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ENGLISH

APPROACH® CTO MICRO WIRE GUIDE

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

DEVICE DESCRIPTION

The Approach CTO Micro Wire Guide is 0.014 inches (0.36 mm) in diameter
and is available in a variety of lengths and tip configurations. The product has
a TFE-coated stainless steel shaft and distal stainless steel and platinum coils
on the tip. The tips’ configurations differ in stiffness.

INTENDED USE

The Approach CTO Microwire Guide is intended for use in facilitating
delivery of percutaneous catheters into the peripheral vasculature and is
also indicated for the intra-luminal placement of percutaneous catheters

or other therapeutic devices beyond stenotic lesions (including chronic
total occlusions) in the peripheral vasculature prior to further percutaneous
intervention.

CONTRAINDICTIONS
This device is not intended for coronary and neurovascular use.

WARNINGS

« This product is a delicate instrument. Avoid forceful angulation.

« Avoid manipulating or withdrawing the wire guide back through a metal
needle or cannula. A sharp edge may scrape or shear material from the
wire guide.

« Altering the tip’s configuration or curve manually may damage the wire
guide.

« Excessive tightening of a torque device may abrade the coating on the
wire guide.

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

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of devices in angiographic procedures should be employed.

« Use medical imaging when you manipulate the wire guide. Do not
advance or torque the wire guide without visual evidence of the
corresponding movement of the distal tip.

« When you use the wire guide with another device, consider the end-hole
size and the length of the device in order to ensure a proper fit between
the wire guide and the device.

« 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

. Insert a wire guide insertion tool through the valve assembly of the
guiding sheath or guiding catheter. Insert the distal tip of the wire guide
through the insertion tool.

Attach a torque device (if provided) to the wire guide.

Advance the wire guide while maintaining the position of the
percutaneous catheter or other therapeutic device.

NOTE: Torqueing or advancing against resistance may cause vessel trauma
or device damage that can lead to device fracture. If resistance is noted
tactilely or visually under fluoroscopy, determine the cause and relieve
the resistance. Advance and withdraw the wire guide slowly and carefully.
Once the wire guide has crossed the target lesion, advance the
percutaneous catheter or other therapeutic device to the target site.
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HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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



CESKY

VODICi MIKRODRAT APPROACH® CTO

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vodici mikrodrat Approach CTO ma priimér 0,014 inch (0,36 mm) a je
dostupny v celé fadé délek a konfiguraci hrotu. Vyrobek ma dfik z nerezové
oceli potazeny TFE a na distalnim hrotu spirélky z nerezové oceli a platiny.
Rlzné konfigurace hrotd maji riznou tuhost.

URCENE POUZITI

Vodici mikrodrat Approach CTO je ur¢eny k pouZiti pro usnadnéni zavadéni
perkuténnich katetr do periferniho cévniho fecisté a je také indikovan pro
intraluminalni umisténi perkutannich katetr nebo jinych terapeutickych
zafizeni za stenotické léze (vcetné chronickych tplnych okluzi) v perifernim
cévnim fecisti pred dalsi perkutanni intervenci.

KONTRAINDIKACE
Toto zafizeni neni urceno ke korondrnimu a neurovaskularnimu pouziti.

VAROVANI

« Tento vyrobek je jemny nastroj. Neohybejte jej nasilim.

« Vyhnéte se manipulaci s vodicim dratem nebo jeho vytazeni zpét skrz
kovovou jehlu nebo kanylu. Ostré hrana by mohla poskrabat nebo odfit
material vodiciho drétu.

« Manualni Upravy konfigurace nebo zakfiveni hrotu mohou vodici
drat poskodit.

« Nadmeérné utazeni otaceciho zafizeni mize od¥it povlak vodiciho dréatu.

« Vodici mikrodrat Approach CTO ma tuhé konfigurace distalniho hrotu.
S vodicim dratem zachazejte opatrné a dodrzujte informace uvedené
v tomto navodu, aby nedoslo k poranéni krevni cévy.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni
v pouziti diagnostickych a intervenénich metod a maji s nimi zkusenosti.
Je nutné pouzivat standardni techniky umistovani prostfedkd pfi
angiografickych zékrocich.

« Pfi manipulaci s vodicim dratem pouzivejte zdravotnické zobrazovaci
metody. Vodici drat neposouvejte ani jim neotacejte, pokud neméate
vizualni dikaz odpovidajiciho pohybu distalniho hrotu.

« Pokud pouzivate vodici drat s jinym zafizenim, zvazte velikost vystupniho
otvoru a délku zafizeni, aby byl zajistén vhodny pomér velikosti vodiciho
dréatu a zafizeni.

« Gramové zatéZe hrotu u vyrobku v fadé Approach CTO jsou méfeny
s distalnim hrotem vodiciho dratu vysunutym 1 cm za distalni hrot katetru.

NAVOD K POUZITi

. Proplachnéte drzak vodiciho dratu pfipojenim nebo piitla¢enim sttikacky
s heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou ke spojce
nebo otvoru drzaku vodiciho dratu. Nastfiknéte dostate¢né mnozstvi
roztoku, aby se navlhil cely povrch vodiciho drétu.

Opatrné vyjméte vodici drat z drzaku.

Zavadéci nastroj vodiciho dratu zavedte skrz sestavu ventilu vodiciho
sheathu nebo vodiciho katetru. Zavedte distélni hrot vodiciho dratu do
zavadéciho nastroje.

K vodicimu dratu pfipojte otaceci zafizeni (pokud je soucasti dodavky).
Posouvejte vodici drat a pfitom udrzujte polohu perkutédnniho katetru ¢i
jiného lécebného zatizeni.

POZNAMKA: Oté¢eni nebo posouvani proti odporu muize zptisobit
poranéni cévy nebo poskozeni prostiedku, které mize vést k jeho
prasknuti. Pokud se taktilné nebo vizuélné skiaskopicky zjisti odpor,
urcete pricinu a odpor uvolnéte. Vodici drat posouvejte a vytahujte
pomalu a opatrné.

Jakmile vodici drat projde cilovou lézi, posunujte perkutanni katetr nebo
jiné lécebné zafizeni na cilové misto.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti

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

a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k pouZiti je zalozen na zkusenostech Iékaii a (nebo) na jejich

publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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APPROACH® CTO MIKROKATETERLEDER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Approach CTO mikrokateterledere har en diameter pa 0,014 tomme (0,36 mm)
og fas i forskellige leengder og spidskonfigurationer. Produktet har et TFE-
belagt skaft af rustfrit stal og distale coils i rustfrit stal og platin pé spidsen.
Spidsernes konfigurationer har forskellige stivheder.

TILSIGTET ANVENDELSE

Approach CTO mikrokateterledere er beregnet til at lette fremfering

af perkutane katetre i perifere kar og er ogsa beregnet til intraluminal
anbringelse af perkutane katetre eller andre terapeutiske enheder forbi
stenotiske laesioner (herunder kroniske totale okklusioner) i de perifere kar
inden yderligere perkutan intervention.

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

ADVARSLER

« Dette produkt er et sart instrument. Undga kraftig vinkling.

« Undga at manipulere eller traekke kateterlederen tilbage gennem en
metalnél eller -kanyle. En skarp kant kan afskrabe eller rive materiale af
kateterlederen.

« Manuel andring af spidsens konfiguration eller kurve kan beskadige
kateterlederen.

« Hvis momenthandtaget strammes for meget, kan det ridse
kateterlederens coating.

« Approach CTO mikrokateterleder har stive distale spidskonfigurationer.
Betjen kateterlederen forsigtigt i overensstemmelse med oplysningerne
i denne brugsanvisning for at undga laesion af blodkarrene.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til leger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionelle teknikker. Standardteknikker til placering af enheder i
angiografiprocedurer skal anvendes.

« Brug gennemlysning, nér kateterlederen manipuleres. Kateterlederen
ma ikke fremfores eller drejes uden visuel evidens for en tilsvarende
bevagelse af den distale spids.

« Nar du bruger kateterlederen med en anden anordning, skal starrelsen og
laengden pé anordningens endehul tages i betragtning for at sikre korrekt
tilpasning mellem kateterlederen og anordningen.

« Spidsbelastninger i gram forbundet med produkterne i Approach CTO
serien males med kateterlederens distale spids eksponeret 1 cm udover
kateterets distale spids.

BRUGSANVISNING
1. Gennemskyl kateterlederholderen ved at szette eller presse en sprojte
med hepariniseret saltvand eller sterilt vand pé kateterlederholderens
fitting eller abning. Injicér tilstreekkelig oplesning til at fugte hele
kateterlederoverfladen.
. Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.
Indfor et indferingsvaerktgyj til kateterledere gennem ventilsamlingen pa
styresheathen eller styrekateteret. Indfor kateterlederens distale spids
gennem indfgringsveerktojet.
Seet en momentanordning (hvis den findes) fast pa kateterlederen.
Indfer kateterlederen, mens det perkutane kateters eller anden
behandlingsanordnings position bevares.
BEMARK: Drejning eller fremforing i mod modstand kan forarsage
traume pé blodkarrene eller beskadigelse af enheden, som kan fore
til brud pa enheden. Hvis der er folelig eller synlig modstand under
gennemlysning, bestemmes drsagen og modstanden lettes. Fremfaring
og tilbagetraekning af kateterleder skal forega langsomt og forsigtigt.
Nar kateterlederen har passeret fokuslaesionen, fremfares det perkutane
kateter eller anden terapeutisk anordning til fokusstedet.

LEVERING

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

REFERENCER

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

APPROACH® CTO MIKRO-FUHRUNGSDRAHT

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Approach CTO Mikro-Fiihrungsdraht besitzt einen Durchmesser

von 0,014 Inch (0,36 mm) und ist in verschiedenen Langen und
Spitzenkonfigurationen verfiigbar. Das Produkt verfiigt iber einen mit TFE
beschichteten Schaft aus Edelstahl und distale Spiralen aus Edelstahl und
Platin an der Spitze. Die Spitzenkonfigurationen weisen unterschiedliche
Steifigkeiten auf.

VERWENDUNGSZWECK

Der Approach CTO Mikro-Fiihrungsdraht erleichtert die Einbringung
perkutaner Katheter in das periphere GefaBsystem und ist auch fiir die
intraluminale Platzierung perkutaner Katheter oder anderer Therapieprodukte
Uber stenotische Lasionen (einschlieBlich chronischer Totalverschliisse)
hinaus in das periphere GeféBsystem vor einer weiteren perkutanen
Intervention indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt ist nicht zum koronaren und neurovaskularen
Gebrauch bestimmt.

WARNHINWEISE

« Es handelt sich bei diesem Produkt um ein empfindliches Instrument.
Gewaltsame Abwinkelung vermeiden.

« Den Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkaniile manipulieren oder
zuriickziehen. Scharfe Kanten kénnen Kratzer oder ein Abscheren des
Flihrungsdrahts verursachen.

« Manuelle Veranderungen der Konfiguration oder Biegung der Spitze
koénnen den Fiihrungsdraht beschadigen.

« Das GiberméBige Anziehen eines Torquers kann das Abreiben der
Beschichtung auf dem Fiihrungsdraht zur Folge haben.

« Der Approach CTO Mikro-Fiihrungsdraht weist steife distale
Spitzenkonfigurationen auf. Der Fihrungsdraht muss vorsichtig gema
den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung manipuliert werden, um
Verletzungen des BlutgeféaBes zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fur die Platzierung von Produkten im Rahmen
angiographischer Verfahren anzuwenden.

« Medizinische Bildgebung bei der Manipulierung des Fiihrungsdrahts
einsetzen. Den Fiihrungsdraht nur vorschieben oder drehen,
wenn visuell bestatigt werden kann, dass sich die distale Spitze
entsprechend mitbewegt.

« Wird der Flihrungsdraht zusammen mit einem anderen Produkt
verwendet, die GroBe der distalen Offnung und die Lange des Produkts
berticksichtigen, um eine ordnungsgeméfe Passung zwischen
Flihrungsdraht und Produkt zu gewéhrleisten.

- Die in Gramm angegebenen Spitzengewichte fiir die Produkte in der
Approach CTO Serie werden gemessen, wahrend die distale Spitze des
Flihrungsdrahts 1 cm Uber die distale Spitze eines Katheters hinausragt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Zum Spiilen der Fiihrungsdrahthalterung eine Spritze mit heparinisierter

Kochsalzlosung oder sterilem Wasser an den Anschluss bzw. die

Offnung der Fiihrungsdrahthalterung anschlieBen bzw. driicken.

Ausreichend Losung injizieren, um die gesamte Oberflache des

Fiihrungsdrahts anzufeuchten.

Den Fiihrungsdraht vorsichtig aus der Halterung nehmen.

. Durch das Ventil der Fiihrungsschleuse oder des Fiihrungskatheters ein
Fihrungsdraht-Einfiihrinstrument einbringen. Die distale Spitze des
Fihrungsdrahts durch das Einfiihrinstrument einbringen.

. Einen Torquer (falls mitgeliefert) am Fithrungsdraht befestigen.

Den Fiihrungsdraht vorschieben, wéhrend die Position des perkutanen

Katheters oder anderen Therapieprodukts beibehalten wird.

HINWEIS: Ein Drehen oder Vorschieben gegen Widerstand kann

GeféaBverletzungen oder Produktschaden verursachen, die zum Bruch

des Produkts fiihren kénnen. Falls Widerstand zu spiren oder im

Durchleuchtungsbild zu sehen ist, die Ursache dafiir ermitteln und den

Widerstand beseitigen. Den Fiihrungsdraht langsam und vorsichtig

vorschieben und zuriickziehen.

Wenn der Fiihrungsdraht die Zielldsion durchquert hat, den perkutanen

Katheter bzw. das sonstige Therapieprodukt zur Zielstelle vorschieben.
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LIEFERFORM

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

auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

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

EANHNIKA

ZYPMATINOZ OAHIOx MIKPOZYPMATOZXZ
APPROACH® CTO

NPOXZOXH: H opoomovdiakr vopoBecia twv H.MN.A. emtpénel tnv ndAnon
QAUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) KATOmV eVTOARG latpov (1 and
enayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AdBet TV KatdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O ouppativog 08nyog pikpoouppatog Approach CTO éxel Siapetpo 0,014 inch
(0,36 mm) kat SiatiBetat o€ MOIKINC UNKWVY Kat SIAHOPPWOEWY GKPOU.

To mpoiov Slabétel évav agova amd avogeidwto xahuPa pe emkalugn
tetpagBopoatBuleviou Kat TEPIPEPIKA OEIpApaTa amd avo&eidwto xdAuBa
kat mativa oto akpo. Ta dkpa SlatiBevtal oe S1APOPES SIAUOPPWTELS HE
Sagopetikoug Babpoug akappiag.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

O ouppativog 08nyog pikpoouppatog Approach CTO mpoopiletat yia xprion
o1 SleukdAuvon TG TomoBETNONG S1adEPUIKWV KABETHPWY OTO TEPIPEPEIOKO
QAYYEIOKO OUOTNHA Kat evSeikvuTal EMong yia Tnv ev8o-auliki TomoBétnon
S1a8eppIKWV KABETAPWY 1 GAWV BEPATTEVTIKWVY GUOKEUWV TEEPAV TWV
OTEVWTIKWV BAABWV (mepAapBavopévwy Twv Xpoviwy ONKWV amo@pagewv)
OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUOTNHA TIPWV an6 Tepaltépw Sladeppikn emépBaon.

ANTENAEIZEIZ
Auth n ouokeur} Sev PoopieTal yia oTEQaVIaia Kal VEUPOAYYEIaKN Xprion.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« AuTo To TIPOIOV eival éva euaicBnTo epyaleio. AMOQUYETE TV éviovn
ywviwon.

« ATIOQEUYETE TO XEIPIOUO 1} TNV AMOCUPCT TOU GUPHAETIVOU 08NYoU HECW
HETaNNIKAG BEAOVAG 1) Kavoulag. Mia atxunpr} akur evOExeTal va amoeoel
1 va Slatpriogl UAIKG amd Tov oUpHATIVO 0dnyo.

« H tpomomoinon tng Slapdpewaong rj TG KAapmoAng Tou GKpou HE To XEPL
evOEXETAL VA TIPOKAAEDEL {NHIA OTOV CUPHATIVO 08NYO.

« To unepBoNKO OQIEINO HIaG CUOKEUNG POTIFG OTPEPNG EVEEXETAL VA EXEL WG
QAMOTENEOUA AMOEEDT TNG EMKANUYNG TOU CUPHATIVOU 08NYoU.

« To mePIPePIKO AKPO TOU GUPHATIVOL 08NyoU pikpoaUpuatog Approach
CTO Micro S1a0étel GKapm T SIaHOPEWON Kal WG K TOUTOU, O XEIPIOUOG
TOU CUPHATIVOU 08NYOU TIPETTEL VA YIVETAL TIPOCEKTIKA, CUMPWVA HE TIG
TIANPOYOPIEG TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTEG TIG 0SNYIEG, Yia TV amoguyr
TPAUHATIOHOU TOU AIHOQOPOUL ayYEiou.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion and 1aTpoUs EKMASEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG O€ SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Oa TTPEMEeL va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEC YIa TNV TOMOBETNON CUCKEVWY OF
ayYeloypa@IkEG Sladikaoiec.

« Katd Tov XEIPIopO TOU GUPHATIVOU 08NYOU XPNOIHOTIOOTE laTPIKN
QMEKOVION. MV MPOWBEITE Kat UNV CUGTPEPETE TOV CUPHATIVO 08Nyd
XWPIC OTTIKA £VSEIEN TNG AVTIOTOIXNG KiVNONG TOU TIEPIPEPIKOU GKPOU.

« Katd ™ xprion tou cuppdtivou o8nyol o€ ouvSUacHO pE GAAN CUCKEUN,
AaBete umoYn To pPEYEDOC TNE TENKIG OTTIG KAl TO MIKOG TG GUCKEUNG,
£101 WOTE va S1aCPANIOTEL N OWOTH EPAPHOYI| HETAEY TOU CUPHATIVOU
o8nyou Kal TG CUOKEUNG.

« Ta gopTtia dkpou o€ ypappdpla mou oxeTi(ovTal Je Ta POIOVTa TNG OEIPAG
Approach CTO PETPWVTAL PE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 05nyoU
ekTeDEINEVO KATA 1 cm TTéPa amd TO TEPIPEPIKG AKPO EVOG KABETAPAL.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. EKMAUVETE TNV UTTOS0XN} TOU CUPHATIVOU 08NYOU TIPOCAPTWVTAG I
méCoVTag pia oUPIYYa HE NIAPIVIOHEVO GUOIONOYIKO 0PO 1) OTEIPO VEPS
07O €€APTNHA 1} OTO AVOLYHA TNG UTTOSOXNG TOU CUPHATIVOU 08nyou.
EyxUoTe emapkr| moodtnta StaAupatog yia va StaPpégete oAokAnpn Ty
EMEPAVELD TOU CUPPATIVOU 08NnYoU.
2. AQQIPECTE IPOOEKTIKA TOV GUPHATIVO 08NS amd Ty umodoxH.
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. Eloaydyete éva epyaleio el0aywyrig ouppdtivou 0dnyol péow tng
Siataéng BarBidag Tou 08nyou Bnkaplou 1y Tou 08nyou kabetrpa.
ElcayayeTe To TEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NnYyoU HECW TOU
£pyaleiov El0aywyne.

MPOCAPTACTE Hia CUOKELN POTIHG OTPEPNG (€Gv TTapéxeTal) 0To
ouppATvo 0dnyo.

. MpowBrate Tov ouppdTivo 0dnyod Slatnpwvtag mapdAAnia T Béon Tou
S1adepuikov kabetripa 1y AMNANG BEPAMEVTIKIG GUOKEUNG.

SHMEIQZH: H cuotpo@r i mpow6non évavtt avtiotacng evééxetat va
TIPOKANEOEL AYYEIAKO TPAVA 1) {NHIA OTN CUOKEUT, TO OTToio eVEEXETaL
va odnyraoel o Bpavon tng CUOKeUNG. EQv mapatnprioete, pe v aen iy
OTITIK@, TV TTAPOUGIa aVTIOTAONG UM AKTIVOOKOTINGN, TTPOoSI0pioTe TNV
artia Kat HEWOTE TNV avtioTtaor. Mpowbeite Kat amocUPETE TOV CUPUATIVO
08nyd apyd kai TPOCEKTIKA.

MOAIC 0 cuppATIVOG 08NYOS S1ENeBEL amod T PAGRN-0TOXO, MPowbroTe
Tov S1a8epUIKO KABeTApa ) GANN BepameuTIKy CUOKEUN 0T Béon-0Tdx0.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwHEVO Ue aépto 0&eidio Tou alBuleviou o
amokoAoUHEVEG ouokeuaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Zteipo,
£pdoov N ouokevacia Sev éxel avolyTel kat Sev €xel uMOOTEL {nuta. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAia yia TN OTEPOTNTA
Tou. DUNACOETE O OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TV
napatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipgon and tn cuokeuacia,
£MOEWPNOTE TO TPOTOV Yia va Pefatwbdeite 0TI Sev éxel umooTei {npid.
BIBAIOTPA®IA

AUTEG o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oTny eumelpia armé 1aTPovg f/Kat
Snpoaotevpévn BiBAoypagia Toug. AeuBuvBeite oToV TOTIKG Cag
avTmpéowo nwhrjoewv g Cook yia MANPoQopieg OXETIKA HE TN
SaBéaun BiBAoypagia.

ESPANO

MICROGUIA APPROACH® CTO

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

La microguia Approach CTO tiene un diametro de 0,014 inch (0,36 mm) y estd
disponible en diversas longitudes y configuraciones de punta. El producto
tiene un cuerpo de acero inoxidable recubierto de TFE y espirales de acero
inoxidable y platino distales en la punta. Las configuraciones de las puntas
difieren en cuanto a rigidez.

INDICACIONES

La microguia Approach CTO esté indicada para facilitar la implantacion de
catéteres percutaneos en la vasculatura periférica y también para la colocacion
intraluminal de catéter percutaneos u otros dispositivos terapéuticos mas

alla de lesiones estendticas (incluidas las oclusiones totales cronicas) en la
vasculatura periférica antes de realizar otras intervenciones percuténeos.

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

ADVERTENCIAS

- Este producto es un instrumento delicado. No lo doble por la fuerza.

« No manipule ni extraiga la guia hacia atras a través de una canula o una
aguja metdlicas. Los bordes afilados pueden rayar o producir cortes en el
material de la guia.

« La guia puede resultar dafada si se altera manualmente la curva o la
configuracion de su punta.

« Si se aprieta en exceso un dispositivo de torque, puede producirse una
abrasion del revestimiento de la guia.

« La microguia Approach CTO tiene configuraciones de punta distal
rigida. Utilice la guia con cuidado, siguiendo la informacion de estas
instrucciones, para evitar producir lesiones en el vaso sanguineo.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de dispositivos en
procedimientos angiograficos.
Utilice técnicas de visualizacion médicas cuando manipule la guia. No haga
avanzar ni gire la guia sin pruebas visuales de que su punta distal se esta
moviendo correspondientemente.
Al utilizar la guia con otro dispositivo, tenga en cuenta el tamafio del
orificio terminal y la longitud del dispositivo para garantizar un perfecto
acoplamiento de la guia y el dispositivo.



« Las resistencias de las puntas al doblamiento en gramos asociadas a los
productos de la serie Approach CTO se miden con 1 cm de la punta distal
de la guia al descubierto sobresaliendo por la punta distal del un catéter.

INSTRUCCIONES DE USO

. Lave el portaguias acoplando una jeringa con solucién salina
heparinizada o agua estéril a la conexién o a la abertura del portaguias
(o presionando la jeringa contra ellas). Inyecte solucion suficiente para
humedecer toda la superficie de la guia.

Extraiga con cuidado la guia del portaguias.

Introduzca una herramienta de introduccion de guias a través del
conjunto de vélvulas de la vaina guia o del catéter guia. Introduzca la
punta distal de la guia a través de la herramienta de introduccion.

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

. Haga avanzar la guia mientras mantiene la posicion del catéter
percutaneo o de otro dispositivo terapéutico.

NOTA: Si se sigue girando o haciendo avanzar el dispositivo contra
resistencia, pueden producirse traumatismos vasculares o darios en el
dispositivo que podrian provocar la fractura de este. Si nota resistencia
tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine la causa y reduzca la
resistencia. Haga avanzar y retire la guia lentamente y con cuidado.
Una vez que la guia haya cruzado la lesién que se quiera tratar, haga
avanzar el catéter percutaneo u otro dispositivo terapéutico hasta el
lugar deseado.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

MICRO GUIDE APPROACH® CTO

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

Le micro guide Approach CTO a un diamétre de 0,014 inch (0,36 mm) et est
disponible en différentes longueurs et configurations d'extrémité. Le produit
comporte une ame en acier inoxydable a revétement TFE et des spirales
distales en acier inoxydable et en platine a son extrémité. Les configurations
d'extrémité ont des rigidités différentes.

UTILISATION

Le micro guide Approach CTO est destiné a faciliter la mise en place de
cathéters percutanés dans le systéme vasculaire périphérique et est aussi
indiqué pour la mise en place intraluminale de cathéters percutanés ou
d‘autres dispositifs thérapeutiques au-dela de lésions sténosées (y compris les
occlusions totales chroniques) dans le systeme vasculaire périphérique avant
une autre intervention percutanée.

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

AVERTISSEMENTS

- Ce produit est un instrument fragile. Eviter toute angulation forcée.

- 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 matériau
du guide.

« La modification manuelle de la configuration ou de la courbure de
I'extrémité peut endommager le guide.

« Le serrage excessif d'un torqueur peut entrainer une abrasion du
revétement du guide.

« Le micro guide Approach CTO 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.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Recourir aux techniques habituelles pour la mise en
place des dispositifs dans les interventions angiographiques.
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« Utiliser 'imagerie médicale pendant la manipulation du guide. Ne pas
faire avancer ou pivoter le guide sans vérifier visuellement le mouvement
correspondant de I'extrémité distale.

« Lorsque le guide est utilisé avec un autre dispositif, tenir compte du
diameétre de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif afin de
garantir la compatibilité entre le guide et le dispositif.

« 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 l'extrémité distale d'un cathéter.

MODE D’EMPLOI

1. Rincer le porte-guide en fixant ou en poussant une seringue contenant
du sérum physiologique hépariné ou de I'eau stérile sur le raccord ou
l'ouverture du porte-guide. Injecter suffisamment de solution pour
mouiller la surface entiére du guide.
Retirer délicatement le guide du porte-guide.
Insérer un introducteur de guide par la valve de la gaine de guidage
ou du cathéter guide. Insérer I'extrémité distale du guide par le
dispositif d'insertion.
Raccorder le torqueur (si fourni) au guide.
. Faire avancer le guide tout en maintenant la position du cathéter
percutané ou d'un autre dispositif thérapeutique.
REMARQUE : Faire pivoter ou avancer le guide malgré une résistance peut
entrainer une lésion du vaisseau ou une détérioration du dispositif qui
peut conduire a une fracture du dispositif. Si une résistance est constatée
de maniére tactile ou visuellement sous radioscopie, en déterminer
la cause et I'éliminer. Faire avancer et retirer le guide lentement
et délicatement.
Une fois que le guide a franchi la Iésion ciblée, faire avancer le cathéter
percutané ou un autre dispositif thérapeutique jusqu’au site ciblé.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

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

MAGYAR

APPROACH® CTO MIKROVEZETODROT
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FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel 6 egészségligyi

) altal vagy d ér

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Approach CTO mikrovezetédrét 0,014 inch (0,36 mm) atmérgjd, és
sokféle hosszméretben és csticskonfiguracioban kaphato. A termék TFE-
bevonatu rozsdamentes acél szarral, csticsan pedig rozsdamentes acélbol és
platinabol készilt disztalis spiralokkal rendelkezik. A cstcsok konfiguraciéja
eltéré merevségu.

RENDELTETES

Az Approach CTO mikrovezet6drét a perkutan katéterek periférias

erekbe torténg felvezetésének megkonnyitésére szolgal, hasznalata
emellett javallott a perkutan katéterek vagy egyéb terapias eszk6zok
intraluminalis elhelyezésére a szlikiiletes elvaltozasokon (egyebek kozt

a krénikus teljes elzarédasokon) tul a periférias erekben, a tovabbi perkutan
beavatkozasok el6tt.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkéz nem szolgal koszordérbeli, illetve neurovascularis hasznélatra.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A termék érzékeny mdiszer. ErGvel torténé angulatioja keriilends.

« Ne manipulalja és ne huzza vissza a vezetédrotot fémtiin vagy
fémkantilon keresztiil. Az éles szélek megkarcolhatjék vagy elnyirhatjak
a vezet6drét anyagat.
karosithatja a vezetédrétot.

« A forgatdeszkoz tulzott raszoritdsa a vezetédrotra a vezetédrot
bevonatanak lehorzsolasat eredményezheti.

« Az Approach CTO mikrovezet6drét a disztalis cstics merev konfiguracidival
rendelkezik. A vérerek sériilésének elkeriilése érdekében a vezetédrotokat
kortltekintéen, a jelen utasitdasokban foglaltaknak megfeleléen hasznalja.



OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és
azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. Az angiografias
eljardsokban hasznalt eszkozok elhelyezésére szolgalé standard eljarasokat
kell alkalmazni.

« A vezet6drotok manipuldlasa sorédn alkalmazzon orvosi képalkotast. Ne
tolja el6re és ne forgassa el a vezetédrotot, ha a disztalis cstics megfelelé
mozgasara nincs lathato bizonyiték.

« Amikor a vezetédrétot masik eszkozzel hasznélja, a vezetddrot és az eszkoz
kompatibilitdsanak biztositasahoz vegye figyelembe a végnyilas méretét
és az eszkoz hosszét.

« Az Approach CTO sorozatu termékek csticsa jellemzéen grammos
terheléssel hajlithatd meg; ennek mérése soran a vezet6drot disztalis
csticsa 1 cm-rel &l ki a katéter disztalis csticsabdl.

HASZNALATI UTASITAS

1. Oblitse 4t a vezetddrottartét; ehhez csatlakoztasson vagy nyomjon
egy heparinos fiziologias séoldattal vagy steril vizzel téltott fecskendét
a vezet6drottarté konuszéhoz vagy nyilasahoz. Fecskendezzen be
elegendd oldatot ahhoz, hogy a vezetédrot teljes fellletét benedvesitse.
Koriiltekintéen tévolitsa el a vezetédrétot a tartobol.
Vezessen be egy vezetédrot-behelyez6 eszkozt a vezetShiively vagy
vezetbkatéter szelepszerelvényén keresztiil. Vezesse be a vezetédrot
disztélis cstcsat a bevezet6eszkozon keresztiil.
Csatlakoztasson forgatéeszkozt (ha van mellékelve) a vezet6drothoz.
Tolja el6re a vezetSdrétot, mikdzben fenntartja a perkutan katéter vagy
mas terapias eszkoz poziciojat.
MEGJEGYZES: Ha ellendllas ellenében forgatja el vagy tolja elére
a vezet6édrotot, azzal az ér sérlilését vagy az eszkdz karosodasat
idézheti el6, ami az eszkoz széttoréséhez vezethet. Ha tapintassal vagy
fluoroszkopos vizualis megjelenitéssel ellenallas tapasztalhato, allapitsa
meg a kivalté okot, és sziintesse meg az ellenéllast. A vezetédrotot lassan
és Gvatosan tolja el6re és htzza vissza.
Miutan a vezetédrot athaladt a célba vett elvaltozason, tolja elére
a perkutan katétert vagy egyéb terapias eszkozt a célba vett helyre.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagoléasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

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.

ITALIANO

MICROGUIDA APPROACH® CTO

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

La microguida Approach CTO ha un diametro di 0,014 inch (0,36 mm) ed &
disponibile in svariate lunghezze e configurazioni della punta. Il prodotto &
dotato di uno stelo in acciaio inossidabile con rivestimento in TFE e di spirali
distali in acciaio inossidabile e platino sulla punta. Le punte vengono fornite
con gradi di rigidita differenti.

USO PREVISTO

La microguida Approach CTO é prevista per agevolare l'introduzione di
cateteri percutanei nel sistema vascolare periferico ed & anche indicata

per il posizionamento intra-luminale di cateteri percutanei o di altri
dispositivi terapeutici al di la di lesioni stenotiche (incluse le occlusioni totali
croniche) nel sistema vascolare periferico prima dell'ulteriore intervento per
via percutanea.

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

AVVERTENZE

« Questo prodotto & uno strumento delicato. Evitarne I'angolazione forzata.

« Evitare la manipolazione o il ritiro della guida attraverso un ago o una
cannula metallici. Gli spigoli vivi possono graffiare o lacerare il materiale
della guida.

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

« Per evitare l'abrasione del rivestimento della guida, evitare di serrare
eccessivamente il dispositivo di torsione.
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« La microguida Approach CTO viene fornita con estremita distali rigide. Per
evitare lesioni ai vasi sanguigni, utilizzare con cautela la guida, attenendosi
alle informazioni esposte nelle presenti istruzioni.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Utilizzare le
tecniche standard di posizionamento dei dispositivi impiegate nelle
procedure angiografiche.

« Servirsi dellimaging medico quando si manipola la guida. Non fare
avanzare o torcere la guida senza evidenza visiva che l'estremita distale
risponde con un movimento corrispondente.

« Per I'uso della presente guida con un altro dispositivo, & necessario
verificare che la dimensione del foro terminale e la lunghezza del
dispositivo siano compatibili con la guida.

« 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.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Lavare il supporto di confezionamento della guida collegando o
premendo una siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile nel raccordo o nell‘apertura del supporto stesso. Iniettare una
quantita di soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida.
Estrarre con cautela la guida dal supporto di confezionamento.
. Introdurre un inseritore per guida attraverso il gruppo valvola della
guaina di introduzione o del catetere guida. Introdurre 'estremita distale
della guida nell'inseritore.
Se si usa il dispositivo di torsione, collegarlo alla guida.
. Fare avanzare la guida mantenendo la posizione del catetere percutaneo
o dell‘altro dispositivo terapeutico.
NOTA - La torsione o l'avanzamento in presenza di resistenza puo causare
traumi vascolari o danni al dispositivo, con conseguente rischio di
frattura dello stesso. In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile
mediante osservazione fluoroscopica), determinarne la causa e prendere
le opportune misure per eliminarla. Fare avanzare e ritirare la guida
lentamente e con cautela.
Quando la guida ha attraversato la lesione interessata, fare avanzare il
catetere percutaneo o altro dispositivo terapeutico fino a raggiungere il
sito interessato.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLAN

APPROACH® CTO MICROVOERDRAAD

LET OP- Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
d worden kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Approach CTO microvoerdraad heeft een diameter van 0,014 inch
(0,36 mm) en is verkrijgbaar in diverse lengten en tipconfiguraties. Het
product heeft een met TFE gecoate roestvrijstalen schacht en distale
roestvrijstalen en platina coils op de tip. De tipconfiguraties verschillen
in stijfheid.

BEOOGD GEBRUIK

De Approach CTO microvoerdraad dient ter vergemakkelijking van de
plaatsing van percutane katheters in het perifere vaatstelsel en is ook
geindiceerd voor de intraluminale plaatsing van percutane katheters of
andere behandelinstrumenten voorbij stenotische laesies (waaronder
chronische totale occlusies) in het perifere vaatstelsel voorafgaand aan
verdere subcutane interventie.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel is niet bestemd voor coronair of neurovasculair gebruik.

WAARSCHUWINGEN
« Dit product is een kwetsbaar instrument. Het mag niet met kracht
worden omgebogen.



Vermijd manoeuvreren of terugtrekken van de voerdraad door een
metalen naald of canule. Door contact met een scherpe rand kan er
materiaal van de voerdraad worden geschraapt of gesneden.

Als de configuratie of de kromming van de tip met de hand wordt
gewijzigd, kan de voerdraad beschadigd raken.

Als een torsie-instrument te strak op de voerdraad wordt vastgezet, kan de
coating van de voerdraad worden afgeschuurd.

De distale-tip-configuraties van de Approach CTO microvoerdraad zijn stijf.
Gebruik deze voerdraad daarom voorzichtig, volgens de informatie in deze
instructies, om letsel aan het bloedvat te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in

en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er
dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van hulpmiddelen bij
angiografische procedures te worden toegepast.

Maak bij het manipuleren van de voerdraad gebruik van medische
beeldvorming. De voerdraad niet opvoeren of draaien zonder visueel
bewijs van overeenkomstige beweging van de distale tip.

« Wanneer u de voerdraad met een ander hulpmiddel gebruikt, houdt

dan rekening met de diameter van de eindopening en de lengte van dat
hulpmiddel om ervoor te zorgen dat de voerdraad en het hulpmiddel
goed op elkaar zijn afgestemd.

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.

GEBRUIKSAANWUZING
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. Spoel de voerdraadhouder door een spuit met gehepariniseerde

fysiologische zoutoplossing of steriel water op de fitting of de opening
van de voerdraadhouder te bevestigen of vast te drukken. Injecteer
voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad nat

te maken.

Haal de voerdraad voorzichtig uit de houder.

Breng een voerdraadintroductie-instrument in via het klepsysteem van de
geleidesheath of geleidekatheter. Breng de distale tip van de voerdraad in
via het introductie-instrument.

Breng een torsie-instrument (indien bijgeleverd) aan op de voerdraad.

. Voer de voerdraad op en houd daarbij de percutane katheter of een

ander behandelinstrument op zijn plaats.

NB: Draaien of opvoeren tegen weerstand in kan vaattrauma of
beschadiging van de voerdraad veroorzaken, waardoor de draad kan
breken. Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar

is, stel de oorzaak dan vast en verminder de weerstand. Het opvoeren

en terugtrekken van de voerdraad dient langzaam en voorzichtig

te gebeuren.

Nadat de voerdraad is opgevoerd tot voorbij de te behandelen laesie,
voert u de percutane katheter of een ander behandelinstrument op naar
de te behandelen plaats.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

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 0,014 inch (0,36 mm) i diameter og er

tilgjengelig i en rekke lengder og konfigurasjoner. Produktet har en TFE-belagt

skaft i rustfritt stal og distale spiraler i rustfritt stal og platina pa spissen.
Spissenes konfigurasjoner varierer i stivhet.



TILTENKT BRUK

Approach CTO mikroledevaier er tiltenkt brukt til & forenkle innfering

av perkutane katetre i den perifere vaskulaturen og er ogsa indisert for
intraluminal plassering av perkutane katetre eller andre terapeutiske
anordninger forbi stenotiske lesjoner (inkludert kroniske totale okklusjoner) i
den perifere vaskulaturen fer ytterligere perkutan intervensjon.

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

ADVARSLER

« Dette produktet er et gmfintlig instrument. Unnga vinkling med tvang.

« Unnga manipulering eller uttrekking av ledevaieren tilbake gjennom en
metallndl eller -kanyle. En skarp kant kan skrape eller rive av materiale
fra ledevaieren.

« Manuell endring av spissens konfigurasjon eller kurve kan
skade ledevaieren.

« For mye tilstramming av en vridningsenhet kan skrape av belegget
pé ledevaieren.

« Approach CTO mikroledevaier har konfigurasjoner med stiv distal spiss.
Bruk ledevaieren forsiktig, ifelge informasjonen i disse instruksjonene,
for & unnga & skade blodkaret.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert og har
erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Standardteknikker
for plassering av anordninger i angiografiske prosedyrer skal anvendes.

« Bruk medisinsk avbildning nar ledevaieren manipuleres. Ikke for frem
eller vri ledevaieren uten synlig bevis for tilsvarende bevegelse av den
distale spissen.

« Nar ledevaieren brukes med en annen anordning, skal endehullets
storrelse og anordningens lengde vurderes for a sikre riktig tilpasning
mellom ledevaieren og anordningen.

« Gramspissbelastninger forbundet med produkter i Approach CTO-serien
males med ledevaierens distale spiss eksponert 1 cm forbi kateterets
distale spiss.

BRUKSANVISNING

. Skyll ledevaierens holder ved & feste eller trykke en sproyte med
heparinisert saltlasning eller sterilt vann mot tilpasningen eller apningen
pé ledevaierens holder. Injiser nok lgsning til & fukte hele overflaten

pé ledevaieren.

Fjern ledevaieren forsiktig fra holderen.

. Sett inn et verktoy for ledevaierinnfering gjennom ventilenheten pa
ledehylsen eller ledekateteret. Sett inn den distale spissen pé ledevaieren
gjennom innferingsverktoyet.

Fest en vridningsenhet (hvis det medfolger) til ledevaieren.

For frem ledevaieren mens plasseringen til det perkutane kateteret eller
en annen terapeutisk anordning opprettholdes.

MERKNAD: Vridning eller fremfaring mot motstand kan forarsake
kartraume eller skade pa anordningen som kan fere til at anordningen
gar i stykker. Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under
gjennomlysning, ma arsaken fastslds og motstanden reduseres. For frem
og trekk tilbake ledevaieren sakte og forsiktig.

Nar ledevaieren har krysset mallesjonen, fores det perkutane kateteret
eller en annen terapeutisk anordning frem til malstedet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet
hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og kjolig

sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) publikasjoner.

Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

MIKROPROWADNIK APPROACH® CTO

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

Mikroprowadnik Approach CTO ma srednice 0,014 inch (0,36 mm) i jest
dostepne w réznych dtugosciach i konfiguracjach koricowki. Produkt sktada
sie z trzonu ze stali nierdzewnej z powtoka TFE oraz dystalnych zwojow ze
stali nierdzewnej i platyny na koricowce. Rézne konfiguracje koricowki réznig
sie sztywnoscia.

PRZEZNACZENIE

Mikroprowadnik Approach CTO jest przeznaczony do utatwienia

podawania cewnikéw przezskérnych do naczyn obwodowych, a takze

do wewnatrzkanatowego umieszczania cewnikow przezskornych lub

innych urzadzen terapeutycznych poza zmianami zwezeniowymi (w tym

w przypadku przewlektego catkowitego zablokowania $wiatta) w naczyniach
obwodowych przed dalszymi interwencjami przezskérnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w naczyniach
wienicowych i naczyniach uktadu nerwowego.

OSTRZEZENIA

« Niniejszy produkt jest delikatnym narzedziem. Nalezy unika¢ wyginania
go na site.

« Nalezy unika¢ manipulowania prowadnikiem lub wycofywania go przez
metalowa igte lub kaniule. Ostra krawedz moze zadrapac lub przecigc¢
materiat prowadnika.

« Reczna zmiana konfiguracji lub zakrzywienia koricéwki moze doprowadzi¢
do uszkodzenia prowadnika.

« Nadmierne zaci$niecie przyrzadu do obracania moze doprowadzi¢ do
zadrapania powtoki prowadnika.

« Mikroprowadnik Approach CTO jest dostepny w konfiguracjach ze sztywna
dystalng koricowka. Nalezy ostroznie operowac tym prowadnikiem,
stosujac sie do informacji podanych w niniejszej instrukgji, aby uniknac
obrazen naczyn krwiono$nych.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych
iinterwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
urzadzen podczas zabiegdw angiograficznych.

« Podczas manipulowania prowadnikiem nalezy korzystac z obrazowania
medycznego. Nie wolno wsuwac ani obraca¢ prowadnika bez wzrokowego
potwierdzenia, ze dystalna koricéwka réwniez podaza za tym ruchem.

« Jezeli prowadnik jest uzywany z innym urzadzeniem, nalezy wzig¢ po
uwage rozmiar otworu koficowego oraz dtugosc urzadzenia, w celu
zapewnienia wiasciwego dopasowania pomiedzy prowadnikiem
a urzadzeniem.

- Wyrazone w gramach obcigzenia wymagane do wygiecia koricowki
produktéw z serii Approach CTO sa mierzone w sytuacji, kiedy dystalna
koncéwka prowadnika wystaje na 1 cm poza dystalng koricowke cewnika.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przeptukac¢ oprawke prowadnika, przymocowujac lub wciskajac
strzykawke napetniona heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
lub sterylng wodga do ztacza lub otworu oprawki prowadnika.
Wstrzykna¢ odpowiednia ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie
powierzchnie prowadnika.

Ostroznie usunac¢ prowadnik z oprawki.

. Wprowadzi¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika przez zesp6t
zaworu koszulki prowadzacej lub cewnika prowadzacego. Wprowadzi¢
dystalng koricéwke prowadnika przez narzedzie do wprowadzania.
Przymocowac przyrzad do obracania (jesli jest dostarczony)

do prowadnika.

. Wsuwac prowadnik, jednoczesnie utrzymujgc potozenie cewnika
przezskérnego lub innego urzadzenia terapeutycznego.

UWAGA: Obracanie lub wprowadzanie w przypadku oporu moze
doprowadzi¢ do urazu naczynia lub do uszkodzenia urzadzenia,
mogacego prowadzi¢ do pekniecia urzadzenia. Jezeli opér bedzie
wyczuwalny lub widoczny na obrazie fluoroskopowym, nalezy ustali¢
jego przyczyne i usunac opér. Prowadnik nalezy wprowadzac i wycofywac
powoli i ostroznie.

Kiedy prowadnik bedzie juz przeprowadzony przez zmiane docelowa,
wsunac cewnik przezskérny lub inne urzadzenie terapeutyczne do
miejsca docelowego.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

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

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
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PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

MICRO FIO GUIA APPROACH® CTO

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O micro fio guia Approach CTO tem 0,014 inch (0,36 mm) de diametro e esta
disponivel em diversos comprimentos e configuracdes de ponta. O produto
possui uma haste em ago inoxidavel revestido de TFE e espirais de platina e
aco inoxidavel distais na ponta. As configuragdes de pontas sao diferentes em
termos de rigidez.

UTILIZAGAO PREVISTA

O micro fio guia Approach CTO destina-se a ser utilizado na administracdo de
cateteres percutaneos na vasculatura periférica e é também indicado para o
posicionamento intraluminal de cateteres percutaneos ou outros dispositivos
terapéuticos para & de lesées estendticas (incluindo oclusées totais cronicas)
na vasculatura periférica antes de intervencao percutanea posterior.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a utilizagdo coronaria ou neurovascular.

ADVERTENCIAS

« Este produto é um instrumento delicado. Evite angulagdes forcadas.

« Evite manusear ou recuar o fio guia através de uma cénula ou agulha de
metal. Um bordo afiado podera raspar ou rasgar material do fio guia.

« A alteragdo manual da curva ou da configuragdo da ponta podera danificar
o fio guia.

« Se apertar excessivamente o dispositivo de torcao, pode originar abrasao
do revestimento do fio guia.

« O micro fio guia Approach CTO tem configuragdes de ponta distais rigidas.
Utilize o fio guia com cuidado a fim de evitar lesdes nos vasos sanguineos,
observando as informagées das presentes instrugoes.

PRECAUGCOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e
com formagdo em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem
empregar-se técnicas padrao de colocagao de dispositivos em
procedimentos angiograficos.

« Utilize imagiologia médica quando manipular o fio guia. Nao faca avancar
nem proceda a tor¢ao do fio guia sem que haja sinal de movimento
correspondente a nivel da ponta distal.

« Quando utilizar o fio guia com outro dispositivo, considere as dimensées
do orificio terminal e o comprimento do dispositivo para garantir um
ajuste adequado entre o fio guia e o dispositivo.

« 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 & da
ponta distal de um cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Irrigue o suporte do fio guia fixando ou premindo uma seringa com
soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril no encaixe ou na abertura
do suporte do fio guia. Injete solugéo suficiente para molhar toda a
superficie do fio guia.

Retire cuidadosamente o fio guia do suporte.

Introduza uma ferramenta de introdugéo de fio guia através do conjunto
da valvula da bainha guia ou cateter guia. Introduza a ponta distal do fio
guia através da ferramenta de introdugao.

Fixe um dispositivo de torcéo (caso fornecido) ao fio guia.

Avance o fio guia mantendo a posi¢ao do cateter percutdneo ou outro
dispositivo terapéutico.

NOTA: A tor¢éo ou avango com resisténcia pode causar traumatismo
vascular ou danos no dispositivo, que poderao originar a fratura do
dispositivo. Se sentir resisténcia pelo tato ou se a observar visualmente
através da fluoroscopia, determine a causa e alivie a mesma. Avance e
recue o fio guia lentamente e com cuidado.

Quando o fio guia tiver atravessado a lesao alvo, avance o cateter
percutaneo ou outro dispositivo terapéutico até ao local-alvo.
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APRESENTACAO

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

REFERENCIAS

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

ENSKA

APPROACH® CTO-MIKROLEDARE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Approach CTO-mikroledare &r 0,014 inch (0,36 mm) i diameter och finns i flera
olika langder och spetskonfigurationer. Produkten har ett TFE-belagt skaft

av rostfritt stal och distala spiralspetsar i rostfritt stal och platina. Spetsarnas
konfigurationer varierar i styvhet.

AVSEDD ANVANDNING

Approach CTO-mikroledare &r avsedd att underlatta inférande av perkutana
katetrar i det perifera kérlsystemet och ar dven avsedd fér intraluminal
placering av perkutana katetrar eller andra behandlingsanordningar
bortom stenotiska lesioner (inklusive kroniska totala ocklusioner) i perifera
karlsystemet fore ytterligare perkutan intervention.

KONTRAINDIKATIONER
Enheten &r inte avsedd for koronar och neurovaskuldr anvandning.

VARNINGAR

« Produkten &r ett mtaligt instrument. Undvik kraftfull vinkling.

« Manipulera eller dra inte tillbaka ledaren genom en metallnal eller kanyl.
En vass kant kan skrapa eller skdra av material fran ledaren.

« Att @ndra spetskonfigurationen eller spetsens béjning manuellt kan
skada ledaren.

« Om vridningsanordningen dras at for hart kan det slita pa
ledarens beldaggning.

« Approach CTO-mikroledare har styva distala spetskonfigurationer.
Ledaren ska mandvreras varsamt, i enlighet med informationen i dessa
anvisningar, for att férhindra skador i blodkarl.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt ar avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av enheter vid angiografiska ingrepp ska tillimpas.

« Anvénd bilddiagnostik nar du manipulerar ledaren. Ledaren far inte foras
fram eller vridas utan visuellt beldgg for motsvarande rorelse av den
distala spetsen.

« Nér ledaren anvands med en annan enhet, ska andhalens storlek och
langden pa enheten beaktas, for att sékerstélla lamplig passform mellan
ledaren och enheten.

« Spetsbelastningar i gram, forknippade med produkterna i Approach
CTO-serien, mats med ledarens distala spets som &r exponerad 1 cm
bortom kateterns distala spets.

BRUKSANVISNING

. Spola igenom ledarhéllaren genom att ansluta en spruta med

hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till eller trycka en sédan

spruta mot kopplingen eller 6ppningen pa ledarhallaren. Injicera

tillrackligt med 16sning for att fukta hela ledarens yta.

Avlagsna forsiktigt ledaren fran hallaren.

For in ledarinféringsverktyget genom styrhylsans eller guidingkateterns

ventilenhet. For in ledarens distala spets genom inféringsverktyget.

Fést en vridningsanordning (i forekommande fall) vid ledaren.

Foér fram ledaren medan du bibehaller positionen fér den perkutana

katetern eller for annan behandlingsanordning.

OBS! Vridning eller framféring under motstand kan orsaka kérltrauma

eller skada pa enheten, vilket kan leda till att enheten gar sénder. Om

motstand upptacks genom beréring, eller visuellt under fluoroskopi,

ska du faststalla orsaken och avhjélpa motstandet. Fér fram och dra

tillbaka ledaren langsamt och forsiktigt.

. Nér ledaren har passerat méllesionen, ska den perkutana katetern eller
annan behandlingsanordning féras fram till malomradet.
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LEVERANSFORM

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

REFERENSER

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









A symbol glossary can be found at https://cookmedical.com/
symbol-glossary

GlosaF symbolii naleznete na https://cookmedical.com/
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Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/
symbol-glossary
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