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APPROACH® CTO MICRO WIRE GUIDE

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

DEVICE DESCRIPTION

The Approach® CTO Micro Wire Guide is 0.36 mm (0.014 inches) in diameter
and is available in a variety of lengths and tip loads. Gram tip loads
associated with the products in the Approach CTO series are measured

with the distal tip of the wire guide exposed 1 cm beyond the distal tip of

a catheter. This device incorporates a PTFE-coated stainless-steel shaft with
distal stainless-steel coils and platinum-nickel coils on the tip. This device is
provided with a blunt cannulated insertion tool and a green inserter. Refer to
the product label for product specifications (e.g., tip load, wire guide length).
The device is packaged in a spiral holder.

Performance Characteristics
« Radiopaque platinum coil for positioning under fluoroscopy
« Various tip loads to facilitate lesion crossing
« PTFE coating on main body for low-friction manipulation
« Insertion tools for facilitating insertion into a procedural device

Device Compatibility
« Vascular devices with a larger inner diameter than the specified outer
diameter of the wire guide
« Heparinized saline

Patient Population

The target patient population are adult patients with a medical condition
whose treatment a physician has determined requires access to the
peripheral vasculature.

Intended Users

These devices are used by physicians or healthcare practitioners with proper
authorization to perform medical procedures (e.g., licensing, qualifications,
credentials) per their local administrative and regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue
This device contacts endoluminal surfaces in peripheral vasculature.

Operating Principle

This device is inserted into the body through the lumen of a catheter or other
device. An insertion tool may be employed to aid in wire guide insertion (e.g.,
by advancing the wire guide through a hemostasis valve and into an access
sheath or catheter). After insertion, medical imaging is used to maneuver the
wire guide to the desired location within the body. Once the wire guide has
reached the target location, another device can be advanced over the wire
guide and directed to the target anatomic site.

INTENDED USE

The Approach CTO Micro Wire Guide facilitates delivery of devices into the
peripheral vasculature and can be used to cross stenotic lesions (including
chronic total occlusions).

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS

To assist with maintenance of vascular access for minimally invasive
placement of medical devices, by providing a track across which the devices
can be inserted into the vasculature (without the wire guide itself having a
direct diagnostic or therapeutic function).

INDICATIONS FOR USE
This device is indicated for use in procedures that require access to the
peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for coronary or neurovascular use.

WARNINGS

« To prevent wire guide loss, keep at least 5 cm of the wire protruding from
the device fitting at all times and maintain contact with the wire.

« Manually altering the tip configuration may damage the wire guide.

« The wire guide should be advanced only when visualizing its tip under
imaging guidance. Do not torque wire guide without evidence of
corresponding movement of distal tip.

NOTE: Torquing against resistance may cause vessel trauma or wire guide
damage which may lead to device failure.

« To prevent possible tissue damage, care should be taken when
manipulating a device over a wire guide during the device’s placement
and withdrawal. If resistance is felt during device placement, discontinue
the procedure and determine the cause of resistance before proceeding.
If the cause of resistance cannot be determined, remove the wire guide
and device as a unit to prevent possible damage and/or complications.
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« 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.

« The device has stiff distal tip configurations. Operate the wire guide
carefully, according to the information in these instructions, to avoid
injuring the blood vessel.

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical contamination, device
failure and/or transmission of disease.

« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

PRECAUTIONS
« This device contains platinum-nickel coils. It should not be used on
patients who have allergies to any of the device components.
. This symbol on the label indicates that the device contains cobalt
@ (Co) at a level above 0.1% w/w, which is a substance that is toxic
to reproduction and a carcinogen (Class 1B). However, the device
contains cobalt in the stainless-steel alloy, which does not cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effect according to
current scientific evidence.

Co

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Bleeding
« Infection
« Injury to (or inflammation of ) surrounding structures
« Wire coating shearing off
« Wire displacement, dislodgement, or loss of access
« Wire entrapment
- Wire fracture
« Wire kinking, bending, or knotting
« Wire unravelling or uncoiling
« Thrombus formation on the wire or local to the access/procedure site
« Vasospasm

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Keep dry
and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging
(as applicable) to verify that there is no damage prior to use. Visually
inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been
compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Wet the entire wire guide surface with heparinized or non-heparinized
saline.

2. Carefully remove the wire guide from the holder. If desired, insert a wire
qguide 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.

3. Advance the wire guide while maintaining the position of the catheter or
introducer/sheath.

4. With the wire guide secured in place, advance any additional device over
the wire guide and direct it to the target site.

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.

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.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken, and limitations of use.

SERIOUS INCICDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be
reported to Cook Medical and this shall also be reported to the competent
authority where the device was used.

BbJITAPCKU

TEJIEH MMKPOBOAAY APPROACH® CTO

BHUMAHMUE: ®epep TBO Ha CALL Hanara




orp. ToBa Aacenp €amo OT VM MO NopbYKa Ha
nekap (VAN CbOTBETHO NNLIEH3MPaH CneynanuncT).

OMNMUCAHUE HA U3AENIUETO

Tenennat mukposogay Approach® CTO e ¢ guametsbp 0,36 mm (0,014 inch)

n ce npegnara B pasnnMyHn Ab/KWHM M HaTOBApBaHWA Ha Bbpxa.
HatoBapBaHuATa C rpam BpbX, CBbp3aH1 C NPOAyKTUTe OT cepuaTa Approach
CTO, ce n3mepBart € AUCTaNHUA BPBX Ha TENEHUA BOflay, U3NOXeH Ha

1. Ccm OTBBA ANCTANHVA BPbX Ha KaTeTbpa. ToBa U3fene BK/04YBa OC OT
HepbXjaema ctomaHa ¢ PTFE nokpuTue ¢ anctanHy cnmpany ot Hepbxaaema
CTOMaHa 1 NNaTUHEHO-HUKENHM CNnpani Ha Bbpxa. Tosa n3zenue e cHabaeHo
C TbN KaHINMPaH UHCTPYMEHT 3a BbBeXAaHe 1 3e1eH UHCTPYMEHT 3a
BbBeX/aHe. BuxTe eTnkeTa Ha NpofyKTa 3a cneyuukayumTte Ha NpoayKTa
(Hanp. HaToBapBaHe Ha Bbpxa, Ab/IKMHA Ha TeneHus Bogay). Mapenveto

€ 0MaKoBaHO B CNVpaneH bpxay.

Pa6oTHM XapaKTepucTuKmn

. PeHTI’eHOKOHTpaCTHa nnatuHeHa cnupana 3a nosvunoHnpaHe nog
¢dnyopockonusa

« Pa3nuyHn HaTOBapBaHNA Ha BbPXa 3a ynecHABaHe Ha NpemMHaBaHeTo
Ha ne3nAata

« PTFE nokpuTue BbpXy OCHOBHOTO TASO 3@ MaHUMNyNaLna C HUCKO TpueHe

+ VIHCTpyMEeHTY 3a BbBEX/jaHe 3a yNleCHABAHE Ha BbBEX/JaHeTo B
npoueaypHo nsaenvie

CbBMeCTMMOCT Ha U3gennero
. Cb‘:lOBI/I n3genna C No-ronAam BbTpeleH guaMeTbp OT NOCOYeHUA BbHLWEH
AnameTbp Ha TeneHunA sofdaud
« XenapuHu3upaH Gr3nonoruyeH pastsop

MauymnenTcka nonynayunsa

Llenesara nawueHTCKa Nonynauma ca Bb3pacTHU NaLmeHTn Cbe 3abonasaHe,
3a YMeTo NleveHne nekap e onpegenun, ye e HeOﬁXOAI/IM AoCTbN A0
nepudepHata CbaoBa Mpexa.

NMpepsupaeHn norpe6burennu

Te3u u3nenua ce U3NON3BAT OT SIeKapy WA MEAVNLIMHCKN CMeLnanucTy,
MMalyy CbOTBETHOTO NPaBO Aa U3BbPLLIBAT MEANLIMHCKM NpoLieypu (Hanp.
nULeH3MpaHe, KBanudyKaLmMm, akpeanTaLum) CbriacHo TeXHUTE MECTHU
a[MUHUCTPATVBHI 11 PErynaTopHI HaCoKM.

KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHu
ToBa n3genune Bnm3a B KOHTAKT C eHAONYMUHANHUTE NOBBPXHOCTU B
nepudepHara cbaoBa Mpexa.

MpuHunn Ha pa6ora

ToBa nsgenue ce BbeeX/a B TANIOTO Npe3 JlyMeHa Ha KaTeTbp uin gpyro
usnenve. Moxe fja ce U3Mo3Ba MHCTPYMEHT 3a BbBEX/aHe, 3a f1a ce
noagnomMorHe BbBeXAaHeTo Ha TeNleHnA Bogay (Hanp. ypes npuasnxpaHe Ha
TeneHnA BOAaY Npes XeMoCTasHa Knana v B 3aly1THa 06B1BKa 3a OCTbN UK
KaTepr). Cneq BbBeXAaHe Ce U3non3sa MeAnuUnHCKO o6pa3Ho vicneaBaHe
3a MaHeBpUpaHe Ha TeNeHNA BOJaY [10 KeNaHoTo MACTO B TAnoTo. Cnea

KaTo TeNeHAT BoAay AOCTUTHE LIeNIeBOTO MeCTONONOXEeHNe, APYro nsagenne
MOXe Aa ce NPUABWXKN NO TeNeHNA BOAAY 1 ia Ce HacouM KbM LieNeBoTo
AHAaTOMUYHO MACTO.

NPEAHA3HAYEHUE

MoaxoaawmAT TeneH mukposogay Approach CTO ynecHsBa fOCTaBAHETO
Ha u3pgenua s nepv|¢epHa'ra CbA0Ba MpeXa 1 MOXe [ia ce U3nonsea 3a
KPbCTOCBaHE Ha CTEHOTVNYHM NIe3nK (BKNIOYUTENHO XPOHWYHM TOTanHN
oKny3un).

NoA3U OT YNOTPEBATA HA UBAENIMETO U KIMHUYHU NOA3U
3a nognomaraHe Ha NoAAbPKAHETO Ha Cb/I0B AOCTb 3@ MUHUMaTHO
VIHBA3VBHO NOCTaBAHE Ha MEAVLINHCKI N3eNNA YPe3 OCUrypsABaHe Ha M,
npes KOWTO U3aenvATa Morat Aa 6bAaT BbBeJEHM B CbjjoBaTa Mpexa (6e3
CaMVAT TeleH BOAay Jja MMa AMPEKTHA AMarHoOCTUYHA UM TepanesTuyHa
dyHKUMA).

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

ToBa n3gienue e nokasaxo 3a yrotpeba npu NpoLieypu, KOUTO N3UCKBaT
[0CTBI 0 NepudepHaTa CboBa MpeXxa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

ToBa u3zienvie He e NpeiHa3HaueHo 3a KOPOHapHa NN HeBpPOBacKyNapHa
ynotpeba.

NPEAYNPEXAEHUA

« 3a ja npefoTBpaTUTe 3ary6a Ha TeNeHUA BOfjay, iPbKTe NoHe 5 cm ot
TeneHua Bogay Aa nusnnmsa ot HaKpaPIHMKa Ha u3genueTo npes uanoTo
Bpeme 1 NofAbpKaiTe KOHTAKT C TeNleHNA BoaaY.

« PbyHaTa NpoMAHa B KOHGUrypaLnATa Ha Bbpxa MOXe /ia NoBpean
TeneHua sogav.

« TeneHuaT Boaau TpsAbBa Aa ce NPUABUXKBA HaMpe Camo KoraTo ce
BU3yanu3upa BbPXLT My N0A 06pa3HO HacouBaHe. He ycykBalite Tenenna
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BOAay 6e3 JaHHM 3@ CbOTBETHO IBUMKEHUE HA ANCTa/IHNA BPbX.
3ABEJIEMKA: YcyKBaHeTO cpelly CbNpoTVBIIeHe MOXKE ia NPUUYNHA
TpaBMa Ha Cb/la WM NOBPe/a Ha TeNeHNa BoAaY, KOeTo Moxe a Aosefe
10 NOBPe/ja Ha u3zenveTo.

+ 3a ja ce Npefj0TBPATN Bb3MOXKHO yBPEX/jaHe Ha TbKaHTa, TpAbBa fja ce
BHIMaBa, KOraTo Ce MaHUMyNnpa 13aenume no TeneH Bofay no Bpeme Ha
MOCTaBAHETO 1 U3TEMIAHETO Ha U3[IENNETO. AKO yCeTuTe CbNnpoTUBIEHNE
0 Bpeme Ha NoCTaBAHETO Ha 13AenuneTo, npekpaTeTe Npolieaypata n
onpepeneTe NpuuMHaTa 3a CbNPOTUBEHNETO, NPeAV f1a NPOABbIXKNITE,
AAKO MpuynHaTa 3a CbMPOTUBIEHUETO He MOXe fla Gbae onpeseneHa,
OTCTpaHeTe TeNeHna BOAaY 1 13AeNMETO KaTo eAHO LANo, 3a Aa
npefoTBpaTUTE Bb3MOXHA NOBPEAa U/MU YCNOXHEHUS.

« /36arBaiiTe MaHUMyNMPaHe NN N3TErNIAHE Ha TeNleHnsA Bojay 06paTHO
npes mMeTanHa urna unn Kawiona. OCTPUAT Pb6 MoXe Aa N3CTbpXKe
MOKPUTWETO UM fla CpeXe TeneHNa Bofay.

W3pgenvieto nma TBbPAU KOHGUIypaLumn Ha AUCTanHNA BpbX. PaboTete
BHUMaTENHO C TeNeHnA Boday CbrnacHo de)opmameTa BTE3N
VHCTPYyKUMW®, 3a Aa n3berHete HapaHABaHEe Ha KPbBOHOCHMA CbA.

. MSF{EHI’IETO 3a eHOKpaTHa yno'rpeﬁa He e npefjHa3Ha4yeHo 3a NOBTOPHa
ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa (MOBTOpHa CTepUNN3aLma)
w/unn NoBTOpHa yl'lOTpeGa morat Aia foseaat A0 XUMUYHO 3ambpcABaHe,
nospefja Ha usgenueTto n/vnn AO nNpeaaBaHe Ha 3abonsBaHe.

« He u3nonssaiite ToBa n3jenve, ako CTepuHaTa OMakoBKa e NoBpefeHa

VNN HenpefiHaMepeHo OTBOpeHa Npeav ynotpe6a.

NPEAMA3HU MEPKU

- ToBa V3aenm1e Cbbpxa NNaTUHEHO-HIUKeNHN cnupanu. He Tpa6sa
1a Ce U3Mon3Ba NP MaLneHTH, KOUTO NMAT aneprii KbM HAKOM OT
KOMMOHEHTUTE Ha N3fenueTo.

. @Tosm CMMBON Ha €TUKeTa MOKa3Ba, Ye N3/JeNneTo Cbbpxa Kobant
(Co) ¢ KoHueHTpauwua Hap 0,1% w/w, NpefcTaBnABaLy BELLECTBO, KOETO
€ TOKCUYHO 3a penpoayKTUBHNTE GYHKLMMU 1 KaHLeporeHHo (knac 1B).
Ko6anTbT B u3genneTo obaye ce Chibpia B CNNaBTa Ha Hepbx/aaema
CTOMaHa, KOATO He MPUUYMHABA MOBULLIEH PUCK OT PaK WK HeXenaH epekT
BbPXY PENPOAYKTUBHITE GyHKLMM CNIOPES aKTyanH1Te HayuH AaHHU.

MNOTEHUWUANHU HEXXENTAHU CbBUTUA
« KbpseHe
« Mndekumna
« HapaHaBaHe (1nu Bb3naneHne) Ha OKONIHUTE CTPYKTYpu
« CpAsBaHe Ha NOKPUTWETO Ha TeneHns Bofjay
« PasmecTBaHe, M3MecTBaHe niv 3ary6a Ha JOCTbN A0 TeNeHa Boaay
« 3aknewBaHe Ha TeneHuna Bogay
- OpakTypa Ha TeneHna Bofay
. I'Ipen:BaHe, OrbBaHe UK Bb3NKn Ha TeNeHnsa Bogay
« Pa3nnuTaHe nnu pa3moTaBaHe Ha TeneHns Bofjay
+ O6pasyBaHe Ha TPOMG MO TeNleHNA BOfAY UM IOKAHO 10 MACTOTO Ha
[focTbn/npoueayparta
« Basocnasbm

KAK CE BOCTABA

ﬂOCTaBﬂ ce CTepUNU3nNpaHo C ras eTuIeHOB OKCKU B ONAaKOBKK, KOUTO ce
0TBapAT ¢ obenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a eHOKPaTHa ynoTpe6a. CrepunHo,
AKO OrnakoBKaTta He € OTBOpeHa 1 nospeaeHa. ﬂa Ce nasu cyxo v paneve
OT C/TbHYEBa CBeTNMHA. [poBepeTe NPOAyKTa NpU U3BAXAAHETO My OT
OMakoBKara, 3a Aa ce yBepuTe, 4Ye He e NoBpeaeH.

NPOBEPKA HA U3AE/NIETO

Mpeau ynotpe6a Br3yanHo nNposepeTe WaTeHo 13[eNneTo, BKIUMTENHO
BCWUKM HUBA Ha OMakoBKaTa (ako e NpUnoXumo), 3a Aa NOTBbPANTE, Ye HAMA
nospepa. BusyanHo nposepeTe 1 NOTBbPAETE, Ye LIeNI0CTTa Ha CTepunHata
6apriepa He e HapylleHa Mo HUKaKbB HaulH.

WHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA

1. HamokpeTe uanata NOBbPXHOCT Ha TeNeHNA BOAay C XenapuH13npaH uam
HexernapuH13npaH GpU3noNornyeH pasTeop.
BHuMaTenHo n3Bagete TeneHyA BOAAY OT Abpxaya. AKo xenaete,
BbBe/eTe NHCTPYMEHT 3a BbBeX/aHe Ha TeNleH Bofay npes mogyna
Ha Knanara Ha BOAeLLaTa 3aluTHa 06BUBKa Wv BofeWwmA KateTbp.
BHumaTenHo BbBefjeTe ANCTaNHNA BPbX Ha TeNeHus Bofay npes3
WHCTPYMEeHTa 3a BbBeXAaHe.
. MpuasuxeTe TeneHna Bofjay, KaTo NoAgbpXKaTe NO3NLMATA Ha KaTeTbpa
nnn BbBEXAAWOTO ycrpoﬁcmo/zau.mTHaTa obBuBKa.
lMpw 3aKpeneH Ha MACTO TenleH BOfja4 NPUABUXKETE Hanpep BCAKO
JAOMbAHUTENHO U3[eNMe MO TeNeHNsA BOAAY 1 ro HaCoYeTe KbM LIeNeBOTO MACTO.

U3XBDBPNIAHE HA USAENIUATA
Cnep npoueaypata ToBa u3Aenu1e mMoxe Aa 6bjie 3aMbPCeHO C NMOTEHLNANHO

VIHd)eKLlVIO3HVI BewecTsa OT YoBeLWKN Nponsxoa n Tpuésa Aa ce n3xsbpn
B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa Ha 3[]paBHOTO 3aBefleHue.

N
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JINTEPATYPA

Te3u nHCTPYKUMK 3a ynotpeba ca 6asvpaHn Ha onuTa Ha nekapwTe n (Mnu) Ha
TexHute I'Iy6ﬂI/IKaLlVIVI. KOHCyﬂTVIpaVITE Ce C MeCTHNA TbProBCKu npeacTasuTen
Ha Cook 3a MH$OPMaLIA OTHOCHO HaNMyHaTa NuTepaTypa.

WHOOPMALINA 3A CbBETBAHE HA NALUMEHTUTE

Mons, uHbopmupaiiTe NaLMeHTa, ako e Heo6XoAMMO, 33 CbOTBETHUTE
npegynpexaeHvs, npeanasHn Mepku, NpoTUBOMNOKasaHnA, MepPKKN, KOUTO
TpAGBa fla Ce B3eMaT, 1 OrpaHuyeHuns 3a ynorpeba.

AOKJIAABAHE HA CEPUO3EH UHLUUAEHT

Ako BbB BPb3Ka C TOBa U3fenne e Bb3HNKHaN HAKaKbB CEPUO3eH MHUWAEHT,
ToBa TpAbBa Aa ce Aoknaasa Ha Cook Medical, KaKTo 1 Ha KOMNETEHTHNA
OpraH, Kb[leTo e U3rnos3BaHo usgenueTo.

CESKY

VODICi MIKRODRAT APPROACH® CTO

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

POPIS PROSTREDKU

Vodici mikrodrat Approach® CTO ma priimér 0,36 mm (0,014 inch) a je
dostupny v celé fadé délek a zatézi hrotu. Gramové zatéze hrotu u vyrobk

v fadé Approach CTO jsou méfeny s distalnim hrotem vodiciho dratu
vysunutym 1 cm za distalni hrot katetru. Tento prostfedek obsahuje dfik

z nerezové oceli potazené PTFE s distalnimi smyckami z nerezové oceli

a platiny-niklu na hrotu. Tento prostiedek se dodéava s tupym kanylovanym
zavadécim néstrojem a zelenym zavadécem. Specifikace vyrobku (napf. zatéz
hrotu, délka vodiciho dratu) naleznete na oznaceni vyrobku. Prostiedek je
balen ve spirdlovém drzaku.

Charakteristiky tcinnosti
« Rentgenkontrastni platinové smycka pro zavedeni pod skiaskopii
« Rizné zatéze hrotu pro usnadnéni prichodu lézi
« Povlak z PTFE na hlavnim téle pro manipulaci s nizkym tfenim
« Zavédéci nastroje pro usnadnéni zavedeni do prostfedku pro zakrok

Kompatibilita prostiedku
« Vaskularni prostiedky s vétsim vnitinim primérem, nez je stanoveny vnéjsi
pramér vodiciho dratu
« Heparinizovany fyziologicky roztok

Populace pacienti
Cilovou populaci pacientl jsou dospéli pacienti se zdravotnim stavem, jehoz
lé¢ba vyzaduje podle lékate pfistup do periferni vaskulatury.

Uréeni uzivatelé

Tyto prostiedky pouzivaji |ékafi nebo zdravotnicti pracovnici s fadnym
opravnénim provadét lékarské zakroky (napf. licence, kvalifikace, atestace)
podle mistnich spravnich a regula¢nich pokynti.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tento prosttedek prichazi do kontaktu s endoluminalnimi povrchy v periferni
vaskulature.

Princip funkce

Tento prosttedek se zavadi do téla lumenem katetru nebo jiného prostfedku.
Zavédéci nastroj |ze pouzit jako pomucku pii zavadéni vodiciho dratu (napf.
posouvéanim vodiciho dréatu skrz hemostaticky ventil a do pfistupového
sheathu nebo katetru). Po zavedeni se vodici drat navede do pozadovaného
mista v téle pomoci lékai'ského zobrazovani. Jakmile vodici drat dosahne
cilového mista, muzete po vodicim dratu posunout dal3i prostiedek a navést
ho na cilové anatomické misto.

URCENE POUZITI

Vodici mikrodrat Approach CTO usnadiuje zavadéni prostiedkd do
periferni vaskulatury a Ize ho pouzit k pfechodu pies stenotické léze (véetné
chronickych uplnych okluzi).

PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY

Pomaha pfi udrzovani cévniho pristupu pro minimalné invazivni umisténi
zdravotnickych prostfedku tim, Ze poskytuje drahu, po které Ize prostiedky
zavést do vaskulatury (aniz by samotny vodici drat mél pfimou diagnostickou
nebo terapeutickou funkci).

INDIKACE PRO POUZITI
Tento prosttedek je indikovén k pouZiti pii zékrocich, které vyzaduiji ptistup
do periferni vaskulatury.

KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek neni uréen ke koronarnimu ani neurovaskuldrnimu pouziti.




VAROVANI

« Abyste piedesli ztraté vodiciho dratu, vzdy nechejte minimalné 5 cm
vodiciho dréatu vycnivat z Usti prostfedku a udrzujte kontakt s vodicim
dratem.

« Manualni Upravy konfigurace hrotu mohou vodici drat poskodit.

« Vodici drat posunujte pouze pii vizualizaci jeho hrotu pod zobrazovaci
kontrolou. Vodicim dratem neotécejte, pokud nemate dukaz
odpovidajiciho pohybu distalniho hrotu.

POZNAMKA: Otaceni proti odporu mize zpUsobit poranéni cévy nebo

poskozeni vodiciho drétu, které mize zpUsobit selhani prostfedku.

Abyste zabranili moznému poskozeni tkané pii umistovani a vytahovani

prostiedku, pfi manipulaci s prostiedkem po vodicim dratu postupujte

opatrné. Pokud pfi umistovani prostfedku pocitite odpor, postup zastavte

a dfive nez budete pokracovat, urcete pfi¢inu odporu. Pokud pficinu

odporu nelze urcit, vyjméte vodici drat a prostredek jako jeden celek, aby

nedoslo k moznému poskozeni a/nebo komplikacim.

« 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.

« Prostfedek ma konfigurace tuhého distalniho hrotu. S vodicim dratem
zachazejte opatrné a dodrzujte informace uvedené v tomto navodu,
aby nedogslo k poranéni krevni cévy.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.

Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo

opakované pouziti prostfedku mohou vést k chemické kontaminaci,

selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné

otevien, prostfedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento prostiedek obsahuje smycky z platiny-niklu. Prostiedek se
nesmi pouzivat u pacientd, ktefi maji alergii na nékterou z komponent
prostiedku.

. @Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostiedek obsahuje vice
nez 0,1 hmotnostniho procenta kobaltu (Co), coz je latka toxicka pro
reprodukci a karcinogen (tfida 1B). Prostfedek v3ak kobalt obsahuje ve
formé slitiny nerezové oceli, coz podle soucasnych védeckych dlikazl
nezplsobuje zvy3ené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Krvéceni
« Infekce
« Poranéni (nebo zanét) okolnich struktur
« Strzeni povlaku dratu
« Posunuti, uvolnéni dratu nebo ztrata pfistupu
« Zachyceni dratu
« Zlomeni drétu
« Zasmyckovani, ohnuti nebo zauzleni dratu
« Rozpleteni nebo rozvinuti dratu
« Vytvoreni trombu na dratu nebo v misté vstupu/zakroku
- Vazospazmus

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chrante pfed slune¢nim
zarenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni
poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostfedek dikladné prohlédnéte véetné viech drovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym
zplsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

1. Navlh¢ete cely povrch vodiciho dratu heparinizovanym nebo
neheparinizovanym fyziologickym roztokem.
Opatrné vyjméte vodici drat z drzaku. Pokud je to zadouci, zavedte
zavadéci nastroj vodiciho drétu skrz sestavu ventilu vodiciho sheathu
nebo vodiciho katetru. Opatrné zavedte distéalni hrot vodiciho dratu do
zavadéciho nastroje.
. Posunujte vodici drat vpred a pfitom udrzujte polohu katetru nebo
zavadéce/sheathu.
Vodici drat udrzujte na misté, posunujte po ném dalsi prostfedek
a navedte ho na cilové misto.

LIKVIDACE PROSTREDKU
Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovan potenciélné infekénimi

latkami lidského pavodu a je tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.
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LITERATURA

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

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatienich, kontraindikacich, opatfenich, které je tfeba podniknout,
a o omezenich pouzivani.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zadvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému
orgénu zemég, ve které se prostredek pouzil.

APPROACH® CTO MIKROKATETERLEDER

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Approach® CTO mikrokateterledere har en diameter pa 0,36 mm (0,014 inch)
og fés i forskellige laengder og spidsbelastninger. Spidsbelastninger i

gram forbundet med produkterne i Approach CTO serien méles med
kateterlederens distale spids eksponeret 1 cm udover kateterets distale spids.
Dette udstyr har et PTFE-belagt skaft af rustfrit stal med distale coils af rustfrit
stal og coils af platin-nikkel pa spidsen. Udstyret leveres med et stumpt
kanyleret indfgringsinstrument og en gren indferer. Se produktets maerkning
for produktspecifikationer (f.eks. spidsbelastning, kateterlederlaengde).
Udstyret er pakket i en spiralholder.

Ydeevnekarakteristika
« Rentgenfast platin-coil til positionering under fluoroskopi
« Forskellige spidsbelastninger for at lette krydsning af laesionen
« PTFE-belaegning pa hovedprotese til manipulation med lav friktion
« Indferingsveerktojer til at lette indfering i procedureudstyr

Udstyrets kompatibilitet
« Vaskuleert udstyr med en indvendig diameter, der er storre end
kateterlederens specificerede udvendige diameter
« Hepariniseret saltvand

Patientpopulation
Malpatientpopulationen er voksne patienter med en medicinsk tilstand, hvis
behandling en laege har bestemt kraever adgang til den perifere vaskulatur.

Tilsigtede brugere

Udstyret anvendes af leeger eller sundhedspersoner med korrekt autorisation
til at udfere medicinske procedurer (f.eks. licens, kvalifikationer, certificeringer)
i henhold til de lokale administrative og lovgivningsmaessige retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev
Udstyret har kontakt med endoluminale overflader i perifer vaskulatur.

Funktionsmade

Udstyret indferes i kroppen gennem lumenet pa et kateter eller andet

udstyr. Der kan anvendes et indfgringsinstrument som en hjeelp til
kateterlederindfering (f.eks. ved at fore kateterlederen frem gennem en
hamostaseventil og ind i en adgangssheath eller et kateter). Efter indfering
anvendes medicinsk billeddannelse til at mangvrere kateterlederen til den
onskede placering i kroppen. Nar kateterlederen har naet mélstedet, kan
andet udstyr fores frem over kateterlederen og rettes mod mélanatomistedet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Approach CTO mikrokateterlederen letter indfering af udstyr i den perifere
vaskulatur og kan bruges til at krydse stenotiske lzesioner (herunder kroniske
totale okklusioner).

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE

For at hjaelpe med at opretholde vaskuleer adgang til minimalt invasiv
placering af medicinsk udstyr ved at danne et spor, hvorpa udstyret kan
indfores i vaskulaturen (uden at kateterlederen selv har en direkte diagnostisk
eller terapeutisk funktion).

INDIKATIONER FOR BRUG
Udstyret er indiceret til brug ved procedurer, der kraever adgang til den
perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Udstyret er ikke beregnet til brug i koronar- eller nervesystemet.



ADVARSLER
« For at forhindre tab af kateterlederen skal mindst 5 cm af kateterlederen

altid stikke ud af udstyrets fitting, og der skal opretholdes kontakt med

kateterlederen.

Manuel sendring af spidsens konfiguration kan beskadige kateterlederen.

Kateterlederen ma kun fremferes, nar spidsen er visualiseret under

gennemlysning. Kateterlederen mé ikke drejes uden evidens for

tilsvarende beveegelse af den distale spids.

BEMZARK: Drejning mod modstand kan give kartraume eller

kateterlederbeskadigelse, som kan fore til svigt af udstyret.

Veer forsigtig, nér udstyr manipuleres over en kateterleder under

anlaggelse og tilbagetraekning af udstyret for at forhindre mulig

veevsbeskadigelse. Hvis der maerkes modstand under placering af
udstyret, afbrydes proceduren, og arsagen til modstanden afgeres,

inden der fortsaettes. Hvis drsagen til modstanden ikke kan afgeres,

fjernes kateterlederen og udstyret som en enhed for at forhindre mulig

beskadigelse og/eller komplikationer.

Undgé at manipulere eller treekke kateterlederen tilbage gennem en

metalnél eller -kanyle. En skarp kant kan skrabe coatingen af eller klippe

kateterlederen over.

Udstyret har stive distale spidskonfigurationer. Betjen kateterlederen

forsigtigt i overensstemmelse med oplysningerne i denne brugsanvisning

for at undga lzesion af blodkarrene.

- Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt
af udstyret og/eller overfarsel af sygdom.

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
abnet for brug.

FORHOLDSREGLER

« Udstyret indeholder platin-nikkel-coils. Det ma ikke anvendes til patienter,
som har allergi over for nogen af udstyrets komponenter.

. @Dette symbol p& maerkningen angiver, at udstyret indeholder kobolt
(Co) ved et niveau over 0,1 % w/w, som er et stof, der er kraeftfremkaldende
og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder dog
kobolt i legeringen af rustfrit stal, som ikke er forbundet med en storre
risiko for kraeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den
seneste videnskabelige forskning.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Blgdning
« Infektion
« Skade pé (eller inflammation i) omgivende strukturer
« Kateterlederens belaegning klippes over
« Kateterlederforskydning, -lgsrivelse eller -tab af adgang
« Fastklemning af kateterleder
« Brud pé kateterleder
« Knaekdannelse, bgjning eller knudedannelse pa kateterleder
« Kateterleder lasnes eller spoler sig ud
« Trombedannelse pa kateterlederen eller lokalt for adgangs-/procedurestedet
- Vasospasme

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Opbevares tort
og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som relevant), for
at bekreefte, at det ikke er beskadiget, inden det anvendes. Inspicér visuelt og
bekreeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret
péa nogen méde.

BRUGSANVISNING
1. Fugt hele kateterlederens overflade med hepariniseret eller ikke-
hepariniseret saltvand.

. Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen. Indfer eventuelt et
indferingsvaerktgj til kateterledere gennem ventilsamlingen pa
styresheathen eller styrekateteret. Indfer omhyggeligt kateterlederens
distale spids gennem indferingsveerktgjet.

. For kateterlederen frem samtidig med, at kateterets eller indfererens/

sheathens position opretholdes.

Med kateterlederen pa plads fores eventuelt yderligere udstyr over

kateterlederen, og det rettes mod malstedet.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET
Efter proceduren kan dette produkt vaere kontamineret med potentielt

smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
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LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begreensninger
for brug.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,

til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor udstyret blev
anvendt.

EUTSCH

APPROACH® CTO MIKRO-FUHRUNGSDRAHT

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Approach® CTO Mikro-Fiihrungsdraht besitzt einen Durchmesser von
0,36 mm (0,014 Inch) und ist in verschiedenen Langen und Spitzengewichten
verfigbar. Die in Gramm angegebenen Spitzengewichte fiir die Produkte

in der Approach CTO Serie werden gemessen, wéhrend die distale Spitze

des Fiihrungsdrahts 1 cm Uber die distale Spitze eines Katheters hinausragt.
Dieses Produkt verfiigt tiber einen PTFE-beschichteten Edelstahlschaft mit
distalen Edelstahlspiralen und Platin-Nickel-Spiralen an der Spitze. Dieses
Produkt wird mit einem stumpfen kandlierten Einfihrinstrument und einer
grinen Einflihrhilfe geliefert. Die Produktspezifikationen (z. B. Spitzengewicht,
Lange des Fiihrungsdrahts) bitte der Produktkennzeichnung entnehmen. Das
Produkt ist in einem Spiralhalter verpackt.

Leistungsmerkmale
« Rontgendichte Platinspirale zur Positionierung unter Durchleuchtung
« Verschiedene Spitzengewichte zur leichteren Passage der Lésion
« PTFE-Beschichtung am Hauptkérper fiir reibungsarme Manipulation
« Einfiihrinstrumente zur leichteren Einfiihrung in ein Verfahrensinstrument

Produktkompatib
« GefaBprodukte mit einem Innendurchmesser, der Giber dem angegebenen
AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahts liegt
« Heparinisierte Kochsalzlésung

Patientenpopulation

Die Ziel-Patientenpopulation sind erwachsene Patienten mit einer Erkrankung,
zu deren Behandlung ein Arzt einen Zugang zum peripheren Gefasystem fiir
notwendig erachtet.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte werden von Arzten oder medizinischen Fachkraften verwendet,
die gemaB den jeweils vor Ort geltenden administrativen und behérdlichen
Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die Durchfiihrung medizinischer
Verfahren haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe
Dieses Produkt bertihrt endoluminale Oberfldchen im peripheren Geféasystem.

Funktionsprinzip

Dieses Produkt wird durch das Lumen eines Katheters oder anderen Produkts
in den Korper eingefiihrt. Zur leichteren Einfiihrung des Fiihrungsdrahts

kann ein Einfiihrinstrument verwendet werden (z. B. durch Vorschieben des
Fuihrungsdrahts durch ein Hamostaseventil und in eine Zugangsschleuse
oder einen Katheter). Nach dem Einfiihren wird der Fithrungsdraht unter
medizinischer Bildgebung an die gewiinschte Stelle im Kérper geschoben.
Sobald der Fiihrungsdraht die Zielstelle erreicht hat, kann ein anderes Produkt
tiber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und zur anatomischen Zielstelle
geflihrt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Der Approach CTO Mikro-Fiihrungsdraht erleichtert die Applikation von
Produkten im peripheren GefaBsystem und kann zum Durchqueren
stenotischer Lasionen (einschlieBlich chronischer Totalverschlisse)
verwendet werden.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN

Zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung des GefdBzugangs fiir die
minimalinvasive Platzierung von Medizinprodukten, indem eine Fiihrung
bereitgestellt wird, Gber die die Produkte in das GefaBsystem eingefiihrt
werden kénnen (ohne dass der Fiihrungsdraht selbst eine direkte
diagnostische oder therapeutische Funktion hat).
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INDIKATIONEN
Dieses Produkt ist fiir Verfahren indiziert, bei denen ein Zugang zum
peripheren GefaBsystem erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt ist nicht zum koronaren oder neurovaskuléren Gebrauch
bestimmt.

WARNHINWEISE

« Um einen Verlust des Fiihrungsdrahts zu vermeiden, stets mindestens 5 cm
des Fiihrungsdrahts aus dem Produktanschluss herausragen lassen und
den Kontakt mit dem Draht beibehalten.

« Manuelle Veranderungen der Spitzenkonfiguration kénnen den
Fihrungsdraht beschadigen.

« Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts hat unter Bildgebungskontrolle der
Spitze zu erfolgen. Den Fiihrungsdraht nur drehen, wenn sich die distale
Spitze entsprechend mitbewegt.

HINWEIS: Wird trotz Widerstand gedreht, konnen GefaBverletzungen oder
Beschéddigungen des Fiihrungsdrahts mit daraus resultierendem Versagen
des Produkts die Folge sein.

« Um eine Beschadigung des Gewebes zu vermeiden, ist bei der Manipulation

von Produkten (ber einen Fiihrungsdraht wahrend der Einbringung

und Entfernung des Produktes vorsichtig vorzugehen. Falls wahrend

des Einbringens des Produkts ein Widerstand auftritt, das Verfahren

abbrechen und die Ursache des Widerstands ermitteln, bevor fortgefahren

wird. Wenn die Ursache des Widerstands nicht ermittelt werden kann,

den Flihrungsdraht und das Produkt als eine Einheit entfernen, um eine

mégliche Beschadigung und/oder Komplikationen zu vermeiden.

Den Fithrungsdraht nicht durch eine Metallkaniile manipulieren oder

zurtickziehen. Scharfe Kanten kénnen Kratzer in der Beschichtung oder

ein Abscheren des Fiihrungsdrahts verursachen.

« Das Produkt weist steife distale Spitzenkonfigurationen auf. Der
Fuihrungsdraht muss vorsichtig geméafB den Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung manipuliert werden, um Verletzungen des
BlutgefaBes zu vermeiden.

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs- (Resterilisations-) und/oder Wiederverwendungsversuche
konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Dieses Produkt enthalt Platin-Nickel-Spiralen. Es darf nicht bei Patienten
verwendet werden, die allergisch auf eine der Komponenten des Produkts
reagieren.

@Dleses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass

das Produkt Kobalt (Co), einen fortpflanzungsgefdhrdenden und
krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber

0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt Kobalt in der
Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen
kein erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung
« Infektion
« Verletzung (oder Entziindung) von umliegenden Strukturen
« Abscheren der Drahtbeschichtung
« Verschiebung, Dislokation des Drahts oder Verlust des Zugangs
« Verfangen des Drahts
« Drahtfraktur
« Knicken, Verbiegen oder Verknoten des Drahts
« Abwicklung oder Entrollen des Drahts
« Thrombusbildung auf dem Draht oder lokal an der Zugangs-/Verfahrensstelle
« Vasospasmus

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen geliefert.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter
Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschidigungen
uberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren

und bestétigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.



ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Die gesamte Oberflache des Fiihrungsdrahts mit heparinisierter oder
nicht heparinisierter Kochsalzlésung befeuchten.

2. Den Fuhrungsdraht vorsichtig aus der Halterung nehmen. Durch das
Ventil der Fiihrungsschleuse bzw. des Fiihrungskatheters kann bei Bedarf
ein Fihrungsdraht-Einfiihrinstrument eingebracht werden. Die distale
Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig durch das Einfiihrinstrument
einfiihren.

3. Den Fithrungsdraht vorschieben und dabei die Position des Katheters
bzw. der Einfiihrschleuse beibehalten.

4. Bei in situ gesichertem Flihrungsdraht jegliches weitere Produkt Giber den
Fiihrungsdraht vorschieben und zur Zielstelle fithren.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiosen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument

aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zustandigen Behdrde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.
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O oupHATIVOG 08NYOG HIkpoL peyEBoug Approach® CTO éxel SiapeTpo

0,36 mm (0,014 inch) kat SiatiBetat oe MoK PNKWV Kat QOPTiwV AKPOU.
Ta gopTia dkpou o€ ypappdpla mou oxeTi(ovTal pe Ta mMPoidvTa TG OIpdg
Approach CTO peETpWVTAL PIE TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPHATIVOL 08NyoU
eKTEDEIPEVO KATA 1 cm TIEPA amd TO MEPIPEPIKO AKPO EVOG KABeTApa. AUTO
TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EVOWHATWVEL £vav agova and avoeidwto xahuBa
emkalvppévo pe PTFE pe mepipepika omelpduata anod avoseidwto xahuBa kat
OTEPApATa améd AEUKOXPUTO-VIKENO OTO AKPO. AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV
Tapéxetal pe apPBAL epyaleio El0aywyrg He AUAO Kal TIPACIVO El0AYWYEQ.
AvaTp£ETE 0TV EMOIHAVON TOL TIPOIOVTOG yia TIC TPodiaypagég Tou
TIPOIOVTOG (TT.X. POPTIO AKPOU, HKOG CUPHATIVOU 08NnYoV). To TEXVOAOYIKO
TPOiOV CUCKEVATETaL OE OTIEIPOEST) BriKN.

XapakTnpioTika emdocewv
« AKTIVOOKIEPO OTIEIPAA ATO AEUKOXPUOO Yid TomoBétnon uno
AKTIVOOKOTNON
« Aildgopa popTia dkpou yia T Sieukdhuvon g SiEhevong and ™ PAARN
« EmkaAuyn PTFE GTO KUPIO GWHA YIa XEIPIOHO XAUNARC TPIBAC
« Epyaleia el0aywyng yta t SIEUKOAUVON TNG EI0AYWYNG OE TEXVOAOYIKO
Tpoidv Siadikaciag

ZupBaATATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG
« Ayyelakd TexvoNOYIKA TIPOIOVTA HE HEYOAUTEPN ECWTEPIKT SIAPETPO QT
Vv kaBop{OpevN eEWTEPIKN SIGUETPO TOU CUPHATIVOU 08NYOU

« HmapwIopévog @UOIOAOYIKOG 0pOG

MAnBuopudc acOevwv

O MANBUGHAC AoBEVHV-GTOXOG VIOl TOUG OTTOIOUG TIPOOPIETAl TO TTPOTOV
gival eviiNiKeg aoBeveic pe pia latpiki mabnon, yia tn Bepaneia g omoiag
£XEL TPOCSIOPIOTEL M6 €vav 1aTPO GTL AMAITETAL TPOGPACH GTO MEPIPEPIKO
QAYYEIOKO CUOTNHA.

XpRoTEg yia Toug omoioug mpoopilerat

AuTd Ta TEXVONOYIKA TIPOIGVTA XpnotponiolobvTal ano 1[atpous i
enayyehpartieg vyeiag pe kataAAnAn e€ouclod6TnoN yia T paypatomnoinon
LATPIKWV S1adIKacIWV (T.X. ad€1086TNoN, TPOCOVTa, SIAMOTEUTHPIA) CUUPWVA
HE TIG TOTIKEG SIOIKNTIKEG KAl KAVOVIOTIKEG KATELBUVTHPIEG O8NYIEC TOUC.



Ema@n HE 10T6 TOU CWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £PXETAL OF EMAPT) UE EVOOAUAIKEG EMPAVEIEG OTO
TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUCTNHA.

Apxn Asttoupyiag

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV EICAYAYETAL OTO OWHA PECW TOU AUAOU EVOG
kaBetripa 1} GAou TegvoloyikoU TpoiévToc. Mmopei va xpnotpomnonBei éva
£pYaleio l0aywyng yla Ty umoBondnon g £10aywyng Tou CUPPATIVOU
08nyoU (T.x. HE TNV MPOWONGCT TOU CUPHATIVOU 08NYOU HECW HIaG
aipooTatikig BarBidag kat péoa og €va Onkapt mpooméAaong ) évav
KaBeTPpa). META TV el0aywyr, XPNOILOTIOIETAL IATPIKN ATTEIKOVION Yia va
HeTakivnBei 0 cuppativog 08nyog otnv embupnTr Béon péoa oTo owHa.
MONG 0 cUPHATIVOG 08NYOG PTACEL 0TN BECN-0TOXO, MMTOPE( va TTPow6ONnOsi éva
GANO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIAVW amd TOV GUPHATIVO 08Nnyo Kat va KateuBuvOei
TPOG TNV QVaTOHIKY B40N-0TOXO.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

O ouppativog 08nyog pikpou peyéBoug Approach CTO SieukoAOvel TRV
TOMOBETNON TEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY GTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO CUCTNHA
Kal pumopei va xpnotpomnoinBei yia tn SiEAeuon anéd oTevwTIKEG BAABeg
(oupMEPINAPBAVOHEVWY TWV XPOVIWY ONKWY ATOQPASEWY).

O®ENAH AMNO TO TEXNOAOTIKO MPOION KAI KAINIKA O®EAH

lNa v vrmoBorBnon g Slatripnong TG ayyelakng mpooaocnc yia eAaxioTa
EMePPATIKY TOMOBETNON 1ATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWY, TTAPEXOVTAG HIat
080 KaTA PRKOG TNG OToiag Ta TEXVOAOYIKA TTPOIdVTa umopolv va iloaxboiv
OTO AYYEIOKO CUOTNHA (XWPIG 0 {510¢ 0 CUPATIVOG 08NYOE Vo EXEL APEDN
SayvwoTikn 1} OepameuTikn Aertoupyia).

ENAEIZEIZ XPHZHZ
AUTO TO TEXVONOYIKO TTIPOIOV eVSEiKVUTaL YIa XPriON OF EMEPBATEIS TTOU
aAnaITtovV TPOCRACT OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUGTNHAL.

ANTENAEIZEIZ
AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOiGV Sev mpoopileTal yia OTEQaviaia 1y VEUPOAYYELTKT
xeron.

NPOEIAONOIHZEIZ
« Ma va amotparei n anwleia Tou cuppdAtivou odnyov, Slatnpeite TAvVTOTE
TOUNGXIOTOV 5 CM TOU GUPHATOG TIOU TIPOEEEXOLV A6 TO EEAPTNHA TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kall SIATNPEITE TNV EMAQPH UE TO OUPHA.
« H xelpokivntn aAhayr TN S1apdp@uwong Tou AKpou PImopEi va TpoKaAéoel
{nud oTov cupudTivo 0dnyo.

« O ouppdtivog 0dnyog Ba mpémel va mpowBeital pévo dtav n dkpn Tou
£ival 0patr UG AKTIVOOKOTIKY AMEIKOVION. M CUCTPEPETE TOV CUPHATIVO
08nyd Xwpic OTTTIKK £VSEIEN TNE AVTIOTOIKNG KIVIONG TOU TIEPIPEPIKOU
aKpou.

ZHMEIQXH: H nepaitépw ouoTpo@r) évavTi avtioTaong evaéxeTat va

TIPOKAAEDEL AYYEIOKO Tpavpa iy {npid oTov uppATivo o8nyo, To omoio

£VOEKETAL VA 08Ny OEL OE A0TOXiA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

Na va anotpanei mBavr) BAGPN oTov 10TS, Ba MPEMEL VA TTPOOEXETE KATA

TOV XEIPIOHO EVOG TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Mavw amd £vav CUPUATIVO

08nyo Katd T SidpKela TnG TomoBETNONG Kal TNG amdoupang Tou

TeXvoAoyIKoU TpoidvTog. Edv aioBavBeite avtiotaon katd tn Siapkeia

NG TomoBETNONG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOidvTog, Slakoyte Tn Stadikacia

Kal TPooSI0PIoTE TNV aITia TG avTioTaonG TPOTOL MPoXwPHOETE. Eav

Sev givat Suvatd va mpocSIoPIoTEL N arTia TNG avTioTacn , aQalPECTE ToV

OUPHATIVO 08NYO Kal TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV WG eviaia povada, £T01 WOTe

va anotpamnei mOavr) PAGRN r/kat EMTAOKEC.

« ATIOQEUYETE TOV XEIPIOUO 1 TV AMOCUPGN TOU GUPHATIVOU 08NyoU HECW

HETAaNNKAG BEAOVAG 1) Kavoulag. Mia atkunpr akur eveExeTal va amogéoel

NV EMKAAUYN 1) va AmOCX{OEl TOV CUPHATIVO 08Nyo.

To TexVONOYIKO TIPOIOV £XEL SIAHOPPWOEIC SUCKAUTTTWY MEPIPEPIKWY

GKPWV. O XEIPIOHOG TOU CUPPATIVOU 08NYOU TIPETTEL VA YIVETAL TIPOOEKTIKG,

OUPPWVA PE TIC TTANPOPOPIEG TIOL TIAPEXOVTAL OE AUTEG TIG 08nyiEC, yia TNV

AMO@UYH TPAUHATIOHOU TOU AIHOPOPOU ayYEiou.

To TeXVONOYIKO TIPOTOV piag xpriong Sev €xel OxeSIQOTEL

yla emavaypnotponoinon. Mpoondbeleg enavenegepyaoiag

(emavarmooTeipwonc) f/kat Emavayenotpomnoinong evééxetat va odnyrcouv

O€ XNMIKN HOAUVON, AoTOX{O TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG fi/Kal peTddoon

VOoou.

« Mn XPNOIUOTTOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EQV N OTEIPA CUOKELAGIX EXEL
UTOOTEl {NUIA 1} £XEL AVOIXTET aKoVOLa TIPWV amé TN Xprion.

NPO®YAAZEIZ
« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIEPIEXEL OTIEIPAPATA aTTd VIKEAO-TIAATiva. Agv

Ba mpémel va xpnotponoleital oe aoBeveig mou mapouaialouvv alepyia o€
OTIOIOSATIOTE AMG TA CUCTATIKA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

. @Auré T0 OUPPBONO TNV EMOHHAVOT UTMTOSEIKVUEL OTL TO TEXVOAOYIKO
TPOIoV mepIéxel koPdATio (Co), pia TOEIKA yia TRV avamapaywyn Kat
Kkapkivoyovo ouvaia (Katnyopiag 1B), o enimedo dvw Tou 0,1% k.p. Qotdoo,
TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TEPIEXEL KOBANTIO GTO KpApa avogeidwTtou xahupBa,
T0 omoio Sev PoKaAei au§npévo KivEuvo KapKivou r) SUCUEVEIG EMTTWOELG
TNV avanapaywyr] COPPWVA HE Ta TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXE(A.
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AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA

« Alpoppayia

« Noipwén

« TpavpaTiopdg (1} pAeypovn) otig mepiBaliouoeg Sopég

« Amokom emKAALPNE CUPUATOG

« Metatomion, HeTatomnmon fi anwAela mpooBacng Tou CUPHATOG

« Mayidevon ouppatog

« ©pavon cuppatog

« ZTpEPRAwON, Kapyn 1 Snuoupyia kOUMwWV oTo cUPHA

« ZETUNYHA 1} AMEUTTAOKT| TOU GUPHATOG

« TXNMATIONOG OpOUBou 0To GUPHA 1 TOTIKA OTO ONUEio Tpoaméhaons/
Sadikaoiag

« Ayyeloomacpog

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou ailbuleviou oe
amoKoAOUHEVEG CUOKEVATIEG. MpoopileTat yia pia Xprion. ZTEipo, Epocov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {npid. Alatnpeite oTeEYVO
Kal Hakpla ano 1o nAaké ewe. Katd tnv agaipeon and ) cuckevacia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV yia va BeBaiwbeite 6T1 Sev €xel umooTei {nNpid.

ENIGEQPHEH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOZ

EmMOewproTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV KaBWwG Kal Oha ta enimeda
ouokevaoiag (avaloya pe Ty MePIMTwOoN) yia va emaAnBevoeTe OTi Sev €xel
TPokANBei {npia mipv amé ™ xprion. EmBewprjote omtika Kat emPepaiote
OTL N aKePAIOTNTA TOU PPAyHOU amooTeipwong Sev £xel SIaKUBEUTE katd
Kavéva Tporo.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. AlaPpé€te oOAOKANPN TV EMPAEVEIA TOU CUPUATIVOU 08NYOU pE
NMAPWVICHEVO 1} N NTTAPIVIOUEVO GUGIOAOYIKO 0PO.
AQaIp£CTE TIPOOEKTIKA TOV OUPHATIVO 08NnYy6 and tnv umodoxn. Edv
EMOUEITE, EI0AYAYETE £Va EPYONEIO EI0AYWYNG CUPHATIVOL 08NYOU HECW
¢ Sidaragnc BarBidag Tou 0nyou Bnkapiov 1 Tou 0dnyou Kabetrpa.
ElcayAyeTe TPOOEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NYoU HECW
Tou epyaleiov el0aywyng.
. MpowBrate Tov cuppdtivo odnyd ev Siatnpeite tn Béon tou Kabetrpa
1 Tou el0aywyéa/OnKapiov.
Me Tov cuppdtivo 08nyd acpaliopévo otn B€on Tou, mpowdRoTe
OTTOl0SHTOTE TPOTHETO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIAVW AT TOV CUPHATIVO
08nyo Kat KATEUBVVETE TO OTO ONUEID-OTOXO.

AMOPPIYH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTON

MeTa tTnv eméuBaon, auto To TEXVOAOYIKO TTPOIOV UMopEi va HOAUVOED He
SuvnTIKA poAuopaTIKEG ouaieg avBpwmivng Mpoéheuang Kat Ba mpémel va
QAMOPPIMTETAl CUPPWVA HE TIG KATELBUVTAPIEC 08NYieg TOU 1I8pUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAG®OPEZ

AuTéc ot 08nyigg xpriong Bacifovtal otnv epmelpia ano atpoug f/kat tn
Snpooteupévn BiBAoypagia Touc. AmeuBuVBEiTe OTOV TOTIKG GAG AVTITPOCWITO
nwhogwv tng Cook yia MANpo@opieg OXeTIKA pe T StaBéaiun BiBNoypagia.
NAHPO®OPIEZ MNA TIZ ZYZTAZEIZ MPOX TON AZOENH
EvnpepwoTe Tov acBevr, Omwg gival anapaitnTo, Yia TG OXETIKEG
TIPOEISOTOINCELG, TPOPUAAEELG, AVTEVSEIEEIS, HETPa TTOU TIPETEL val An@Bo iV
Kal IEPLOPICHOUG XPHONG.

ANA®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouaiaotei omolodrimote ooBapd MEPIOTATIKO O€ OXEON HE TO
TEXVONOYIKO TIPOidV, autd Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kaBug
£mioNng Kat 0TV appoddia apxr TG Xweag oTny omoia XpnoIHoTorBnKe To
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

ESPANO

MICROGUIA APPROACH® CTO

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

N
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La microguia Approach® CTO tiene un didmetro de 0,36 mm (0,014 inch) y
esta disponible en diversas longitudes y cargas de punta. Las cargas de las
puntas en gramos asociadas a los dispositivos de la serie Approach CTO se
miden con 1 cm de la punta distal de la guia al descubierto sobresaliendo
por la punta distal de un catéter. Este dispositivo incorpora un portador de
acero inoxidable con revestimiento de PTFE con espirales de acero inoxidable
distales y espirales de platino-niquel en la punta. Este dispositivo se suministra
con una herramienta de introduccién canulada roma y un insertador verde.
Consulte la etiqueta del dispositivo para conocer las especificaciones del
dispositivo (p. ej., carga de la punta, longitud de la guia). El dispositivo esta
envasado en un soporte espiral.



C isticas de fi
« Espiral de platino radiopaca para colocacion bajo radioscopia
« Varias cargas de punta para facilitar el cruce de la lesion
« Revestimiento de PTFE en el cuerpo principal para una manipulaciéon de
baja friccion
« Herramientas de introduccion para facilitar la insercion en un dispositivo
del procedimiento

Compatibilidad del dispositivo
« Dispositivos vasculares con un didametro interior mas grande que el
didmetro exterior especificado de la guia
« Solucion salina heparinizada

Poblacién de pacientes

La poblacion de pacientes prevista son pacientes adultos con una afeccion
médica cuyo tratamiento el médico haya determinado que requiere acceso
a la vasculatura periférica.

Usuarios previstos

Estos dispositivos los utilizan médicos o profesionales sanitarios con la
autorizacion adecuada para realizar procedimientos médicos (p. ej., licencias,
formacion, credenciales) de acuerdo con sus directrices administrativas y
normativas locales.

Contacto con tejido corporal

Este dispositivo entra en contacto con las superficies endoluminales de la
vasculatura periférica.

Principios de funci .

Este dispositivo se inserta en el cuerpo a través de la luz de un catéter u
otro dispositivo. Puede utilizarse una herramienta de introduccion para
facilitar la insercién de la guia (p. ej., haciendo avanzar la guia a través de una
valvula hemostética y al interior de una vaina de acceso o un catéter). Tras
la insercion, se utilizan imdgenes médicas para maniobrar la guia hasta el
lugar deseado dentro del cuerpo. Una vez que la guia haya llegado al lugar
deseado, puede hacerse avanzar otro dispositivo sobre la guia y dirigirse al
lugar anatémico deseado.

USO PREVISTO

La microguia Approach CTO facilita la implantacion de dispositivos en la
vasculatura periférica y puede utilizarse para cruzar lesiones estenoticas
(incluidas las oclusiones totales crénicas).

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLINICOS

Facilitar el mantenimiento del acceso vascular para la colocacién
minimamente invasiva de productos sanitarios, proporcionando un canal a
través del cual los dispositivos pueden insertarse en la vasculatura (sin que la
propia guia tenga una funcién diagnéstica o terapéutica directa).

INDICACIONES
Este dispositivo esté indicado para utilizarse en procedimientos que requieran
acceso a la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esté indicado para uso coronario o neurovascular.

ADVERTENCIAS

« Para evitar la pérdida de la guia, mantenga al menos 5 cm de la guia
sobresaliendo de la conexién del dispositivo en todo momento y
mantenga el contacto con la guia.
La guia puede resultar dafiada si se altera manualmente la configuracion
de la punta.
« La guia solamente debera hacerse avanzar cuando se esté visualizando su
punta mediante técnicas de visualizacion. No haga girar la guia sin pruebas
de que su punta distal se esta moviendo correspondientemente.
NOTA: Si se gira la guia cuando haya resistencia al giro, pueden producirse
traumatismos vasculares o dafios en la guia, lo que puede causar el fallo
del dispositivo.
Para evitar posibles darios tisulares, debe tenerse cuidado al manipular
un dispositivo sobre una guia durante la colocacion y extraccion del
dispositivo. Si nota resistencia durante la colocacién del dispositivo,
interrumpa el procedimiento y determine la causa de la resistencia antes
de proseguir. Si no puede determinar la causa de la resistencia, extraiga
conjuntamente la guia y el dispositivo para evitar dafos y complicaciones.
« No manipule ni extraiga la guia hacia atras a través de una canula o una
aguja metdlicas. Los bordes afilados pueden rayar el revestimiento o
producir cortes en la guia.
El dispositivo tiene configuraciones de punta distal rigida. Utilice la guia
con cuidado, siguiendo la informacién de estas instrucciones, para evitar
producir lesiones en el vaso sanguineo.
El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacién quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmisién
de enfermedades.
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« No utilice el dispositivo si el embalaje estéril esta dafado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

PRECAUCIONES

« Este dispositivo contiene espirales de platino-niquel. No debe implantarse
en pacientes alérgicos a cualquiera de los componentes del dispositivo.

. c@nEste simbolo en la etiqueta indica que el dispositivo contiene cobalto
(Co), una sustancia toxica para la reproduccion y cancerigena (clase 1B), en
un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el dispositivo contiene cobalto
en la aleacion de acero inoxidable, que no aumenta el riesgo de cancer ni
tiene efectos reproductivos adversos segtn la informacion cientifica actual.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Hemorragia
« Infeccion
« Lesion (o inflamacion) en las estructuras adyacentes
« Desprendimiento del revestimiento de la guia
« Desplazamiento, desprendimiento o pérdida de acceso de la guia
« Atrapamiento de la guia
« Fractura de la guia
« Acodamiento, doblamiento o enredado de la guia
« Desenroscado o desenrollado de la guia
« Formacion de trombos en la guia o localizado en el sitio de acceso/
procedimiento
« Vasoespasmo

PRESENTACION

El dispositivo se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases

de apertura rapida. Dispositivo indicado para un solo uso. El dispositivo se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafo.
Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione
el dispositivo para asegurarse de que no haya sufrido ningun dario.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del dispositivo, incluidos todos los
niveles del embalaje (segun corresponda), para verificar que no haya dafios
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Humedezca toda la superficie de la guia con solucion salina heparinizada
o no heparinizada.
Extraiga con cuidado la guia del portaguias. Si lo desea, 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 introduccion.
. Haga avanzar la guia mientras mantiene la posicion del catéter o del
introductor/vaina.
Con la guia fijada en posicién, haga avanzar cualquier dispositivo
adicional sobre la guia y guielo hasta el lugar deseado.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado por
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

REFERENCIAS

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Informe al paciente segtin sea necesario con respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas que tomar y limitaciones de
uso relevantes.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en
el que se utilizé el dispositivo.

APPROACH® CTO -MIKROJOHDIN

HUOMIO: Yhdysvaltain lii Ition lain mul tamaén vilineen saa
myyda oastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut henkild) tai
taman maarayksesta.

[
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LAITTEEN KUVAUS

Approach® CTO -mikrojohdin on halkaisijaltaan 0,36 mm (0,014 inch), ja
sitd on saatavana eri pituuksina ja eri karkikuormituksilla. Approach CTO
-sarjan tuotteisiin liittyvat karkikuormitukset grammoina mitataan siten,
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ettd johtimen distaalikéarki on 1 cm:a katetrin distaalikérjen ulkopuolella.
Téssé laitteessa on PTFE-pinnoitettu ruostumaton terdsvarsi, jonka kérjessa
on distaaliset ruostumattomat teréskierukat ja platina-nikkelikierukat.
Taman laitteen mukana toimitetaan tylppa kanyloitu asetin ja vihred asetin.
Katso tuotteen tekniset tiedot (esim. kérjen kuormitus, johtimen pituus)
tuotemerkinndista. Laite on pakattu kierrepidikkeeseen.

Suori yky
« Réntgenpositiivinen platinakierukka lapivalaisussa paikantamiseksi
« Erilaiset kdrjen kuormitukset leesion ylittamisen helpottamiseksi
« Padrungossa PTFE-pinnoite kdyttokitkan vahentamiseksi
« Sisaanvientityokalut helpottamaan sisadnvientia toimenpidelaitteeseen

Laitteen yhteensopivuus
« Verisuonilaitteet, joiden sisaldpimitta on suurempi kuin johtimelle
madritetty ulkoldpimitta
« Heparinoitu keittosuolaliuos

Potilasryhma
Kohdepotilasryhmaan kuuluvat aikuispotilaat, joiden sairauteen tarkoitettu
laakarin madraama hoito edellyttaa paasya aareisverisuonistoon.

Tarkoitetut kayttajat

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon
ammattihenkildille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa laaketieteellisia
toimenpiteita (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet) paikallisten hallinnollisten
ja lainsaadannéllisten ohjeiden mukaisesti.

Kosk kehon kudol
Tama laite koskettaa aareisverisuoniston endoluminaalisia pintoja.

Toimintaperiaate

Tamé laite viedadn kehoon katetrin tai muun laitteen luumenin kautta.
Johtimen sisadnviennin apuna voidaan kayttaa sisaanvientityokalua (esim.
tyéntamalld johdin hemostaasiventtiilin kautta ja sisdanvientiholkkiin tai
katetriin). Sisaanviennin jélkeen kaytetaan ladketieteellistd kuvantamista
johtimen ohjaamiseksi haluttuun kohtaan kehossa. Kun johdin on saavuttanut
kohdesijainnin, toinen laite voidaan tyontaa johdinta pitkin ja ohjata
anatomiseen kohteeseen.

KAYTTOTARKOITUS

Approach CTO -mikrojohdin helpottaa laitteiden asettamista
aareisverisuonistoon, ja sita voidaan kayttaa stenoosileesioiden (mukaan
lukien krooniset totaalitukokset) ylittamiseen.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT

Auttaa yllapitdmaan verisuoniyhteytta laakinnallisten laitteiden mini-
invasiivista asettamista varten muodostamalla reitin, jota pitkin laitteet
voidaan viedd verisuonistoon (itse johtimella ei ole véliténta diagnostista tai
terapeuttista funktiota).

KAYTON INDIKAATIOT
Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksi toimenpiteissa, joissa tarvitaan paasya
ddreisverisuonistoon.

VASTA-AIHEET
Tata laitetta ei ole tarkoitettu sepelvaltimo- tai neurovaskulaariseen kayttoon.

VAROITUKSET

« Johtimen menettdmisen estamiseksi pidé aina vahintadn 5 cm:a johtimesta
tyonnettyna esiin laitteen liittimesta ja sailytd kosketus johtimeen.

« Kéarjen rakenteen muuttaminen manuaalisesti voi vaurioittaa johdinta.

« Johdinta saa tyontda eteenpdin vain, kun sen kérkeé tarkastellaan
kuvantamisohjauksessa. Johdinta ei saa vaantaa ilman nayttoa
distaalikérjen vastaavasta liikkeesta.

HUOMAUTUS: Kiertaminen vastusta vastaan voi aiheuttaa
verisuonitrauman tai johtimen vaurion, joka voi johtaa laitevikaan.

- Mahdollisen kudosvaurion estamiseksi on oltava varovainen, kun laitetta
kasitelladn johtimen paalla laitteen sijoittamisen ja poisvetdmisen aikana.
Jos laitteen asettamisen aikana tuntuu vastusta, keskeyta toimenpide ja
selvitd vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista. Jos vastuksen syyta
ei voida maarittaa, poista johdin ja laite yhtena yksikkona mahdollisten
vaurioiden ja/tai komplikaatioiden ehkaisemiseksi.

Valta johtimen kasittelemista tai vetamista takaisin metallineulan tai
kanyylin lapi. Terava reuna voi naarmuttaa pinnoitetta tai leikata johdinta.
Laitteessa on jaykat distaalikarjet. Kayta johdinta varovasti ndiden ohjeiden
mukaisesti, jotta verisuonen vahingoittuminen valtetaan.

Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton
yritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai
taudin levidmiseen.

Al kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttoa.



VAROTOIMET
« Tamd laite siséltaa platina-nikkelikierukoita. Sita ei saa kayttad potilaille,
jotka ovat allergisia laitteen jollekin komponentille.

. @T méa symboli merkinndissa tarkoittaa, ettd laite siséltaa yli 0,1 %:a
(paino/paino) kobolttia (Co), joka on lisdéntymiselle vaarallinen ja
syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite sisaltad kobolttia kuitenkin
ruostumattoman teraksen seoksessa, joka ei nykyisen tieteellisen
ndyton mukaan aiheuta lisddntynytta syopariskia tai haitallisia
lisaantymisvaikutuksia.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

« Verenvuoto

« Infektio

« Ympéroivien rakenteiden vaurio (tai tulehdus)

« Johdinpinnoitteen irtoaminen

« Johtimen siirtyminen, irtoaminen tai yhteyden menettdminen

« Johtimen juuttuminen

« Johtimen murtuma

« Johtimen taittuminen, taipuminen tai solmuuntuminen

« Johtimen purkautuminen tai purkautuminen kierukasta

« Trombin muodostuminen johtimeen tai sisdanvienti-/toimenpidekohdan
alueelle

« Vasospasmi

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksissa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kéytto4, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, mys kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee
visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

1. Kastele johtimen koko pinta heparinoidulla tai ei-heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

2. Poista johdin pidikkeestd varovasti. Vie haluttaessa johtimen
sisaanvientityokalu ohjausholkin tai ohjainkatetrin venttiilikokoonpanon
lépi. Tyénna johtimen distaalikérki varovasti sisaanvientityokalun lapi.

3. Vie johdinta eteenpdin pitéden samalla katetria tai siséanviejaa/holkkia
paikallaan.

4. Kun johdin on kiinnitetty paikalleen, tydnna mahdollinen lisalaite johdinta
pitkin ja ohjaa se kohdepaikkaan.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Toimenpiteen jélkeen tdma laite voi olla kontaminoitunut ihmispera

mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

VITTEET

Né kayttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT
Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-
aiheet, tarvittavat toimet ja kayton rajoitukset.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missé laitetta kaytettiin.

FRANGAIS

MICRO-GUIDE APPROACH® CTO

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le micro-guide Approach® CTO a un diamétre de 0,36 mm (0,014 inch) et est
disponible en différentes longueurs et rigidités distales. Les rigidités distales
en grammes associées aux produits de la série Approach CTO sont mesurées
avec I'extrémité distale du guide dépassant de 1 cm au-dela de I'extrémité
distale d’un cathéter. Ce dispositif comporte une ame en acier inoxydable &
revétement PTFE dotée de spirales distales en acier inoxydable et de spirales
en platine-nickel a son extrémité. Il est fourni avec un dispositif d'insertion
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canulé mousse et un introducteur vert. Consulter I'étiquette du produit pour
connaitre les caractéristiques techniques du produit (p. ex. rigidité distale,
longueur du guide). Le dispositif est conditionné dans un porte-guide en
spirale.

C éristiques de perfori
« Spirale radio-opaque en platine pour le positionnement sous radioscopie
- Différentes rigidités distales pour faciliter le franchissement de la [ésion
- Revétement PTFE sur le corps principal pour une manipulation a faible
coefficient de friction
- Dispositifs d'insertion pour faciliter I'insertion dans un dispositif utilisé lors
de l'intervention

Compatibilité du dispositif
« Dispositifs vasculaires dont le diamétre interne est supérieur au diamétre
externe spécifié du guide
« Sérum physiologique hépariné

Catégorie de patients

La catégorie de patients visée est constituée de patients adultes souffrant
d’une maladie dont le traitement nécessite, selon le médecin, un accés au
systéme vasculaire périphérique.

Utilisateurs prévus

Ces dispositifs sont utilisés par les médecins ou les professionnels de santé
disposant d’une autorisation appropriée pour effectuer des interventions
médicales (p. ex,, licence, qualifications, références) conformément aux
directives administratives et réglementaires locales.

Contact avec les tissus organiques
Ce dispositif entre en contact avec les surfaces endoluminales dans le systéme
vasculaire périphérique.

Principe de fonctionnement

Ce dispositif est introduit dans le corps par la lumiére d'un cathéter ou

d’un autre dispositif. Un dispositif d'insertion peut étre utilisé pour faciliter
I'introduction du guide (p. ex., en faisant avancer le guide par une valve
hémostatique et dans une gaine d'accés ou un cathéter). Aprés l'insertion,
utiliser Iimagerie médicale pour manceuvrer le guide jusqu'a 'emplacement
souhaité dans le corps. Une fois que le guide a atteint I'emplacement

voulu, un autre dispositif peut étre avancé sur le guide et dirigé vers le site
anatomique cible.

UTILISATION PREVUE

Le micro-guide Approach CTO facilite le largage des dispositifs dans le
systéme vasculaire périphérique et peut étre utilisé pour franchir les lésions
sténosées (y compris les occlusions totales chroniques).

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES CLINIQUES
Faciliter le maintien de l'accés vasculaire pour la mise en place mini-invasive
de dispositifs médicaux, en fournissant une voie a travers laquelle les
dispositifs peuvent étre introduits dans le systéme vasculaire (sans que le
guide lui-méme ait une fonction diagnostique ou thérapeutique directe).

INDICATIONS
Ce dispositif est indiqué pour une utilisation dans les interventions qui
nécessitent un accés au systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif n'est pas prévu pour une utilisation coronaire ou neurovasculaire.

AVERTISSEMENTS
« Pour éviter la perte du guide, maintenir au moins 5 cm de guide hors du
raccord du dispositif a tout moment et maintenir le contact avec le guide.
Toute modification manuelle de la configuration de I'extrémité peut
endommager le guide.
« Ne faire avancer le guide que lorsque son extrémité est visualisée sous
guidage par imagerie. Ne pas faire pivoter le guide a moins de pouvoir
constater le mouvement correspondant de l'extrémité distale.

REMARQUE : Une torsion contre une résistance risque de produire un

traumatisme des vaisseaux ou dendommager le guide, ce qui peut

entrainer I'échec du dispositif.
« Pour éviter d'endommager potentiellement les tissus, manipuler un
dispositif sur guide avec grand soin pendant sa mise en place et son retrait.
En cas de résistance pendant la mise en place du dispositif, interrompre la
procédure et en déterminer la cause avant de poursuivre. Si la cause de la
résistance ne peut étre déterminée, retirer le guide et le dispositif d'un seul
tenant pour éviter un endommagement et/ou complications potentielles.
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.
Le dispositif a des configurations d'extrémité distale rigides. Manipuler ce
guide avec précaution, en respectant les informations contenues dans ce
mode d'emploi, afin d'éviter toute lésion du vaisseau sanguin.
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« Le dispositif & usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif
peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif
et/ou la transmission d'une maladie.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

MISES EN GARDE

- Ce dispositif contient des spirales en platine-nickel. Il ne doit pas étre
utilisé chez un patient qui présente des allergies a I'un des composants
du dispositif.

. @Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient du
cobalt (Co), une substance toxique pour la reproduction et cancérigéne
(catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif
contient un alliage d’acier inoxydable contenant du cobalt, qui naugmente
pas le risque de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction selon les
données probantes scientifiques actuelles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie
« Infection
- Lésion (ou inflammation) des structures environnantes
« Détachement du revétement du guide
« Déplacement ou délogement du guide ou perte d'accés
« Piégeage du guide
« Fracture du guide
« Plicature, courbure ou formation de nceuds dans le guide
« Démélage ou déroulement du guide
« Formation d’un thrombus sur le guide ou au niveau du site d’accés/
d'intervention
« Vasospasme

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.

A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a |'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'embeallage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux
d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il na pas été endommagé
avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de
la barriére stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D'EMPLOI

1. Humidifier toute la surface du guide avec du sérum physiologique
hépariné ou non hépariné.
Retirer délicatement le guide du porte-guide. Si cela est souhaité, insérer
un introducteur de guide par I'ensemble de valve de la gaine de guidage
ou du cathéter guide. Insérer avec précaution lI'extrémité distale du guide
par le dispositif d'insertion.
. Avancer le guide tout en maintenant la position du cathéter ou de
l'introducteur/gaine.
Le guide étant maintenu en place, avancer tout dispositif supplémentaire
sur le guide et le diriger vers le site cible.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

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.
CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde,
contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation applicables.
DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif
a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le dispositif a été utilisé.

MAGYAR

APPROACH® CTO MIKROVEZETODROT

FIGYELEM: Az Egyesiilt All; k szo égi torvénye értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy felelé déllyel delkezé gyakorlé

egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesitheté.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Approach® CTO mikrovezetédrot 0,36 mm (0,014 inch) atmérgj, és
sokféle hosszméretben és csticsterhelhetéségben kaphaté. Az Approach CTO
sorozatu termékek grammos csticsterhelését (gram tip load) gy mérik, hogy
a vezet6drot disztalis csticsa 1 cm-rel tdlnydlik a katéter disztélis cstcsan.

Az eszkdz PTFE-bevonatu rozsdamentes acél szarral, a cstcsan pedig disztalis
rozsdamentes acél spiralokkal és platina-nikkel spirélokkal rendelkezik.

Az eszkdzh6z egy tompa kantilalt behelyezé és egy zold behelyezd tartozik.
A termékspecifikaciokat (pl. a cstcs terhelhetdségét, a vezetédrét hosszat)
lasd a termék cimkéjén. Az eszkoz spirdl alaku tartoba van csomagolva.

Teljesitoképessé

« Sugérfogo platinaspiral fluoroszképos elhelyezéshez

« Kuilonbo6z6 terhelhet6ségui csticsok a lézion vald athaladas
megkénnyitésére

« PTFE bevonat a f6 grafttrzson a mérsékelt surlédasu manipulécié
érdekében

« Behelyezéeszk6zok az eljarashoz hasznalt eszkézbe torténé behelyezés
megkdnnyitésére

Az eszk6z kompatibilitasa
« A vezet6drot meghatarozott kiilsé atméréjénél nagyobb belsé dtméréji
vaszkulris eszkozok
« Heparinos fiziolégias séoldat

Betegpopulacio

A megcélzott betegpopulaciot olyan betegségben szenvedé felnétt betegek
alkotjak, amely kezelésére orvos a periférias érrendszerhez valé hozzaférés
szlikségességét allapitotta meg.

Rendel falh 216k

szerinti
Ezen eszkézok olyan orvosok vagy egészségiigyi szakemberek éltal
hasznalhatok, akik a helyi kdzigazgatasi és szabalyozasi iranyelvek szerint
megfelelé engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére

(pl. engedély, képesitések, igazolasok).

tel torténo éri
Ez az eszkoz a periférias érrendszer endolumindlis feliileteivel érintkezik.

Miikodési elv

Ezt az eszkozt katéter vagy mas eszkoz lumenén keresztiil kell behelyezni

a testbe. Behelyez6eszkoz hasznalhaté a vezet6drét behelyezésének
el6segitésére (pl. a vezet6drot vérzéscsillapité szelepen keresztiil torténé
eléretolasaval a hozzaférési hiivelybe vagy katéterbe). Behelyezés utan
orvosi képalkoto vizsgélat alkalmazhaté a vezetédrot testen beldli, a kivant
helyre torténé mandverezésének megjelenitésére. Miutén a vezetdrot
elérte a célhelyet, egy masik eszkoz eléretolhaté a vezetédrét mentén és

a célanatomiai helyre iranyithato.

RENDELTETES

Az Approach CTO mikrovezet6drét megkonnyiti az eszk6zok bejuttatasat a
periférids érrendszerbe, és sz(kiiletes léziokon vald athaladasra is hasznalhatd
(beleértve a kronikus, teljes elzarodasokat).

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI
ELONYOK

Az orvostechnikai eszk6zok minimalisan invaziv elhelyezése céljabdl végzett
vaszkularis hozzaférés fenntartasanak el6segitése olyan Utvonal biztositasaval,
amelyen keresztiil az eszk6zok behelyezheték az érrendszerbe (anélkiil,

hogy maga a vezet6drot kozvetlen diagnosztikai vagy terapias funkcioval
rendelkezne).

HASZNALATI JAVALLATOK
Az eszkéz olyan eljarasokban valé hasznalatra javallott, amelyek a periférias
érrendszerhez valé hozzaférést igényelnek.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkdz nem szolgal koszortérbeli vagy neurovaszkularis hasznalatra.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A vezet6drot elvesztésének megakadalyozasa érdekében gondoskodjon
réla, hogy a vezetédrot legalabb 5 cm hosszu szakasza mindig kialljon az
eszkoz konuszabol, és tartsa fenn a vezet6drottal vald érintkezést.
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vezetédrotot.
A vezet6drotot csak akkor szabad el6retolni, amikor a csticsa képalkoto
eljarasos ellendrzéssel megjelenités alatt all. A vezetédrotot nem szabad
elforgatni, ha a disztalis cstics megfelel6 mozgasara nincs bizonyiték.
MEGJEGYZES: Ha ellenéllas ellenében forgatja a vezetédrétot, azzal az
ér sériilését vagy a vezetddrot karosodasat idézheti el6, ami az eszkoz
meghibédsodéséhoz vezethet.
« Az esetleges szovetkdrosodas megel6zése érdekében legyen koriiltekintd,
amikor az eszkozt vezet6drot mentén mozgatja az eszkoz elhelyezése
és visszahuizasa soran. Ha az eszkoz elhelyezése soran ellenallast érez,
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fliggessze fel a miiveletet, és éllapitsa meg az ellenallas okat, miel6tt
folytatna. Ha az ellenallas oka nem &llapithaté meg, a potenciélis kdrosodas
és/vagy komplikaciok megel6zése érdekében egy egységként tavolitsa el a
vezetédroétot és az eszkozt.

« Ne manipuldlja és ne huzza vissza a vezetédrotot fémtiin vagy fémkanilén
keresztiil. Az éles szélek megsérthetik a bevonatot, vagy elnyirhatjak a
vezetédrotot.

« Az eszkéz merev disztalis cstcskonfiguraciokkal rendelkezik. A vérerek
sériilésének elkeriilése érdekében a vezetédrotokat koriiltekintéen, a jelen
utasitdsokban foglaltaknak megfeleléen hasznélja.

« Az egyszer hasznalatos eszkézt nem tobbszori hasznalatra tervezték.

Az tjrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat
megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszk6z meghibéasodaséhoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentil
fel lett bontva hasznélat el6tt.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkéz platina-nikkel spiralokat tartalmaz. Nem szabad alkalmazni olyan
betegeknél, akik allergiasak az eszkoz barmely komponensére.
. @ Ez a cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy az eszkéz
0,1 tdmegszazalékot meghaladé koncentracidban tartalmaz kobaltot

kategdridba tartozoé) anyag. Ugyanakkor az eszkéz rozsdamentesacél-
Otvozete kobaltot tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre allo
tudomanyos bizonyitékok alapjan nem néveli a rék vagy a kedvezétlen
reprodukcios hatés kialakulasanak a kockazatat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Vérzés
« Fertézés
« A kornyezé képletek sériilése (vagy gyulladdsa)
« Drétbevonat elnyirddasa
« A drét elmozdulasa, eltolédasa vagy a hozzéférés elvesztése
« Drét beszorulasa
« Drottorés
« A drét megtérése, meghajlasa vagy csomézodasa
« A drét kibomlasa vagy kitekeredése
« Trombus kialakuldsa a dréton vagy a hozzaférés/eljaras helyén
« Vasospasmus

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhat6é csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytdl elzarva tartandé. A csomagolésbol valo eltavolitas utan vizsgalja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve a
csomagolas minden szintjét (szlikség szerint), és gy6z6djon meg réla, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg rola, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS

1. Nedvesitse meg a vezet6drot teljes feliiletét heparinos vagy nem
heparinos fizioldgias séoldattal.
KoriiltekintSen tavolitsa el a vezetédrotot a tartobol. Sziikség esetén
helyezzen be egy vezetédrot-behelyezd eszkozt a vezetohiively vagy
vezetOkatéter szelepszerelvényén keresztiil. Ovatosan vezesse be a
vezet6drot disztalis csicsat a bevezetéeszkozon keresztiil.
. Tolja el6re a vezetédrotot, mikdzben megtartja a katéter vagy a
bevezetSeszkoz/hiively helyzetét.
A vezetédrotot rogzitett allapotban tartva tolja elére a tovabbi eszkozoket
a vezet6drét mentén, és irdnyitsa a célhelyre.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredett, potenciélisan fert6z6é
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi irdnyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjiik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szint(i

figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendd
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol.
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SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.
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ITALIANO

MICROGUIDA APPROACH® CTO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono
la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La microguida Approach® CTO ha un diametro di 0,36 mm (0,014 inch) ed &

disponibile in svariate lunghezze e carichi della punta. Le grammature della

punta associate ai prodotti della serie Approach CTO vengono misurate con

l'estremita distale della guida che fuoriesce di 1 cm dall'estremita distale del

catetere. Questo dispositivo ha integrato uno stelo in acciaio inossidabile

rivestito in PTFE con spire distali in acciaio inossidabile e spire in nichel-platino

sulla punta. Questo dispositivo & fornito in dotazione con uno strumento

di inserimento cannulato smusso e un inseritore verde. Per le specifiche del

prodotto (ad es. carico della punta, lunghezza della guida), vedere la relativa

etichetta. Il dispositivo & confezionato in un supporto di confezionamento

a spirale.

C istiche pi ionali

« Spira in platino radiopaco per il posizionamento sotto guida fluoroscopica

« Diversi carichi della punta per facilitare il crossing della lesione

« Rivestimento in PTFE sul corpo principale per una manipolazione ad attrito
ridotto

« Strumenti di inserimento per un agevole inserimento all'interno di un
dispositivo procedurale

Compatibilita dei dispositivi
« Dispositivi vascolari con diametro interno maggiore del diametro esterno
specificato della guida
« Soluzione fisiologica eparinata

Popolazione di pazienti

La popolazione di pazienti previsti & costituita da pazienti adulti per i quali un
medico abbia stabilito che il trattamento della condizione medica da cui sono
affetti richiede I'accesso al sistema vascolare periferico.

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi trovano impiego da parte di medici o operatori sanitari
provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze, qualifiche, credenziali)
all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le linee guida
amministrative e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo
Questo dispositivo entra in contatto con le superfici endoluminali del sistema
vascolare periferico.

Principio operativo

Questo dispositivo viene inserito nel corpo attraverso il lume di un catetere

o di un altro dispositivo. Per agevolare I'inserimento della guida, & possibile
utilizzare uno strumento di inserimento (ad es., mediante avanzamento della
guida attraverso una valvola emostatica e in una guaina di accesso o in un
catetere). Dopo l'inserimento, manovrare la guida fino alla posizione prevista
allinterno del corpo servendosi di tecnologie di imaging medico. Una volta
raggiunta la sede di destinazione, & possibile fare avanzare un altro dispositivo
lungo la guida e dirigerlo verso il sito anatomico bersaglio.

USO PREVISTO

La microguida Approach CTO agevola l'inserimento di dispositivi nel sistema
vascolare periferico e puo essere utilizzata per I'attraversamento di lesioni
stenotiche (anche occlusioni totali croniche).

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Favorisce il mantenimento dell’accesso vascolare per il posizionamento
mininvasivo di dispositivi medici, fornendo una traiettoria attraverso la quale

i dispositivi possono essere inseriti nel sistema vascolare (senza che la guida in
sé abbia una funzione diagnostica o terapeutica diretta).

INDICAZIONI PER L'USO
Questo dispositivo & indicato per I'uso nell'ambito di procedure che
richiedono I'accesso al sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non & previsto per I'uso coronarico o neurovascolare.

AVVERTENZE

« Onde evitare di perdere la guida, tenerla sempre sporgente per almeno
5 cm dal raccordo del dispositivo e mantenere il contatto.

« Lalterazione manuale della configurazione della punta puo danneggiare
la guida.

« La guida deve essere fatta avanzare esclusivamente con la punta sotto
guida a immagini. Non torcere la guida se la punta distale non risponde
con una rotazione corrispondente.
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NOTA - La torsione contro resistenza pud provocare traumi ai vasi o danni
alla guida, che possono a loro volta causare una compromissione del
dispositivo.

Per evitare possibili danni ai tessuti, & necessario operare con cautela
durante la manipolazione del dispositivo sulla guida nel corso delle
operazioni di posizionamento e ritiro del dispositivo stesso. Se si incontra
resistenza durante il posizionamento del dispositivo, interrompere la
procedura e determinare la causa della resistenza prima di procedere. Se
non & possibile determinare la causa della resistenza, rimuovere la guida e
il dispositivo simultaneamente per evitare possibili danni e/o complicanze.
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.

Sulla punta distale le configurazioni del dispositivo sono rigide. Per evitare
lesioni ai vasi sanguigni, utilizzare con cautela la guida, attenendosi alle
informazioni esposte nelle presenti istruzioni.

Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo possono
causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione
di malattie.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &€ danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

PRECAUZIONI

« Questo dispositivo contiene spire in platino-nichel. In caso di allergia del
paziente a uno qualsiasi dei componenti del dispositivo, il dispositivo non
deve essere usato.

. @Questo simbolo sull'etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto
(Co), una sostanza tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B),
in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il
dispositivo contiene cobalto nella lega di acciaio inossidabile, che, sulla
base delle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non provoca un
aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Sanguinamento
« Infezione
« Lesioni (o infiammazione) a strutture circostanti
- Distacco del rivestimento del filo
« Dislocazione o spostamento del filo, o perdita di accesso
- Intrappolamento del filo
« Rottura del filo
« Attorcigliamento, flessione o annodamento del filo
« Sbrigliamento o srotolamento del filo
« Formazioni trombotiche sul filo o in prossimita del sito di accesso/procedurale
« Vasospasmo

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
confezione ¢ chiusa e integra. Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce
solare. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a unattenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare I'assenza di segni di
danneggiamento prima dell’'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
l'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Bagnare l'intera superficie della guida con soluzione fisiologica eparinata
0 non eparinata.
Estrarre con cautela la guida dal supporto di confezionamento.
All'occorrenza, 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 nell'inseritore.
. Far avanzare la guida mantenendo invariata la posizione del catetere
o dell'introduttore/della guaina.
Con la guida fissata in posizione, far avanzare eventuali dispositivi
aggiuntivi sulla guida e dirigerli verso il sito di destinazione.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto.

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.
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INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del Paese in cui
& stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

»APPROACH® CTO” MIKROVIELINIS KREIPIKLIS

PERSPEJIMAS. JAV federaliniai i kad 3ia pri e
galima parduoti tik gydytojui (arba reukmmq licencija turinéiam
praktikuojanc¢iam gydytojui) arba jo nurodymu.

PRIEMONES APRASAS

+Approach® CTO” mikrovielinis kreipiklis yra 0,36 mm (0,014 inch) skersmens
ir yra jvairiy ilgiy ir galiuko apkrovy. Su,,Approach CTO” serijos gaminiais
susijusios galiuko apkrovos gramais matuojamos vielinio kreipiklio distaliniu
galu, atidengtu 1 cm uz kateterio distalinio galiuko. Sioje priemonéje yra PTFE
padengta nertdijanciojo plieno vamzdiné dalis su distalinémis neradijanciojo
plieno spiralémis ir platinos bei nikelio spiralémis ant galiuko. Si priemoné
tiekiama su buku kaniuliuotu jterpimo jrankiu ir zaliu jterpikliu. Gaminio
specifikacijos pateiktos gaminio etiketéje (pvz., galiuko apkrova, vielinio
kreipiklio ilgis). Priemoné supakuota j spiralinj laikiklj.

Veiksmingumo charakteristikos
« Rentgenokontrastiné platininé spiralé, skirta padéciai nustatyti fluoroskopu
« |vairi galiuko apkrova, palengvinanti pazeidimo peréjima
« Pagrindinio korpuso PTFE danga, kad manipuliuojant buty maza trintis
« Jterpimo jrankiai, palengvinantys jterpima j proceduring priemone

Pr suder

« Kraujagysliy priemoneés, kuriy vidinis skersmuo yra didesnis uz nurodyta
isorinj vielinio kreipiklio skersmenj
« Heparinizuotas fiziologinis tirpalas

Pacienty populiacija
Tiksliné pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys liga, kuriai gydyti,
kaip gydytojas nustatg, reikalinga prieiga prie periferiniy kraujagysliy.

Numatytieji naudotojai

Sios priemonés naudojamos gydytojy arba sveikatos prieziaros specialisty,
turin¢iy tinkama leidima (pvz, licencija, kvalifikacija, akreditacijas) atlikti
medicinines procediras pagal vietos administracines ir reguliavimo gaires.

Salytis su kiino audiniais
Si priemoneé lieciasi su periferiniy kraujagysliy vidiniais spindZio pavirsiais.

Veikimo principas

Si priemoné j king jterpiama per kateterio ar kito prietaiso spindj. Kad
baty lengviau jvesti vielinj kreipiklj, galima naudoti jterpimo jrankj (pvz.,
stumiant vielinj kreipiklj per hemostatinj voztuva j prieigos vamzdelj arba
kateterj). |terpus vieliniam kreipikliui manevruoti j norima kano vietg
taikomas medicininiy vaizdy gavimas. Kai vielinis kreipiklis pasiekia tiksling
vietg, kitg priemone galima stumti per vielinj kreipiklj ir nukreipti j tiksline
anatomine vieta.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

»Approach CTO" mikrovielinis kreipiklis palengvina priemoniy jvedima j
periferines kraujagysles ir gali bati naudojamas stenoziniams pazeidimams
(jskaitant letines visiskas okliuzijas) pereiti.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA

Padeéti islaikyti kraujagysliy prieiga medicinos priemonéms minimaliai
invaziniu badu jvesti sukuriant kanala, per kurj priemones galima jterpti
i kraujagysles (pats vielinis kreipiklis neturi tiesioginés diagnostinés ar
terapinés funkcijos).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Si priemoné skirta naudoti per procediiras, kurioms reikalinga prieiga prie
periferiniy kraujagysliy.

KONTRAINDIKACIJOS

Si priemoné néra skirta naudoti vainikinése arba neurovaskulinése
kraujagysléese.

ISPEJIMAI

« Kad neprarastuméte vielinio kreipiklio, visada laikykite maziausiai 5 cm
vielinio kreipiklio kySancio i$ priemonés jungties ir palaikykite salytj su viela.
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« Rankomis pakeitus vielinio kreipiklio galiuko konfiguracija, vielinis
kreipiklis gali bati sugadintas.

« Vielinj kreipiklj galima stumti tik stebint jo galiuka vaizdo stebéjimo jranga.

Nesukite vielinio kreipiklio neturédami jrodymy, kad atitinkamai juda

distalinis galiukas.

PASTABA. Sukant esant pasipriesinimui galima suzaloti kraujagysle arba

sugadinti vielinj kreipiklj, dél kurio priemoné gali sugesti.

Siekiant iSvengti galimo audinio pazeidimo, reikia bati atsargiems

manipuliuojant priemone per vielinj kreipiklj, kai priemoné jstatoma ir

istraukiama. Jei jstatydami priemone pajuntate pasipriesinima, nutraukite

procedirg ir prie3 tesdami nustatykite pasipriesinimo priezastj. Jei

pasipriesinimo priezasties nustatyti nepavyksta, istraukite vielinj kreipiklj ir

priemone kaip vieng blokg, kad isvengtuméte galimo pazeidimo ir (arba)

komplikacijy.

« Venkite manipuliuoti arba istraukti vielinj kreipiklj per metaline adatg arba
kaniule. Astrus krastas gali nugrandyti dangg arba nutraukti vielinj kreipiklj.

« Yra priemonés konfigaracijy su standziu distaliniu galiuku. Vielinj kreipiklj

naudokite atsargiai, vadovaudamiesi Sioje instrukcijoj pateikta informacija,

kad nepazeistuméte kraujagyslés.

Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant

pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai

naudoti, galima sukelti cheminj uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba)

perduoti liga.

« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta
prie$ naudojima.

ATSARGUMO PRIEMONES
- Sioje priemonéje yra platinos ir nikelio spiraliy. Jos negalima implantuoti
pacientams, alergiskiems bet kuriam priemonés komponentui.

@Sls etiketéje esantis simbolis rodo, kad priemonéje esancio kobalto
(Co) kiekis virsija 0,1% m/m. Kobaltas yra reprodukcijai toksiska medziaga
ir kancerogenas (1B klasé). Taciau priemonéje esantis kobaltas yra
neradijanciojo plieno lydinio sudétyje, o tai, remiantis dabartiniais
moksliniais jrodymais, nesukelia didesnés vézio ar nepageidaujamo
poveikio reprodukcijai rizikos.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI
« Kraujavimas
« Infekcija
« Aplinkiniy struktary suzalojimas (arba jy uzdegimas)
« Vielos dangos nutraukimas
« Vielos pasislinkimas, isjudéjimas arba prieigos praradimas
« Vielos jstrigimas
« Vielos lazis
« Vielos perlinkis, sulinkimas arba susimazgymas
« Vielos issivyniojimas arba issisukimas
« Trombo susidarymas ant vielos arba prieigos / proceduros vietoje
« Vazospazmas

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atpléSiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta
vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés 3viesos. I5éme i3 pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Pries naudojimg atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarekite ir jsitikinkite,
kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Sudrékinkite visg vielinio kreipiklio pavirsiy heparinizuotu arba
neheparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Atsargiai isimkite vielinj kreipiklj is laikiklio. Jei reikia, jterpkite vielinio
kreipiklio jterpiklj per kreipiamojo vamzdelio arba kreipiamojo kateterio
voztuvo mazgg. Atsargiai jterpkite vielinio kreipiklio distalinj galiukg per
iterpimo jrankj.
. Stumkite vielinj kreipiklj iSlaikydami kateterio arba jstimimo movos /
vamzdelio padétj.
Pritvirtine vielinj kreipiklj, stumkite bet kokig papildoma priemone per
vielinj kreipiklj ir nukreipkite jj j tiksline vieta.
PRIEMONIY SALINIMAS
Po procediiros i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.
LITERATURA
Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy iSleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literattra,
kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.
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PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Apie visus su 3ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite

,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai.

TVISKI

APPROACH® CTO MIKRO VADITAJSTIGA

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo3anu 3o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Approach® CTO mikro vaditajstigas diametrs ir 0,36 mm (0,014 inch), un ta ir
pieejama dazados garumos un ar atskirigu gala slodzi. Gala slodze gramos, kas
saistita ar izstradajumiem no Approach CTO sérijas, tiek mérita ar vaditajstigas
distalo galu, kas atsegts 1 cm aiz katetra distala gala. Si ierice sastav no
neriiséjosa térauda varpstas ar PTFE parklajumu un distalam neriiséjosa
térauda spiralém un platina-nikela spiralém uz gala. St ierice ir aprikota ar
neasu, kanulétu ievieto3anas instrumentu un zalu ievieto3anas instrumentu.
Izstradajuma specifikacijas (piem., gala slodzi, vaditajstigas garumu) skatiet
izstradajuma etiketé. lerice ir iepakota spiralveida turétaja.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Starojuma necaurlaidiga platina spirale pozicionésanai fluoroskopijas
kontrolé
« Dazada gala slodze bojajuma $kérsosanas atvieglosanai
« PTFE parklajums uz korpusa manipulacijam ar zemu berzi
« levieto3anas instrumenti ievieto3anas proceduras iericé atvieglosanai

lerices saderiba
« Asinsvadu ierices ar iekséjo diametru, kas ir lielaks par noradito
vaditajstigas aréjo diametru
« Heparinizéts fiziologiskais skidums

Pacientu popul
Pacientu mérkpopulacija ir pieaugusi pacienti ar medicinisku saslimsanu,
kuras arstésanai arsts ka nepieciesamu ir noteicis piek|uvi periférajiem
asinsvadiem.

Paredzétie lietotaji

Sis ierices izmanto arsti vai veselibas apripes specialisti ar atbilstosu
atlauju (piem., licenci, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) veikt mediciniskas
procedtras saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam
vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Siierice saskaras ar endoluminalajam virsmam periférajos asinsvados.

Darbibas princips

Si ierice tiek ievietota kermeni caur katetra vai citas ierices limenu. Lai atvieglotu
vaditajstigas ievietosanu (piem., virzot vaditajstigu cauri hemostazes varstam
piekluves ievadapvalka vai katetra), var izmantot ievietosanas instrumentu. Péc
ievietosanas tiek izmantota mediciniska attélveidosana, lai manevrétu vaditajstigu
vélamaja vieta kermeni. Kad vaditajstiga ir sasniegusi mérka vietu, pa vaditajstigu
var virzit citu ierici un virzit to uz mérka anatomisko vietu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Approach CTO mikro vaditajstiga atvieglo ieri¢u ievadisanu periférajos
asinsvados un to var izmantot, lai $kérsotu stenotiskus bojajumus (tostarp
hroniskas totalas oklazijas).

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI

Palidzét uzturét asinsvadu piek|uvi minimali invazivu medicinisko iericu
ievieto3anai, nodrosinot celu, pa kuru ierices var ievietot asinsvados (bez pasas
vaditajstigas ar tieSu diagnostisku vai terapeitisku funkciju).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Siierice ir indicéta lietoanai procedaras, kuras nepieciesama piekluve
periférajiem asinsvadiem.

KONTRINDIKACIJAS

Siierice nav paredzéta koronarai vai neirovaskularai lietosanai.

BRIDINAJUMI
« Lai izvairitos no vaditajstigas pazaudésanas, vienmér turiet vismaz 5 cm
stigas izvirzitus no ierices savienojuma, un uzturiet kontaktu ar vaditajstigu.
« Manuala gala konfiguracijas maina var izraisit vaditajstigas bojajumus.
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jstigu drikst virzit tikai tad, ja tas gals tiek vizualizéts attélveidosanas

kontrolé. Neverpiet vaditajstigu, ja nav konstatéta atbilsto3a distala gala

kustiba.

PIEZIME. Vérp$ana pret pretestibu var izraisit asinsvada traumu vai

vaditajstigas bojajumu, kas var izraisit ierices klami.

Lai novérstu iespéjamus audu bojajumus, ierices ievietosanas un

iznemsanas laika jarikojas uzmanigi, manipuléjot ierici pa vaditajstigu.

Ja ierices ievieto$anas laika jatama pretestiba, partrauciet procedaru un

pirms turpinasanas nosakiet pretestibas céloni. Ja pretestibas iemeslu

nevar noteikt, iznemiet vaditajstigu un ierici ka vienu vienibu, lai novérstu
iespéjamus bojajumus un/vai komplikacijas.

Izvairieties no vaditajstigas manipulésanas vai atvilksanas atpakal caur

metala adatu vai kanulu. Asa mala var nokasit parklajumu vai iegriezt

vaditajstigu.

lericei ir stingras distala gala konfiguracijas. Lai izvairitos no asinsvada

savainosanas, izmantojiet vaditajstigu uzmanigi saskana ar $aja pamaciba

sniegto informaciju.

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginot
to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot, iespéjama kimiska
kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms
lieto3anas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Stierice satur platina-nikela spirales. To nedrikst izmantot pacientiem,
kuriem ir alergija pret kadu no ierices komponentiem.

. @Sis simbols uz etiketes norada, ka ierice satur kobaltu (Co) virs
0,1% no svara attiecibas, kas ir reproduktivajai veselibai toksiska viela
un kancerogéns (1.B klase). Tomér ierice satur neriiséjosa térauda
sakauséjumu, kas satur kobaltu, kas saskana ar pasreizéjiem zinatniskajiem
pieradijumiem nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz
reproduktivo veselibu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Asinosana
« Infekcija
« Apkartéjo strukttru savainosana (vai to iekaisums)
« Stigas parklajuma nogriesana
« Stigas nepareizs novietojums, izkustésanas vai piek|uves zudums
- Stigas iesprasana
« Stigas lGzums
- Stigas ielocisanas, saliek$anas vai samezglosanas
« Stigas at3ketinasanas vai spirales formas zudums
« Tromba veidosanas uz vaditajstigas vai lokali piekluves/procedaras vieta
- Vazospazma

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida
gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un
bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no
iepakojuma apskatiet, vai izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE

Pirms lieto3anas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma
limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Vizuali parbaudiet
un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Samitriniet visu vaditajstigas virsmu ar heparinizétu vai neheparinizétu
fiziologisko skidumu.
Uzmanigi iznemiet vaditajstigu no turétaja. Ja nepiecieSams, ievietojiet
vaditajstigas ievietosanas instrumentu caur virzisanas apvalka vai
vaditajkatetra varsta bloku. Uzmanigi ievietojiet vaditajstigas distalo galu
caur ievietosanas instrumentu.
. Virziet vaditajstigu, saglabajot katetra vai ievaditaja/ievadapvalka poziciju.
. Kad vaditajstiga ir nostiprinata vieta, virziet jebkuru papildu ierici pa
vaditajstigu un virziet to uz mérka vietu.

IERICU LIKVIDESANA
Péc procedaras $i ierice var bat piesarota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.

N

S ow

ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju,
sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un
lieto3anas ierobezojumiem.
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ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino
uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam iestadém valsti, kura
ierice tika lietota.

NEDERLANDS

APPROACH® CTO MICROVOERDRAAD

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® CTO microvoerdraad heeft een diameter van 0,36 mm

(0,014 inch) en is verkrijgbaar in diverse lengten en tipbelastingen. De
tipbelasting (in gram) van de producten in de Approach CTO-reeks wordt
gemeten in een opstelling waarbij de distale tip van de voerdraad 1 cm uit de
distale tip van een katheter steekt. Dit hulpmiddel heeft een roestvrijstalen
schacht met PTFE-coating en distale roestvrijstalen coils en coils van platina-
nikkel op de tip. Dit hulpmiddel wordt geleverd met een stomp gecanuleerd
inbrenginstrument en een groene introducer. Raadpleeg het productetiket
voor productspecificaties (bijv. tipbelasting, voerdraadlengte). Het hulpmiddel
is verpakt in een spiraalvormige houder.

Prestatiekenmerken
« Radiopake platina coil voor positionering onder fluoroscopie
« Diverse tipbelastingen om het passeren van de laesie te vergemakkelijken
« PTFE-coating op de main body voor manipulatie met lage wrijving
« Inbrenginstrumenten om het inbrengen in een procedureel hulpmiddel te
vergemakkelijken

Compatil eit van het hulpmiddel
« Vasculaire hulpmiddelen met een grotere binnendiameter dan de
gespecificeerde buitendiameter van de voerdraad
« Gehepariniseerd fysiologisch zout

Patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen patiénten met
een medische aandoening waarvan de arts heeft vastgesteld dat voor de
behandeling toegang tot de perifere vasculatuur nodig is.

Beoogde gebruikers

Deze hulpmiddelen worden gebruikt door artsen of zorgverleners met de
juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische procedures (bijv. licenties,
kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve en regelgevende
richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel

Dit hulpmiddel maakt contact met endoluminale oppervlakken in de perifere
vasculatuur.

Werkingsprincipe

Dit hulpmiddel wordt in het lichaam ingebracht via het lumen van een
katheter of een ander hulpmiddel. Er kan een inbrenginstrument worden
gebruikt als hulpmiddel voor de voerdraadintroducer (bijvoorbeeld door
de voerdraad door een hemostatische klep tot in een introductiesheath of
katheter op te voeren). Na het inbrengen wordt medische beeldvorming
gebruikt om de voerdraad naar de gewenste locatie in het lichaam te
manoeuvreren. Nadat de voerdraad de doellocatie heeft bereikt, kan

een ander hulpmiddel over de voerdraad worden opgevoerd en naar de
anatomische doellocatie worden geleid.

BEOOGD GEBRUIK

De Approach CTO microvoerdraad vergemakkelijkt de plaatsing van

hulpmiddelen in de perifere vasculatuur en kan worden gebruikt om
stenotische laesies (inclusief chronische totale occlusies) te passeren.

VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN KLINISCHE VOORDELEN
Om te helpen bij het behouden van vasculaire toegang voor minimaal
invasieve plaatsing van medische hulpmiddelen, door een kanaal te bieden
waardoor de hulpmiddelen in de vasculatuur kunnen worden ingebracht
(zonder dat de voerdraad zelf een directe diagnostische of therapeutische
functie heeft).

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik bij ingrepen waarbij toegang tot
de perifere vasculatuur nodig is.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel is niet bestemd voor coronair of neurovasculair gebruik.
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WAARSCHUWINGEN
« Om verlies van de voerdraad te voorkomen, moet altijd ten minste 5 cm

van de draad uit de fitting van het hulpmiddel blijven steken en het

contact met de draad behouden blijven.

Door het met de hand wijzigen van de configuratie van de tip kan de

voerdraad beschadigd raken.

« De voerdraad mag alleen worden opgevoerd wanneer de tip van de

voerdraad zichtbaar is onder beeldgeleiding. De voerdraad niet draaien

zonder bewijs van overeenkomstige beweging van de distale tip.

NB: Draaien tegen een weerstand in kan vaattrauma of beschadiging van

de voerdraad veroorzaken, waardoor het hulpmiddel kan falen.

Om mogelijk weefselletsel te voorkomen, dient te worden opgepast bij het

manipuleren van een hulpmiddel over een voerdraad tijdens het plaatsen

en terugtrekken van het hulpmiddel. Indien weerstand wordt gevoeld
tijdens de plaatsing van het hulpmiddel, moet de procedure worden
gestaakt en de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld alvorens
verder te gaan. Indien de oorzaak van de weerstand niet kan worden
vastgesteld, verwijdert u de voerdraad en het hulpmiddel als één geheel
om mogelijk schade en/of complicaties te voorkomen.

Vermijd manipuleren of terugtrekken van de voerdraad door een metalen

naald of canule. Een scherpe rand kan de coating afschrapen of de

voerdraad doorsnijden.

Het hulpmiddel heeft configuraties met een stijve distale tip. Gebruik deze

voerdraad daarom voorzichtig, volgens de informatie in deze instructies,

om letsel aan het bloedvat te voorkomen.

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw
te gebruiken, kunnen leiden tot besmetting met chemische stoffen, het
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véor gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel bevat coils van platina-nikkel. Het mag niet worden
gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor een van de componenten
van het hulpmiddel.

. @Dit symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel kobalt
(Co) bevat in een gehalte van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze
stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat
echter kobalt in de legering van roestvrij staal, wat volgens actueel
wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of schadelijke
effecten op de voortplanting veroorzaakt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Bloeding
« Infectie
« Letsel aan (of ontsteking van) omliggende structuren
« Afschuiven van de draadcoating
« Verplaatsing, losraken of verlies van toegang van de draad
« Bekneld raken van de draad
« Draadbreuk
« Knikken, buigen of knopen van de draad
« Ontrafelen of uitrollen van de draad
« Trombusvorming op de draad of lokaal van de plaats van de
toegang/ingreep
- Vaatspasme

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog en buiten bereik
van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus
(indien van toepassing), om te verifiéren dat het voor gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Bevochtig het gehele oppervlak van de voerdraad met gehepariniseerd of
niet-gehepariniseerd fysiologisch zout.
Haal de voerdraad voorzichtig uit de houder. Breng indien gewenst
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.
3. Voer de voerdraad op terwijl u de positie van de katheter of
introducer/sheath handhaaft.
Terwijl de voerdraad op zijn plaats vastzit, voert u een eventueel
aanvullend hulpmiddel over de voerdraad op en leidt u het naar de
beoogde plaats.
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AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling.

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.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde
autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

APPROACH® CTO-MIKROLEDEVAIER

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Approach® CTO-mikroledevaier er 0,36 mm (0,014 inch) i diameter og er
tilgjengelig i en rekke lengder og spissbelastninger. Gramspissbelastninger
forbundet med produkter i Approach CTO-serien males med ledevaierens
distale spiss eksponert 1 cm forbi kateterets distale spiss. Denne anordningen
har et PTFE-belagt skaft i rustfritt stal med distale spiraler i rustfritt stal og
spiraler i platina og nikkel pé spissen. Denne anordningen leveres med et butt
kanylert innferingsverktey og en gronn innfaringsenhet. Se produktetiketten
for produktspesifikasjoner (f.eks. spissbelastning, ledevaierlengde).
Anordningen er pakket i en spiralformet holder.

Ytelsesegenskaper
« Radiopak platinaspiral for posisjonering under fluoroskopi
« Ulike spissbelastninger for a forenkle lesjonskryssing
« PTFE-belegg pa hoveddelen for manipulering med lav friksjon
« Innfgringsverktoy for a forenkle innfering i en prosedyreanordning

Anordningens kompatibilitet
« Vaskulzere anordninger med en stgrre indre diameter enn ledevaierens
spesifiserte ytre diameter
« Heparinisert saltlgsning

Pasientpopulasjon

Den malpasientpopulasjonen er voksne pasienter med en medisinsk tilstand
hvor en lege har bestemt at behandlingen krever tilgang til den perifere
vaskulaturen.

Tiltenkte brukere

Disse anordningene skal brukes av leger eller helsepersonell med riktig
autorisasjon til & utfore medisinske prosedyrer (f.eks. lisenser, kvalifikasjoner,
attester) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev

Denne anordningen kommer i kontakt med endoluminale overflater i perifer
vaskulatur.

Bruksprinsipp

Denne anordningen fares inn i kroppen gjennom lumenet pa et kateter eller
en annen anordning. Et innfaringsverktay kan brukes som et hjelpemiddel
ved innfering av ledevaiere (f.eks. ved & fore ledevaieren gjennom en
hemostaseventil og inn i en tilgangshylse eller et kateter). Etter innfering
brukes medisinsk avbildning til & mangvrere ledevaieren til ensket sted i
kroppen. Nar ledevaieren har nadd mélstedet, kan en annen anordning fores
frem over ledevaieren og fores til det anatomiske malstedet.

TILTENKT BRUK

Approach CTO-mikroledevaier forenkler innfering av anordninger i den
perifere vaskulaturen og kan brukes til & krysse stenotiske lesjoner (inkludert
kroniske totale okklusjoner).

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER

Som et hjelpemiddel ved opprettholdelse av vaskulzer tilgang for minimalt
invasiv plassering av medisinsk utstyr, ved & utgjere en bane som
anordningene kan fgres inn i vaskulaturen over (uten at selve ledevaieren har
en direkte diagnostisk eller terapeutisk funksjon).

32



INDIKASJONER FOR BRUK
Denne anordningen er indisert for bruk i prosedyrer som krever tilgang til den
perifere vaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen er ikke tiltenkt for koronar eller nevrovaskulaer bruk.

ADVARSLER
« For a unnga at ledevaieren gar tapt ma minst 5 cm av vaieren alltid stikke

ut av anordningens muffe, og det ma alltid vaere kontakt med vaieren.

Manuell endring av spissens konfigurasjon kan skade ledevaieren.

« Ledevaieren skal bare fores frem nér spissen visualiseres under
avbildningsveiledning. Ikke vri ledevaieren uten bevis for tilsvarende
bevegelse av den distale spissen.

MERKNAD: Vridning mot motstand kan forérsake kartraume eller skade pa
ledevaier, noe som kan fore til at anordningen svikter.

« For a unnga mulig vevsskade ma det utvises forsiktighet nar en anordning
manipuleres over en ledevaier i lopet av plassering og uttrekking av
anordningen. Hvis du kjenner motstand under plassering av anordningen,
ma du stoppe prosedyren og finne arsaken til motstanden for du fortsetter.
Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas, fierner du ledevaieren og
anordningen sammen som én enhet for & unnga mulig skade og/eller
komplikasjoner.

« Unnga manipulering eller uttrekking av ledevaieren tilbake gjennom en

metallndl eller -kanyle. En skarp kant kan skrape belegget eller skjaere

ledevaieren.

Anordningen har konfigurasjoner med stiv distal spiss. Bruk ledevaieren

forsiktig, ifelge informasjonen i disse instruksjonene, for a unnga & skade

blodkaret.

Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa reprosessering

(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til kjemikaliekontaminasjon, svikt i

anordningen og/eller overfaring av sykdom.

Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet

eller apnet utilsiktet for bruk.

FORHOLDSREGLER
« Denne anordningen inneholder spiraler i platina og nikkel. Den skal

ikke brukes pa pasienter som er allergiske mot noen av anordningens
bestanddeler.

. @Dette symbolet pé etiketten indikerer at anordningen inneholder
kobolt (Co) pa et niva over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er toksisk
for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Anordningen inneholder
imidlertid kobolt i legeringen av rustfritt stal, som ifelge gjeldende
vitenskapelig dokumentasjon ikke gir en okt risiko for kreft eller negativ
reproduksjonseffekt.

MULIGE USNSKEDE HENDELSER
« Bladning
« Infeksjon
« Skade pé (eller inflammasjon i) omkringliggende strukturer
« Oppriving av vaierbelegget
« Vaierforskyvning, lesning eller tap av tilgang
« Vaierfastsetting
« Vaierbrudd
« Vaierknekk, -bgyning eller -knutedannelse
« Vaieroppkveiling eller -oppvikling
« Trombedannelse pa vaieren eller lokalt for tilgangs-/prosedyrestedet
- Vasospasme

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Holdes torr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det
ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen
(som relevant) for bruk for & verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser
visuelt og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert
pé noen méte.

BRUKSANVISNING

1. Fukt hele ledevaieroverflaten med heparinisert eller ikke-heparinisert
saltlgsning.
Fjern ledevaieren forsiktig fra holderen. Sett om enskelig inn et verktoy
for ledevaierinnfering gjennom ventilenheten pa ledehylsen eller
ledekateteret. Sett forsiktig inn den distale spissen pa ledevaieren
gjennom innferingsverktoyet.
. For frem ledevaieren mens du opprettholder posisjonen til kateteret eller
innforingsenheten/hylsen.
Mens ledevaieren er festet pa plass forer du frem eventuell ytterligere
anordning over ledevaieren og farer den til malstedet.

N
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>
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KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

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

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

MIKROPROWADNIK APPROACH® CTO

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wylgcznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej odpowiednie
zezwolenie).

OPIS WYROBU

Mikroprowadnik Approach® CTO ma srednice 0,36 mm (0,014 inch) i jest
dostepny w réznych dtugosciach i z réznymi obcigzeniami koricowek. Wyrazone
w gramach obcigzenia wymagane do wygiecia koricéwki produktéw z serii
Approach CTO sg mierzone w sytuacji, kiedy dystalna koricéwka prowadnika
wystaje na 1 cm poza dystalna koncéwke cewnika. Ten wyréb zawiera trzon

ze stali nierdzewnej pokryty PTFE z dystalnymi spiralami ze stali nierdzewnej

i spiralami z platyny i niklu na koricéwce. Ten wyrdb jest dostarczany z tepym
kaniulowanym narzedziem wprowadzajacym i zielonym wprowadzaczem.
Specyfikacje produktu (np. obcigzenie korcéwki, dtugos¢ prowadnika) podano
na etykiecie produktu. Wyrdb jest zapakowany w uchwyt spiralny.

Charakterystyka dziatania

« Cieniodajna spirala platynowa do pozycjonowania pod kontrolg
fluoroskopowg

« Rozne obciazenia koricéwek utatwiajace przejscie przez zmiane

« Powtoka PTFE na gtéwnym trzonie do manipulacji o niskim wspdtczynniku
tarcia

« Narzedzia do wprowadzania ufatwiajace wprowadzanie do wyrobu
proceduralnego

Zgodnosc wyrobu
« Wyroby naczyniowe o $rednicy wewnetrznej wiekszej niz okreslona
$rednica zewnetrzna prowadnika
« Heparynizowana sol fizjologiczna

Populacja pacjentow

Docelowa populacjg pacjentow sa pacjenci dorosli, u ktérych leczenie
stanu medycznego w ocenie lekarza wymaga uzyskania dostepu do naczyn
obwodowych.

Docelowi uzytkownicy

Te wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub pracownikéw
ochrony zdrowia posiadajacych odpowiednie uprawnienia do wykonywania
zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia) zgodnie

z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi przez
wiadze paristwowe.

Kontakt z tkankami ciata
Ten wyréb ma kontakt z powierzchniami wewnatrznaczyniowymi w
naczyniach obwodowych.

Zasada dziatania

Ten wyrob jest wprowadzany do ciata pacjenta przez kanat cewnika

lub innego urzadzenia. Mozna uzy¢ narzedzia do wprowadzania, aby
utatwi¢ wprowadzanie prowadnika (np. poprzez wsuwanie prowadnika
przez zastawke hemostatyczng do koszulki dostepowej lub cewnika). Po
wprowadzeniu stosuje sie obrazowanie medyczne w celu umieszczenia
prowadnika w zadanym miejscu w ciele. Po dotarciu prowadnika do miejsca
docelowego mozna wsunac¢ po prowadniku inny wyréb i skierowac go do
docelowego miejsca anatomicznego.

PRZEZNACZENIE

Mikroprowadnik Approach CTO ufatwia wprowadzanie urzadzer do
obwodowych naczyn krwiono$nych i moze by¢ stosowany do krzyzowania
zmian zwezeniowych (w tym przewlektych catkowitych okluzji).
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KORZY$CI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE

W celu utatwienia utrzymania dostepu naczyniowego w celu minimalnie
inwazyjnego umieszczenia wyrobéw medycznych, poprzez zapewnienie toru,
wzdtuz ktérego wyroby mozna wprowadzi¢ do uktadu naczyniowego (bez
bezposredniego dziatania diagnostycznego lub terapeutycznego prowadnika).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Ten wyrob jest wskazany do stosowania w zabiegach wymagajacych dostepu
do naczyn obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Ten wyrob nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach wiericowych
i naczyniach uktadu nerwowego.

OSTRZEZENIA
« Aby zapobiec zgubieniu prowadnika, nalezy zawsze zadbac o to, aby co
najmniej 5 cm prowadnika wystawato ze ztacza wyrobu i utrzymywac
kontakt z prowadnikiem.
« Reczna zmiana konfiguracji koncéwki moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
prowadnika.

Prowadnik powinien by¢ przesuwany do przodu tylko wtedy, gdy jego

koricdwka jest widoczna pod kontrola obrazowa. Nie wolno obracaé

prowadnika bez potwierdzenia, ze dystalna koricéwka rowniez podaza za
tym ruchem.

UWAGA: Obracanie mimo oporu moze spowodowac uraz naczynia lub

uszkodzenie prowadnika, ktére moze prowadzi¢ do awarii wyrobu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przesuwania wyrobu po prowadniku

podczas umieszczania i wycofywania wyrobu, aby zapobiec mozliwosci

uszkodzenia tkanki. Jesli podczas umieszczania wyrobu jest wyczuwalny

opdr, przed kontynuowaniem procedury nalezy przerwac zabieg i

ustali¢ przyczyne oporu. Jesli nie mozna ustali¢ przyczyny oporu, nalezy

usuna¢ prowadnik i wyrdb jako jeden element, aby zapobiec mozliwosci

uszkodzenia i (lub) powikfan.

« Nalezy unika¢ manipulowania prowadnikiem lub wycofywania go przez
metalowa igte lub kaniule. Ostra krawedz moze zadrapac powtoke lub
przecig¢ prowadnik.

« Wyréb ma konfiguracje ze sztywna koficdwka dystalna. Nalezy ostroznie
operowac tym prowadnikiem, stosujac sie do informacji podanych w
niniejszej instrukcji, aby unikna¢ obrazen naczyn krwionosnych.

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego
uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji) i (lub) ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub)
przeniesienia choroby.

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumysInie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten wyrdb zawiera spirale platynowo-niklowe. Nie powinien by¢
stosowany u pacjentoéw z uczuleniem na ktorykolwiek ze sktadnikow
wyrobu.

. @Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb zawiera kobalt (Co) w
stezeniu powyzej 0,1% wag./wag., ktéry jest substancja toksyczna o dziataniu
szkodliwym na rozrodczos¢ i rakotwdrcza (kategoria 1B). Niemniej jednak
wyrdb zawiera kobalt w stopie stali nierdzewnej, ktéry zgodnie z aktualnymi
dowodami naukowymi nie powoduje zwigkszonego ryzyka zachorowania
na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczos¢.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Krwawienie
« Zakazenie
« Uraz (lub stan zapalny) otaczajacych struktur
« Odcinanie powtoki prowadnika
« Przemieszczenie, wyrwanie lub utrata dostepu do prowadnika
« Uwiezienie prowadnika
« Ztamanie prowadnika
« Zapetlenie, zgigcie lub splatywanie prowadnika
« Rozwijanie lub zwijanie prowadnika
« Tworzenie sie zakrzepu na prowadniku lub lokalnie w stosunku do miejsca
dostepu/zabiegu
« Skurcz naczynia

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie upewnic, ze nie
doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, ze nie doszto do
jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery sterylnej.
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INSTRUKCJA UZYCIA

1. Zwilzyc¢ caty powierzchnie prowadnika heparynizowana lub

nieheparynizowana solg fizjologiczna.

2. Ostroznie wyjac prowadnik z oprawki. W razie potrzeby wprowadzi¢
narzedzie do wprowadzania prowadnika przez zespét zaworu koszulki
prowadzacej lub cewnika prowadzacego. Ostroznie wprowadzic¢
koncéwke dystalng prowadnika przez narzedzie do wprowadzania.
Wsuwac prowadnik, utrzymujac potozenie cewnika lub introduktora/
koszulki.

Po zamocowaniu prowadnika w miejscu, przesung¢ wszelki dodatkowy
wyrdb po prowadniku i skierowac je do miejsca docelowego.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

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.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

MICROFIO GUIA APPROACH® CTO

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

w

>

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O microfio guia Approach® CTO tem 0,36 mm (0,014 inches) de didmetro

e esta disponivel em diversos comprimentos e cargas de ponta. As cargas

de ponta em gramas associadas aos produtos da série Approach CTO sao
medidas com a ponta distal do fio guia exposta 1 cm para la da ponta

distal de um cateter. Este dispositivo incorpora uma haste de aco inoxidavel
revestida com PTFE com espirais distais de aco inoxidavel e espirais de
platina-niquel na ponta. Este dispositivo é fornecido com uma ferramenta de
introducao canulada romba e um insercor verde. Consulte o rétulo do produto
para obter as especificagdes do produto (por exemplo, carga da ponta,
comprimento do fio guia). O dispositivo € embalado num suporte em espiral.

Caracteristicas de desempenho
« Espiral de platina radiopaca para posicionamento sob fluoroscopia
« Vérias cargas de ponta para facilitar o atravessamento da lesao
« Revestimento de PTFE no corpo principal para manipulagéo de baixa
friccdo
« Ferramentas de introdugéo para facilitar a introducao num dispositivo do
procedimento

Compatibilidade do dispositivo
« Dispositivos vasculares com didmetro interno maior que o diametro
externo especificado no fio guia
« Soro fisiolégico heparinizado

Populagio de doentes

A populacao de doentes a que se destina é a de doentes adultos com uma
condicao médica, cujo tratamento determinado por um médico, requer
acesso a vasculatura periférica.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos sao utilizados por médicos ou profissionais de satide

com autorizagdo adequada para realizar procedimentos médicos (por
exemplo, licenca, qualificagdes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes
administrativas e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais
Este dispositivo entra em contacto com superficies endoluminais na
vasculatura periférica.

Principio de funcionamento

Este dispositivo é inserido no corpo através do limen de um cateter ou de
outro dispositivo. Pode utilizar-se uma ferramenta de introducao para ajudar
na introducéo do fio guia (p. ex., fazendo avancar o fio guia através de uma
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valvula hemostatica para dentro de uma bainha de acesso ou cateter). Apos
aintroducdo, utiliza-se a imagiologia médica para manobrar o fio guia até a
localizacao desejada no interior do corpo. Assim que o fio guia tiver atingido a
localizacdo alvo, pode avancar outro dispositivo sobre o fio guia e direciona-lo
para o local anatémico alvo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O microfio guia Approach CTO facilita a colocacao de dispositivos na
vasculatura periférica e pode ser utilizado para atravessar lesdes estenéticas
(incluindo oclusées totais cronicas).

BENEFICIOS DA UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIOS
CLiNIcos

Para ajudar na manutencao do acesso vascular para a colocacdo minimamente
invasiva de dispositivos médicos, fornecendo uma via pela qual os dispositivos
podem ser inseridos na vasculatura (sem que o préprio fio guia tenha uma
funcéo de diagnostico ou terapéutica direta).

INDICACOES DE UTILIZAGCAO
Este dispositivo estd indicado para utilizagao em procedimentos que exijam
acesso a vasculatura periférica.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo néo se destina a utilizagao coronaria ou neurovascular.

ADVERTENCIAS

« Para evitar a perda do fio guia, mantenha sempre pelo menos 5 cm do fio
guia salientes em relacao ao encaixe do dispositivo e mantenha o contacto
com o fio guia.
A alteragao manual da configuragao da ponta podera danificar o fio guia.
« S6 deve proceder ao avanco do fio guia quando visualizar a respetiva
ponta sob orientagao imagiolégica. Nao proceda a torcao do fio guia sem
que haja sinal de movimento correspondente a nivel da ponta distal.
NOTA: A tor¢do contra resisténcia pode causar traumatismo vascular ou
danos no fio guia, o que pode levar a falha do dispositivo.
Para evitar a possibilidade de lesao nos tecidos, devera ter cuidado ao
manipular um dispositivo sobre um fio guia durante a colocagéo e remogao
do dispositivo. Se sentir resisténcia durante a colocagao do dispositivo,
interrompa o procedimento e determine a sua causa antes de prosseguir.
Se nao conseguir determinar a causa da resisténcia, retire o fio guia e o
dispositivo como um s6 para evitar possiveis danos e/ou de complicagoes.
« 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.
O dispositivo tem configuragdes de ponta distal rigida. Utilize o fio guia
com cuidado a fim de evitar lesdes nos vasos sanguineos, observando as
informagdes das presentes instrugoes.
Este dispositivo de uso tinico nao foi concebido para reutilizacao. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir
a contaminacao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doenca.
« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver

sido acidentalmente aberta antes da utilizacao.

PRECAUGOES
« Este dispositivo contém espirais de platina-niquel. Nao deve ser utilizado

em doentes que tenham alergias a qualquer um dos componentes do
dispositivo.

@Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co)

a um nivel acima de 0,1% p/p, o qual é uma substéancia toxica para a
reproducdo e cancerigena (Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém
cobalto na liga de ago inoxidavel, o que néo causa um risco acrescido de
cancro ou efeito reprodutivo adverso, de acordo com as atuais evidéncias
cientificas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
- Sangramento
« Infecéo
« Lesao nas estruturas circundantes (ou inflamacao das mesmas)
« Corte do revestimento do fio guia
« Deslocacao, desalojamento ou perda de acesso do fio guia
« Aprisionamento do fio guia
« Fratura do fio guia
« Vincar, dobrar ou dar nés no fio guia
« Desfiar ou desenrolar o fio guia
« Formagao de trombos no fio guia ou no local de acesso/procedimento
« Vasospasmo

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por 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. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao

ocorreram danos.
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INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos
os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para verificar que ndo existem
danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril ndo foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Humedeca toda a superficie do fio guia com soro fisiolégico heparinizado
ou nao heparinizado.

2. Retire cuidadosamente o fio guia do suporte. Se desejar, introduza uma
ferramenta de introdugéo 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.

3. Faca avangar o fio guia enquanto mantém a posicao do cateter ou do
introdutor/bainha.

4. Com o fio guia fixo no devido lugar, avance qualquer dispositivo adicional
sobre o fio guia e direcione-o para o local alvo.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

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

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes
e contraindicag6es relevantes, medidas a tomar e limitacao de utilizagéo.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTE GRAVE

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,
este deve ser comunicado a Cook Medical assim como a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

SLOVENCINA

VODIACI MIKRODROT APPROACH® CTO

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

POPIS POMOCKY

Vodiaci mikrodrét Approach® CTO mé priemer 0,36 mm (0,014 inch) a je k
dispozicii v roznych dlzkach a zatazeniach hrotu. Zatazenia hrotu spojené s
produktmi z radu Approach CTO sa meraju v gramoch s distalnym hrotom
vodiaceho drétu vysunutym 1 cm za distalny hrot katétra. Tato pomaocka
obsahuje driek z nehrdzavejticej ocele potiahnuty vrstvou PTFE s distalnymi
cievkami z nehrdzavejlcej ocele a cievkami zo zliatiny platiny a niklu na hrote.
Tato pomocka sa dodava s tupym kanylovanym zavadzacim nastrojom a
zelenym zavadzacom. Specifikacie produktu najdete na oznaceni produktu
(napr. zatazenie hrotu, dizka vodiaceho drétu). Pomécka je zabalena v
3piralovom drziaku.

Vykonnostné charakteristiky
« Rontgenkontrastna platinova cievka na umiestnenie pod skiaskopiou
« Rozne zatazenia hrotu na ulahcenie prechodu lézie
« Vrstva PTFE na hlavnom tele na manipulaciu s nizkym trenim
« Zavadzacie néstroje na ulahéenie zavedenia do pomaécky pouzitej na zakrok

Kompatibilita pomécky
« Cievne pomacky s vacsim vnitornym priemerom, ako je Specifikovany
vonkajsi priemer vodiaceho drotu
« Heparinizovany fyziologicky roztok

Populacia pacientov

Cielovou populaciou pacientov s dospeli pacienti so zdravotnym
problémom, ktorého lie¢ba si podla rozhodnutia lekara vyzaduje pristup
do periférnej vaskulatury.

Uréeni pouzivatelia

Tieto pomocky pouzivaju lekari alebo zdravotnicki pracovnici s riadnym
opravnenim vykonavat lekarske postupy (napr. licencie, kvalifikacie,
poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regula¢nych smernic.

H
Tato pomocka sa dotyka endoluminalnych povrchov v periférnej vaskulature.

Princip prevadzky
Tato pomdcka sa zavadza do tela cez [imen katétra alebo inej pomaocky.
Na pomoc pri zavadzani vodiaceho drétu mozno pouzit zavadzaci nastroj
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(napr. zastivanim vodiaceho drétu cez hemostaticky ventil do pristupového
puzdra alebo katétra). Po zavedeni sa na nasmerovanie vodiaceho dr6tu na
pozadované miesto v tele pouziva lekérske zobrazovanie. Ked vodiaci drét
dosiahne cielové miesto, po vodiacom dréte mozno zaviest dalsiu pomocku
a nasmerovat ju na cielové anatomické miesto.

URCENE POUZITIE

Vodiaci mikrodrét Approach CTO ulah¢uje zavadzanie pomocok do
periférnej vaskulatiry a méze sa pouzit na prechod stendznych Iézii
(vratane chronickych celkovych okluzii).

PRINOSY POUZiVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY

Na pomoc pri udrziavani cievneho pristupu na minimalne invazivne
umiestnenie zdravotnickych pomécok zabezpecenim drahy, ktorou mozno
pomocky zaviest do vaskulattry (bez toho, aby samotny vodiaci drot mal
priamu diagnosticku alebo terapeuticku funkciu).

INDIKACIE NA POUZITIE
Tato pomdcka je indikovana na pouzitie pri zakrokoch, ktoré si vyzaduju
pristup do periférnej vaskulatury.

KONTRAINDIKACIE
Tato pomacka nie je uréena na korondarne ani neurovaskularne pouzitie.

VAROVANIA
« Aby nedoslo k strate vodiaceho drétu, po cely cas udrziavajte aspon 5 cm

drétu vycnievajliceho z pripojky pomécky a udrziavajte kontakt s drotom.

« V pripade rucnej tpravy konfiguracie hrotu moze dojst k poskodeniu

vodiaceho drétu.

« Vodiaci drét sa ma zavadzat len pri vizualizacii jeho hrotu pod
zobrazovacim navadzanim. Vodiaci drot neotacajte bez znamok
prislusného pohybu distalneho hrotu.

POZNAMKA: Otécanie proti odporu méze spdsobit poranenie cievy alebo

poskodenie vodiaceho drotu, ¢o moze viest k zlyhaniu pomacky.

Pri manipulacii s pomockou po vodiacom dréte pocas umiestiiovania a

vytahovania pomacky je potrebné postupovat opatrne, aby sa zabranilo

moznému poskodeniu tkaniva. Ak pri umiestiovani pomocky pocitite
odpor, zakrok preruste a skor nez budete pokracovat, zistite pri¢inu
odporu. Ak nie je mozné zistit pri¢inu odporu, vodiaci drét a pomdcku
vytiahnite ako jeden celok, aby ste predisli moznému poskodeniu a/alebo
komplikaciam.

Vyhnite sa manipulacii s vodiacim drétom alebo jeho vytahovaniu spat

cez kovovd ihlu alebo kanylu. Ostry okraj moze zoskriabat povlak alebo

pretrhndt vodiaci drét.

« Pomocka ma tuhé konfiguracie distalneho hrotu. Vodiaci drét pouzivajte
opatrne podla informécii v tomto navode, aby nedoslo k poraneniu
krvnej cievy.

« Tato pomécka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie.
Pokusy o renovovanie (opakovan sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie
mozu viest k chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomécky alebo prenosu
choroby.

« Pomocku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
netmyselne otvoreny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tato pomocka obsahuje cievky zo zliatiny platiny a niklu. Nesmie sa
pouzivat u pacientov, ktori maju alergiu na ktorykolvek z komponentov
pomacky.

. @Symbol na oznaceni udava, ze pomécka obsahuje kobalt (Co)
v mnozstve nad 0,1 hmotnostného %, ¢o je latka toxicka pre reprodukciu
a karcinogén (trieda 1B). Pomocka viak obsahuje zliatinu nehrdzavejuicej
ocele obsahujticu kobalt, ktora podla aktualnych vedeckych poznatkov
nesposobuje zvysené riziko rakoviny ani neziaduci t¢inok na reprodukciu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Krvécanie
« Infekcia
« Poranenie (alebo zépal) okolitych Struktur
« Odlipnutie povrchovej vrstvy drétu
« Posunutie, uvolnenie drétu alebo strata pristupu
« Zachytenie drotu
« Zlomenie drotu
- Zalomenie, ohnutie alebo zauzlenie drotu
« Rozmotanie alebo rozvinutie drétu
« Vytvorenie trombu na dréte alebo v mieste pristupu/zakroku
- Vazospazmus

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu
produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.
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KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dékladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie st poskodené. Vizualne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

1. Cely povrch vodiaceho drétu navlhéite heparinizovanym alebo
neheparinizovanym fyziologickym roztokom.
Opatrne vytiahnite vodiaci drét z drziaka. Ak chcete, zasurite zavédzaci
nastroj vodiaceho drotu cez zostavu ventilu vodiaceho puzdra alebo
vodiaceho katétra. Opatrne zavedte distalny hrot vodiaceho drétu cez
zavadzaci nastroj.
. Postvajte vodiaci drét, pricom udrziavajte polohu katétra alebo
zavadzaca/puzdra.
Ked je vodiaci drot zaisteny na mieste, postvajte pripadnu dalsiu
pomocku po vodiacom dréte a nasmerujte ju na cielové miesto.
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LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka moéze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi
latkami ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v sulade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literatire. Informécie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju
prijat, a obmedzeniach pouzitia.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zévazna nehoda, je

potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.

SLOVENSCINA

MIKRO ZICNO VODILO APPROACH® CTO
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajavZDA juje prodaji
tega prip ¢ka na il i po njeg narocilu (ali
ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Mikro Zi¢no vodilo Approach® CTO ima premer 0,36 mm (0,014 inch) in je

na voljo v razli¢nih dolzinah in obremenitvah konice. Obremenitve konice v
gramih, povezane z izdelki iz serije Approach CTO, se merijo z distalno konico
Zi¢nega vodila, ki sega 1 cm ¢ez distalno konico katetra. Ta pripomocek
vkljucuje kanal iz nerjavnega jekla, prevlecen s PTFE, z distalnimi spiralami

iz nerjavnega jekla in platinastimi-nikljevimi spiralami na konici. Temu
pripomocku je prilozeno topo kanilirano orodje za vstavljanje in zelen
uvajalnik. Za specifikacije izdelka glejte oznako izdelka (npr. obremenitev
konice, dolzina vodilne Zice). Pripomocek je pakiran v spiralnem nosilcu.

Znacilnosti ucinkovitosti
- Radioneprepustna platinasta spirala za namestitev pod fluoroskopskim
nadzorom
« Razli¢ne obremenitve konice za lazje prehajanje lezije
« Prevleka PTFE na glavnem telesu za pomikanje z majhnim trenjem
« Orodja za vstavljanje v pripomocek za poseg

Zdruzljivost pripomocka
- Zilni pripomocki z ve&jim notranjim premerom od navedenega zunanjega
premera zi¢nega vodila
« Heparinizirana fizioloska raztopina

Populacija pacientov
Ciljna populacija pacientov so odrasli pacienti z zdravstvenim stanjem, pri
katerem je zdravnik ugotovil, da zahteva periferni zilni dostop.

Predvideni uporabniki

Te pripomocke uporabljajo zdravniki ali zdravstveni delavci z ustreznim
dovoljenjem za izvajanje medicinskih posegov (npr. licence, kvalifikacije,
pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom
Ta pripomocek pride v stik z endoluminalnimi povrsinami v perifernem Zilju.

Princip delovanja

Ta pripomocek se v telo vstavi skozi svetlino katetra ali drugega pripomocka.
Za pomoc pri vstavljanju zi¢nega vodila lahko uporabite orodje za vstavljanje
(npr. s potiskanjem Zi¢nega vodila skozi hemostatski ventil in v tulec za
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dostop ali kateter). Po vstavitvi se za premikanja Zi¢nega vodila na zeleno
mesto v telesu uporablja medicinsko slikanje. Ko Zi¢no vodilo doseze ciljno
mesto, lahko ¢ez njega potisnete drug pripomocek in ga usmerite na ciljno
anatomsko mesto.

PREDVIDENA UPORABA

Mikro zi¢no vodilo Approach CTO omogoca uvajanje pripomockov v
periferno Zilje in se lahko uporablja za pre¢kanje stenozirane lezije (vklju¢no s
kroni¢nimi popolnimi okluzijami).

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI

Za pomoc pri vzdrzevanju zilnega dostopa za minimalno invazivno namestitev
medicinskih pripomockov z zagotavljanjem poti, prek katere se lahko
pripomocki vstavijo v Zilje (sama Zi¢no vodilo nima neposredne diagnosti¢ne
ali terapevtske funkcije).

INDIKACIJE ZA UPORABO
Ta pripomocek je indiciran za uporabo pri posegih, ki zahtevajo dostop do
perifernega Zilja.

KONTRAINDIKACUJE
Ta pripomocek ni namenjen koronarni ali nevrovaskularni uporabi.

OPOZORILA
« Da preprecite izgubo Zi¢nega vodila, naj vsaj 5 cm Zice ves ¢as Strli iz

pripomocka, pri tem pa je treba ohraniti stik z Zico.

« Ro¢no spreminjanje konfiguracije konice lahko poskoduje Zi¢no vodilo.

« Zi¢no vodilo smete potiskati naprej samo, ¢e njegovo konico spremljate
s slikanjem. Zi¢nega vodila ne navrite brez dokazov o ustrezajoéem
premikanju distalne konice.

OPOMBA: Navor proti uporu lahko povzroci poskodbo Zile ali poskodbo
Zi¢nega vodila, kar lahko povzroci odpoved pripomocka.

« Da preprecite morebitno poskodbo tkiva, je treba med namescanjem in
umikanjem pripomocka paziti na pomikanje pripomocka prek zicnega
vodila. Ce med namesc¢anjem pripomocka zacutite upor, prekinite poseg
in pred nadaljevanjem ugotovite vzrok upora. Ce vzroka upora ni mogoce
doloditi, odstranite Zi¢no vodilo in pripomocek kot skupno enoto, da
preprecite morebitno poskodbo in/ali zaplete.

« Zi¢nega vodila ne premikajte ali umikajte nazaj skozi kovinsko iglo ali
kanilo. Oster rob lahko odrgne prevleko ali prestrize zi¢no vodilo.
Pripomocek ima toge konfiguracije distalne konice. Zi¢no vodilo
uporabljajte previdno v skladu z informacijami v teh navodilih, da
preprecite poskodbo krvne Zile.

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe
lahko povzrotijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos
bolezni.

« Ne uporabite pripomocka, ce je steriina embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ta pripomocek vsebuije spirale iz platine in niklja. Ne smete ga uporabiti pri
pacientih z alergijami na katero koli od komponent pripomocka.

. @Ta simbol na oznaki oznacuje, da pripomocek vsebuje kobalt (Co)
na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni, da gre za snov, ki ima toksi¢en
ucinek na sposobnost razmnozevanja in je rakotvorna (razred 1B). Vendar
pripomocek vsebuje kobalt v zlitini nerjavnega jekla, kar v skladu s
trenutnimi znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka
ali za nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Krvavitev
« Okuzba
« Poskodba (vnetje) okoliskih struktur
« Odstranitev Zi¢ne prevleke
« Premik Zi¢nega vodila, locitev ali izguba dostopa
« Ujetje Zice
« Zlom Zice
« Zvijanje, upogibanje ali zavozlanje Zice
« Razvijanje ali odvijanje Zice
« Nastanek trombusa na Zici ali lokalno na mestu dostopa/posega
« Vazospazem

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino. Predvideno za
enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Hranite na
suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga
preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito
vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene

poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila
kakor koli ogrozena.
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NAVODILA ZA UPORABO

1. Celotno povrsino zi¢nega vodila zmocite s heparinizirano ali
neheparinizirano fiziolosko raztopino.
Zi¢no vodilo previdno odstranite z drzala. Orodje za vstavljanje Zi¢nega
vodila po potrebi vstavite skozi sklop ventila vodilnega tulca ali vodilnega
katetra. Previdno vstavite distalno konico Zi¢nega vodila skozi orodje za
vstavljanje.
. Potiskajte Zi¢no vodilo, pri tem pa ohranjajte polozaj katetra ali
uvajala/tulca.
Ko je zi¢no vodilo pritrjeno na svojem mestu, potisnite morebitni dodatni
pripomocek cez zi¢no vodilo in ga usmerite na ciljno mesto.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s smernicami
ustanove.

N

w

>

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi,
kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi.
POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

SVENSKA

APPROACH® CTO-MIKROLEDARE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Approach® CTO-mikroledare &r 0,36 mm (0,014 inch) i diameter och finns

i flera olika langder och spetskonfigurationer. Spetsbelastningar i gram,
forknippade med produkterna i Approach CTO-serien, mats med ledarens
distala spets som ar exponerad 1 cm bortom kateterns distala spets. Den har
produkten innehaller ett PTFE-belagt skaft av rostfritt stal med distala spiraler
av rostfritt stal och spiraler av platinanickel pa spetsen. Den hér produkten
levereras med ett trubbigt kanylerat inféringsverktyg och en gron inférare.
Se produktmaérkningen for produktspecifikationer (t.ex. spetsbelastning,
ledarldangd). Produkten &r férpackad i en spiralhallare.

Prestandaegenskaper
- Rontgentat platinaspiral for placering under fluoroskopi
« Olika spetsbelastningar fér att underlatta lesionskorsning
« PTFE-beldaggning pé& huvudstommen fér manipulering med lag friktion
« Inféringsverktyg for att underlatta inférandet i en ingreppsprodukt

Produktens kompatibilitet
« Kérlprodukter med en stérre innerdiameter @n den specificerade
ytterdiameter i ledaren
« Hepariniserad koksaltlosning

Patientpopulation

Mélpatientpopulationen &r vuxna patienter med ett medicinskt tillstand
dar en ldkare har faststéllt att det kravs atkomst till perifera kérlsystemet for
behandling.

Avsedda anvéandare

Dessa produkter anvands av ldkare eller sjukvardspersonal med korrekt
behérighet att utfora medicinska ingrepp (t.ex. licensiering, kvalifikationer,
behérigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer.

K, 1 d

med kropp!
Den hér produkten kommer i kontakt med endoluminala ytor i perifera karl.

Anvéndningsprincip

Den hér produkten fors in i kroppen genom lumen pé en kateter eller annan
produkt. Ett inféringsverktyg kan anvéndas for att underlétta inférandet av
ledaren (t.ex. genom att fora fram ledaren genom en hemostasventil och in i
en atkomsthylsa eller kateter). Efter inféring anvédnds medicinsk bildtagning
for att styra ledarens rérelse till 5nskad plats i kroppen. Nar ledaren har natt
malplatsen kan en annan produkt féras fram 6ver ledaren och riktas mot
malstéllet for anatomin.
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AVSEDD ANVANDNING

Approach CTO-mikroledare underlattar inféring av produkter i det perifera
kérlsystemet och kan anvéndas for att korsa stenotiska lesioner (inklusive
kroniska totala ocklusioner).

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA

For att hjélpa till att uppratthalla karlatkomst fér minimalinvasiv placering

av medicintekniska produkter genom att tillhandahélla ett spér 6ver vilket
produkterna kan foras in i kdrlsystemet (utan att ledaren sjalv har en direkt
diagnostisk eller terapeutisk funktion).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den hér produkten ar avsedd for anvandning vid ingrepp som kréver dtkomst
till det perifera kérlsystemet.

KONTRAINDIKATIONER

Den hér produkten &r inte avsedd for koronar och neurovaskuldr anvandning.

VARNINGAR

For att forhindra forlust av ledaren ska minst 5 cm av ledaren alltid héllas
utskjuten frén produktens koppling, och kontakt med ledaren bibehallas.
Att dndra spetskonfigurationen manuellt kan skada ledaren.

Ledaren far endast féras fram nér dess spets visualiseras med
réntgengenomlysning. Vrid inte ledaren utan beldgg fér motsvarande
rorelse av den distala spetsen.

OBS! Vridning under motstand kan orsaka kérltrauma eller skada pa
ledaren, vilket kan leda till produktfel.

For att forhindra potentiell vavnadsskada ska forsiktighet alltid iakttas
vid manipulering av en anordning Gver en ledare under placering och
avldgsnande av anordningen. Om motstéand kénns under placering av
anordningen skall proceduren avbrytas och orsaken till motstandet
faststallas innan proceduren fortsétter. Om orsaken till motstandet inte kan
faststallas ska ledaren och anordningen avldgsnas som en enhet for att
forhindra risken fér skada och/eller komplikationer.

Manipulera eller dra inte tillbaka ledaren genom en metallnal eller kanyl.
En vass kant kan skrapa beldggningen eller skéra av ledaren.

Produkten har konfigurationer med styv distal spets. Ledaren ska
mandvreras varsamt, i enlighet med informationen i dessa anvisningar, fér
att férhindra skador i blodkarl.

Engangsprodukten ér inte avsedd for ateranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller dteranvénda produkten kan leda

till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

Anvénd inte produkten om den sterila férpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Den hér produkten innehéller spiraler av platinanickel. Den ska inte
anvéndas pé patienter som ér allergiska mot nagon av produktens
komponenter.

@Denna symbol pa mérkningen anger att produkten innehaller kobolt
(Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent. Kobolt ar ett &mne som é&r giftigt for
reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (klass 1B). Produkten
innehaller daremot kobolt i en legering med rostfritt stél, vilket inte
orsakar nagon 6kad risk for cancer eller negativ effekt pa reproduktion,

i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Blodning

Infektion

Skada (eller inflammation) pa omgivande strukturer
Avskrapning av ledarens beldggning

Forskjutning eller rubbning av ledaren, eller férlust av atkomst
Ledaren fastnar

Fraktur pa ledaren

Ledaren viks, bgjs eller knyter sig

Ledaren vecklas ut eller rullas ut

Trombosbildning pa ledaren eller lokalt vid atkomst-/ingreppsstallet
Vasospasm

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Endast
avsedda fér engangsbruk. Sterila savida forpackningen &r odppnad

och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
férpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns ndgon skada
foére anvandningen. Inspektera visuellt och bekréafta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa nagot satt.
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BRUKSANVISNING

. Fukta hela ledarens yta med hepariniserad eller icke-hepariniserad
koksaltlésning.
Avlagsna forsiktigt ledaren fran hallaren. Vid behov, for in ett
ledarinféringsverktyg genom styrhylsans eller guidingkateterns
ventilenhet. For forsiktigt in ledarens distala spets genom
inféringsverktyget.

For fram ledaren samtidigt som du bibehéller kateterns eller inforarens/
hylsans position.

Med ledaren sékrad pa plats, for fram eventuell ytterligare produkt éver
ledaren och rikta den mot malstallet.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiésa amnen med manskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for information om
tillganglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgérder som ska vidtas och begrénsningar av anvandning.
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RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som intréffat i samband med anvéndningen
av denna produkt till Cook Medical, samt till de beh6riga myndigheterna i det
land dér produkten anvandes.

TURKGE

APPROACH® CTO MIiKRO KILAVUZ TEL

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece
bir hekim (veya uygun lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Approach® CTO Mikro Kilavuz Telin ¢api 0,36 mm‘dir (0,014 inch) ve cesitli
uzunluklarda ve ug yiiklerinde mevcuttur. Approach CTO serisindeki trtnlerle
iliskili gram ug yiikleri, kilavuz telin distal ucu kateterin distal ucunun 1 cm
otesine agikta birakilarak dlctiltr. Bu cihaz, distal paslanmaz celik sarmallar ve
ugta platin nikel sarmallar bulunan PTFE kapl paslanmaz celik bir saft icerir. Bu
cihaz, kiint kanullii bir insersiyon aleti ve yesil bir yerlestirici ile tedarik edilir.
Uriin spesifikasyonlari (6rn. ug yiiki, kilavuz tel uzunlugu) icin iiriin etiketine
bagvurun. Cihaz, spiral tutucu icinde ambalajlanir.

Performans Ozellikleri
« Floroskopi altinda konumlandirma icin radyopak platin sarmal
« Lezyon gecisini kolaylastirmak icin gesitli ug yiikleri
« Dusuk surtinmeli manipiilasyon icin ana gévdede PTFE kaplama
« Proseduir cihazina insersiyonunu kolaylastirmak iin insersiyon araglari

Cihaz Uyumlulugu
« I¢ capr kilavuz telin belirtilen dis capindan daha biiyiik olan vaskiiler cihazlar
« Heparinize salin

Hasta Popiilasyonu

Hedef hasta poptlasyonu, hekimin kararina gore tedavilerinde periferik
vaskdilatire erisimin gerekli oldugu belirlenen tibbi rahatsizliga sahip yetiskin
hastalardir.

Amaglanan Kullanicilar

Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi proseddirleri
(6rn. lisans, nitelikler, kimlik bilgileri) gerceklestirmek igin uygun yetkiye sahip
hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan kullanilir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihaz periferik vaskiilatiirdeki endoluminal ylizeylere temas eder.

Calisma Prensibi

Bu cihaz bir kateter veya baska cihazin ltimeni icinden viicuda yerlestirilir.
Kilavuz telin insersiyonuna yardimci olmak icin bir insersiyon aleti kullanilabilir
(6rn. kilavuz teli hemostaz valfi icinden bir erisim kilifi veya kateter icine
ilerleterek). Insersiyondan sonra kilavuz telin viicudun icinde istenen konuma
manevrasini saglamak icin tibbi gérintileme kullanilir. Kilavuz tel hedef
konuma ulastiginda, kilavuz tel Gzerinden baska bir cihaz ilerletilebilir ve
hedef anatomik bélgeye yénlendirilebilir.

KULLANIM AMACI

Approach CTO Mikro Kilavuz Tel, cihazlarin periferik vaskdlattire iletilmesini
kolaylastirir ve stenotik lezyonlari (kronik total okliizyonlar dahil) gecmek icin
kullanilabilir.
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CiHAZ VE KLiNiK FAYDALAR

Cihazlarin vaskiilatire yerlestirilebilecedi bir yol saglayarak tibbi cihazlarin
minimal invaziv yerlestirilmesi icin vaskiiler erisimin korunmasina yardimci
olmak icin (kilavuz telin kendisi dogrudan tanisal veya terapétik isleve sahip
olmadan).

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihaz, periferik vaskiilattire erisim gerektiren prosediirlerde kullanim igin
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz koroner veya nérovaskdiler kullanim igin tasarlanmamistir.

UYARILAR
« Kilavuz telin kaybini énlemek icin telin en az 5 cm’sini daima cihaz
baglantisindan disari ¢ikmis olarak tutun ve kilavuz tel ile temasi devam
ettirin.
Ug konfigtirasyonunu manuel olarak degistirmek kilavuz tele zarar verebilir.
Kilavuz tel yalnizca ucu goriintiileme kilavuzlugu altinda goriintiilenirken
ilerletilmelidir. Distal ucun ilgili hareketine dair kanit olmadan kilavuz tele
tork uygulamayin.
NOT: Dirence karsi tork uygulanmasi damar travmasina veya kilavuz tel
hasarina neden olabilir ve bu da cihaz arizasina yol acabilir.
Olasi doku hasarini 6nlemek icin cihazin yerlestiriimesi ve geri cekilmesi
sirasinda bir cihazi kilavuz tel tizerinden manipiile ederken dikkatli
olunmalidir. Cihazin yerlestirilmesi sirasinda direng hissedilirse proseduiri
durdurun ve devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin. Direncin
nedeni belirlenemiyorsa olasi hasar ve/veya komplikasyonlari 6nlemek icin
kilavuz teli ve cihazi bir Gnite hélinde ¢ikarin.
Kilavuz teli metal bir igne veya kanl icinden maniptile etmekten veya
geri gekmekten kaginin. Keskin bir kenar kaplamay: ¢izebilir veya kilavuz
teli kesebilir.
Cihaz, sert distal ug konfigtirasyonlarina sahiptir. Kan damarinda
yaralanmayi 6nlemek icin kilavuz teli bu talimattaki bilgilere gore dikkatle
calistirin.
Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme
alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma girisimleri kimyasal
kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina
yol acabilir.
« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa cihazi
kullanmayin.

ONLEMLER

« Bu cihaz platin-nikel sarmallar icerir. Cihazin herhangi bir bilesenine karsi
alerjisi olan hastalarda kullaniimamalidir.

. @Etiketteki bu sembol, cihazin, tireme igin toksik ve kanserojen (Sinif
1B) bir madde olan kobalti (Co) a/a %0,1'in tizerinde bir seviyede icerdigini
gosterir. Bununla birlikte, cihaz, mevcut bilimsel kanitlara gore kanser
riskinde artisa veya advers tireme etkisine neden olmayan paslanmaz celik
alasiminda kobalt icerir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

- Kanama

« Enfeksiyon

« Cevredeki yapilarda yaralanma (veya enflamasyon)

« Kilavuz tel kaplamanin kesilmesi

« Kilavuz telin yerinden ¢ikmasi, yer degistirmesi veya erisim kaybi

« Kilavuz telin sikismasi

« Kilavuz telin kirilmasi

« Kilavuz telin kivrilmasi, egilmesi veya diigtimlenmesi

« Kilavuz telin ¢oziilmesi veya acilmasi

« Kilavuz tel tizerinde veya erisim/prosediir bolgesine lokal olarak trombus
olusumu

- Vazospazm

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
saglanir. Tek seferlik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji agilmamis ve
hasarsiz oldugu siirece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak icin Griini ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gecerli oldugu iizere) cihazi detayl bir sekilde

gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve bttnligunin
hicbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI
1. Tum kilavuz tel yiizeyini heparinize veya heparinize olmayan salinle islatin.
2. Kilavuz teli tutucudan dikkatle gikarin. istenirse kilavuz kilif veya kilavuz
kateterin valf tertibati icinden bir kilavuz tel yerlestirici aleti yerlestirin.
Kilavuz telin distal ucunu insersiyon aletinden dikkatlice gegirin.
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3. Kateter veya introduser/kilifin konumunu koruyarak kilavuz teli ilerletin.
4. Kilavuz tel yerine sabitlenmis olarak, varsa ek cihazi kilavuz tel tizerinden
ilerletin ve hedef bélgeye dogru yonlendirin.

CiHAZLARIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiy6z maddelerle
kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca bertaraf
edilmelidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, hekimlerin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattirini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel Cook satis
temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Lutfen hastay ilgili uyarilar, onlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
tedbirler ve kullanim kisitlamalar konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BILDIRIiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical
firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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