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ENGLISH

DISPOSABLE REUTER TIP DEFLECTING WIRE
GUIDES

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

DEVICE DESCRIPTION

The Disposable Reuter Tip Deflecting Wire Guide is a handle/wire guide
assembly that allows for controlled deflection of the wire guide tip within a
catheter lumen. The handle is constructed of plastic, with a plastic side-arm
adapter. The wire guides are constructed of stainless steel, and have a tip-
deflected curve radius of 5 or 10 mm.

INTENDED USE

Disposable Reuter Tip Deflecting Wire Guides are intended for use in curving
or deflecting catheter tips for pulmonary angiography, selective angiography,
translumbar aortography, bronchography, repositioning of central venous
catheter tips and other vascular and non-vascular applications.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Exercise caution when using a Disposable Reuter Tip Deflecting Wire
Guide. This wire guide does not have a soft tip; therefore, to avoid
damaging the vessel, do not advance the distal tip of the wire guide
beyond the distal tip of the catheter.

« If the side-arm fitting is not used, exercise extra caution to ensure that wire
guide tip does not extend beyond catheter tip.

« Do not use excessive force when deflecting a Disposable Reuter Tip
Deflecting Wire Guide. Keep fingers and thumb in rings while deflecting
wire guide. Throw length is designed to help limit excessive use of force in
order to prevent damage to handle and wire guide.

« Do not attempt deflection of wire guide until it is inserted into a catheter.
Such deflection may result in damage to tip of wire.

« When inserted in catheter, wire guide tip should be near the endhole,
but should not be lodged in the catheter tip orifice. If the wire guide tip
is lodged in the tip orifice of the catheter, flushing of the catheter tip is
ineffective.

« Table-top test the handle, wire guide and catheter assembly prior to use.
Confirm that the wire guide does not protrude through or obstruct
the catheter endhole. Ensure that the wire guide, when deflected,
cannot exit through a catheter sideport.

« Always monitor manipulation using fluoroscopic guidance.

PRECAUTIONS

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

« Always use a Disposable Reuter Tip Deflecting Wire Guide with
a cross-sectional diameter at least one size larger than the endhole
diameter of the catheter with which it is paired (e.g., use a .038 inch wire
guide with a.035 inch endhole catheter). This will help prevent wire guide
tip from inadvertently exiting catheter tip during manipulation.

« A catheter with sideports may be used with the Disposable Reuter Tip
Deflecting Wire Guide. However, care should be taken to ensure that the
wire guide cannot accidentally exit through a catheter sideport.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Throughout duration of procedure, periodically use side-arm fitting
to flush system with heparinized saline solution to prevent clot formation on
catheter or deflecting wire guide surface.

1. After catheter is properly positioned in vessel, perform a wire guide
exchange for the Disposable Reuter Tip Deflecting Wire Guide/Handle
assembly. Attach the male Luer lock on the side-arm fitting to the
catheter hub.

. To deflect the wire guide and catheter, insert thumb and fingers in proper
rings and slowly but firmly pull fingers back to deflect tip.
WARNING: Exercise caution when using a Reuter Tip Deflecting
Wire Guide. The distal tip of the wire guide should not be advanced
beyond the distal tip of the catheter. Damage to the vessel wall can
occur.

HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
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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.

REUTER FLEKTERBARE
ENGANGSKATETERLEDERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Reuter flekterbar engangskateterleder er en handtags-/katerledersamling, der
tillader kontrolleret bgjning af kateterlederspidsen inden i en kateterlumen.
Handtaget er konstrueret af plastic med en sidearm:s fitting af plastic.
Kateterlederne er konstrueret af rustfrit stél og har en radius af den flekterbare
spids pa 5 eller 10 mm.

TILSIGTET ANVENDELSE

Reuter flekterbare engangskateterledere er beregnet til krumning eller
bejning af kateterspidser ved lungeangiografi, selektiv angiografi, translumbal
aortografi, bronkografi, repositionering af centralvenekateterspidser og andre
vaskulare og ikke-vaskulaere anvendelser.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Udvis forsigtighed ved anvendelse af en Reuter flekterbar
engangskateterleder. Denne kateterleder har ikke en bled spids. For at
undgé beskadigelse af karret ma kateterlederens distale spids derfor
ikke fares frem forbi kateterets distale spids.

« Hvis sidearms fittingen ikke bruges, udvises ekstra forsigtighed for at sikre,
at kateterlederspidsen ikke straekker sig forbi kateterspidsen.

« Brug ikke for stor kraft, nar en Reuter flekterbar engangskateterleder bgjes.
Hold fingrene og tommelfingeren i ringene, mens kateterlederen bgjes.
Vandringsleengden er designet til at begreense overdreven brug af kraft for
at forhindre skade pa handtaget og kateterlederen.

« Forsag ikke at bgje en kateterleder, for den er indfert i et kateter. En sadan
bejning kan resultere i, at kateterlederspidsen beskadiges.

« Nar kateterlederspidsen er indfert i et kateter, skal den vaere naer
ved endehullet, men mé ikke sidde fast i kateterspidsens abning.

Hvis kateterlederens spids sidder fast i kateterets spidsabning, er
gennemskylning af kateterspidsen ineffektiv.

« Test handtag, kateterleder og katetersamling p4 et bord inden brug.
Bekraeft, at kateterlederen ikke stikker gennem eller blokerer

dehul, llér, at kateterlederen ikke kan komme ud
gennem et sidehul i kateteret i bgjet tilstand.

« Overvdg altid manipulation vha. gennemlysning.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker
til anlaeggelse af sheaths til vaskuleer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

« Brug altid en Reuter flekterbar engangskateterleder med
en tvaersnitsdiameter, der er mindst én storrelse sterre end
endehulsdiameteren pé det kateter, som den skal bruges med (brug fx en
0,038 inch kateterleder med et kateter med et 0,035 inch endehul). Dette
vil hjaelpe med at forhindre kateterlederspidsen i at ga utilsigtet ud af
kateterspidsen under manipulation.

« Et kateter med sidehuller kan bruges med Reuter flekterbar
engangskateterleder. Der skal dog udvises forsigtighed for at sikre, at
kateterlederen ikke utilsigtet kan g& gennem et katetersidehul.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
BEMARK: | Iobet af indgrebet anvendes sidearm:s fittingen til regelmaessigt
at skylle systemet med hepariniseret saltvandsoplasning for at hindre
koageldannelse pa overfladen af kateter eller flekterbar kateterleder.
1. Nar kateteret er korrekt placeret i karret, foretages en udskiftning af
kateterleder til Reuter flekterbar engangskateterleder/-handtag. Fastger
han-Luer Lock’en pé sidearm:s fittingen til katetermuffen.



2. Kateterlederen og kateteret bgjes ved at indfere tommelfingeren og
fingrene i de korrekte ringe og langsomt men fast traekke fingrene tilbage
for at bgje spidsen.

ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved anvendelse af en Reuter
flekterbar kateterleder. Kateterlederens distale spids ma ikke fores
forbi kateterets distale spids. Karveeggen kan blive beskadiget.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Sterilt, 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. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

DEUTSCH

REUTER EINWEG-FUHRUNGSDRAHTE MIT
STEUERBARER SPITZE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Reuter Einweg-Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze ist eine aus einem
Griff und einem Flihrungsdraht bestehende Einheit, die eine Steuerung der
Fuihrungsdrahtspitze innerhalb eines Katheterlumens erméglicht. Der Griff
besteht aus Kunststoff mit einem Seitenarmadapter ebenfalls aus Kunststoff.
Die Fiihrungsdréhte bestehen aus Edelstahl und haben in gebogener Stellung
einen Kurvenradius von 5 oder 10 mm.

VERWENDUNGSZWECK

Die Reuter Einweg-Fiihrungsdrahte mit steuerbarer Spitze dienen zum Biegen
bzw. Steuern der Katheterspitzen bei Angiographien im Lungenkreislauf,
selektiven Angiographien, translumbalen Aortographien, Bronchographien,
der Neupositionierung der Spitzen von zentralen Venenkathetern sowie
anderen vaskuldren und nicht vaskuldren Anwendungen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Bei der Verwendung des Reuter Einweg-Fiihrungsdrahtes mit steuerbarer
Spitze vorsichtig vorgehen. Dieser Fiihrungsdraht besitzt keine weiche
Spitze; um eine Verletzung des GefaBes zu vermeiden, die distale Spitze
des Fiihrungsdrahtes daher nicht iiber die distale Spitze des Katheters
hinaus vorschieben.

« Wenn der Seitenarmadapter nicht verwendet wird, besonders darauf
achten, dass die Fihrungsdrahtspitze nicht tber die Katheterspitze
hinausragt.

« Bei der Steuerung des Reuter Einweg-Flihrungsdrahtes mit steuerbarer
Spitze keine GberméaBige Kraft aufwenden. Beim Steuern des
Fiihrungsdrahtes Finger und Daumen in den Ringen belassen. Der Griffweg
ist so ausgelegt, dass UiberméaBige Kraftaufwendung begrenzt wird, um
eine Beschadigung des Griffes und des Fiihrungsdrahtes zu verhindern.

« Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht vor Einfiihrung in einen Katheter
zu biegen. Andernfalls kann es zu einer Beschadigung der Spitze des
Flihrungsdrahtes kommen.

« Nach Einfiihrung in den Katheter sollte sich die Fiihrungsdrahtspitze nahe
an der distalen Offnung befinden, diese aber nicht verstopfen. Wenn die
Fiihrungsdrahtspitze die Offnung der Katheterspitze verstopft, kann der
Katheter nicht durchgespiilt werden.

« Vor Verwendung den Griff, den Fiihrungsdraht und den Katheter auf einer
festen Unterlage testen. Verifizieren, dass der Fiihrungsdraht nicht iiber
die distale Offnung des Katheters hinausragt oder diese verschlieit.
Darauf achten, dass der gebogene Fiihrungsdraht nicht durch ein

itenloch des Kath S kann.

« Die Manipulation des Katheters ist immer unter fluoroskopischer Kontrolle
zu liberwachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Flihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

« Stets einen Reuter Einweg-Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze
verwenden, dessen Durchmesser im Querschnitt mindestens eine GréBe
(iber dem Durchmesser der distalen Offnung des zusammen mit dem
Fuhrungsdraht verwendeten Katheters liegt (z. B. kann ein Fiihrungsdraht



von 0,038 Inch zusammen mit einem Katheter mit distaler Offnung von
0,035 Inch verwendet werden). Dadurch wird das Risiko verringert, dass
die Fiihrungsdrahtspitze bei der Manipulation versehentlich aus dem
Katheter austritt.

« Die Verwendung von Kathetern mit Seitenlochern zusammen mit dem
Reuter Einweg-Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze ist moglich. Es
muss jedoch darauf geachtet werden, dass der Fiihrungsdraht nicht
versehentlich durch ein Seitenloch des Katheters austreten kann.

« Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Wahrend des gesamten Verfahrens das System unter Verwendung
des Seitenarmadapters in regelmaBigen Abstanden mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen, um Gerinnselbildung auf der Oberflache des Katheters
oder des Fiihrungsdrahtes mit steuerbarer Spitze zu verhindern.

1. Nach korrekter Positionierung des Katheters im Gefal3 den Fiihrungsdraht
durch das Reuter System bestehend aus Reuter Einweg-Fiihrungsdraht
mit steuerbarer Spitze und Griff ersetzen. Den Luer-Lock-Stecker am
Seitenarmadapter am Katheteransatz anbringen.

Zur Steuerung der Spitze des Fiihrungsdrahtes und des Katheters
Daumen und Finger in die entsprechenden Ringe stecken und die Ringe
langsam aber fest nach hinten ziehen.

WARNHINWEIS: Bei der Verwendung eines Reuter Fiihrungsdrahtes
mit steuerbarer Spitze vorsichtig vorgehen. Die distale Spitze des
Fiihrungsdrahtes darf nicht iiber die distale Spitze des Katheters
hinaus vorgeschoben werden. Andernfalls kann es zur Verletzung
der GefaBwand kommen.
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LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAANHNIKA

ANANQZIMOI ZYPMATINOI OAHIOl KAMWHZ
AKPOY REUTER
NPOZOXH: H Siakn vop ia twv H.M.A. iettnv nwAnon

TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1} Katémv eVToANG latpou (1} emayyeApatia
vyeiag, o omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O avaAWOIHOG CUPHATIVOG 08NYAG KapPNG dkpou Reuter givat pia Siatagn
AaPri¢/cuppdativou 08nyoul ou EMTPEMEL TNV ENEYXOUEVN KAHYN TOU GKPOU
TOU CUPHATIVOU 08NYoU EVTOG EVOG aulou Tou KaBetripa. H Aafr eivat
KATOOKEUAOUEVN AmO TAACTIKOG, HE TAAOTIKO TIPOCAPHOYEQA TIAEUPIKOU
Bpaxiova. Ot cuppdtivol o8nyoi givat Kataokeuaopévol amd avo&eidwto
XGAuBa Kat XOuV aKTiVa KApmUANG KAPITTOpEVOU dkpou 51 10 mm.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ot avaAwatpot cuppdtivol odnyoi Kapyng dkpou Reuter mpoopiovtat

yla Xprion oty KUPTWON fj 0NV KAUPnN Twv AKpwv Tou KaBetripa yia
TIVEUHIOVIKN ayYEloypagia, EKAEKTIKN ayyeloypagia, S1aoouikn aoptoypagia,
Bpoyxoypagia, EMavaTomoB£TNon dKpwV KEVTPIKOU GAEPRIKOU KABETpa Kat
GAAWV QYYEIKWVY KAl [N AYYEIAKOV EQOPUOYWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Na €{0Te MPOTEKTIKOI KATA TN XPrioN EVOE AVOAWCIUOU CUPHATIVOU 08nyou
Kapyng akpou Reuter. AUTOG 0 CUPHATIVOG 08NYOG Sev €xel LOAAKO AKPO,
EMOPEVWG, VIO VO ATTOPUYETE TNV TPdKANon BAGBNC oto ayyeio, pnv
TIPoWOEITE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU mépa améd To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTrpa.

« EQv 8ev xpnollomolgite Tov mpooappoyéa MAeUpIkoL Bpayxiova, va
€ioTe 1510iTEPA TIPOCEKTIKOI, £T01 WOTE VA S1ACPANICETE OTI TO AKPO TOU
OUPHATIVOU 08NYoU Sev TTPOEKTEIVETAL TTEPA A6 TO AKPO Tou KaBeTrpa.

« Mn xpnotpomoleite umepBoNikr) SUvapn Katd TV Kappn evog avarwotpou
OUPHATIVOU 08NnyoUL KApYNG akpou Reuter. Alatnpeite Ta SEKTUNA Kal Tov
avTixelpA oag péoa oToug SAKTUNIOUG KATA TNV KA TOU CUPHATIVOU
odnyou. To prikog Sladpounc éxel oxedlaoTei yia BoriBeia oTov meplopiopd



™G uTEPPBOAIKNAG XProNG SUVANG, TIPOKEIEVOL va amoTpansi Tuxov {nuid

ot Aafr Kat 6Tov GUPHATIVO 08Nyo.

MnV EMIKEIPAOETE TNV KAUYN TOU CUPPATIVOUL 08NYOoL TIPOTOU l0ayOEi

og KaBetrpa. Mia TETola Kapyn evEExeTal va €Xel WG amOTENECHA TNV

TIPOKANGN {NUIAG OTO GKPO TOU GUPHATOG.

‘Otav l0AYETal 0TOV KABETAPA, TO GKPO TOU CUPUATIVOU 08nyou TIPETTEL

va gival Kovtd oTnv TeENKR orr, ahAa Sev TTPEMel va gival EVOQENVWUEVO

OTO GTOHIO TOL AKPOU Tou Kabethpa. Eav To dkpo Tou cuppdtivou odnyou

£VOPNVWOEI 0TO OTOMIO TOU GKPOU TOU KABETAPA, N EKITAUGCH TOU AKPOU

Tou kaBetripa Sev Ba givar amoTeNeopATIK.

ENéy€te mavw oe Tpamédl T Siataén e Aaprig, Tou cuppdtivou odnyou

Kat Tou KaBetrpa mptv amd T xperion. EmBefaiwote 611 0 ouppdTivog

08nyo¢ Sev mpoegéxel péoca anméd Kat SEv amo@pAacoel TNV TEAIKN omn

Tou KaBetiipa. BeBaiwBeite 6Tt 0 oUppATIVOG 08NYAC, 6TaV KapOEi,

S8ev pmopei va e££\0e1 péow mMAgupikig OUpag Tou kKabeTrhpa.

« NMoapakoAouBEITE TAVTOTE TOV XEIPIOHO HE XPHON OKTIVOOKOTIKAG
kaBodriynong.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v mpoopileTal yia Xprion amo 1[atpoug eKMaSEVPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG O SIaYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKEG TEXVIKEC. Oa TTpémel va
XPNOIOTIOOUVTAI TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTIOBETNON ONKAPIWV AYYEIAKAG
TPOOBACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWV Kal CUPHAETIVWV 08NYWV.

« Na XpnOIHOTIOIEITE TTAVTOTE £vav AVOAWGIHO GUPHATIVO 08NYyd KAppng
Akpou Reuter pe SIGUETPO SlaTOpNG KaTd TOUAGXIOTOV éva EyeBog
HeyaAUTEPN amo Tr SIGUETPO TNG TENKIG OTMG Tou KABETAPA UE TOV Omoio
OuVSEeTal (TT.X. XPNOIUOTTOIOTE GUPHATIVO 08NnY6 0,038 inch e KaBetrhpa
He tehikn ormm 0,035 inch). Auté 6a BonOroel 1ot WoTe va amotpansi
TUXOV aKouGta ££080¢ TOU AKPOU TOU GUPHATIVOU 08NyoU amoé To AKPO TOu
KaBETAPa KATA T SIAPKELX TOU XEIPIOHOU.

« Eivat Suvartdv va xpnotpomnoindei kaBetripag pe meupikég OUpeg padi pe
TOV avaAWGOIHO CUPHATIVO 08NnYd KapWng dkpou Reuter. Qotdo0, mpémnel va
PPOVTIoETE WOTE va SlaopalioeTe 6Tt Sev Ba givat Suvatn 1 €§060¢ kata
AaBog Tou ouppdTivou 0dnyou pEow TAEUPIKNG BUPAG Tou KaBetrhpa.

Ot mBavég emdpacelg Twv EOANKWOV EVOOEWV Ot £yKue(/OnAalouoeg
yuvaikeg ) maidid Sev £xouv TPOCSIOPIoTE! TARPWG KAl EVOEKETAL VA
veioTtatat {Tnpa eMSpAcewv TNV avanapaywyn Kat TNV avantuén.

OAHTIEZ XPHIHZ
ZHMEIQXH: KaBoAn tn Sidpkela tng Sladikaoiag, XpnotpomnoleiTe meplOSIKA
ToV TTPOocappOYéa MAEUPIKOU Bpaxiova yla Ty €KITAUGCH TOU GUGTHAHATOG
HE NITAPIVIOHEVO PUOIONOYIKO 0PO, £TCL WOTE VA ATTOTPATTEI OXNHATIONOG
BpopBou otV eMPAvela Tou KABETHPA 1) TOU GUPHATIVOU 08NYOU KAPYNC.
1. Metd amé n owoth TomoBétnon Tou Kabetrpa oTo ayyeio,
TIPAYHATOTOOTE EVAANAYT) HE CUPHATIVO 08NYO YIa TNV AVOADCIUN
Sidtagn ouppdtivou o8nyou/AaBrig Kapyng dkpou Reuter. Mpooaptriote
TOV ApOEVIKO 0UVSETO0 aopahiong Luer ou BpiokeTal otov
TIPOCAPHOYEX TTAEUPIKOU Bpayiova 0Tov OpPald Tou KabeTrpa.
lMa TV Kaun Tou cUPPATIVOU 08NYOU Kal TOU KABETAPA, El0aydyeTe
ToV aVTixelpa Kat Ta SAKTUAG 0ag 0Toug KATAAANAoUG SakTuAioug Kat
TpaPriéTe apyd, ala otabepd Ta SAKTUAG oag TTPOG Ta TTow, yla TNV
KApPn Tou akpou.
MPOEIAOMOIHIH: Na Sivete 181aitepn mpocoxn Katd tn xprion
GUpHATIVOU 08NYOU Kapyng dkpou Reuter. To mepIPEPIKG GKPO
TOU CUPHATIVOU 08nYoU Sev Ba mpémel va mpowBeitan mépa anoé To
TIEPIPEPIKS GKPO Tou KabBetripa. Eivan Suvatév va cupPei BAapn oto
AYYELOKO TOiXwHa.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO UE aépto 0&eidio Tou alBuleviou o
amokoMoUpEVEG CUOKeVaaieG. MpoopileTat yia pia xpron. ZTeipo, epdcov

n ouokevacia Sev £xel avolyTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn xpnotpomnoleite
TO P0GV £Qv UTTAPXEL ap@iBoAia yia Tn oTelpdTNTA Tou. DUNGOOETE O
OKOTEWVO, ENPS Kat SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV MAPATETAMEVN £KBEGN OTO
pwe. Katd tnv agaipgon améd T ocvokevaoia, eMOewPROTE TO TPOIOV yia va
BeBawbeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuia.

BIBAIOTPA®IA

AuTéc o1 08nyieg xpriong PaciCovtal oty eumelpia anoé 1atpoug kat (1)

N dnpoateupévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBeite oTov TomKG oag
avTimpoowno mwAncewv T Cook yia MAnpo@opieg OxeTIkA pe T Slabéoiun
BiBMoypapia.

ESPANO

GUIAS CON PUNTA DEFLECTORA REUTER
DESECHABLES

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan 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 guia con punta deflectora Reuter desechable es un conjunto de mango y
guia que permite doblar de manera controlada la punta de la guia dentro de
la luz de un catéter. El mango esta hecho de plastico con un adaptador con
brazo lateral de pléstico. Las guias estan hechas de acero inoxidable, y tienen
un radio de curvatura de 5 0 10 mm con la punta curvada.

INDICACIONES

Las guias con punta deflectora Reuter desechables estan disenadas para
curvar o doblar las puntas de catéteres para angiografia pulmonar, angiografia
selectiva, aortografia translumbar, broncografia, cambio de colocacion de
puntas de catéteres venosos centrales y otras aplicaciones vasculares y no
vasculares.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
« Tenga cuidado al utilizar las guias con punta deflectora Reuter
desechables. Estas guias no tienen la punta blanda; por lo tanto, para
evitar dafar el vaso, no haga avanzar la punta distal de la guia mas alla
de la punta distal del catéter.
« Si no se utiliza el adaptador con brazo lateral, tenga aiin mas cuidado
para asegurarse de que la punta de la guia no sobresalga de la punta
del catéter.

« No aplique demasiada fuerza al doblar las guias con punta deflectora
Reuter desechables. Mantenga los dedos y el pulgar en los anillos mientras
dobla la guia. La longitud del recorrido esta pensada para ayudar a limitar
el uso excesivo de fuerza a fin de evitar dafar el mango y la guia.

No intente doblar la guia hasta que esté introducida en un catéter. Dicho
doblamiento podria dafar la punta de la guia.

« Cuando esté introducida en el catéter, la punta de la guia debe estar cerca
del orificio terminal, pero no debe alojarse en el orificio de la punta del
catéter. Si la punta de la guia esta alojada en el orificio de la punta del
catéter, el lavado de la punta del catéter resulta ineficaz.

Sobre una mesa, compruebe el funcionamiento del mango, la guiay el
conjunto del catéter antes de su uso. Confirme que la guia no sobresale
del orificio terminal del catéter y que no lo obstruye. Asegiirese de
que, cuando esté doblada, la guia no pueda salir a través de un orificio
lateral del catéter.

« Utilice siempre fluoroscopia para vigilar la manipulacion.

PRECAUCIONES

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

« Utilice siempre una guia con punta deflectora Reuter desechable con un
didmetro transversal al menos un tamano mas grande que el del diametro
del orificio terminal del catéter con el que esté emparejada (p. ej., utilice
una guia de 0,038 inch con un catéter con orificio terminal de 0,035 inch).
Esto ayudara a evitar que la punta de la guia salga inadvertidamente por la
punta del catéter durante la manipulacion.

« Las guias con punta deflectora Reuter desechables pueden utilizarse con
catéteres con orificios laterales. No obstante, hay que tener cuidado para
asegurarse de que la guia no salga accidentalmente a través de un orificio
lateral del catéter.

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Durante todo el procedimiento, utilice periédicamente el adaptador
con brazo lateral para lavar el sistema con solucion salina heparinizada, a fin
de evitar la formacion de coagulos sobre la superficie del catéter o de la guia
deflectora.

1. Una vez que el catéter esté colocado correctamente en el vaso, sustituya
la guia estandar por un conjunto de guia y mango de guia con punta
deflectora Reuter desechable. Acople el conector Luer Lock macho del
adaptador con brazo lateral al conector del catéter.

Para doblar la guia y el catéter, introduzca el pulgar y los dedos en los
anillos correspondientes y tire lentamente pero con firmeza hacia atras
para doblar la punta.

ADVERTENCIA: Utilice con cuidado las guias con punta deflectora
Reuter. La punta distal de la guia no debe hacerse avanzar mas
alla de la punta distal del catéter. La pared vascular podria resultar
danada.

PRESENTACION

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

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dao.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en
un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
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extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

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

GUIDES A EXTREMITE ORIENTABLE REUTER
JETABLES

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide a extrémité orientable Reuter jetable est un ensemble poignée/guide
qui permet une orientation contrélée de I'extrémité du guide a l'intérieur
d’une lumiére de cathéter. La poignée est en plastique et comprend un
raccord latéral également en plastique. Les guides sont en acier inoxydable et
leur extrémité orientable a un rayon de courbe de 5 ou 10 mm.

UTILISATION

Les guides a extrémité orientable Reuter jetables sont congus pour étre
utilisés pour courber ou orienter les extrémités de cathéter dans le cadre
de procédures d’angiographie pulmonaire, d'angiographie sélective,
d‘aortographie translombaire et de bronchographie, ainsi que pour le
repositionnement d'extrémités de cathéter veineux central et autres
applications vasculaires et non vasculaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Prendre des précautions lors de I'utilisation d'un guide a extrémité
orientable Reuter jetable. En raison de la rigidité de I'extrémité de ce guide,
ne pas son émité distale au-dela de I'extrémité distale du
cathéter afin d'éviter de léser le vaisseau.
Sile raccord latéral n'est pas utilisé, exercer une grande prudence pour
assurer que l'extrémité du guide ne dépasse pas de celle du cathéter.

« Ne pas employer de force excessive lors de l'orientation d'un guide &
extrémité orientable Reuter jetable. Garder les doigts, y compris le pouce
dans les anneaux lors de l‘orientation du guide. La course est congue de
sorte a limiter le recours & une force excessive, pour éviter dendommager
la poignée et le guide.

« Ne pas tenter d'orienter le guide avant son insertion dans le cathéter, sous

risque d'endommager l'extrémité du guide.

Lorsque l'extrémité du guide est insérée dans le cathéter, elle doit se

trouver prés de l'orifice terminal du cathéter, mais ne doit pas y étre logée.

Si l'extrémité du guide est logée dans l'orifice terminal du cathéter, le

rincage par I'extrémité du cathéter est inefficace.

Avant l'utilisation, effectuer un test sur plan de travail de I'ensemble

poignée-guide-cathéter. Vérifier que le guide ne dépasse pas ni

n‘obstrue lorifice terminal du cathéter. S‘assurer que le guide, une fois
courbé, ne peut pas ressortir par un orifice latéral du cathéter.

« Toujours surveiller la manipulation sous contréle radioscopique.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a 'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Il convient de procéder
selon les techniques standard de pose de gaines d’accés vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.
Toujours utiliser un guide a extrémité orientable Reuter jetable dont le
diamétre transversal est supérieur d'une taille au moins au diamétre de
l'orifice terminal du cathéter avec lequel il est utilisé (p. ex., utiliser un
guide de 0,038 inch avec un cathéter a orifice terminal de 0,035 inch).
Cela empéche I'extrémité du guide de sortir accidentellement de celle du
cathéter pendant la manipulation.
« Un cathéter a orifices latéraux peut étre utilisé avec un guide a extrémité
orientable Reuter jetable. Lopérateur doit toutefois veiller a ce que le guide
ne puisse pas sortir accidentellement par un orifice latéral du cathéter.
Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : Durant toute la procédure, utiliser périodiquement le raccord
latéral pour rincer le systéme avec du sérum physiologique hépariné pour
éviter la formation de caillots a la surface du cathéter ou du guide orientable.
1. Une fois que le cathéter est correctement positionné dans le vaisseau,
échanger le guide contre I'ensemble poignée/guide a extrémité
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orientable Reuter jetable. Connecter le Luer lock male du raccord latéral a
I'embase du cathéter.

Pour orienter le guide et le cathéter, insérer le pouce et les autres doigts
dans les anneaux correspondants du repose-pouce et du repose-doigts
et tirer lentement mais fermement les doigts vers I'arriére pour orienter
I'extrémité.

AVERTISSEMENT : Prendre des précautions lors de l'utilisation d‘un
guide a extrémité orientable Reuter. Ne pas avancer I'extrémité
distale du guide au-dela de celle du cathéter sous risque de léser la
paroi du vaisseau.

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 I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.
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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.

ITALIANO

GUIDE MONOUSO CON PUNTA DEFLETTIBILE
REUTER

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida monouso con punta deflettibile Reuter & un dispositivo composto
da unimpugnatura e da una guida, progettato in modo da consentire la
deflessione controllata della punta della guida all'interno del lume di un
catetere. Limpugnatura é realizzata in plastica ed e dotata di un raccordo
in plastica con via laterale. Le guide sono realizzate in acciaio inossidabile e
hanno un raggio di curvatura della punta di 5 o di 10 mm.

USO PREVISTO

Le guide monouso con punta deflettibile Reuter sono previste per la curvatura
o la deflessione delle punte dei cateteri nel corso di procedure di angiografia
polmonare, angiografia selettiva, aortografia translombare, broncografia,
riposizionamento di punte di cateteri venosi centrali e altre applicazioni
vascolari e non vascolari.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Durante l'uso della guida monouso con punta deflettibile Reuter, agire con
cautela. La presente guida non ha una punta morbida; quindi, per evitare
di danneggiare il vaso, non fare avanzare la punta distale della guida
oltre la punta distale del catetere.

« Se il raccordo con via laterale non viene utilizzato, agire con estrema
cautela per accertarsi che la punta della guida non si estenda oltre la punta
del catetere.

Durante la deflessione della guida monouso con punta deflettibile Reuter,
non applicare una forza eccessiva. Durante la deflessione della guida,
tenere le dita e il pollice negli appositi anelli. La lunghezza della corsa del
dispositivo & concepita in modo da limitare |'eccessivo uso di forza per
evitare danni allimpugnatura e alla guida.

Non tentare di flettere la guida prima di averla inserita in un catetere.
Eventuali deflessioni possono provocare danni alla punta della guida.
Quando inserita in un catetere, la punta della guida deve trovarsi vicino al
foro terminale, ma non deve bloccarsi all‘interno del foro della punta del
catetere. Se la punta della guida si blocca nel foro della punta del catetere,
il lavaggio della punta del catetere non ha alcun effetto.

Prima dell'uso, collaudare il funzionamento dell'impugnatura, della guida
e del catetere fuori dal corpo del paziente. Confermare che la guida

non sporga dal foro terminale del catetere o che non lo ostruisca.
Accertarsi che la guida, quando flessa, non sia in grado di uscire da un
foro laterale del catetere.

« Monitorare sempre la manipolazione dei dispositivi mediante fluoroscopia.

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Adottare tecniche standard
per il posizionamento di guaine per accesso vascolare, cateteri angiografici
e guide.



« Usare sempre una guida monouso con punta deflettibile Reuter con
diametro trasversale di almeno una misura superiore rispetto al diametro
del foro terminale del catetere con cui viene utilizzata (ad esempio, usare
una guida da 0,038 inch con un catetere dotato di foro terminale di
0,035 inch). Cio contribuisce ad evitare che la punta della guida fuoriesca
accidentalmente dalla punta del catetere durante la manipolazione.

Per 'uso con la guida monouso con punta deflettibile Reuter & possibile
selezionare un catetere dotato di fori laterali. In questo caso & comunque
necessario accertarsi che la guida non sia in grado di fuoriuscire
accidentalmente da un foro laterale del catetere.

| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Nel corso dellintera procedura, usare periodicamente il raccordo con
via laterale per lavare il sistema con soluzione fisiologica eparinata al fine di
evitare la formazione di coaguli sulla superficie del catetere o sulla superficie
della guida deflettibile.

1. Dopo avere correttamente posizionato il catetere nel vaso, sostituire la
guida usata con una guida monouso con punta deflettibile Reuter dotata
di impugnatura. Fissare |attacco Luer Lock maschio del raccordo con via
laterale al connettore del catetere.

Per flettere la guida e il catetere, inserire il pollice, il medio e I'indice negli
anelli appositi e tirare lentamente ma con decisione le dita per flettere

la punta.

AVVERTENZA - Durante l'uso della guida con punta deflettibile
Reuter, agire con cautela. La punta distale della guida non deve
essere fatta avanzare oltre la punta distale del catetere, poiché cio
potrebbe danneggiare la parete del vaso.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

DISPOSABLE REUTER TIPDEFLEXIEVOERDRADEN

LET OP. Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
I 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 disposable Reuter tipdeflexievoerdraad is een handgreep-
voerdraadcombinatie die gecontroleerde deflexie van de voerdraadtip in een
katheterlumen mogelijk maakt. De handgreep is vervaardigd van plastic en is
voorzien van een plastic zijarmadapter. De voerdraden zijn vervaardigd van
roestvrij staal en hebben een tip met een deflexiestraal van 5 of 10 mm.

BEOOGD GEBRUIK

Disposable Reuter tipdeflexievoerdraden zijn bestemd voor het verbuigen
of deflecteren van kathetertips ten behoeve van pulmonale angiografie,
selectieve angiografie, translumbale aortografie, bronchografie,
repositionering van centraal-veneuze kathetertips en andere vasculaire en
niet-vasculaire toepassingen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Ga voorzichtig te werk bij het gebruiken van een disposable Reuter
tipdeflexievoerdraad. Deze voerdraad heeft geen zachte tip. Om
beschadiging van het bloedvat te voorkomen, mag de distale tip van de
voerdraad daarom niet voorbij de distale tip van de katheter worden
opgevoerd.

« Ga, als de zijarmadapter niet wordt gebruikt, extra voorzichtig te werk om
te voorkomen dat de voerdraadtip uit de kathetertip steekt.

« Gebruik geen overmatige kracht bij het deflecteren van een disposable
Reuter tipdeflexievoerdraad. Houd vingers en duim in de ringen tijdens
het deflecteren van de voerdraad. De schietlengte is zodanig ontworpen
dat overmatig gebruik van kracht zo veel mogelijk wordt beperkt om
beschadiging van de handgreep en de voerdraad te voorkomen.
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« Een poging tot deflexie van de voerdraad mag pas worden ondernomen
nadat de voerdraad in een katheter is ingebracht. Tipdeflexie buiten een
katheter kan tot beschadiging van de voerdraadtip leiden.

« Wanneer de voerdraadtip in een katheter is ingebracht, dient de

voerdraadtip vlak bij de eindopening van de katheter te liggen maar niet

in de monding van de kathetertip klem te zitten. Als de voerdraadtip in de
monding van de kathetertip geklemd zit, kan de kathetertip niet effectief
worden gespoeld.

Test de combinatie van handgreep, voerdraad en katheter voorafgaand

aan gebruik op een tafel. Controleer of de voerdraad niet uit de

eindopening van de katheter steekt of deze opening afsluit. Zorg
ervoor dat de voerdraad na deflexie niet uit een zijopening van de
katheter kan steken.

« Manoeuvreren dient altijd onder fluoroscopische controle plaats te vinden.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.
Gebruik altijd een disposable Reuter tipdeflexievoerdraad waarvan de
diameter ten minste één maat groter is dan de eindopening van de
katheter waarin de voerdraad wordt gebruikt (gebruik bijvoorbeeld
een 0,038 inch voerdraad bij een katheter met een eindopening van
0,035 inch). Dit helpt voorkomen dat de voerdraadtip tijdens het
manoeuvreren onbedoeld uit de kathetertip steekt.
De disposable Reuter tipdeflexievoerdraad mag in een katheter met
zijopeningen worden gebruikt. Er dient echter wel voor te worden gezorgd
dat de voerdraad niet per ongeluk uit een zijopening van de katheter kan
komen.
« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING
NB: Gedurende de gehele procedure dient het systeem regelmatig via de
zijarmadapter te worden gespoeld met gehepariniseerde zoutoplossing om
stolselvorming op het oppervlak van de katheter of de tipdeflexievoerdraad
te voorkomen.

1. Nadat de katheter goed in het bloedvat is gepositioneerd, moet de
gebruikte voerdraad worden vervangen door de combinatie van
de disposable Reuter tipdeflexievoerdraad en handgreep. Sluit de
mannelijke Luerlock op de zijarmadapter aan op het katheteraanzetstuk.
Deflecteer de voerdraad en de katheter door duim en vingers in de
daarvoor bestemde ringen te plaatsen en de vingers langzaam maar
stevig terug te trekken zodat de tip deflecteert.
WAARSCHUWING: Ga voorzichtig te werk bij het gebruiken van een
Reuter tipdeflexievoerdraad. De distale tip van de voerdraad mag
niet tot voorbij de distale tip van de katheter worden opgevoerd. De
vaatwand kan hierdoor beschadigd worden.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als

er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

FIOS GUIA DESCARTAVEIS COM PONTA
DEFLETORA REUTER

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aum

meédico ou mediante prescri¢ao deste profissional (ou técnico de satide
devidamente credenciado).

N

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O fio guia descartavel com ponta defletora Reuter é um conjunto de punho/
fio guia que permite a deflexao controlada da ponta do fio guia dentro do
ltmen de um cateter. O punho é fabricado em plastico e possui um adaptador
plastico de ramo lateral. Os fios guia sao fabricados em aco inoxidavel e tém
um raio de curvatura com a ponta defletida de 5 ou 10 mm.



UTILIZAGAO PREVISTA

Os fios guia descartaveis com ponta defletora Reuter destinam-se a ser
utilizados para curvar ou defletir pontas de cateteres para angiografia
pulmonar, angiografia seletiva, aortografia translombar, broncografia,
reposicionamento de pontas de cateteres venosos centrais e outras aplicagées
vasculares e ndo vasculares.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Deve ter-se cuidado quando se utilizar um fio guia descartavel com ponta
defletora Reuter. Este fio guia ndo tem uma ponta flexivel. Portanto, para
evitar danificar o vaso, nao avance a ponta distal do fio guia para além
da ponta distal do cateter.

- Se ndo estiver a utilizar um adaptador de ramo lateral, deve ter ainda mais
cuidado de modo a garantir que a ponta do fio guia ndo se prolonga além
da ponta do cateter.

« Nao aplique uma forca excessiva na deflexao de um fio guia descartéavel
com ponta defletora Reuter. Enquanto deflete o fio guia, mantenha o
polegar e restantes dedos nos respetivos apoios circulares. A distancia de
projecéo tem uma amplitude de movimentos concebida com o objetivo
de ajudar a limitar a aplicacao de forca excessiva, para evitar danificar o
punho e o fio guia.

Nao tente defletir o fio guia até este ter sido introduzido num cateter. Se o

fizer, podera danificar a ponta do fio guia.

A ponta do fio guia, quando este esta inserido num cateter, deve situar-se

proximo do orificio terminal, embora néo deva ficar alojada no orificio

da ponta do cateter. Caso a ponta do fio guia fique alojada no orificio da

ponta do cateter, a irrigagao da ponta do cateter nao ser eficaz.

« Antes da utilizacao, teste o conjunto do punho, fio guia e cateter numa
bancada. Confirme que o fio guia nao protrude através do orificio
terminal do cateter nem o obstrui. Certifique-se de que quando o
fio guia esta defletido nao podera sair através de um orificio lateral
do cateter.

« Durante a manipulagao, monitorize sempre usando controlo fluoroscépico.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de diagndstico e interven¢do. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiograficos e fios guia.
Utilize sempre um fio guia descartavel com ponta defletora Reuter com um
diametro transversal pelo menos um tamanho superior ao do diametro do
orificio terminal do cateter com o qual é emparelhado (por ex., utilize um
fio guia de 0,038 inch com um cateter com orificio terminal de 0,035 inch).
Isto ajudara a evitar que a ponta do fio guia saia acidentalmente pela
ponta do cateter durante a manipulagao.
Pode ser utilizado um cateter com orificios laterais com o fio guia
descartavel com ponta defletora Reuter. Contudo, deve-se ter cuidado
para garantir que a ponta do fio guia ndo sai acidentalmente através de
um orificio lateral do cateter.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentac¢do ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Durante todo o procedimento, utilize periodicamente o adaptador de
ramo lateral para irrigar o sistema com soro fisioldgico heparinizado, de forma
a impedir a formacao de coagulos sobre a superficie do cateter ou do fio guia
com ponta defletora.

1. Depois de o cateter estar corretamente posicionado no vaso, substitua o
fio guia pelo conjunto de fio guia/punho descartével com ponta defletora
Reuter. Adapte o encaixe Luer-Lock macho do adaptador de ramo lateral
ao conector do cateter.

Para defletir o fio guia e o cateter, introduza o polegar e os outros dedos
nos respetivos apoios para dedos e puxe os dedos lentamente mas com
firmeza para defletir a ponta.

ADVERTENCIA: Deve-se ter cuidado quando se utilizar um fio guia
com ponta defletora Reuter. A ponta distal do fio guia ndo deve ser
avancada para além da ponta distal do cateter. Tal podera provocar
lesdes na parede do vaso.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas éxido 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, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.
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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

REUTER ENGANGSLEDARE MED STYRBAR SPETS

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

PRODUKTBESKRIVNING

Reuter engangsledare med styrbar spets &r en enhet bestdende av handtag/
ledare som majliggor kontrollerad béjning av ledarspetsen inuti ett
kateterlumen. Handtaget bestér av plast, med en sidoarmskoppling av plast.
Ledarna &r gjorda av rostfritt stal och har en styrbar kurvradie pa 5 eller

10 mm.

AVSEDD ANVANDNING

Reuter engéngsledare med styrbar spets &r avsedda att anvandas for att kroka
eller boja kateterspetsar for lungangiografi, selektiv angiografi, translumbal
aortografi, bronkografi, omplacering av centralvenkateterspetsar och andra
vaskuldra och icke-vaskuléra applikationer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

« Var forsiktig vid anvandning av en Reuter engangsledare med styrbar
spets. Denna ledares spets ar inte mjuk och for att undvika blodkarlsskada
ska ledarens distala spets inte féras fram och forbi kateterns distala
spets.
Om sidoarmskopplingen inte anvands ska du vara extra forsiktig och
sakerstalla att ledarens spets inte sticker fram genom kateterns spets.
« Anvénd inte 6verdriven kraft vid bojning av en Reuter engangsledare
med styrbar spets. Hall fingrar och tumme inuti ringarna nér ledaren bojs.
Handtagets rackvidd ar utformad for att kunna begransa anvandning av
overdriven kraft, fér att undvika skada pa handtaget och ledaren.
Forsok inte boja ledaren forrén den ar inférd i en kateter. Sddan béjning
kan skada ledarspetsen.
Nér ledarens spets fors in i katetern bor den vara i nérheten av andhalet,
men inte foras in i kateterspetsens 6ppning. Om ledarens spets fors in i
kateterspetsens 6ppning blir spolningen av kateterspetsen ineffektiv.
Testa handtaget, ledaren och kateterenheten pé ett bord fére anvandning.
Bekrifta att ledaren inte sticker fram genom eller tépper till kateterns
andhal. Se till att ledaren inte kan komma ut ur kateterns sidoport,
nér den &r bojd.
« Overvaka alltid manipulering under fluoroskopi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskuldr dtkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvandas.

« Anvénd alltid en Reuter engéngsledare med styrbar spets med en
tvarsnittsdiameter som &r minst en storlek storre &n dndhalsdiametern for
den kateter som den anvénds tillsammans med (anvand t.ex. en ledare
pa 0,038 inch tillsammans med en kateter med ett andhal pa 0,035 inch).
Pa sa satt forhindras att ledarens spets av misstag fors ut genom
kateterspetsen under manipulering.

« Det gér bra att anvanda en kateter med sidoportar tillsammans med
Reuter engangsledare med styrbar spets. Var dock forsiktig och sékerstall
att ledaren inte fors ut genom en katetersidoport av misstag.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

OBS! Anvénd sidoarmskopplingen med jamna mellanrum genom hela

proceduren, for att spola systemet med hepariniserad koksaltlosning for att

forhindra proppbildning pa katetern eller pa ledaren med styrbar spets.
1. Nér katetern har placerats korrekt i kérlet utfér du ett ledarbyte for

enheten bestaende av Reuter engangsledare med styrbar spets och

tillhérande handtag. Fast han-Luerlaset pa sidoarmskopplingen vid

kateterfattningen.

For in tummen och fingrarna i lampliga ringar och dra langsamt men

stadigt for att boja spetsen pa ledaren och katetern.

VARNING! Var forsiktig vid anviandning av en Reuter ledare med

styrbar spets. Ledarens distala spets ska inte foras fram forbi

kateterns distala spets. Karlviggen kan skadas.
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LEVERANSSATT

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

(methoxyethyl) phthalate
-Octyl phthalate

+DNOP:
«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pr

Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, |dent|f|(eres ved
siden af eller under symbolet vha. fal de ak y d

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DINP:
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony ' ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: odecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Au'ré T0 o\':pﬂoho omv sﬂKz’m SnAwvel 6Tt uutr'] n | MEPIEY:
@ G. Zuy @Oaliké G mou éxovtal o

auTi T GUCKEeVN avayvwpilovrat Glnhu 1} KATw amé 1o cUUPOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVUMIA:

«BBP: ®Balikd¢ BeviuloBoutuleoTépag

«DBP: ®8aAikog Si-n-BouTtulecTépag

«DEHP: ®8aAikdg 81(2-aiBuloegulo) eoTépag

«DIDP: ®OaAikog S1-10085eKuAeaTépaC

«DINP: ®Oahiko¢ Si-10oevveileoTépag

«DIPP: ®BaAiké¢ Si-toomevivheoTtépag

«DMEP: ®0aliko¢ Si(ne@ouaiBulo) ectépag

+DNOP: ®OaAikog S1-n-0KTUAECTEPAG

+DNPP: ®Bahiké¢ Si-n-mievtudeotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: D|(2 etilhexil) ftalato

-DINP Diisononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
«DMEP: Di metoxi etil ftalato

<DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce bole sur I'éti indi que ce dispositif

contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le sy le a I'aide des acrony
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

<DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

<DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

+DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

<DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP:

<DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+<DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

+BBP: benzylbutylftalaat

-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat

+DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

+DNOP: di-n-octylftalaat

+DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroni

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

*DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att p: innehaller
Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: odecylftalat

«DINP: Diisononylftalat

<DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

+DNPP: Di-n-pentylftalat




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

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Mmopeite va Bpeite éva yA\woodpt Twv cupBoAwv otn

1 https://cookmedical.c ymbol-g| y

En https://cookmedical.com/symbol-glossary puede
consultarse un glosario de simbolos
Pour un gl ire des symboles, c Iter le site Web
h Ilcookmedical.c bol-al

p: Y 9 y
Un glossario dei simboli & reperibile presso il sito Web
https://cookmedical.com/symbol-gl y
Een ver de lijst van symbolen is te vinden op
https://cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em
h " dical.c bol-al

p: Y 9 y
En symbolordlista finns pa
https://cookmedical.com/symbol-g|. y

ul

MANUFACTURER

COOK INCORPORATED

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404 U.S.A.

www.cookmedical.com 2020-02
©COO0K 2020 T_DTDW_REV6






