem van de
geleidesheath of geleidekatheter.

Breng de distale tip van de voerdraad voorzichtig in via het introductie-
instrument.

Breng het torsie-instrument (indien bijgeleverd) aan op de voerdraad.
Voer de voerdraad onder fluoroscopie op naar de doelplaats en houd
daarbij de perifere vasculaire toegangskatheter op zijn plaats.

NB: Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, dient
u de oorzaak vast te stellen en de nodige actie te ondernemen om de
weerstand op te heffen. Het opvoeren en terugtrekken van de voerdraad
dient langzaam en voorzichtig te worden uitgevoerd.

Terwijl de voerdraad goed op zijn plaats zit, voert u de percutane katheter
of een ander behandelinstrument op naar de doelplaats.
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NB: Handhaaf tijdens het verwisselen van voerdraden altijd een
doorlopende spoeling om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt.
NB: Verifieer dat de distale tip van het cardiovasculaire instrument vrij in
het bloedvat ligt voordat u bij voerdraadverwisseling de nieuwe voerdraad
inbrengt. Als de tip tegen de wand aanligt, kan vaattrauma optreden bij
het inbrengen van de nieuwe voerdraad.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien 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.

LITERATUUR

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

APPROACH® HYDRO ST MIKROLEDEVAIERE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Approach Hydro ST mikroledevaiere er 0,014 inch (0,36 mm) i diameter og
er tilgjengelige i en rekke lengder og konfigurasjoner. Se produktetiketten
for produktspesifikasjoner (ledevaierlengde, ledevaierdiameter,
skaftkonfigurasjon og spisslengde).

Approach Hydro ST innbefatter et skaft i rustfritt stal med distale spiraler i
rustfritt stal og platina og en hydrofil, bayelig spiss, som brukes for generelle
perifere karinngrep.

TILTENKT BRUK
Approach Hydro ST ledevaiere er tiltenkt for bruk til & forenkle innfering av
perkutane katetre i perifer vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Denne ledevaieren er et delikat instrument og ma handteres forsiktig.
Vinkling med tvang skal unngas.

« Ledevaieren skal bare fares frem nar spissen pé ledevaieren visualiseres
ved gjennomlysning. Ledevaieren skal ikke vris uten bevis for tilsvarende
bevegelse av den distale spissen. MERK: Vridning mot motstand kan
forérsake kartraume eller skade pé ledevaier, noe som kan fere til at
anordningen gar i stykker.

« Se etiketten pé det perkutane kateteret eller andre terapeutiske anordninger
for informasjon om kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner
forbundet med bruk.

« Bruk disse ledevaierne forsiktig for & unnga a skade blodkaret, og folg
informasjonen i disse instruksjonene.

« Approach Hydro ST-ledevaiere skal aldri brukes sammen med eller gjennom
en metallkanyle.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert og har erfaring
i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Standardteknikker for plassering
av vaskulzere tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

« Unngé manipulering eller uttrekking av ledevaieren tilbake gjennom en
metallnal eller -kanyle. En skarp kant kan skrape belegget eller skjaere
ledevaieren. Et kateter, en innferingshylse eller kardilatator skal erstatte
nalen sa snart ledevaieren er innfort i karet.

« For mye tilstramming av vridningsenheten (om aktuelt) p& ledevaieren kan
fore til sliteskade pa vaierbelegget.

« Skyll alltid Hydro ST fer bruk.

« For best mulig resultat skal overflaten pa den hydrofile delen av Hydro ST
alltid holdes vat.

BRUKSANVISNING

. Skyll ledevaierens holder ved & feste eller trykke en sproyte med
heparinisert saltlgsning eller sterilt vann mot tilpasningen pé ledevaierens
holder og injisere nok lgsning til & veete hele ledevaieroverflaten.

Fjern ledevaieren forsiktig fra holderen.

Om gnskelig kan ledevaierspissen forsiktig formes ved hjelp av
standardteknikker for spissforming. Ikke bruk et formingsinstrument med
en skarp kant.

Sett inn et verktoy for ledevaierinnfering gjennom ventilenheten pa
ledehylsen eller ledekateteret.

Sett forsiktig inn den distale spissen pa ledevaieren gjennom
innferingsverktoyet.

Fest vridningsenheten (hvis den medfelger) til ledevaieren.

Under gjennomlysning og mens posisjonen til katetret for perifer vaskulaer
tilgang opprettholdes, for frem ledevaieren til malstedet.
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MERK: Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under
gjennomlysning, ma arsaken fastslas og hensiktsmessig tiltak utferes for &
redusere motstanden. Fremfgring og tilbaketrekking av ledevaieren skal
gjeres sakte og forsiktig.

Nar ledevaieren er sikret pa plass, for frem det perkutane kateteret eller en
annen terapeutisk anordning til malstedet.

MERK: Oppretthold alltid kontinuerlig skylling nar ledevaieren skiftes, for a
hindre at det kommer luft inn i systemet.

MERK: For gjeninnfering av utskiftet ledevaier, ma det bekreftes at den
distale spissen pa den kardiovaskulaere anordningen er fri i karet. Hvis
spissen er mot veggen, kan det oppsta kartraume nar ledevaieren fares
innigjen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. 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.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis
du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

MIKROPROWADNIKI APPROACH® HYDRO ST

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanow Zjednoczonych
sprzedaz opisy urzad moze by¢ p wy)qczme przez
lekarza lub na zlecenle lekarza (badz upi ionej osoby posiad ej
odpowiednie zezwolenie).

®

OPIS URZADZENIA

Mikroprowadniki Approach Hydro ST maja $rednice 0,014 inch (0,36 mm) i

sg dostepne w réznych dtugosciach i konfiguracjach. Parametry techniczne
produktu (dtugos¢ prowadnika, srednica prowadnika, konfiguracja trzonu oraz
dtugos¢ koncowki) s podane na etykiecie produktu.

Mikroprowadnik Approach Hydro ST sktada sie z trzonu ze stali nierdzewnej

z dystalnymi zwojami ze stali nierdzewnej i platyny oraz z hydrofilowej,
gietkiej korcéwki i jest uzywany do ogdlnych interwencji w obrebie naczyn
obwodowych.

PRZEZNACZENIE
Prowadniki Approach Hydro ST sg przeznaczone do utatwienia wprowadzania
cewnikow przezskérnych do naczyri obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Ten prowadnik jest delikatnym narzedziem i nalezy sie z nim obchodzi¢

ostroznie; nalezy unikac zginania na site.

« Prowadnik powinien by¢ wprowadzany tylko wtedy, gdy koricowka
prowadnika jest widoczna na obrazie fluoroskopowym. Nie powinno si¢
wykonywac obrotéw prowadnikiem bez kontrolowania odpowiadajacych
tym obrotom ruchéw koricéwki dystalnej. UWAGA: Obracanie mimo oporu
moze spowodowac uraz naczynia lub uszkodzenie prowadnika, ktére moze
prowadzi¢ do ztamania urzadzenia.

Informacje dotyczace przeciwwskazan oraz mozliwych powiktar
powigzanych ze stosowaniem cewnikéw przezskérnych lub innych urzadzen
terapeutycznych mozna znalez¢ w instrukcji uzycia tych wyrobow.

Nalezy ostroznie operowac tymi prowadnikami, aby unikna¢ obrazen naczyn
krwionosnych; nalezy sie stosowa¢ do informacji podanych w niniejszej
instrukgji.

Prowadnikéw Approach Hydro ST nie nalezy nigdy stosowac w potaczeniu z
metalowg kaniulg igtowa ani przez taka kaniule.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
iinterwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania
koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych
i prowadnikow.
Nalezy unika¢ manipulowania prowadnikiem lub wycofywania go przez
metalowg igte lub kaniule. Ostra krawedz moze zadrapa¢ powtoke lub
przecia¢ prowadnik. Bezposrednio po wprowadzeniu prowadnika do
naczynia nalezy wymienic igte na cewnik, koszulke wprowadzajaca lub
rozszerzacz do naczyn.
« Nadmierne zacisniecie rotatora (jesli jest dostarczony) na prowadniku moze
doprowadzi¢ do zadrapania powtoki prowadnika.
« Prowadnik Hydro ST nalezy zawsze przeptukac przed uzyciem.
« W celu uzyskiwania najlepszych wynikow nalezy zawsze utrzymywac
powierzchnie hydrofilowej czesci prowadnika Hydro ST w stanie zwilzonym.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przeptukac oprawke prowadnika, przymocowujac lub wciskajac strzykawke
napetniona heparynizowang sola fizjologiczna lub woda jatowa do



zlgcza oprawki prowadnika i wstrzykujac ilos¢ roztworu wystarczajacg do

catkowitego zwilzenia powierzchni prowadnika.
. Ostroznie wyjac prowadnik z oprawki.
W razie potrzeby mozna ostroznie uksztattowac koricowke prowadnika,
uzywajac standardowych technik ksztattowania koricéwki. Nie uzywac
narzedzia do ksztattowania z ostra krawedzia.
Woprowadzi¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika przez zespét zaworu
koszulki prowadzacej lub cewnika prowadzacego.
Ostroznie wprowadzi¢ koricéwke dystalng prowadnika przez narzedzie do
wprowadzania.
Przymocowac rotator (jesli jest dostarczony) do prowadnika.
Wprowadzac¢ prowadnik do miejsca docelowego, prowadzac caly czas
kontrole fluoroskopowa i utrzymujac potozenie cewnika do obwodowego
dostepu naczyniowego.
UWAGA: Jesli opér bedzie wyczuwalny lub widoczny na obrazie
fluoroskopowym, wéwczas nalezy ustali¢ jego przyczyne i podjac
odpowiednie dziatania w celu jego usuniecia. Wprowadzanie i wycofywanie
prowadnika musi sie odbywac powoli i ostroznie.
Kiedy prowadnik bedzie juz pewnie umieszczony w odpowiednim miejscu,
wprowadzi¢ cewnik przezskérny lub inne urzadzenie terapeutyczne do
miejsca docelowego.
UWAGA: Podczas wymieniania prowadnikow nalezy utrzymywac ciagte
przeptukiwanie, aby nie dopusci¢ do przedostania sie powietrza do ukfadu.
UWAGA: Przed ponownym wprowadzeniem wymienionego prowadnika
nalezy sprawdzi¢, czy koricéwka dystalna urzadzenia sercowo-
naczyniowego jest swobodna w obrebie naczynia. Jesli koricowka opiera
sie o $ciane, po ponownym wprowadzeniu prowadnika moze dojs¢ do
urazu naczynia.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby 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 lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

MICROFIOS GUIA APPROACH® HYDRO ST

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢do
de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os microfios guia Approach Hydro ST tém 0,014 inch (0,36 mm) de diametro e
estao disponiveis em diversos comprimentos e configuragées. Relativamente
as caracteristicas do produto, consulte o respetivo rétulo (comprimento do fio
qguia, didmetro do fio guia, configuragao da haste e comprimento da ponta).
O fio guia Approach Hydro ST inclui uma haste em ago inoxidavel com espirais
distais em aco inoxidével e platina e uma ponta hidrdfila flexivel, e é utilizado
para intervengoes vasculares periféricas genéricas.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os fios guia Approach Hydro ST foram concebidos com o objetivo de facilitar
a colocagéo de cateteres percutdneos na vasculatura periférica.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Este fio guia € um instrumento delicado que deve ser manuseado com
cuidado. Devera evitar-se uma angulagéo forte.
S6 deve proceder ao avanco do fio guia quando visualizar a respetiva ponta
por fluoroscopia. Nao se deve proceder a torcao do fio guia sem evidéncia
do movimento correspondente da ponta distal. NOTA: A torcao contra
resisténcia pode causar traumatismo vascular ou danos no fio guia, que
poderéo originar a fratura do dispositivo.
Consulte as contraindicagdes e potenciais complicacoes relacionadas com a
utilizagdo na documentacao do cateter percutaneo ou de outros dispositivos
terapéuticos.
« Utilize estes fios guia com cuidado a fim de evitar lesGes nos vasos
sanguineos, observando as informagées das presentes instrugoes.
Os fios guia Approach Hydro ST nunca devem ser utilizados em conjunto
com uma canula metélica com agulha ou através deste tipo de canula.

PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocacao de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.



« Evite manusear ou recuar o fio guia através de uma canula ou agulha de
metal. Um bordo afiado podera raspar o revestimento ou rasgar o fio guia.
Logo que o fio guia seja introduzido no vaso, a agulha deve ser substituida
por um cateter, bainha introdutora ou dilatador de vasos.

« Se apertar excessivamente o dispositivo de tor¢ao (caso fornecido) sobre o
fio guia, pode originar abrasao do revestimento do fio guia.

« Irrigue sempre o fio guia Hydro ST antes da utilizagéo.

« Para obter 6timos resultados, mantenha sempre uma superficie himida na
parte hidrdfila do fio guia Hydro ST.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
. Irrigue o suporte do fio guia fixando ou premindo uma seringa com soro
fisiolégico heparinizado ou dgua estéril no encaixe do suporte do fio guia e
injetando uma quantidade de solucao suficiente para molhar a totalidade
da superficie do fio guia.
Retire cuidadosamente o fio guia do suporte.
Se pretender, a ponta do fio guia pode ser cuidadosamente moldada
utilizando técnicas padronizadas de moldagem da ponta. Nao utilize um
instrumento de moldagem com extremidade afiada.
. Introduza uma ferramenta de introducao de fio guia através do conjunto
da valvula da bainha guia ou cateter guia.
Introduza cuidadosamente a ponta distal do fio guia através da ferramenta
de introdugao.
Fixe o dispositivo de tor¢éo (caso fornecido) ao fio guia.
Sob fluoroscopia e enquanto mantém a posicao do cateter de acesso
vascular periférico, avance o fio guia até ao local alvo.
NOTA: Se sentir resisténcia pelo tato ou se a observar visualmente através
da fluoroscopia, determine a causa e tome as medidas necessarias para
aliviar a mesma. O avanco e o recuo do fio guia devem ser feitos lenta e
cuidadosamente.
. Com o fio guia fixo na sua posicao, avance o cateter percutaneo ou outro
dispositivo terapéutico até ao local alvo.
NOTA: Durante a substituicao de fios guia, mantenha sempre uma
irrigagao continua, para impedir a entrada de ar no sistema.
NOTA: Antes da reintrodugao de um fio guia, durante uma substituicao
de fios guia, confirme que a ponta distal do dispositivo cardiovascular se
encontra livre no interior do vaso. Se a ponta estiver encostada a parede,
pode ocorrer traumatismo do vaso no momento da reintrodugao do fio
quia.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar

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

REFERENCIAS

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

SVENSKA

APPROACH® HYDRO ST MIKROLEDARE

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Approach Approach Hydro ST mikroledare &r 0,014 inch (0,36 mm) i diameter
och finns i flera olika langder och konfigurationer. Se produktetiketten
avseende produktspecifikationer (ledarens langd, ledarens diameter, skaftets
konfiguration och spetsens langd).

Approach Hydro ST har ett skaft av rostfritt stal med distala spiraler i rostfritt
stél och platina och en hydrofil mjuk spets for allmanna perifera vaskuldra
ingrepp.

AVSEDD ANVANDNING
Approach Hydro ST ledare &r avsedda att underlatta inférande av perkutana
katetrar i perifera karl.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Denna ledare &r ett dmtaligt instrument och skall hanteras forsiktigt; undvik
kraftig vinkling.

« Framférande av ledaren far endast ske da ledarens spets visualiseras under
fluoroskopi. Ledaren ska inte vridas utan beldagg fér motsvarande rérelse av
den distala spetsen. OBS! Vridning under motstand kan orsaka karltrauma
eller skada pa ledaren, vilket kan leda till att ledaren gér sonder.

« Se mérkningen for den perkutana katetern eller andra
behandlingsanordningar for kontraindikationer och potentiella
komplikationer som associeras med anvandning.

« Ledaren ska mandvreras varsamt for att forhindra skador i blodkarl, i enlighet
med informationen i dessa anvisningar.
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« Approach Hydro ST ledare ska aldrig anvéndas tillsammans med eller genom
en kanyl med metallnal.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna enhet ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvéandas.

« Manipulera eller dra inte tillbaka ledaren genom en metallnal eller kanyl. En
vass kant kan skrapa beldggningen eller skéra av ledaren. Nalen ska bytas
ut mot en kateter, introducerhylsa eller karldilatator sa snart ledaren har
forts in i kérlet.

« Om vridningsanordningen (i forekommande fall) dras &t for hart mot ledaren
kan det resultera i slitningar pa ledarens belaggning.

« Spola alltid igenom Hydro ST fére anvandning.

« Ytan pa den hydrofila delen av Hydro ST ska alltid hallas vat for att f&
optimala resultat.

BRUKSANVISNING

. Spola igenom ledarhallaren genom att ansluta en spruta med
hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till eller trycka en sadan
spruta mot kopplingen pé ledarhallaren och injicera tillrackligt med 6sning
for att helt fukta ledarens yta.

Avléagsna forsiktigt ledaren fran hallaren.

Om sa 6nskas kan ledarens spets forsiktigt formas med hjalp av
standardteknik for spetsformning. Anvéand inte ett formningsinstrument
med vass kant.

. For in ledarinféringsverktyget genom styrhylsans eller guidingkateterns
ventilenhet.

For forsiktigt in ledarens distala spets genom inféringsverktyget.

Fast vridningsanordningen (i forekommande fall) vid ledaren.

Under fluoroskopi och samtidig bibehéllen position p& den perifera
kérlatkomstkatetern fors ledaren framat till malstallet.

OBS! Om motstand observeras taktilt eller visuellt under fluoroskopi,
faststall orsaken och vidta nédvéndig &tgard for att eliminera motstéandet.
Framforande och tillbakadragande av ledaren skall géras langsamt och
forsiktigt.

For fram den perkutana katetern eller annan behandlingsanordning till
malstallet samtidigt som ledaren halls fast pa plats.

OBS! Bibehall alltid kontinuerlig spolning nér ledare byts ut for att
forhindra att luft kommer in i systemet.

OBS! Innan utbytesledaren fors in pa nytt maste man verifiera att den
kardiovaskulara anordningens distala spets ar fri inuti karlet. Om spetsen
ligger an mot kérlvaggen kan karltrauma uppsta vid aterinférande av
ledare.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for information
om tillgénglig litteratur.

g

w

IS

v

N o

©






aaall

Manufacturer
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Bloomington, IN 47404 U.S.A.

© COOK 2019

EC Representative
Cook Medical Europe Ltd
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland
www.cookmedical.com
2019-12

T_CMW_REV11






