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ENGLISH

HEAVY DUTY DOUBLE FLEXIBLE TIPPED 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 Heavy Duty Double Flexible Tipped Wire Guide is constructed of stainless
steel.

Refer to the product labeling for specific model information regarding wire
guide diameter and length.

INTENDED USE

Intended to facilitate placement of devices used during diagnostic and
interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
Not intended for use in the coronary or neurovascular arteries.

WARNINGS

« Possible allergic reactions should always be considered.

« Wire guide stiffness should be considered.

« If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy, determine the
cause and take appropriate steps to relieve the resistance. Advancement
and withdrawal of the wire guide should be performed slowly and
carefully.

PRECAUTIONS

« Manipulation of wire guides requires fluoroscopic visualization.

« End hole size and length of the catheter must be taken into consideration
to ensure proper fit between wire guide and catheter.

« Altering tip configuration of the wire guide may result in wire or
vessel damage.

« Withdrawal or manipulation of the wire guide through a needle tip
may result in breakage.

« The products are 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Using this product may cause the following adverse events.
« Arrhythmias
« Death
« Thrombosis and embolization
« Vessel dissection or perforation



INSTRUCTIONS FOR USE

. Inspect the wire guide prior to use for tip shape, bends, kinks or coil
separation. If the wire guide is damaged, DO NOT USE.

Using sterile technique, localize and puncture the target vessel with a
needle cannula.

. Insert the distal end of the wire guide through the needle cannula and
into the vessel.

Remove the needle cannula, leaving the wire guide within the vessel.

. If applicable, dilate the vessel and make an appropriate skin incision.

. Pass the catheter over the wire guide, within the lumen of the vessel, to
the desired position. NOTE: Distance markers on the wire guide can help
identify the depth of the wire in the vessel.

Carefully remove the wire guide from the catheter.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

KRAFTIG KATETERLEDER MED FLEKSIBEL
DOBBELTSPIDS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne
kun salges af en laege eller efter en laeges ordination (eller en autonseret
behandler).
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Den kraftige kateterleder med fleksibel dobbeltspids er fremstillet af
rustfrit stal.

Der henvises til produktmaerkningen for specifikke oplysninger om
kateterlederens diameter og lzengde.

TILSIGTET ANVENDELSE

Beregnet til at lette anlaeggelsen af anordninger brugt i forbindelse med
diagnostiske og interventionelle indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Ikke beregnet til brug i koronararterier eller nervesystemets blodkar.

ADVARSLER
« Der ber altid tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.
« Kateterlederens stivhed skal tages i betragtning.
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« Hvis der er folelig eller synlig modstand under gennemlysning, bestemmes
arsagen, og de ngdvendige tiltag udferes for at lette modstanden.
Fremforing og tilbagetraekning af kateterlederen skal foretages langsomt
og forsigtigt.

FORHOLDSREGLER

« Manipulation af kateterledere kraever visualisering ved gennemlysning.

« Storrelsen pa endehullet og laengden pa kateteret skal tages i betragtning
for at sikre korrekt pasform mellem kateterlederen og kateteret.

« Hvis kateterlederens spidskonfiguration andres, kan det resultere i
beskadigelse af kateterlederen eller karret.

- Tilbagetraekning eller manipulation af kateterlederen gennem en
kanylespids kan resultere i brud.

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

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Anvendelse af dette produkt kan fordrsage folgende ugnskede haendelser.
« Arytmier
« Ded
« Kardissektion eller -perforation
« Trombose og embolisering

BRUGSANVISNING

. Inspicer kateterlederen inden brug for at bekraefte spidsens facon og se
efter tegn pé bajninger, knak eller adskillelse af coil. Hvis kateterlederen
er beskadiget, méa den IKKE BRUGES.

. Brug steril teknik, og lokaliser og gennemtraeng malkarret med en kanyle.

Indfer den distale ende af kateterlederen igennem kanylen og ind i karret.

Fjern kanylen, og lad kateterlederen blive siddende i karret.

Dilater eventuelt karret, og leeg et snit i passende starrelse i huden.

For kateteret over kateterlederen - inden for karrets lumen - og frem til

den gnskede position. BEMARK: Afstandsmarkeringer pé kateterlederen

kan hjaelpe med at identificere dybden af kateterlederen i karret.

. Fjern forsigtigt kateterlederen fra kateteret.

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 markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

HEAVY DUTY FUHRUNGSDRAHT MIT BEIDSEITS
BIEGSAMER SPITZE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Heavy Duty Fiihrungsdraht mit beidseits biegsamer Spitze besteht aus
Edelstahl.

Angaben zu Durchmesser und Lange des Fiihrungsdrahts bitte der
Produktdokumentation fur das jeweilige Modell entnehmen.

VERWENDUNGSZWECK
Bestimmt zur leichteren Einbringung von Produkten wahrend diagnostischer
und interventioneller Verfahren.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bestimmt zur Verwendung in Koronar- und Hirnarterien.

WARNHINWEISE
« Mégliche allergische Reaktionen mussen immer beriicksichtigt werden.
« Die Steifigkeit des Fiihrungsdrahts ist zu berticksichtigen.
« Falls ein Widerstand zu spiiren oder im Durchleuchtungsbild zu sehen
ist, die Ursache dafiir ermitteln und entsprechende MaBnahmen zur
Beseitigung des Widerstands ergreifen. Das Vorschieben und Zuriickziehen
des Fiihrungsdrahts hat langsam und vorsichtig zu erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fiihrungsdrahte mussen unter Durchleuchtungskontrolle
manipuliert werden.

« Um sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht und der Katheter richtig
zusammenpassen, miissen die GréRe der distalen Offnung und die Liange
des Katheters berticksichtigt werden.

« Eine Modifikation der Spitzenausfiihrung des Fithrungsdrahts kann zu
Schaden am Draht oder GeféBverletzungen fiihren.

« Riickzug oder Manipulation des Fiihrungsdrahts durch die Nadelspitze
kann zum Bruch fiihren.

« Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und Fithrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei Verwendung dieses Produkts kann es zu den folgenden unerwiinschten
Ereignissen kommen:

« Arrhythmien

- GefaBdissektion oder -perforation

« Thrombose und embolische Verschleppung

« Tod



GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Flihrungsdraht vor der Verwendung auf Spitzenform, Biegungen,
Knicke und Ablésung der Spirale untersuchen. Bei Schaden darf der
Fuhrungsdraht NICHT verwendet werden.

Unter sterilen Kautelen das ZielgefaB lokalisieren und mit einer Kantile
punktieren.

. Das distale Ende des Fiihrungsdrahts durch die Kantile in das Gefall
einfiihren.

Die Kantle entfernen und den Fiihrungsdraht im GefaR belassen.

Ggf. das Gefal dilatieren und eine geeignete Hautinzision anlegen.
Den Katheter im GefaBlumen tiber den Fithrungsdraht an die
vorgesehene Position vorschieben. HINWEIS: Die Distanzmarkierungen
auf dem Fithrungsdraht kdnnen dazu verwendet werden, die Einfiihrtiefe
des Fiihrungsdrahts in das Gefal zu ermitteln.

. Den Flihrungsdraht vorsichtig aus dem Katheter entfernen.
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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, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

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

ZYPMATINOZ OAHIOX AINAOY EYKAMNTOY
AKPOY, YWHAHZ ANTOXHZ

NPOXZOXH: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.MN.A. emtpémet tnv
TIWANON TNG CUCKEVIC AUTIC HOVO GE 1aTPO 1 KATOMV EVTOANG laTpou
(A} Kat@AAnAa mo 1ué enayy ia vysiag).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O ouppATIVOG 08NYOG SUTAOU EUKAUTTOU AKPOU, UPNARG AVTOXNG,
Kkataokevaletal anoé avo&eidwto xahupBa.

Avatpé€Te 0TV EMOHHAVON TOU TIPOIOVTOG yla TANPOYOPIES YIa CUYKEKPIHEVA
HOVTENQ, OGOV aopd TN SIAUETPO Kal TO PIKOG TOU GUPHATIVOU 08Nnyou.
XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Mpoopiletal yia Tn SleukdAuvon TG TOMOBETNONG TWV CUOKEVWV TIOU

XPNOIHOTIOI00VTAL KATA TN SIAPKELA SIayVWOTIKWY KAl EMEUBATIKOV
SladIkaolwy.



ANTENAEIZEIZ
Aev mpoopileTal yla Xprion oTIG OTEPAVIAIEG APTNPIEG I TIG VEUPOAYYEIOKES
apTnpieg.

NPOEIAONOIHZEIZ

« Mpémnel va e€eTaleTal TAVTOTE TO EVOEXOHEVO EUPAVIONG TMOAVWY
ANAEPYIKWV QVTISPACEWV.

« Oa mpénel va Aappavetat umoyn n oKANPOTNTA TOU GUPHATIVOU 08nyoU.

« EQv mapatnpnoETe, Ye TNV a@r 1 OMTIKE, TNV Tapovaia avtiotaong unéd
QKTIVOOKOTNON, TPooSIopioTe TNV artia Kat akoAouBroTe Ta amapaitnta
Bripata yla ™ peiwon e avtiotaone. H mpowBnon kat n andécupon tou
OUPHATIVOU 08NYOU TIPETTEL VA EKTENEITAL APYA Kl TIPOOEKTIKA.

NPO®YAAZEIZ
« O XEIPIOUOG TWV CUPHATIVWY OSNYWV OMAITEL AKTIVOCKOTTIKI| QITEIKOVIOT).
« Mpémel va Aappavetat umoyn 1o péyebog TG TENKAG OTTFG KAl TO UAKOG
Tou KaBEeTPa, £TOL WOTE Va SIa0PANOTEl OWOTH EQAPHOYH HETAEL TOU
GUPHATIVOU 08NyoU Kal Tou KaBetrpa.
« H tpormomoinon g S1apopewong Tou AKPou TOU CUPHATIVOU 08nyou
Hmopei va Tpokahéoel {nuid oto oUppa 1 ayyetakn BAGRN.
« H anboupon i 0 XEPIoHOC Tou GUPHATIVOU 08nyoU Slapécou Tou dkpou
™G BeAovag pmopei va mpokaléael Bpavon Tou.
« Ta mpoiovta mpoopilovTat yia Xprion armo 1atpoug EKMASEVHEVOUG
Kal TTEMEIPAPEVOUG OE SI0YVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Oa
TIPETIEL VA XPNOIUOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yla TNV TormoBétnon
OnNKapIV ayYEIaKNG TPOOBAONG, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPpWY Kat
GUPHATIVWY O8NYWV.
AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
H xprion autou Tou MPoidvVToG UMOpPE( va TPOKAAECEL TA TIAPAKATW
avemBupnta cuppavra.
« AppuBpieg
« Alaxwplopdg i Siatpnon ayysiou
- Odavartog
- Opoppwon kat epPoln
OAHFIEZ XPHIHZ
. EmBewproTe Tov oUpPATIVO 08NYO TIPIV amo T Xprion wg TTPoG TO OXIHA

TOU GKPOU, TUXOV KUPTWOELS, CTPEPADCELC I} SIaxwPIoHo Twv oTElpGv. Edv
0 oUpPATIVOG 08NY0G £xel umooTei {npuid, MHN TON XPHZIMOIMOIHZETE.

2. XpnOIHOTIOIWVTaG OTEIPA TEXVIKI, EVTOTIIOTE Kal TTAPAKEVTHOTE TO AyYEio-
OTOXO ME Hiat KAvoula BeNovag.

3. Elcaydyete T0 MEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU péoa OTo ayyeio,
Siapéoou TG kavoulag Tng BeAovag.

4. AQaipéoTe TNV KAVOUAA TNG BEAGVAG, APriVOVTag TOV OUPHATIVO 08nyd
péoa oto ayyeio.

5. EGv epappoletal, SIa0TEINETE TO ayyeio Kat KAVTE pia KataAAnAn topr
oto &épua.

6. MepAoTe Tov KABETHPA EMNAVW A6 TOV CUPUATIVO 08NYyO, péca aTovV

auAS Tou ayyeiou, pog TV emBupnT 6¢0n. EHMEIQEH: Ot Seikteg



aAMOOTACNG OTOV GUPHATIVO 08Nnyd umopolv va Bondroouv otnv
avayvwplon tou BaBoug Tou cUPHATOG OTO ayyeio.
7. AQaIPEOTE IPOOEKTIKA TOV CUPHATIVO 08NnYo amd Tov Kabetripa.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwHEVO UE aépto 0&eiSlo Tou alBuleviou o
amokoMoUHEVEG ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n ouokevaoia Sev éxel avolyTei f Sev £xel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV UMTAPXEL APPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kal SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn €kBeon oto Pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokeuacia,
£EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Vo SlacPaNiceTe 0Tt Sev £xel uOOTEL {NpId.
BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyie¢ xpriong Bacilovtat oty gpmelpia anoé 1atpoug Kat (1)

N dnpoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TOmKG 0ag
avTmpéowo nwhrjoewv g Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe tn Stabéoiun
BiBMoypapia.

ESPANO

GUIA DE ALTA RESISTENCIA CON LAS DOS
PUNTAS FLEXIBLES

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La guia de alta resistencia con las dos puntas flexibles es de acero inoxidable.
Consulte las etiquetas y la documentacion del producto para obtener
informacién especifica sobre los didmetros y las longitudes de los modelos
disponibles de esta guia.

INDICACIONES

Para facilitar la colocacion de dispositivos utilizados durante procedimientos
diagndsticos e intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES

Este producto no esta indicado para utilizarse en las arterias coronarias ni en
las neurovasculares.

ADVERTENCIAS
« Siempre deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.
« Debe tenerse en cuenta la rigidez de la guia.
« Si nota resistencia tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine la
causa y tome las medidas adecuadas para reducir la resistencia. El avance y
la retirada de la guia deben realizarse lentamente y con cuidado.



PRECAUCIONES

« La manipulacion de las guias requiere visualizacion fluoroscopica.

« El tamano del orificio terminal y la longitud del catéter deben tenerse en
cuenta para asegurar un ajuste adecuado entre la guia y el catéter.

« Sise altera la configuracion de la punta de la guia, esta o el vaso pueden
resultar dafiados.

« La extraccion o la manipulacion de la guia a través de una punta de aguja
puede provocar roturas.

« Los productos estan concebidos para que los utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
El uso de este producto puede causar las siguientes reacciones adversas.
« Arritmias
« Diseccion y perforacién del vaso
« Muerte
« Trombosis y embolizacion

INSTRUCCIONES DE USO

. Antes de utilizar la guia, examinela para comprobar la forma de la punta 'y
ver si la guia presenta dobleces, acodamientos o separacion de espirales.
Si la guia esta danada, NO LA UTILICE.

Utilizando una técnica estéril, localice y puncione el vaso diana con una
cénula de aguja.

. Introduzca el extremo distal de la guia en el vaso a través de la canula
de aguja.

Retire la canula de aguja y deje la guia dentro del vaso.

. Si procede, dilate el vaso y haga una incision cutanea adecuada.

Haga pasar el catéter al interior de la luz del vaso sobre la guia hasta la
posicién deseada. NOTA: Los marcadores de distancia de la guia pueden
ayudar a identificar la profundidad de la guia en el vaso.

Extraiga con cuidado la guia del catéter.

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 ningtn 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 en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

GUIDE HAUTE RESISTANCE A DOUBLE
EXTREMITE SOUPLE

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide haute résistance a double extrémité souple est fabriqué en acier
inoxydable.

Consulter I‘étiquette du produit pour les informations spécifiques sur le
diamétre et la longueur du modéle de guide.

UTILISATION
Prévu pour faciliter la mise en place de dispositifs au cours de procédures
diagnostiques et interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS
Non prévu pour étre utilisé dans les artéres coronaires ou neurovasculaires.

AVERTISSEMENTS
« L'éventualité de réactions allergiques doit toujours étre envisagée.
« Larigidité du guide doit étre prise en compte.
« Si une résistance est notée, soit visuelle sous radioscopie, soit tactile, en
déterminer la cause et prendre les mesures appropriées pour I'éliminer.
La progression et le retrait du guide doivent seffectuer lentement et avec
précaution.

MISES EN GARDE

« Les guides doivent toujours étre manipulés sous radioscopie.

« Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du cathéter
pour assurer une bonne adaptation entre le guide et le cathéter.

« Toute modification de la configuration de I'extrémité du guide peut
endommager le guide ou le systéme vasculaire.

« Le retrait ou la manipulation du guide a travers I'extrémité de l'aiguille
peut entrainer une rupture.

« Ces produits sont destinés & I'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera
selon les méthodes classiques de pose de gaines d'accés vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Lutilisation de ce produit peut entrainer les événements indésirables suivants.
« Arythmies
« Déces
« Dissection ou perforation du vaisseau
« Thrombose et embolie



MODE D’EMPLOI

1. Inspecter le guide avant utilisation pour s'assurer que la forme de
I'extrémité est intacte et que le dispositif ne présente aucune courbure,
plicature ou séparation de la spirale. Si le guide est endommagé, NE PAS
UTILISER.
Repérer et ponctionner le vaisseau cible avec une canule d'aiguille en
observant une technique stérile.
. Introduire I'extrémité distale du guide a travers la canule d'aiguille puis
dans le vaisseau.
Retirer la canule d'aiguille, mais laisser le guide en place dans le vaisseau.
Le cas échéant, dilater le vaisseau et réaliser une incision cutanée
appropriée.
Faire passer le cathéter sur le guide et dans la lumiére du vaisseau,
jusqu'a la position souhaitée. REMARQUE : Les repéres de distance sur
le guide peuvent faciliter I'identification de la profondeur du guide dans
le vaisseau.
7. Retirer avec précaution le guide du cathéter.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

GUIDA HEAVY DUTY CON DOPPIA PUNTA
FLESSIBILE

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 guida heavy duty con doppia punta flessibile ¢ realizzata in acciaio
inossidabile.

Per informazioni specifiche sul diametro e sulla lunghezza della guida in
base al modello, consultare I'etichetta e la documentazione del dispositivo
in dotazione.

USO PREVISTO

L'uso di questo prodotto & previsto per agevolare il posizionamento dei
dispositivi usati nel corso delle procedure diagnostiche e interventistiche.
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CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto non & previsto per I'uso nelle arterie coronarie o nelle arterie
del sistema neurovascolare.

AVVERTENZE

« E necessario tenere sempre presente la possibilita di reazioni allergiche.

- E necessario considerare la rigidita della guida.

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

PRECAUZIONI

« La manipolazione delle guide deve essere eseguita sotto controllo
fluoroscopico.

« Per garantire la corretta compatibilita tra la guida e il catetere, & necessario
prendere in considerazione la dimensione del foro terminale e la
lunghezza del catetere.

« L'alterazione della configurazione della punta puo provocare danni alla
guida o al vaso.

« Il ritiro o la manipolazione della guida attraverso la punta dell'ago puo
comportarne la rottura.

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

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
Limpiego del presente prodotto pud provocare i seguenti eventi negativi.
« Aritmie
- Decesso
« Dissezione o perforazione del vaso
« Trombosi ed embolizzazione

ISTRUZIONI PER L'USO

. Prima dell'uso, esaminare la guida per constatare che la punta abbia

la forma corretta e per escludere la presenza di eventuali piegamenti,
attorcigliamenti o separazioni a livello della struttura spiralata. Se la guida
risulta danneggiata, NON USARLA.

Usando una tecnica asettica, individuare e pungere il vaso interessato con
un ago-cannula.

. Inserire la punta distale della guida attraverso I'ago-cannula e quindi

nel vaso.

Rimuovere I'ago-cannula, lasciando la guida in posizione all'interno

del vaso.

Se necessario, dilatare il vaso e praticare un‘opportuna incisione a

livello cutaneo.

Infilare il catetere sulla guida e farlo avanzare nel lume del vaso fino a
raggiungere la posizione desiderata. NOTA - Gli indicatori di profondita
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situati sulla guida possono aiutare a identificare la profondita di
inserimento della guida nel vaso.
7. Estrarre con cautela la guida dal catetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne 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 delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

ZWARE VOERDRAAD MET TWEE FLEXIBELE TIPPEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De zware voerdraad met twee flexibele tippen is vervaardigd van

roestvrij staal.

Raadpleeg de etikettering of documentatie bij het product voor gegevens
over de diameter en de lengte van het specifieke model voerdraad.

BEOOGD GEBRUIK

Bestemd om de plaatsing van hulpmiddelen tijdens diagnostische en
interventionele procedures te vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES
Niet voor gebruik in de coronaire of neurovasculaire arterién.

WAARSCHUWINGEN

« Er dient altijd rekening te worden gehouden met eventuele allergische
reacties.

« Er dient rekening te worden gehouden met de stugheid van de voerdraad.

« Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, stel
de oorzaak dan vast en neem de nodige stappen om de weerstand te
verminderen. Het opvoeren en terugtrekken van de voerdraad dient
langzaam en voorzichtig te worden uitgevoerd.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Manipulatie van voerdraden vereist fluoroscopische visualisatie.
« Er moet rekening worden gehouden met de grootte van de eindopening

en lengte van de katheter om te zorgen dat voerdraad en katheter op
elkaar afgestemd zijn.
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« Als de tipconfiguratie van de voerdraad wordt gewijzigd, kan dit leiden tot
beschadiging van de draad of het bloedvat.

« De voerdraad kan breken bij terugtrekking of manipulatie door de punt
van de naald.

« De producten dienen 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.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Gebruik van dit product kan de volgende ongewenste voorvallen
veroorzaken:

- aritmieén

« overlijden

« trombose of embolisatie

- vaatdissectie of -perforatie

GEBRUIKSAANWUZING

. Inspecteer de voerdraad voér gebruik op tipvorm, bochten, knikken
of van elkaar losgekomen spiraalwindingen. Gebruik een beschadigde
voerdraad NIET.

2. Gebruik een steriele techniek en lokaliseer en puncteer het beoogde
bloedvat met een naaldcanule.

3. Breng het distale uiteinde van de voerdraad door de naaldcanule in
het bloedvat in.

4. Verwijder de naaldcanule en laat de voerdraad binnen in het
bloedvat zitten.

5. Dilateer het bloedvat en maak een geschikte incisie in de huid, indien
van toepassing.

6. Voer de katheter op over de voerdraad binnen in het lumen van het
bloedvat tot de gewenste positie. NB: Afstandsmarkeringen op de
voerdraad kunnen helpen bij het vaststellen van de diepte van de draad
in het bloedvat.

7. Haal de voerdraad voorzichtig uit de katheter.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of

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



PORTU

ES

FIO GUIA COM PONTA DUPLA FLEXIVEL DE ALTA
RESISTENCIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O fio guia com ponta dupla flexivel de alta resisténcia ¢ fabricado em ago
inoxidavel.

Consulte a documentagéo do produto para obter informagées especificas
relativas ao diametro e comprimento dos modelos de fio guia.

UTILIZAGAO PREVISTA
Destina-se a facilitar a colocagéo de dispositivos utilizados em procedimentos
de diagndstico e intervencgao.

CONTRA-INDICACOES
Néo se destina a utilizacdo em artérias coronarias ou neurovasculares.

ADVERTENCIAS
« Deve sempre prestar-se aten¢ao a possiveis reacgoes alérgicas.
« Deve considerar-se a rigidez do fio guia.
« Se sentir resisténcia pelo tacto ou visualmente sob fluoroscopia, determine
a causa e tome as medidas necessarias para aliviar essa resisténcia. O
avanco e o recuo do fio guia devem ser feitos lentamente e com cuidado.

PRECAUGOES

« A manipulagdo dos fios guia requer visualizacao fluoroscopica.

« De forma a assegurar uma adaptacao adequada entre o fio guia e o
cateter, o tamanho do orificio terminal e o comprimento do cateter devem
ser tidos em consideragao.

« Aalteragéo da configuracao da ponta do fio guia podera danifica-lo ou
provocar lesdes vasculares.

« A remogao ou manipulagdo do fio guia através de uma ponta de agulha
poderé originar a quebra do fio guia.

« Os produtos destinam-se a ser utilizados por médicos experientes e
treinados em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-
se técnicas padronizadas de colocagéo de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiograficos e fios guia.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
A utilizacao deste produto podera causar os seguintes eventos adversos:
« Arritmias
- Disseccao ou perfuracdo de um vaso
« Morte
« Trombose e embolizagao



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Inspeccione o fio guia antes da utilizagao, verificando a forma da ponta e
procurando detectar dobras, vincos ou separacao da espiral. Se o fio guia
estiver danificado, NAO O UTILIZE.

2. Utilizando uma técnica estéril, localize e perfure o vaso-alvo com uma
canula de agulha.

3. Insira a extremidade distal do fio guia através da canula de agulha e para
dentro do vaso.

4. Retire a canula de agulha, deixando o fio guia dentro do vaso.

5. Caso seja aplicavel, dilate o vaso e efectue uma incisao adequada na pele.

6. Passe o cateter sobre o fio guia, dentro do limen do vaso, para a posicao
desejada. NOTA: Os marcadores de distancia no fio guia podem ajudar a
identificar a profundidade do fio guia no vaso.

7. Retire cuidadosamente o fio guia do cateter.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

ENSKA

KRAFTIGA LEDARE MED DUBBLA, BOJLIGA
SPETSAR

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

PRODUKTBESKRIVNING

Den kraftiga ledare med dubbel, bojlig spets ar konstruerad av rostfritt stal.
Se produktens dokumentation och mérkning for specifik information avseende
diametrar och langder fér de tillgéngliga modellerna fér denna ledare.
AVSEDD ANVANDNING

Avsedd att underlatta placeringen av anordningar som anvands under
diagnostiska och interventionella procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Inte avsedd for anvandning i koronarartérer eller arteriell neurovaskulatur.



VARNINGAR

« Eventuella allergiska reaktioner bor alltid beaktas.

« Ledarens styvhet bor beaktas.

- Om motstand upptécks genom beréring eller visuellt under fluoroskopi
ska du faststalla orsaken och vidta lampliga atgarder for att avhjélpa
motstdndet. Framférande och tillbakadragande av ledaren skall géras
langsamt och forsiktigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av ledare kraver visualisering med fluoroskopi.

- Andhélets storlek och kateterns lingd maste beaktas for att garantera ritt
anpassning mellan ledare och kateter.

« Att @ndra spetskonfigurationen pé ledaren kan leda till skador pé ledare
eller karl.

« Tillbakadragande eller manipulation av ledaren genom en nalspets kan
leda till sénderbrytning.

« Produkterna &r avsedda for anvdandning 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.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Anvéndning av denna produkt kan orsaka foljande biverkningar.
« Arytmi
« Dodsfall
- Kérldissektion eller -perforation
« Trombos och embolisering

BRUKSANVISNING

1. Inspektera ledaren fére anvandning avseende spetsens form, bojningar,
kinqu eller separering av spiralen. Ledare som uppvisar skador SKA INTE
ANVANDAS.
Med iakttagande av steril teknik, lokalisera och punktera malkarlet med
en nalkanyl.
For in den distala anden av ledaren genom nalkanylen och in i kérlet.
Avldgsna nalkanylen men lamna ledaren inuti karlet.
Om tillampligt, dilatera kérlet och genomfor en passande hudincision.
For katetern 6ver ledaren, inuti karllumen, till det 6nskade stéllet. OBS!
Avstandsmarkarer pa ledaren kan hjélpa till att identifiera ledarens djup
i kérlet.
7. Avlagsna forsiktigt ledaren fran katetern.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten i
samband med uttagningen ur férpackningen for att sékerstélla att den inte
ér skadad.



REFERENSER

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