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ENGLISH

APPROACH® CTO AND 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 licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Approach CTO and 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 CTO incorporates a stainless steel shaft along with distal stainless
steel and platinum coil tips of variable stiffness, used for general peripheral
vascular interventions.

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 CTO and 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.

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

« Approach CTO series wire guides have stiff distal ends. 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

1. 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: Under fluoroscopy, observe all wire guide movement in the vessels.
The wire guide should not be torqued without evidence of corresponding
movement of the distal tip. Further torquing against resistance may cause
vessel trauma or wire guide damage which may lead to device fracture. The
wire guide should be advanced only when visualizing the tip of the wire
guide fluoroscopically.
NOTE: If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy,
determine the cause and take action necessary to relieve the resistance.
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.
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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 MIKRODRATY APPROACH® CTO A
APPROACH® HYDRO ST

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

POPIS PROSTREDKU

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

Approach CTO sestava z dfiku z nerezové oceli s distalnimi spiralkovymi hroty
z nerezové oceli a platiny riizné tuhosti a pouziva se pro vieobecné periferni
cévni zakroky.

Approach Hydro ST sestava z diku 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 CTO a Approach Hydro ST jsou uréeny k pouziti pro
usnadnéni zavadéni perkutannich katetr( do periferniho cévniho fecisté.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Tento vodici drat je jemny néstroj a je tfeba s nim zachézet opatrné; vyhnéte
se nasilnému ohybani.

« Vodici drat posunujte vpred pouze pfi skiaskopické vizualizaci hrotu vodiciho
dratu. Vodicim dratem neotacejte, pokud neméte diikaz odpovidajiciho
pohybu distalniho hrotu.

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

« Vodici draty fady Approach CTO maji tuhé distalni konce. S témito vodicimi
draty zachézejte opatrné, aby nedoslo k poranéni krevni cévy, a dodrzujte
informace uvedené v téchto pokynech.

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

UPOZORNENI

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte
standardni techniky umisténi cévnich pfistupovych sheath(, angiografickych
katetrdl a vodicich drétd.

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

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

« Vodici drat Hydro ST pred pouzitim vzdy proplachnéte.

« Pro optimalni vysledky vzdy udrzujte vlhky 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 piipadé potieby muzete hrot vodiciho dratu opatrné tvarovat pomoci
standardnich technik tvarovani hrotu. Nepouzivejte tvarovaci nastroj s
ostrou hranou.

Zavadéci nastroj vodiciho dratu zavedte skrz sestavu ventilu vodiciho
sheathu nebo vodiciho katetru.

Opatrné zavedte distalni hrot vodiciho dratu do zavadéciho néstroje.

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

Pod skiaskopickou kontrolou a pfi sou¢asném udrzovéni polohy katetru pro
periferni cévni pfistup posurite vodici drat vpied na cilové misto.
POZNAMEKA: Skiaskopicky pozorujte veskery pohyb vodiciho dratu v
cévach. Vodicim dratem neotacejte, pokud neméte dilkaz odpovidajiciho
pohybu distalniho hrotu. Dal3i otaceni proti odporu muize zpusobit
poranéni cévy nebo poskozeni vodicicho dratu, které maze vést ke zlomeni
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zafizeni. Vodici dréat posunujte vpied pouze pfi skiaskopické vizualizaci
hrotu vodiciho dratu.

POZNAMKA: Pokud se taktilné nebo vizualné pod skiaskopii zjisti

odpor, urete pfic¢inu a podniknéte potiebné kroky pro uvolnéni odporu.
Posunovani a vyjimani vodiciho dratu je tfeba provadét pomalu a opatrné.
Kdyz je vodici drat upevnény na misté, posunujte perkutanni katetr nebo
jiné lécebné zafizeni na cilové misto.

POZNAMKA: P¥i vyméné vodicich drétii vzdy udrzujte soustavné
proplachovani, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do systému.
POZNAMEKA: 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.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Urceno 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 poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zaloZzen na zku3enostech Iékaiti a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

MIKROKATETERLEDERNE APPROACH® CTO OG
APPROACH® HYDRO ST

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

o

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Mikrokateterlederne Approach CTO og Approach Hydro ST er 0,014 inch
(0,36 mm) i diameter og fas i mange forskellige lzengder og konfigurationer.
Se etiketten pa produktet for produktspecifikationer (kateterlederleengde,
kateterlederdiameter, skaftkonfiguration og spidsleengde).

Approach CTO har et skaft af rustfrit stal og distale coilspidser af rustfrit stal
og platin og af variabel stivhed, der bruges til generelle, perifere vaskuleere
interventioner.

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Kateterlederne Approach CTO og Approach Hydro ST 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 feres frem, nar kateterlederspidsen kan visualiseres
med gennemlysning. Kateterlederen ma ikke drejes uden at det verificeres,
at dens distale spids bevaeges i samme retning, som der drejes.

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

« Approach CTO-serie kateterledere har stive, distale ender. Betjen disse
kateterledere forsigtigt for at undga lzesion af blodkarrene, og overhold
oplysningerne i denne brugsanvisning.

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

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker
til anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

« Undga at manipulere eller traeekke kateterlederen tilbage gennem en
metalnal eller -kanyle. En skarp kant kan afskrabe coatingen eller klippe
kateterlederen over. Et kateter, en indferingssheath eller en kardilatator bor
erstatte ndlen, sa snart kateterlederen er blevet fort ind i karret.

« Hvis momentanordningen (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
1. Gennemskyl kateterlederholderen ved at seette eller presse en sprojte med
hepariniseret saltvand eller sterilt vand pé kateterlederholderens fitting



og injicere tilstraekkelig oplasning til at vaede kateterlederoverfladen

fuldsteendigt.
. Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.
Hvis det gnskes, kan kateterlederspidsen formes forsigtigt ved hjeelp af
standardteknikker til spidsformning. Brug ikke et formningsinstrument
med skarp kant.
Indfer et indferingsvaerktoj til kateterledere gennem ventilsamlingen pa
styresheathen eller styrekateteret.
Indfer forsigtigt kateterlederens distale spids gennem indferingsveerktojet.
Seet momentanordningen (hvis den findes) fast pé kateterlederen.
Fremfer under gennemlysning og med opretholdelse af det perifere
vaskulaere adgangskateters position kateterlederen til fokusstedet.
BEMZARK: lagttag under gennemlysning al kateterlederbevaegelse i
karrene. Kateterlederen ma ikke drejes uden at det verificeres, at dens
distale spids beveeges i samme retning, som der drejes. Yderligere drejning
mod modstand kan forarsage kartraume eller kateterlederbeskadigelse,
som kan fore til fraktur pa anordningen. Kateterlederen ma kun feres frem,
nar kateterlederspidsen kan visualiseres med gennemlysning.
BEMZARK: Hvis der er folelig eller synlig modstand under gennemlysning,
bestemmes éarsagen, og de ngdvendige forholdsregler tages for at lette
modstand. Fremfering og tilbagetraekning af kateterlederen skal foretages
langsomt og forsigtigt.
Fremfor med kateterlederen forsvarligt pa plads det perkutane kateter eller
anden terapeutisk anordning til fokusstedet.
BEMZARK: Oprethold hele tiden kontinuerlig skylning, mens kateterledere
udskiftes for at forhindre, at der treenger luft ind i systemet.
BEMZARK: Inden genindfering af den udskiftede kateterleder bekraeftes
det, at den distale spids p& den kardiovaskulare anordning ligger frit inden
i karret. Hvis spidsen hviler 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 udbnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
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) legers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

APPROACH® CTO UND APPROACH® HYDRO ST
MICROWIRE FUHRUNGSDRAHTE

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

Die Approach CTO und Approach Hydro ST MicroWire Fiihrungsdréhte haben
einen Durchmesser von 0,014 Inch (0,36 mm) und sind in verschiedenen
Langen und Konfigurationen erhéltlich. Die technischen Daten des Produkts
(Lange und Durchmesser des Fiihrungsdrahts, Schaftausfiihrung und Lange
der Spitze) bitte dem Produktetikett entnehmen.

Der Approach CTO weist einen Edelstahlschaft auf sowie distale Spiralspitzen
in verschiedenen Steifigkeiten aus Edelstahl oder Platin fiir allgemeine
Eingriffe im peripheren GefaBsystem.

Der Approach Hydro ST weist einen Edelstahlschaft auf sowie distale Spiralen
aus Edelstahl oder Platin und eine hydrophile flexible Spitze fiir allgemeine
Eingriffe im peripheren GefaBsystem.

VERWENDUNGSZWECK

Approach CTO und Approach Hydro ST Fiihrungsdréhte sind dazu bestimmt,
die Einfiihrung perkutaner Katheter in das periphere GefaBsystem zu
erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Bei diesem Fithrungsdraht 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
Fihrungsdrahts unter Durchleuchtung sichtbar ist. Der Fiihrungsdraht darf
nur gedreht werden, wenn sich die distale Spitze entsprechend mitbewegt.

« Mit der Anwendung verbundene Kontraindikationen und mégliche
Komplikationen sind der Begleitdokumentation des perkutanen Katheters
bzw. der verwendeten Instrumente zu entnehmen.

« Fiihrungsdrahte aus der Approach CTO Serie sind am distalen Ende
steif. Diese Flihrungsdréhte miissen vorsichtig manipuliert werden, um
Verletzungen des BlutgefaBes zu vermeiden. Die Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

« Approach Hydro ST Fiihrungsdrahte durfen keinesfalls in Verbindung mit
oder durch eine Metallnadelkandile verwendet warden.



VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Den Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkantile zurtickziehen. Scharfe
Kanten konnen Kratzer in der Beschichtung oder ein Abscheren des
Fihrungsdrahts verursachen. Die Kantile ist sofort gegen einen Katheter,
eine Einfiihrschleuse oder einen GeféRdilatator auszuwechseln, sobald der
Fiihrungsdraht in das Gefal3 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 durchsptilen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Zum Splilen der Filhrungsdrahthalterung eine Spritze mit heparinisierter
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser an den Anschluss der
Fiihrungsdrahthalterung anschlieBen bzw. driicken und so viel Lésung
injizieren, dass die Flihrungsdrahtoberflache vollstandig angefeuchtet wird.
Den Fithrungsdraht vorsichtig aus der Halterung nehmen.
Falls gewtinscht, die Spitze des Fiihrungsdrahts mit einem Standardverfahren
zur Spitzenformung vorsichtig formen. Kein scharfkantiges Instrument zum
Formen verwenden.
Durch das Ventil der Fiihrungsschleuse oder des Fiihrungskatheters ein
Fuihrungsdraht-Einfiihrinstrument einfiihren.
. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig durch das Einfiihrinstrument
einfiihren.
Den Torquer (falls mitgeliefert) am Fiihrungsdraht befestigen.
Unter Durchleuchtungskontrolle und unter Beibehaltung der Position des
peripher-vaskularen Zugangskatheters den Fiihrungsdraht zur Zielstelle
vorschieben.
HINWEIS: Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts innerhalb der
GeféBe haben unter Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Der
Fuhrungsdraht darf nur gedreht werden, wenn sich die distale Spitze
entsprechend mitbewegt. Wird trotz Widerstand weiter gedreht, kénnen
GeféBverletzungen oder Beschadigungen des Fiihrungsdrahtes mit daraus
resultierendem Brechen des Instruments die Folge sein. Der Fiihrungsdraht
darf nur vorgeschoben werden, wenn die Spitze des Fiihrungsdrahts unter
Durchleuchtung sichtbar ist.
HINWEIS: Ist ein Widerstand zu spuren oder bei der Durchleuchtung zu
sehen, die Ursache ermitteln und die erforderlichen GegenmafBnahmen
ergreifen. Das Vorschieben und Zurlckziehen des Fiihrungsdrahtes hat
langsam und vorsichtig zu erfolgen.
Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position befindet, den perkutanen
Katheter bzw. das andere verwendete Instrument zur Zielstelle vorschieben.
HINWEIS: Wéhrend des Auswechselns von Fiihrungsdréhten stets fir 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 GefaBwénde 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
Ilhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

ZYPMATINOI OAHIOl MIKPOZYPMATOX
APPROACH?® CTO KAI APPROACH® HYDRO ST

MPOXOXH: H op S1aKn vop iatwv H.M.A. ifeL TRV MwA
TNG CUCKEVNG AUTAG O€ 1aTPO 1) KATOTIV EVTOANG tatpo (1} YEVIKOU 1atpou,
0 omoiog va £xet AdaBet Tnv KatdAAnAn adsia).
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NEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ

Ot ouppdtivot odnyoi pikpoouppatog Approach® CTO kat Approach® Hydro
ST €xouv S1aueTpo 0,014 inch (0,36 mm) kat SiatiBevrat oe mMOIKIAia HNKWV Kat
SlapOPPWOEWV. AVaTPEETE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG YIa TIG TTPOSIAYPAPES
TOU TIPOIOVTOG (MAKOG CUPHATIVOU 08NYOU, SIGHETPOC GUPHATIVOU 0dnyoU,
SlapOPEWON OTEAEXOUG Kal HAKOG AKPOU).

H ogipd Approach CTO evowpatwvel éva oTéNeXog and avoeidwto xahupa
OE OLUVSUACHO HE TIEPIPEPIKA OTIEPOEIST dKpa amd avogeidwTo xdAuBa

Kat mativa motkiAng OKANEOTNTAG, TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAL VIO YEVIKES
TIAPEPBACELG OE TIEPIPEPIKA ayYEia.



O ouppativog 08nyog Approach Hydro ST SiaBétel éva otélexog amd
avogeidwTo xaAuBa Ue TIEPIPEPIKES OTIEipEG amd avo&eidwTo xaAuBa kat
mAaTiva Kat USPOPINO EVKAUTTO AKPO, TTOU XPNOIUOTIOIEITAL VIO YEVIKEG
TapePBACELG OE TIEPIPEPIKA ayYEia.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ot ouppdtivot odnyoi Approach CTO kat Approach Hydro ST mpoopiCovtat
yla xprion otn SieukdAuvon g TomoBéTnong SladeppiKwy KaBeTipwy oTo
TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUOTNHAL.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« AuToC 0 ouppdTivog 08nyog gival éva euaioBnTo dpyavo kal PEMEL va To
XEPiCeoTe MPOOEKTIKA. MPEMEL VA AMOPEVYETE TN Ywviwon pe SOvapn.

« O ouppATIVOG 08NYOG TIPETEL VA TIPOWBE(TAL HOVOV UTTO OKTIVOOKOTTIKY
QMEIKOVION TOU AKPOU Tou. O CUPHATIVOG 08NnYdG Sev mpEmel va
TIEPIOTPEPETAL XWPIG EVOEIEN QVTIOTOIKNG KiVNONG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU.

« Avatpé€te ot emonpavon tou Siadeppikol Kabetripa i AMwv
OEPAMEVTIKWY CUOKEUWV Yla aVTEVSEIEEIG Kal SUVNTIKEG EMITAOKEG TIOU
oxetiCovtal e ™ Xprion.

« Ot ouppdtivol odnyoi Tng oelpdg Approach CTO @épouv dkapmnta
TIEPIPEPIKA AKPA. XEIPIOTEITE AUTOUG TOUG CUPHATIVOUG 08NnyoUg
TIPOCEKTIKG, YIO TNV ATOPUYK TPAUHATIOHOU TOU alpo®dpou ayyeiov,
AapBavovtag umdYn TIG TANPOPOPIEC TTOU TIAPEXOVTAL OE QUTEG TIG OSNYIES.

« Ot ouppdativot odnyoi Approach Hydro ST Sev Oa mpémet va
XPNOIHOTIOIOUVTAL TTOTE GE GUVEUAGHO UE 1 HECW MIAG KAVOUNIG HE
HeTalNkn Behdva.

NPO®YAAZEIZ

« AuTé To TIPOidV TIPOOpILETaL YIa XPrioN MO 1ATPOUE EKMTAISEUNEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUC OE SIAYVWOTIKES KAl EMEUBATIKES TEXVIKEG. Oat TIPEMEL VA
XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTKEG TEXVIKEG YL TNV TOMOBETNON BNKapIWV ayyEIaKkng
TIPOORACNG, AyYEIOYPAPIKWY KABETHPWV KAl CUPHATIVWY O8NYWV.

« ATIOQEVYETE TO XEIPIOUO ] TNV AMOCUPGT) TOU CUPHATIVOU 08NyoU HECW
HETAANIKG BeNOvag fy kavouAag. Mia atxpnpr| akpr evEEXETal val amogEoet
v emkdAuPn 1 va Slatprioet To cuppdtivo odnyd. H Behdva mpémet va
avtikaBiotatat ano évav kabetrpa, Bnkdpt elcaywyéa fj SlacToléa ayyeiou
APEOWG HONIC E10aXOE( 0 GUPHATIVOG 08NYOE OTO ayyeio.

« To umepPoAIkO OQIEIHO TNG CUCKEUNG POTTNG OTPEPNG (€Gv TapéxeTal)
TIAVWw OTO CUPHATIVO 08NYo EVEEXETAL Val EXEl WG AMOTENETA AMOEean TG
£MKAALYPNG TOU OUPHATOG.

« Na eKMAEVETE TTAVTOTE TO OUPUATIVO 08nyo Hydro ST mpiv amd ) xprion.

« Na Siatnpeite TAVTOTE LyPN| TV EMPAVELR TOU USPOPINOU THRATOG TOU
ouppdtivou 08nyou Hydro ST yia BéNTiota amoteAéopata.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. EKMAUVETE TV UTIOSOXT TOU CUPUATIVOU 08NYOUL TTPOCAPTWVTAG i
mméCovTag pia oUPLyya PE NTTIAPIVICUEVO QUOIONOYIKO 0p6 1 OTEIPO VEPO
070 e€APTNHA TNG UTTOSOXMC TOU CUPHATIVOU 08NYOU Kal eyxUovTag
emapkr moodTTa SlaAUKATOG yia TV TIARPN SlaBpoxn TG EMEAvelag Tou
ouppdtivou odnyou.

. AQQIP£CTE TIPOCEKTIKA TO CUPUATIVO 08nY6 armd Ty umodoxn.

Edv emBupeite, umopeite va SIapOpPWOETE TPOGEKTIKA TO OXIjHA TOU

GKPOU TOU GUPHATIVOU 08NYOU XPNGIUOTIOIVTOG TUTTIKEG TEXVIKEG

SlapdPPWONG Tou GXUATOC Tou AKpou. Mn xpnotpomoleite epyaleio

S10UOPPWONG OXAMATOG HE QUXUNPEH AKI.

Eicaydyete éva epyaleio e10aywync cuppdtivou 0dnyou péow tng Sidtagng

BaABidag Tou 08nyov Bnkapiov 1j Tou 0dnyol kabetripa.

EloayayeTe TPOOEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou HEow

TOU EPYAAEIOU EI0AYWYNC.

MPOCAPTAOTE TN CUCKEUN POTIG OTPEPNG (EAV TTAPEXETAL) OTO GUPHATIVO

odnyo.

Y6 aKTIVOOKOTINGN Kal EVOoW SIATNpEiTe ToV EPIPEPIKO KaBeTrpa

ayyelakng mpéoBacng otn B£on Tou, MPowONROoTE Tov CUPPATIVO 08Ny

TIPOG TO ONUEIO-OTOXO.

THMEIQXH: YTé akTivooKomnon, mapatnperiote OAn tnv Kivnon tou

ouppativou odnyou péca ota ayyeia. O cuppdTIvog 0dnyag Sev ipémet

Va TIEPICTPEPETAL XWPIG EVOEIEN aVTIOTOIXNG KiVONG TOU TTEPIPEPIKOY

Akpov. H mepattépw ouoTpo@r £vavTt avTiotacng evEExeTal va MPOKANEDEL

ayyelakd tpavpa fi {npiéd oTo GUPUATIVO 08NY0, TO OTToI0 EVEEXETAL VA

odnynoel og Bpavon NG GUOKELNG. O CUPHATIVOG O8NYOG TIPETEL vV

TipowBE(Tal HOVOV UTIG AKTIVOOKOTTIKF ATTEIKOVIOT TOU GKPOU TOU.

THMEIQXH: Edv napatnprioete avtiotacn dia TG agnig 1 omTTiKd uno

QKTIVOOKOTTNGN, TPOaSI0pioTe TNV artia Kat Tpoeite oTig anapaitnteg

EVEPYELEC YIa TNV Apon NG avtiotaong. H mpowBnon kai n anéoupon tou

OCUPHATIVOU 08NYOU TIPETTEL VA EKTENEITAL APYA KAl TIPOCGEKTIKA.

. Mé 10 ouppdTIVo 08Nnyo6 ac@aliopévo oTn B£0n Tou, TPowBroTE TO
S1a8eppik6 kabBetripa 1 GAAN BeparmeuTikr GUOKeLT 0Tn B€on-0TdXO.
ZHMEIQXH: Na Siatnpeite mavtoTe ouvexr €KMAUOT VW EVAANAOOETE TOUG
OUPHATIVOUG 08NYOUC, £TCL WOTE Va amoTpansi n i0o50¢ aépa 0To CUOTNHA.
ZHMEIQXH: lMpwv and v emaveloaywyr} Tou cuppdTivou odnyoul mou
aANG€ate, emaAnBeUOTE OTI TO TIEPIPEPIKG AKPO TNG KAPSIAYYEIAKAG
OUOKEUNG gival ENeUBepO eVTOG To ayyeiou. EGv To dkpo gival mavw oto
ToiXwHa, EVOEXETAL VO TTIPOKANOE( ayyEIaKS TpaUUa KATA TNV EMAVEICAYWYT
TOU CUPPATIVOL 08NnyoU.

TPOMOX AIAGEXHX
MapéxeTal anooTelpwHEVO HE aéplo 0&eibio Tou alBUAEVIOU Ge amOKOANOUEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletal yia pia xprion Hovo. ZTEpo, epOooV N cUoKeVaoia
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Sev éxel avolTei i) Sev éxel umooTei {npid. Mn XPNOIOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV
umdpxel ap@iBolia yla T oTeEPOTNTA Tou. DUAACOETE O OKOTEIVO, OTEYVO
Kal Spo0EPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV TIAPATETAUEVN £€KBECT 0TO WG, Kata
TNV apaipeon amoé Tn CUCKEVATia, EMBEWPEITE TO TPOIOVY, £TOL WOTE va
Saopahioete 6T Sev £xel umooTel {npId.

ANA®OPEZ

Autég o1 08nyieg xpriong Bacifovtal otny pmelpia amé 1atpoug f/kal
Snuoaoteupévn BiPhoypagia Toug. AmeuBuvBeite oTov TOMIKG 0ag AVTITPOOWTO
nwAogwv ¢ Cook yia minpogopieg oxeTika pe T Stabéoipn Biphoypagpia.

ESPANO

MICROGUIAS APPROACH® CTO Y 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).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las microguias Approach CTO y Approach Hydro ST tienen un didmetro

de 0,014 inch (0,36 mm) y se comercializan con diversas longitudes y
configuraciones. Las especificaciones del producto (longitud de la guia,
diametro de la guia, configuracion del cuerpo y longitud de la punta) se
indican en su etiqueta.

La microguia Approach CTO incorpora un cuerpo de acero inoxidable junto
con puntas espirales distales de acero inoxidable y platino de rigidez variable,
que se utilizan para intervenciones vasculares periféricas generales.

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 CTO y 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.
La guia sélo 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.
« 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.
Las guias de la serie Approach CTO tienen extremos distales rigidos. 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.

PRECAUCIONES

« 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

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

2. Extraiga con cuidado la guia del portaguias.

3. Silo desea, puede conformar con cuidado la punta de la guia utilizando
las técnicas habituales de conformacion de puntas. No utilice ningdn
instrumento de conformacion que tenga bordes afilados.

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

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

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

7. Utilizando fluoroscopia y manteniendo la posicion del catéter de acceso

vascular periférico, haga avanzar la guia hasta el lugar deseado.
NOTA: Utilizando fluoroscopia, observe todos los movimientos de la
guia en el interior de los vasos. La guia no debe hacerse girar si no se
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observa que su punta distal se mueve correspondientemente. Si se

sigue girando la guia cuando haya resistencia al giro, pueden producirse
traumatismos vasculares o dafios en la guia, lo que puede causar la fractura
del dispositivo. La guia sélo deberd hacerse avanzar cuando se esté
visualizando su punta mediante fluoroscopia.

NOTA: Si nota resistencia tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine
la causa y tome las medidas 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 estéa contra la pared del vaso, pueden producirse traumatismos
vasculares durante la reintroduccion de la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con dxido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice el
producto si no esté 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.

MICRO GUIDES APPROACH® CTO ET APPROACH®
HYDRO ST

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

o

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les micro guides Approach CTO et Approach Hydro ST ont un diamétre

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, diamétre du
quide, configuration de I'ame et longueur de l'extrémité).

Le guide Approach CTO présente une ame en acier inoxydable ainsi que des
extrémités distales en acier inoxydable et en platine spiralés d’une rigidité
variable ; il est utilisé dans le cadre d'interventions vasculaires périphériques
générales.

Le micro guide Approach Hydro ST présente une ame en acier inoxydable

a extrémité 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 CTO et 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.

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

Les guides de la série Approach CTO ont des extrémités distales rigides.
Manipuler ces guides avec précaution afin d'éviter des lésions du vaisseau
sanguin, en respectant les informations contenues dans ce mode demploi.
Les micro guides Approach Hydro ST ne doivent jamais étre utilisés avec ou
a travers une canule d'aiguille métallique.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a l'usage de médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et interventionnelles.
Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines
d‘accés vasculaire, de cathéters dangiographie 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 le revétement 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
1. 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.

. Retirer avec précaution le guide du porte-guide.

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.

Insérer un introducteur de guide par la valve de la gaine de guidage ou du

cathéter guide.

Insérer avec précaution l'extrémité distale du guide par l'introducteur.

Raccorder le torqueur (si fourni) au guide.

Sous radioscopie et en maintenant la position du cathéter d’acces

vasculaire périphérique, avancer le guide vers le site ciblé.

REMARQUE : Observer tous les déplacements du guide dans les vaisseaux

sous radioscopie. Ne pas tordre le guide sans s‘assurer du mouvement

correspondant de son extrémité distale. Une torsion supplémentaire en

présence d'une résistance risque de produire un traumatisme des vaisseaux

ou d'endommager le guide, ce qui peut entrainer la rupture du dispositif.

Ne faire avancer le guide que lorsque son extrémité est visualisée sous

radioscopie.

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 s'effectuer

lentement et avec précaution.

. Le guide étant fixé en place, avancer le cathéter percutané ou un autre
dispositif thérapeutique jusqu‘au site ciblé.
REMARQUE : Maintenir continuellement le rincage pendant I'échange des
guides pour empécher toute pénétration d'air dans le systéme.
REMARQUE : Avant d'insérer a nouveau le guide échangg, 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(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 I'utiliser. Conserver a 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.
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APPROACH® CTO ES APPROACH® HYDRO ST
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MIKROVEZETODROTOK
FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok sz égi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarélag orvos (vagy felel6 engedéllyel rendelkezé

egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Approach CTO és Approach Hydro ST mikrovezetédrotok 0,014 inch
(0,36 mm) atmérdjliek, és sokféle hosszméretben és konfiguracioban
kaphatok. A termék specifikacioit (vezetédrot hossza, vezetédrot atmérdje,
szar konfiguracidja és csucs hossza) lasd a termék cimkéjén.

Az Approach CTO eszkéz rozsdamentes acél szarat, valamint kiilénb6zé
merevségu disztalis rozsdamentes acél és platinaspiral csticsokat tartalmaz,
melyek az altaldnos periférias vaszkularis beavatkozasokhoz szolgalnak.

Az Approach Hydro ST eszkéz rozsdamentes acél szarat, valamint disztélis
rozsdamentes acél és platinaspiralokat és hajlékony hidrofil csticsot tartalmaz,
melyek az éltaldnos periférias vaszkularis beavatkozasokhoz szolgalnak.

RENDELTETES
Az Approach CTO és Approach Hydro ST vezetédrétok a perkutén katéterek
periférias érrendszerbe t6rténd bejuttatasanak megkénnyitésére szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ez a vezet6drot érzékeny miiszer, melyet dvatosan kell kezelni; erével
t6rténé meghajlitasa keriilendo.

« A vezetddrotot csak akkor szabad el6retolni, amikor a vezetédroét csticsa
fluoroszképos megjelenltes alatt all. A vezetédrétot nem szabad elforgatni,
ha a disztalis cstics megfelel6 mozgésara nincs bizonyiték.

« Az ellenjavallatokra és a hasznalattal kapcsolatos potencialis komplikaciokra
vonatkozdan lasd a perkutan katéter vagy egyéb terapias eszkoz cimkéit.




« Az Approach CTO vezetédrotok merev disztalis véggel rendelkeznek.
A vérerek sériiléseinek elkerilése érdekében legyen koriiltekinté a
vezetédrotok hasznalata soran, és tartsa be a jelen utasitésokban foglaltakat.
« Az Approach Hydro ST vezetédrétokat soha nem szabad fém tlikandillel
egyltt vagy azon keresztil hasznalni.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikékra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztositd
hiivelyek, angiografias katéterek és vezetédrotok elhelyezésére szolgald
standard technikékat kell alkalmazni.

« Ne manipulalja és ne huzza vissza a vezetédrotot fémt(in vagy fémkaniilon
keresztil. A fémti vagy fémkandil éles széle megsértheti a bevonatot, vagy
elnyirhatja a vezetédrotot. Mihelyt a vezet6drot bejutott az érbe, a tiit
katéterre, bevezetShiivelyre vagy értagitora kell cserélni.

« Aforgatéeszkoz (ha van mellékelve) tulzott raszoritasa a vezetédrotra a
vezet6drot bevonatanak lehorzsolasat eredményezheti.

« Hasznélat el6tt mindig oblitse 4t a Hydro ST eszkozt.

« Az optimalis eredmények biztositédsa érdekében mindig tartsa nedvesen a
Hydro ST hidrofil szakaszanak feliletét.

HASZNALATI UTASITAS

1. Oblitse 4t a vezetddréttartot; ehhez csatlakoztasson vagy nyomjon egy
heparinos fiziolégids séoldattal vagy steril vizzel toltétt fecskendét a
vezetédrottartd konuszéhoz, és fecskendezzen be a vezetédrot teljes
feltiletének megnedvesitéséhez elegend$ oldatot.

Koriiltekintéen tavolitsa el a vezetédrétot a tartobol.

Sziikség esetén a vezetddrot csticsa Gvatosan formazhatd standard
csticsalakito technikak formazasaval. Ne hasznaljon éles szélu
formazoeszkozt.
Vezessen be egy vezetédrét-behelyezé eszkozt a vezetShiively vagy
vezetOkatéter szelepszerelvényén keresztiil.
Ovatosan vezesse be a vezetddrét disztélis csicsat a bevezetéeszkézon
keresztil.
Csatlakoztassa a forgatoeszkozt (ha van mellékelve) a vezetédréthoz.
. Fluoroszkopos ellenérzés mellett, a periférias vaszkularis hozzaférést
biztosité katéter helyzetét megtartva tolja el6re a vezetddrotot a célként
kittizott helyre.
MEGJEGYZES: Fluoroszképos ellenérzés mellett figyelje meg a vezetédrét
minden elmozdulését az ereken beliil. A vezetédrétot nem szabad
elforgatni, ha a disztalis cstics megfelelé6 mozgasara nincs bizonyiték. Ha
ellendlls ellenében tovabbforgatja a vezetédrotot, azzal az ér sériilését
vagy a vezetédrot karosodasat idézheti el6, ami az eszkoz széttoréséhez
vezethet. A vezetddrétot csak akkor szabad el6retolni, amikor a vezetédrét
csticsa fluoroszképos megjelenités alatt all.
MEGJEGYZES: Ha tapintassal vagy fluoroszképos vizuélis megjelenitéssel
ellendllas tapasztalhato, allapitsa meg a kivaltd okot, és tegye meg a
szlikséges |épéseket az ellenallds megsziintetésére. A vezetddrotot lassan
és dvatosan kell el6retolni, illetve visszahuzni.
Amikor a vezetédrot rogzitve van a helyén, tolja elére a perkutan katétert
vagy egyéb terapias eszkozt a célként kitlizott helyre.
MEGJEGYZES: Mindig tartsa fenn a folyamatos &blitést, amikor
vezetédrotot cserél, nehogy levegé jusson a rendszerbe.
MEGJEGYZES: A cserevezetédrét behelyezese el6tt ellenérizze, hogy a
kardiovaszkularis eszkoz diszta (icsa szabadon mozog az érben. Ha a
cstics az érfalnak nyomaodik, érsériilés kovetkezhet be a vezetédrot ismételt
bevezetése nyoman.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolésban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hlivos helyen tarolandé. Tartés
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktdl és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalombol
szarmazd tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrdl a Cook
tertileti képviselSje tud felvildgositassal szolgalni.

ITALIANO

MICROGUIDE APPROACH® CTO E APPROACH®
HYDRO ST

ATTENZIONE - Le Ieggl federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le microguide Approach CTO e 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 CTO é dotata di un corpo in acciaio inossidabile e

di punte distali a spirale in acciaio inossidabile e platino a rigidita variabile,
utilizzate per interventi generali a carico del sistema vascolare periferico.
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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 CTO e 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 I'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.

« Consultare la documentazione del catetere percutaneo o degli altri
dispositivi terapeutici per informazioni sulle controindicazioni e le potenziali
complicanze associate al loro impiego.

« Le guide Approach CTO sono dotate di estremita distali rigide. 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

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

« 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, 'ago deve essere sostituito con
un catetere, una guaina di introduzione o un dilatatore vasale.

« Per evitare l'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
1. 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 guida o del catetere guida.
Introdurre con cautela la punta distale della guida nellinseritore.
Se si usa il dispositivo di torsione, collegarlo 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 - Osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida allinterno
del vaso. Non torcere la guida se la punta distale non risponde con una
rotazione corrispondente. Un‘ulteriore torsione contro resistenza puo
provocare traumi ai vasi o danni alla guida, che possono a loro volta
causare la frattura del dispositivo. La guida deve essere fatta avanzare solo
visualizzandone la punta in fluoroscopia.
NOTA - In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante
osservazione fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le
opportune misure per eliminarla. lavanzamento e il ritiro della guida
vanno eseguiti lentamente e con cautela.
. Con la guida fissata in po: ne, fare avanzare il catetere percutaneo o
altro dispositivo terapeutico fino a raggiungere il sito interessato.
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 confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne 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

APPROACH® CTO EN APPROACH® HYDRO ST
MICROVOERDRADEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Approach CTO en 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 (lengte en
diameter van voerdraad, schachtconfiguratie en lengte van tip).

Approach CTO omvat een roestvrijstalen schacht en distale roestvrijstalen en
platina coiltippen van variabele stugheid voor gebruik bij algemene perifere
vasculaire interventies.

Approach Hydro ST omvat een roestvrijstalen schacht met distale
roestvrijstalen en platina coils en een hydrofiele slappe tip voor gebruik bij
algemene perifere vasculaire interventies.

BEOOGD GEBRUIK

Approach CTO en Approach Hydro ST voerdraden worden gebruikt
om de 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; hoekvorming met kracht dient te worden vermeden.

« De voerdraad mag alleen worden opgeschoven wanneer de tip van de
voerdraad fluoroscopisch in beeld is. Er mag geen torsiekracht op de
voerdraad worden uitgeoefend zonder dat wordt gecontroleerd of de distale
tip de bijbehorende beweging uitvoert.

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

« Voerdraden van de Approach CTO serie hebben stugge distale uiteinden.
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 manoeuvreren of terugtrekken van de voerdraad door een metalen
naald of canule. Een scherpe rand kan de coating afschrapen of de voerdraad
doorsnijden. De naald dient, zodra de voerdraad in het vat is ingebracht, door
een katheter, introducer sheath of vaatdilatator te worden vervangen.

« Als het eventueel bijgeleverde torsie-instrument 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 gehepariniseerde
zoutoplossing 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.

Sluit het eventueel bijgeleverde torsie-instrument aan op de voerdraad.

Houd de perifere vasculaire toegangskatheter op zijn plaats terwijl u de

voerdraad onder fluoroscopie naar de te behandelen plaats opvoert.

NB: Observeer fluoroscopisch alle bewegingen van de voerdraad door

de bloedvaten. Er mag geen torsiekracht op de voerdraad worden

uitgeoefend zonder bewijs dat de distale tip de bijbehorende beweging

uitvoert. Verder draaien tegen weerstand in kan vaattrauma of

voerdraadbeschadiging veroorzaken, waardoor het instrument kan breken.

De voerdraad mag alleen worden opgeschoven wanneer de tip van de

voerdraad fluoroscopisch in beeld is.

NB: Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, stel

de oorzaak dan vast en neem de nodige stappen om de weerstand op te

heffen. Het opvoeren en terugtrekken van de voerdraad dient langzaam en

voorzichtig te worden uitgevoerd.
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8. Zorg dat de voerdraad goed op zijn plaats vastzit en voer de percutane
katheter of een ander behandelinstrument op naar de te behandelen plaats.
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) 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.

APPROACH® CTO OG APPROACH® HYDRO ST
MIKROLEDEVAIERE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Approach CTO og 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 CTO innbefatter et skaft i rustfritt stal med distale spiralspisser av
variabel stivhet i rustfritt stal og platina, som brukes for generelle perifere
karinngrep.

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 CTO og Approach Hydro ST ledevaiere er tiltenkt for bruk til
forenkle innforing 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.

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

« Ledevaiere i Approach CTO-serien har stive distale ender. Bruk disse
ledevaierne forsiktig for & unnga & 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. Vanlige teknikker for plassering
av vaskulaere 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 innfert i karet.

« For mye tilstramming av vridningsenheten (om aktuelt) pa 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 a feste eller trykke en sprgyte med
heparinisert saltlgsning eller sterilt vann mot tilpasningen pa ledevaierens
holder og injisere nok lasning til & vaete hele ledevaieroverflaten.

Fjern ledevaieren forsiktig fra holderen.

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

Sett inn et verktgy for ledevaierinnfering gjennom ventilenheten pa
ledehylsen eller ledekateteret.
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5. Sett forsiktig inn den distale spissen pa ledevaieren gjennom
innforingsverktoyet.

Fest vridningsenheten (hvis den medfalger) til ledevaieren.

Under gjennomlysning og mens posisjonen til katetret for perifer vaskulaer
tilgang opprettholdes, for frem ledevaieren til malstedet.

MERKNAD: Folg med pa alle ledevaierens bevegelser i kar under
gjennomlysning. Ledevaieren skal ikke vris uten bevis for tilsvarende
bevegelse av den distale spissen. Ytterligere vridning mot motstand

kan forarsake kartraume eller skade pa ledevaier, noe som kan fare til at
anordningen gar i stykker. Ledevaieren skal bare fores frem nar spissen pa
ledevaieren visualiseres ved gjennomlysning.

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

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

MERKNAD: Oppretthold alltid kontinuerlig skylling nar ledevaieren skiftes
for & hindre at det kommer luft inn i systemet.

MERKNAD: For gjeninnforing 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 inn
igjen.

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 markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a 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 salgsrepresentant for Cook
hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

MIKROPROWADNIKI APPROACH® CTO |
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APPROACH® HYDRO ST
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy moze by¢ p d. wylacznie przez

lekarza lub na zlecenle lekarza (badz osoby posmdajqcej odpowiednie
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Mikroprowadniki Approach CTO i Approach Hydro ST maja $rednice

0,014 inch (0,36 mm) i s3 dostepne w réznych dtugosciach i konfiguracjach.
Parametry techniczne produktu (dtugos¢ prowadnika, $rednica prowadnika,
konfiguracja trzonu oraz dtugo$¢ korcéwki) s podane na etykiecie produktu.
Mikroprowadnik Approach CTO sktada sie z trzonu ze stali nierdzewnej oraz z
dystalnych koricowek ze zwojow ze stali nierdzewnej i platyny (rézne rodzaje
koricowek maja rézna sztywnosc) i jest uzywany do ogélnych interwencji w
obrebie naczyn obwodowych.

Mikroprowadnik Approach Hydro ST sktada sie z trzonu ze stali nierdzewnej

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

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Prowadniki Approach CTO i Approach Hydro ST sg przeznaczone do
ufatwienia podawania cewnikow przezskérnych do naczyrn obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Niniejszy prowadnik jest delikatnym narzedziem i nalezy sie z nim obchodzi¢
ostroznie; nalezy unikac zginania na site.

« Prowadnik powinien by¢ przesuwany tylko wtedy, gdy koncowka
prowadnika jest widoczna na obrazie fluoroskopowym. Nie powinno sie
wykonywa¢ obrotéw prowadnikiem bez kontrolowania odpowiadajacych
tym obrotom ruchéw dystalnej koricowki.

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

« Prowadniki Approach CTO maja sztywne dystalne koricowki. Nalezy
ostroznie operowac tymi prowadnikami, aby unikna¢ obrazer naczyn
krwionosnych; nalezy sie stosowac do informacji podanych w niniejszej
instrukgji.

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

SRODKI OSTROZNOSCI
« Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajgcych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i

interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek
do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.
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« Nalezy unika¢ manipulowania prowadnikiem lub wycofywania go przez
metalowg igte lub kaniule. Ostra krawedz moze zadrapac powtoke lub
przecia¢ prowadnik. Bezpo$rednio 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

napetniong heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub sterylng

woda do ztacza oprawki prowadnika i wstrzykujac ilos¢ roztworu
wystarczajaca do catkowitego zwilzenia powierzchni prowadnika.

Ostroznie usuna¢ prowadnik z oprawki.

W razie potrzeby mozna ostroznie uksztattowac koricowke prowadnika,

uzywajac standardowych technik ksztattowania koricowki. Nie uzywac

narzedzia do ksztattowania z ostrg krawedzia.

Wprowadzi¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika przez zespét zaworu

koszulki prowadzacej lub cewnika prowadzacego.

Ostroznie wprowadzi¢ dystalna koricowke prowadnika przez narzedzie do

wprowadzania.

Przymocowac rotator (jesli jest dostarczony) do prowadnika.

Wsuwac prowadnik do miejsca docelowego, prowadzac caty czas kontrole

fluoroskopowa i utrzymujac potozenie cewnika do obwodowego dostepu

naczyniowego.

UWAGA: Wszystkie poruszenia prowadnika w naczyniach nalezy

obserwowac pod kontrolg fluoroskopowa. Nie powinno sie wykonywac

obrotéw prowadnikiem bez kontrolowania odpowiadajacych tym obrotom
ruchéw dystalnej koricéwki. Obracanie dalej, podczas gdy wyczuwalny
jest opér, moze doprowadzi¢ do urazu naczynia lub do uszkodzenia
prowadnika, ktére moze spowodowac pekniecie urzadzenia. Prowadnik
powinien by¢ przesuwany tylko wtedy, gdy koricéwka prowadnika jest
widoczna na obrazie fluoroskopowym.

UWAGA: Jezeli opor bedzie wyczuwalny lub widoczny na obrazie

fluoroskopowym, nalezy ustali¢ jego przyczyne i podja¢ wiasciwe dziatania

w celu jego usuniecia. Wsuwanie i wycofywanie prowadnika musi sie

odbywac powoli i ostroznie.

. Kiedy prowadnik bedzie juz pewnie umieszczony w odpowiednim miejscu,
wsunac cewnik przezskoérny lub inne urzadzenie terapeutyczne do miejsca
docelowego.

UWAGA: Podczas wymieniania prowadnikow nalezy utrzymywac ciagte
przeptukiwanie, aby nie dopusci¢ do przedostania si¢ powietrza do ukfadu.
UWAGA: Przed ponownym wprowadzeniem wymienionego prowadnika
nalezy sprawdzi¢, czy dystalna koricdwka urzadzenia sercowo-
naczyniowego jest swobodna w obrebie naczynia. Jezeli koncéwka opiera
sie o $ciang, po ponownym wprowadzeniu prowadnika moze dojé¢ do
urazu naczynia.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym 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 upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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MICROFIOS GUIA APPROACH® CTO E APPROACH®
HYDRO ST

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os microfios guia Approach CTO e 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 respectivo rétulo
(comprimento do fio guia, diametro do fio guia, configuragao da haste e
comprimento da ponta).

O Approach CTO integra uma haste em ago inoxidavel com pontas espiraladas
distais em aco inoxidavel e platina de rigidez variavel, usada para intervencées
vasculares periféricas gerais.

O fio guia Approach Hydro ST inclui uma haste em aco inoxidavel com espirais
distais em aco inoxidéavel e platina e uma ponta hidrdfila flexivel, e é utilizado
para intervengdes vasculares periféricas genéricas.



UTILIZAGAO PREVISTA

Os fios guia Approach CTO e Approach Hydro ST foram concebidos com o
objectivo de facilitar a colocagao de cateteres percutdneos na vasculatura
periférica.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Este fio guia € um instrumento delicado que deve ser manuseado com
cuidado. Devers evitar-se uma angulagao forte.

« S6 deve proceder ao avango do fio guia quando visualizar a respectiva ponta
por fluoroscopia. Nao se deve proceder a torcao do fio guia sem evidéncia
do movimento correspondente da ponta distal.

« Consulte na documentagao do cateter percutaneo ou de outros dispositivos
terapéuticos as contra-indicagdes e potenciais complicages relacionadas
com a utilizagao.

« Os fios guia da série Approach CTO possuem pontas distais rigidas. Utilize
estes fios guia com cuidado a fim de evitar lesdes nos vasos sanguineos,
observando as informagdes das presentes instrugoes.

« Os fios guia Approach Hydro ST nunca devem ser utilizados em conjunto
com uma canula metalica com agulha ou através deste tipo de canula.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formacgao em técnicas de diagnostico e intervengdo. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocagao 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 torgao (caso fornecido) sobre o
fio guia, pode originar abrasao do revestimento do fio guia.

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. 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
injectando 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 introducéo de fio guia através do conjunto
da vélvula da bainha guia ou cateter guia.
Introduza cuidadosamente a ponta distal do fio guia através da ferramenta
de introdugéo.
Fixe o dispositivo de torcao (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: sob fluoroscopia, observe todos os movimentos do fio guia no
interior dos vasos. Nao se deve proceder a tor¢ao do fio guia sem evidéncia
do movimento correspondente da ponta distal. A subsequente tor¢ao
contra resisténcia pode causar traumatismo vascular ou danos no fio guia,
que poderéo originar a fractura do dispositivo. S6 deve proceder ao avango
do fio guia quando visualizar a respectiva ponta por fluoroscopia.
NOTA: se sentir resisténcia ou se a observar visualmente através da
fluoroscopia, determine a causa e tome as medidas necessarias para aliviar
amesma. O avanco e o recuo do fio guia devem ser feitos lentamente e
com cuidado.
Com o fio guia fixo, avance o cateter percutaneo ou outro dispositivo
terapéutico até ao local-alvo.
NOTA: durante a troca de fios guia, mantenha sempre uma irrigagao
continua para impedir a entrada de ar no sistema.
NOTA: antes da reintrodugéo de um fio guia, durante uma troca 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 reintrodugéo do fio guia.

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, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugbes 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 informacgées sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

APPROACH® CTO OCH APPROACH® HYDRO ST
MIKROLEDARE

VAR FORSIKTIG: Enllgt federal Iagstlftnmg i USA far denna pradukt endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination (eller licensi

PRODUKTBESKRIVNING

Approach CTO och 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 lingd, ledarens diameter, skaftets
konfiguration och spetsens langd).

Approach CTO ér forsedd med ett skaft av rostfritt stél i kombination med
distala spiralspetsar av rostfritt stal och platina av varierande styvhet, som
anvands for allménna, perifera, vaskuléra ingrepp.

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

AVSEDD ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

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

« Framférande av ledaren far endast ske da ledarens spets visualiseras under
fluoroskopi. Ledaren far endast vridas da du kan bekréfta att den distala
spetsen vrids i samma riktning.

« Se bilagorna fér den perkutana katetern eller 6vriga behandlingsanordningar
for information om kontraindikationer och eventuella komplikationer som
associeras med anvandningen.

« Ledare i Approach CTO-serien har styva distala andar. Ledarna skall
mandvreras varsamt, i enlighet med informationen i dessa anvisningar, for
att forhindra skador i blodkarl.

« Approach Hydro ST ledare ska aldrig anvandas tillsammans med eller genom
en kanyl med metalln&l.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd fér anvéandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik for
placering av hylsor fér vaskulér dtkomst, angiografiska katetrar och ledare
bor anvéndas.

« Manipulera eller dra inte tillbaka ledaren genom en metallnal eller kanyl. En
vass kant kan skrapa beldggningen eller skéra av ledaren. Nalen skall erséttas
med en kateter, introducerhylsa eller kérldilatator s& snart ledaren har forts
inikarlet.

« Om vridningsanordningen (i forekommande fall) dras &t fér 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 fa
optimala resultat.

BRUKSANVISNING

1. Spola om nédvéndigt igenom ledarhéllaren genom att ansluta en spruta
med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till eller trycka en
sadan spruta mot kopplingen pa ledarhallaren och injicera tillrackligt med
16sning for att fullstandigt fukta ledarens yta.
Avléagsna forsiktigt ledaren fran hallaren.
Om sa 6nskas kan ledarens spets forsiktigt formas med hjalp av
standardteknik for spetsformning. Anvénd inte ett formningsinstrument
med vass kant.
. For in ledarinféringsverktyget genom styrhylsans eller -kateterns
ventilenhet.

For forsiktigt in ledarens distala spets genom inforingsverktyget.

Fast vridningsanordningen (i forekommande fall) vid ledaren.

Under fluoroskopi och samtidig bibehéllen position hos perifer-karl-
atkomstkatetern fors ledaren framét till malomréadet.

OBS! Observera all forflyttning av ledaren i kérlen under fluoroskopi.
Ledaren far endast vridas da du kan bekréfta att den distala spetsen vrids i
samma riktning. Ytterligare vridning under motstand kan orsaka karltrauma
eller skada pa ledaren, vilket kan leda till att anordningen gar sénder.
Framférande av ledaren far endast ske da ledarens spets visualiseras under
fluoroskopi.
OBS! Om motstand observeras taktilt eller visuellt under fluoroskopi,
faststall orsaken och vidta nédvandig atgérd for att eliminera motstandet.
Framférande och tillbakadragande av ledaren skall goras langsamt och
foérsiktigt.
Bevara ledaren sékert pa plats och for fram den perkutana katetern eller
6vrig behandlingsanordning i malomradet.
OBS! Bibehall alltid kontinuerlig spolning nér ledare byts ut for att
forhindra att luft kommer in i systemet.
OBS! Innan den dndrade ledaren fors in skall du bekrafta att den distala
spetsen pa den kardiovaskuldra anordningen inte vidrér nagot i karlet. Om
spetsen ligger mot vaggen kan kérltrauma uppsta nar ledaren fors in igen.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril forutsatt att férpackningen &r o6ppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten att det &r tveksamt om produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte ar skadad.

REFERENSER

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