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HIWIRE™ HYDROPHILIC WIRE GUIDE

Federal law (USA) restricts this device to the sale and use by or on the order of a physician.
PACKAGE CONTENTS:

1 - HiWire™ Hydrophilic Wire Guide

NOTE: Wire guide Length, Diameter, Coating, Tip, and Core configurations are indicated on the product label.
DESCRIPTION:

Utilizing proprietary processes, the HiWire™ Hydrophilic Wire Guide is constructed from a steerable, metallic core with a
polymer coating. A hydrophilic coating is applied over the radiopaque polymer jacket.

INTENDED USE:

To facilitate the placement of devices during diagnostic and interventional procedures.

STORAGE:

Store in a cool, dry place.

STANDARD Standard Shaft Configuration

SHAFT

STI F F Stiff Shaft Configuration

SHAFT

Angled Tip Configuration

ANGLED

Straight Tip Configuration

PREPARATION FOR USE:

. Before removing the hydrophilic wire guide from its dispenser, inject sterile heparin-
ized saline solution into the luer lock hub end of the dispenser.

2. Inject enough solution to fill the dispenser coil. This will completely cover the wire
guide surface and activate the hydrophilic coating.

. Remove the hydrophilic wire guide from its dispenser by gently withdrawing the
wire's tip.

. If the hydrophilic wire guide cannot easily be removed from its dispenser, inject
more heparinized saline solution into the dispenser and then try again.

DIRECTIONS FOR USE:
. Fill catheter or other device with heparinized saline solution before and during use to ensure smooth movement of the

hydrophilic wire guide within the device.

2. When wet with saline solution or blood, the hydrophilic wire guide will become lubricious. Use of sterilized gauze
moistened with heparinized saline solution facilitates handling the wire.

3. Insert the wire guide into the device and advance to desired position.
NOTE: If movement of the wire within the device becomes diminished, remove the wire guide and reactivate the
hydrophilic coating by wetting its entire surface with heparinized saline solution.

AFTER USE:

. Excess blood can be removed from the wire guide by wiping the surface once or twice with gauze moistened with
heparinized saline solution. DO NOT use dry gauze as this may damage the wire surface resulting in increased resistance
when the wire is reinserted into the device.

Use of alcohol, antiseptic solutions or other solvents must be avoided, because they may adversely affect the surface of
the hydrophilic wire guide.
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3. After cleaning the wire, replace it by its proximal end into its dispenser filled with heparinized saline solution. This wire
guide can only be used during the same procedure on the same patient.
4. Upon reinsertion into the device, if the wire guide does not move with initial ease, exchange it for a new HiWire™

Hydrophilic Wire Guide.

WARNINGS:

. The hydrophilic wire guide may slide entirely into the catheter, sheath introducer, vessel dilator or other device because
of its low sliding friction. To prevent this, keep at least 5 cm of the wire protruding from the device fitting at all times.
To prevent possible tissue damage, care should be taken when manipulating a device over a wire guide during the
device’s placement and withdrawal. If resistance is felt during device placement, discontinue the procedure and
determine the cause of resistance before proceeding. If the cause of resistance cannot be determined, remove the wire
guide and device as a unit to prevent possible damage and/or complications.

When using a wire guide, potential exists for thrombus formation or emboli, arterial or venous wall damage and/or
plaque dislodgment. The physician should be familiar with the literature concerning the complications of angiography.
Cook does not recommend a particular technique for the use of this wire guide. The steps contained in the preceding
directions are for information purposes only. Each physician should evaluate their appropriateness according to
individual patient condition and his or her medical training and experience.

CAUTIONS:
« Prior to use, inspect for damage. If damaged, DO NOT USE.
* This device is sterilized by ethylene oxide gas and intended for one-time use only. Do not use any unit if its package is
opened or damaged. Do not resterilize and/or reuse.
 Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and cautions. Failure to do so may result in complications.

b

w

>



* Avoid if ing or withdrawing the hydrophilic wire guide back through a metal needle or cannula. A sharp edge may
scrape the coating or shear the wire guide. A catheter, introducer sheath or vessel dilator should replace the needle as
soon as the wire guide has been inserted in the vessel.

« It is recommended that a plastic torque device be used to handle the hydrophilic wire guide. Use of a metal torque device
may damage the wire.

CESKY

HYDROFILNIi VODICi DRAT HIWIRE™

Podle federalnich zakonii USA jsou prodej a pouziti tohoto zafizeni povoleny pouze lékafiim nebo na lékaisky predpis.

OBSAH BALENI:

1 - Hydrofilni vodici drat Hiwire™

POZNAMKA: Konfigurace délky, prméru, povlaku, hrotu a jadra vodiciho drétu jsou uvedeny na oznaceni vyrobku.
POPIS:

Hydrofilni vodici drat HiWire™ je konstruovan z fiditelného kovového jadra s polymerovym povlakem s vyuzitim procesti chranénych
vlastnickymi pravy. Hydrofilni povlak se aplikuje na rentgenokontrastni polymerovy obal.

URCENE POUZI
Pro snadnéjsi umistovani zafizeni pfi diagnostickych a intervenénich zakrocich.

SKLADOVANI:
Skladujte v suchu a chladu.

STANDARD Konfigurace se standardnim diikem
SHAFT

ST I F F Konfigurace s tuhym diikem

SHAFT

Konfigurace se zahnutym hrotem

Konfigurace s rovhym hrotem

PRIPRAVA K POUZITI:
1. Pred vyjmutim hydrofilniho vodiciho dratu z obalu vstiiknéte sterilni heparinizovany
fyziologicky roztok do konce obalu opatieného ustim luer.

2. Vstiiknéte dostatené mnozstvi roztoku, aby se naplnila cela smycka obalu. Tim se zcela zakryje
povrch vodiciho dratu a aktivuje se hydrofilni povlak.

. Vyjméte hydrofilni vodici drat z obalu opatrnym tahem za hrot dratu.

Pokud hydrofilni vodici drat nelze z obalu snadno vyjmout, do obalu vstiknéte dalsi

heparinizovany fyziologicky roztok a zkuste to znovu.

POKYNY K POUZITi:
. Pred kazdym pouzitim a po ném napliite katetr nebo jiné zafizeni heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby byl zajitén hladky pohyb
hydrofilniho vodiciho drétu v zafizeni.

Po navlh¢eni fyziologickym roztokem nebo krvi bude hydrofilni vodici drat kluzky. Manipulace s dratem je snadnéjsi pii pouziti
sterilizované gézy navlhcené v haparinizovaném fyziologickém roztoku.

. Zavedte vodici drat do zafizeni a posurite jej vpied do pozadované polohy.

N

N

w

namocenim celého povrchu dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

PO POUZITI:

. Prebytecna krev se z vodiciho dratu mize odstranit jednim nebo dvojim otfenim povrchu gédzou navlhéenou v heparinizovaném
fyziologickém roztoku. NEPOUZIVEJTE suchou gazu, protoze by mohlo dojit k poskozeni povrchu dratu vedoucimu ke zvysenému
odporu po jeho opakovaném zavedeni do zafizeni.

Vyhnéte se pouziti alkoholu, antiseptickych roztok a dalsich rozpoustédel, protoze mohou negativné ovlivnit povrch hydrofilniho vodiciho
dratu.

. Po ocisténi drat proximalnim koncem napfed zasuiite zpét do obalu naplnéného heparinizovanym fyziologickym roztokem. Tento vodici
drét se smi pouzit pouze v pribéhu stejného zakroku na stejném pacientovi.

Pokud po znovuzavedeni do zafizeni nelze vodicim dratem pohybovat tak snadno jako na za¢atku, vyménte jej za novy hydrofilni vodici
drat HiWire™.
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VAROVANI:

. Hydrofilni vodici drat se mdze zcela vsunout do katetru, zavadéciho sheathu, cévniho dilatatoru ¢i jiného zafizeni z divodu nizkého

kluzného tfeni. Abyste tomu predesli, vzdy nechejte minimalné 5 cm drétu vy¢nivat z Usti zafizeni.

Abyste zabranili moznému poskozeni tkané pii umistovéani a vytahovani zafizeni, pfi manipulaci se zafizenim po vodicim dratu postupujte

opatrné. Pokud pii umistovéni zafizeni pocitite odpor, postup zastavte a dfive nez budete pokracovat, urcete pfic¢inu odporu. Pokud pfic¢inu

odporu nelze urcit, vyjméte vodici drat a zafizeni jako jeden celek, aby nedoslo k moznému poskozeni a/nebo komplikacim.

. Pii pouzivani vodiciho drétu existuje moznost vytvoreni trombu nebo vzniku embolie, poskozeni stény tepny nebo Zily a/nebo uvolnéni
plaku. Lékaf musi prostudovat literaturu tykajici se komplikaci pfi angiografii.

. Spole¢nost Cook pro pouziti tohoto vodiciho dratu nedoporucuje zédnou konkrétni techniku. Kroky obsazené ve vyse uvedenych
pokynech jsou uréeny pouze pro informacni tcely. Kazdy Iékai musi vyhodnotit jejich vhodnost podle stavu konkrétniho pacienta a svého
lékai'ského vzdélani a zkusenosti.
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POZOR:
« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny. Pokud je poskozeny, NEPOUZIVEJTE JEJ.
« Toto zafizeni je sterilizovano plynnym ethylenoxidem a je ur¢eno pouze pro jednorazové pouziti. Vyrobek nepouzivejte, pokud je jeho baleni
oteviené nebo poskozené. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované.
« Pred pouzitim si peclivé prectéte viechny pokyny. Dbejte na viechna varovéani a upozornéni. Nedodrzeni téchto pokyni mize zpUsobit komplikace.
+ Vyhnéte se manipulaci nebo vytazeni hydrofilniho vodlﬂho dratu zpet skrz kovovou Jehlu nebo kanylu. Ostra hrana by mohla
poskrabat povlak nebo pi |

vodici drat. Okamzité po i vodiciho dratu do cévy se jehla musi vyménit za katetr,
zavadéci sheath nebo cévni dilatator.

« K'manipulaci s hydrofilnim vodicim dratem se doporucuje pouzivat plastové otaceci zafizeni. Pfi pouziti kovového otaceciho zafizeni mize
dojit k poskozeni dratu.

HIWIRE™ HYDROFIL KATETERLEDER

Forbundslovgivningen (USA) begraenser denne anordning til salg af eller efter en laeges ordination.

PAKKEINDHOLD:
1 - HiWire™ hydrofil kateterleder
BEMARK: Konfigurationer af kateterlederleengde, diameter, coating, spids og kerne er angivet pa prokuktmaerkaten.

BESKRIVELSE:
HiWire™ hydrofil kateterleder er konstrueret af en styrbar metalkerne med en polymercoating vha. navnebeskyttede
processer. Der er lagt en hydrofil coating over den rgntgenfaste polymerkappe.

TILSIGTET ANVENDELSE:
At lette anleeggelsen af anordninger under diagnostiske og interventionelle indgreb.

OPBEVARING:
Opbevares pa et tgrt og kgligt sted.

STANDARD Konfiguration med standard skaft
SHAFT

STI F F Konfiguration med stift skaft
SHAFT

Konfiguration med vinklet spids

Konfiguration med lige spids

KLARGERING

. Injicér steril, hepariniseret saltvandsoplgsning i “Luer Lock”-muffeenden af
dispenseren, inden den hydrofile kateterleder tages ud af dispenseren.

. Injicér tilstraekkelig oplgsning til at fylde dispenser coil’en. Dette vil daekke
kateterlederens overflade fuldsteendigt og aktivere den hydrofile coating.

. Tag den hydrofile kateterleder ud af dispenseren ved forsigtigt at traekke tilbage
i kateterlederens spids.

. Hvis den hydrofile kateterleder ikke nemt tages ud af dispenseren, injiceres der
mere hepariniseret saltvand i dispenseren, og der forsgges igen.

VEJLEDNING

. Fyld kateteret eller anden anordnlng med heparlnlseret saltvandsoplgsning fgr og under brug for at sikre, at den
hydrofile kateterleder kan bevaege sig jeevnt inden i anordningen.

. Nér den hydrofile kateterleder er vad af saltvandsoplgsning eller blod, bliver den glat. Brug af et stykke steriliseret gaze
fugtet med hepariniseret saltvandsoplgsning ggr det lettere at handtere kateterlederen.

. Indfgr kateterlederen i anordningen og fgr den frem til den gnskede position.
BEMARK: Hvis bevaegelse af kateterlederen inden i anordningen bliver formindsket, fjernes kateterlederen, og den
hydrofile coating genaktiveres ved at vaede hele dens overflade med hepariniseret saltvandsoplgsning.

EFTER BRUG:

1. Overskydende blod kan fjernes fra kateterlederen ved at aftgrre overfladen en gang eller to med et stykke gaze fugtet
med hepariniseret saltvandsoplgsning. Brug IKKE ter gaze, da dette kan beskadige kateterlederens overflade og resultere
i gget modstand, nar wiren igen fgres ind i anordningen.

. Undga at bruge alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre oplgsningsmidler, da de kan give en utilsigtet pavirkning af
den hydrofile kateterleders overflade.

. Nar kateterlederen er rengjort, seettes den tilbage i dispenseren fyldt med hepariniseret saltvandsoplgsning ved at
indfgre dens proksimale ende fgrst. Denne kateterleder kan kun bruges under det samme indgreb pa den samme patient.

. Nar kateterlederen igen seettes ind i anordningen og den ikke bevaeges med lethed fra starten, skal den udskiftes med en
ny HiWire™ hydrofil kateterleder.

ADVARSLER

. Den hydrofile kateterleder kan glide helt ind i kateteret, sheathindfgreren, kardilatatoren eller en anden anordning
pa grund af dens lave glidemodstand. For at forhindre dette skal der altid stikke mindst 5 cm af kateterlederen ud fra
anordningens muffe.

. Veer forsigtig, nar en anordning manipuleres over en kateterleder under anlasggelse og tilbagetraekning af anordningen
for at forhindre mulig veevsbeskadigelse. Hvis der fgles modstand under anlaeggelse, afbrydes indgrebet og &rsagen
til modstand afggres, inden der fortsaettes. Hvis arsagen til modstanden ikke kan afggres, fiernes kateterlederen og
anordningen som en enhed for at forhindre mulig beskadigelse og/eller komplikationer.
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. Nar en kateterleder anvendes, er der risiko for trombedannelse eller emboli, beskadigelse af arterie- eller venevaeggen
og/eller friggrelse af plak. Leegen bgr vaere fortrolig med litteraturen, der omhandler komplikationerne ved angiografi.

. Cook anbefaler ikke nogen speciel teknik ved brug af denne kateterleder. De punkter, der forefindes i den foranstaende
vejledning, er kun vejledende. Hver lzege bgr evaluere, om de er hensigtsmaessige i overensstemmelse med den enkelte
patients tilstand og lzegens medicinske uddannelse og erfaring.

FORHOLDSREGLER:

« Efterse anordningen for beskadigelse inden brug. Hvis anordningen er beskadiget, MA DEN IKKE ANVENDES.

* Denne anordning er steriliseret med ethylenoxidgas og kun beregnet til engangsbrug. En enhed ma ikke bruges, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. Denne anordning ma ikke resteriliseres og/eller genanvendes.

« Laes brugsanvisningen omhyggeligt inden brug. Overhold alle advarsler og forholdsregler. Undladelse heraf kan resultere
i komplikationer.

* Undga at manipulere eller traekke den hydrofile kateterleder tilbage gennem en metalnal eller -kanyle. En skarp kant kan
afskrabe coatingen eller klippe kateterlederen over. Et kateter, en indferingssheath eller en kardilatator ber erstatte nalen,
sa snart kateterlederen er blevet fort ind i karret.

« Det anbefales at bruge en momentanordning af plastic til at handtere den hydrofile kateterleder. En momentanordning af
metal kan beskadige kateterlederen.

HIWIRE™ HYDROPHILER FUHRUNGSDRAHT

~

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

PACKUNGSINHALT:

1 - HiWire™ hydrophiler Fiihrungsdraht

HINWEIS: Angaben zu Lédnge, Durchmesser, Beschichtung, Spitze und Seele des Flihrungsdrahts sind auf dem
Produktetikett zu finden.

BESCHREIBUNG:

Der hydrophile HiWire™-Fiihrungsdraht wird in einem geschiitzten Verfahren hergestellt und besteht aus einer steuerbaren
Metallseele mit Polymerbeschichtung. Der rontgendichte Polymermantel ist mit einer hydrophilen Beschichtung
uberzogen.

VERWENDUNGSZWECK:
Erleichterung der Einbringung von Kathetern und anderen Gerdten wahrend diagnostischer und interventioneller
Verfahren.

LAGERUNG:
Kihl und trocken aufbewahren.

N:\[pJ:2ip] Standardschaft
SHAFT

STI F F Steifer Schaft

SHAFT

Gewinkelte Spitze

Gerade Spitze

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH:

. Vor der Entnahme des hydrophilen Flihrungsdrahts aus dem Behalter sterile
heparinisierte Kochsalzlésung in das Luer-Lock-Anschlussende des Behalters injizieren.

. Geniigend Losung injizieren, um den spiralférmigen Behélter zu fiillen. Damit wird
die gesamte Oberflache des Fiihrungsdrahts angefeuchtet und die hydrophile
Beschichtung aktiviert.

. Um den hydrophilen Fiihrungsdraht aus dem Behélter zu entfernen, behutsam an
der Drahtspitze ziehen.

. Wenn sich der hydrophile Fiihrungsdraht nicht leicht aus dem Behalter herausziehen
lasst, mehr heparinisierte Kochsalzlésung in den Behalter injizieren und es noch einmal
versuchen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
. Den Katheter bzw. das jeweilige Gerat vor und wahrend des Gebrauchs mit heparinisierter Kochsalzlosung fiillen, um
eine reibungslose Bewegung des hydrophilen Fiihrungsdrahts innerhalb des Gerats zu gewahrleisten.
. Der hydrophile Fiihrungsdraht wird durch das Befeuchten mit Kochsalzlésung oder Blut gleitfahig. Zur leichteren
Handhabung des Drahts sterile, mit heparinisierter Kochsalzlosung angefeuchtete Gaze verwenden.
3. Den Fiihrungsdraht in das Gerat einfiihren und bis zur gewiinschten Position vorschieben.
HINWEIS: Wenn sich der Draht nicht mehr leicht im Gerat bewegen lasst, den Fithrungsdraht herausziehen und
seine gesamte Oberflache mit heparinisierter Kochsalzlésung anfeuchten, um die hydrophile Beschichtung wieder zu
aktivieren.

NACH DEM GEBRAUCH:

. Um lberschussiges Blut vom Fiihrungsdraht zu entfernen, die Oberflache ein- oder zweimal mit Gaze abwischen, die mit
heparinisierter Kochsalzlésung angefeuchtet wurde. KEINE trockene Gaze verwenden, da die Drahtoberflache dadurch
beschadigt werden kann, was das Wiedereinfiihren des Drahts in das Gerat erschweren wiirde.

2. Alkohol, antiseptische L6sungen und andere Losungsmittel diirfen nicht verwendet werden, da sie die Oberflache des
hydrophilen Fiihrungsdrahts angreifen kénnen.
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. Nach der Reinigung den Draht mit dem proximalen Ende zuerst wieder in den mit heparinisierter Kochsalzlésung
gefiillten Behalter setzen. Der Fliihrungsdraht darf nur beim selben Patienten wahrend ein und desselben Verfahrens
benutzt werden.

. Lasst sich der Fiihrungsdraht nach Wiedereinfiihren in das Gerat nicht mehr so leicht wie anfanglich bewegen, ist er
gegen eine neuen hydrophilen HiWire™-Fihrungsdraht auszuwechseln.

WARNUNGEN

1. Wegen seiner geringen Reibung kann der hydrophile Fiihrungsdraht vollstandig in den Katheter, die Einfihrschleuse,
den GefaRdilatator bzw. das jeweilige Gerat rutschen. Um dies zu verhindern, ist darauf zu achten, dass immer
mindestens 5 cm des Drahts aus dem Geréteansatz herausragen.

2. Um eine Beschadigung des Gewebes zu vermeiden, ist bei der Manipulation von Geréaten tber einem Flhrungsdraht
wahrend der Einbringung und Entfernung des Gerats vorsichtig vorzugehen. Wird wahrend des Einbringens des Gerats
auf Widerstand gestoR3en, das Verfahren abbrechen und die Ursache des Widerstands bestimmen, bevor fortgefahren
wird. Wenn die Ursache des Widerstands nicht ermittelt werden kann, den Fiihrungsdraht und das Gerat als eine Einheit
entfernen, um eine mogliche Beschadigung und/oder Komplikationen zu vermeiden.

3. Die Verwendung eines Fithrungsdrahts ist mit der Gefahr von Thrombenbildung oder Emboli, Beschédigung der
Arterien- bzw. Venenwand und/oder Loslésung der Plagque verbunden. Der Arzt muss mit der Literatur tber die
Komplikationen von angiographischen Verfahren vertraut sein.

. Cook gibt keine Empfehlung fir die Verwendung einer bestimmten Technik fiir diesen Fiihrungsdraht. Die in der
vorstehenden Anleitung genannten Schritte dienen nur zur Information. Jeder Arzt sollte ihre Eignung je nach dem
Zustand des jeweiligen Patienten sowie nach der eigenen medizinischen Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

VORSICHTSHINWEISE:

« Vor Gebrauch auf Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung NICHT VERWENDEN.

* Dieses Gerat wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden.

* Vor Gebrauch alle Anweisungen genau durchlesen. Alle Warnungen und Vorsichtshinweise beachten. Bei Nichtbeachtung
kann es zu Komplikationen kommen.

* Den hydrophilen Fithrungsdraht nicht durch eine N\ jel bzw. -kaniile b oder zuriickziel Scharfe Kanten
konnen Kratzer in der Beschichtung oder eine Abscherung des Fiihrungsdrahts verursachen Die Kaniile ist sofort gegen
einen Katheter, eine Einfiihrschleuse oder einen GefaRdilatator auszuwechseln, sobald der Fiihrungsdraht in das Gefal®
eingefiihrt wurde.

* Es wird empfohlen, zur Manipulation des hydrophilen Fithrungsdrahts eine Drehhilfe aus Kunststoff zu verwenden.
Drehhilfen aus Metall konnen den Draht beschadigen.

YAPO®INOX ZYPMATINOZ OAHIOZ HIWIRE™
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MEPIEXOMENO THX XYIKEYAZIAZL:

1 - YSpo@ihog ouppdtivog odnyog Hiwire™

IHMEIQXH: To prikog, n SIGUETPOG, N EMKAALYN, TO AKPO Kal Ot SIAHOPPWOEL TOU TIUPHVA TOU CUPPATIVOU 08nyoU urodeikvuovTal oty
ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

MEPIFPA®H:

Me xprion Slepyactv amokAEIOTIKNG KUPLOTNTAG, 0 USPOPINOG CUPHATIVOG 06nYOG HiWire™ katackeudletal amd évav kaBodnyoupevo,
HETAANKO TTUprva pEe EMKAAUYPN TTOAUHEPOUG. Mia uSPOPIAN eMKAALYN EQAPUOTLETAL TTAVW ATTO TO AKTIVOOKIEPO TTOAUHEPES XITWVIO.
XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI:

la ™ S1EUKOALVON TNG TOTTOBETNONG TWV CUCKEUWY KATA T SIAPKELA SIAYVWOTIKWV Kal EMEUPATIKWY S1a81KACIWV.

OYNAZH:

Duldooete oe §pPOCEPO Kal ENPO XWPO.

STANDARD Tumikny Stapdpewon oTeNéxoug

SHAFT

S T I F F AlapopPWon GKAUMTOU OTENEXOUG

SHAFT

Alapdpewon ywviwTtol dkpou

ANGLED

Aapdpewon eubéog dkpou
STRAIGHT

MPOETOIMAZIA A XPHZH:

. MNpw amé v agaipeon Tou LEPAPINOU CUPHATIVOU 08NYOU AT T CUCKELH S1avopng Tou,
EYXUOTE OTEIPO NMAPIVIOPEVO AAATOUXO SIGAUNA OTO AKPO TOL op@alol acedhiong luer Tng
GUOKEUNG S1avoHnC.

. EyxUoTe emapkég SiaAupa yia Ty MARPWOnN TOU OTIEPAHATOG TNG CUCKEUNG SIavounq. AUTd

Ba KaAAUYEL EVIEAWG TNV EMPAVELQ TOU CUPUATIVOU 08nyoU Kal Ba evepyomoloet Tnv uSPOPIAN

EMKAALYN.

A@aipéoTe Tov USPOPINO CUPPATIVO 08NYS ATTO TN CUCKEUT SIAVOI|G TOU, AMOCUPOVTAG AaAd

TO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

Eav 0 uSpd@Ilog Guppdativog 08nyog Sev eival Suvato va agaipebei elKoAa amd T GUOKELN

S1avVoUr|G Tou, EYXUOTE TIEPICOOTEPO NMAPIVICHEVO AAATOUXO SIAAUHA OTr GUCKEUH SIaVOHG

Kal KATomV TPooTiabnoTe AL

N

w

>




OAHFIEZ XPHIHX:
. MAnpwoTe Tov KABeTAPa 1} GAAN CUOKEUN HE NITAPIVIOHEVO aAaTOUXO SIGAUHA TTPIV Kal KATd T SIAPKELa TNG XProng, £T0L WOTE va
SlaopalioeTe TNV opadn Kivnon Tou uSPAPINOU CUPHATIVOU 08NYOU EVTOE TNG CUOKEUNG.

2. 'Otav Safpayei pe alatouyo Siahupa i aipa, 0 LSPOPINOG cuPHATIVOG 08NYOE kabioTatal olaBaivwy. H Xprion amooTteipwpévng
yalag epuypapévng pe Nrapviopévo aAatouxo SIGAupa SIEUKOAUVEL TO XEIPIOHO TOU CUPHATOG.

3. Eioaydyete Tov ouppativo o8nyo oTn GUCKEUN Kat TpowbroTe Tov otnv embuuntr Béon.
IHMEIQXH: Eav n kivnon Tou 6uppdTivou 08nyol vTOg TNG CUOKEUNG KATAGTE SUCXEPNC, APAIPETTE TOV CUPHATIVO 08NYO Kat
EMAVEVEPYOTIOIOTE TNV USPOPIAN eMKAAUYPN StaBpéxovTag OAOKANEN TV EMPAVELA TOU GUPHATIVOU 08NnyoU UE NTTAPIVIOUEVO aAATOUXO SIGAUpA.

META TH XPHZH:

. Hmepiooeia tou aiparog pmopei va agaipedei anod tov cuppdtivo o8nyd okourtiovtag v em@avela pia iy 0o @opég pe yala epuypapévn
He nrapviopévo ahatovyo Sidhupa. MH xpnowpomoteite oteyvn yala S16T autd evOEXETal va IPOKANEGEL (NI TNV EM@PAVELD TOU
OUPHATIVOU 08NyoU, LE AMOTENECHA AUENHEVN AVTIOTAON KATA TNV EMAVEICAYWYH TOU GUPHATIVOU 08NYOU OTh CUCKEUN.

2. H xprion aAkodAng, avTionmTik®y SIaAUpATWY 1} GAMWV SIGAUTMVY TIPETTEL va amoQeVyETal, EMEISH EVEEXKETAL VA ETNPEACOUV SUGHEVWE TNV

EMPAVEIA TOU USPAPIAOU CUPHATIVOU 0SNYOU.

3. Metd Tov Kabapiopod Tou CUPPATIVOU 08NYOU, ENAVATOMTOBETAOTE TOV amo To £yyUG AKPO TOU GTN CUCKEULT S1AVOUNC TOU, N omoia €xel
TANPwOEi e Napviopévo alatouxo Stahupa. AUTdg 0 CUPPATIVOG 08NYAG UMopE( va Xpnotpomoindei povo Katd t Sidpkeia Tne idag
Sadikaciag otov iGlo acBevr).

. Katd v enaveicaywyri 0T CUCKELN), €4V 0 CUPHATIVOC 08NYOC S& UETAKIVEITAL LE TNV APXIKT EUKOAID, AANGETE ToV HE éva vEo USPOPINO
ouppativo odnyo HiWire™.

MPOEIAOMOIHZEIE:

1. O udpPOPINOG CUPPATIVOG 08NYAG umopEi va oAIoBNOEL €§ OANOKARPOU EVTAG Tou KABETHPa, Tou el0aywyéa Bnkaploy, Tou SiacToléa ayyeiou
1 G\\NG ouokeurG, Adyw TG XapnAic TP oAioBnorc Tou. MNa va amotparei auto, Slatnpeite GUVEXWC TOUAAXIOTOV 5 CM TOU CUPHATIVOU
06nyoU va IPOEEEXOUV amod TOV OHPAAS TNG CUOKEUNG.

2. Na va anotparei mBavy BAGBN oToV 10TO, TPEMEL VA TIPOCEXETE KATA TO XEIPIOUO MIAG CUOKEVNG TTAVW Ao £vav OUPHATIVO 08Nyo KaTtd Tn
Slapkela TG TomoBETNONG Kal TNG amdouPong TN ouokeuns. EGv aioBavBeite avtiotaon katd tn SIAPKELa TG TOMOBETNONG TNG OUCKEUNG,
SlakoYTe Tn Sladikacia kat TPoadIopioTE TNV aITia TNG avtioTaong mpotol mpoxwpnoeTe. Eav Sev givat Suvatd va mpoodioplotei n atia
NG aVTIoTAONG, APAIPECTE TOV CUPHATIVO 08NYO Kal T OUCKEUH WG eviaia povada, £ToL WOTe va anotparei Tuxov mbavry BARN ry/kat
ETMAOKEG.

. Katd tn xprion ouppdtivou o8nyou, UTIGpxEL TO eVvEeXOUEVO oXNUATIOHOU BpopBou i euBoAwy, BAABNG Tou aptnEIakoU r) Tou GAERIKOU
TOIXWHATOG 1i/Kat amokoAnon mdakac. O 1atpdg mpémet va ivat e§oIkelwuévog He Tn BIBAIoypagia Tou agopd TIG EMIMAOKES TNG
ayysloypagiag.

4. H Cook 6 6UVIOTA pia GUYKEKPIEVN TEXVIKN yia TN XPRoN autou Tou GUppATivou odnyou. Ta Bripata mou mepIEXovVTal OTIG TTAPATAvw

odnyieg mpoopilovtal Hévo yia 6komoug evhpépwang. KABe 1atpdg mpémet va a§lohoyei TNy KAataAMnAOTNTA TouG CUHPWVA KE TV KATAoTach
TOU EKAOTOTE a0BEVOUG, KABWE Kat TNV LATPIKN EKMAIGELON Kal EUMEIPIO TOL/TNG.

AHAQZEIX NPOZOXHE:

« Mpv amé ) xprion, emBewpnoTe yia Tuxov {npud. Eav to mpoidv éxet umootei {npid, MHN TO XPHEIMOMOIHZETE.

« H ouokeun autr) mapéxetat amooTelpwpévn e aépto o&eidio Tou alBuleviou kat mpoopiletat yia xprion pia pévo gopd. Mn xpnoipomoleite
ornoladnmote povada, dv n cuckevacia TG Exel AVOIXTED 1) £xel UTTOOTET (A, MV EMAVOTTOOTEIPWVETE /KAl PNV EMAVAYPNOIUOTIOIEITE.

* AlaBaoTe MPOOEKTIKA ONEG TIG 08NYiEG TPV amd TN Xprion. Tnpeite OAEC TIG TPOEISOTTOINTEIG Kall TIG SNAWOELG TPOCOKNG. L€ avTiOeTn
TIEPITITWOT, EVOEXETAL VA TTAPOUCIACTOUV EMIMAOKEG.

. (PEVYETE TO XEIPICHO I} TNV AMOGUPOT) TOU USPOPIA PHG 0dnyol péow peralMikiic BeAovag i kavoulag. Mia axunpn
aKpN EVEEx: va E£oe1 TNV emMKAAUYN 1 va S1aTpioel Tov cupud 0dnyo. H Behéva mpémneat va avtikabiotatal amé évav
KaBetiipa, Onkapt eicaywyéa 1} StacToléa ayyeiov apécwe POMG eicaxBei o suppdTivog o8nydg oo ayyeio.

« 10 TO XEIPIOUO TOU USPOPINOU GUPHATIVOU 0SNYOU CUVICTATAL N XPHON TTAACTIKIG CUOKEUNG OTPEYNG. H XPrion METAANKIIG CUOKEUNG
OTPEYPNG EVOEXETAI VA TIPOKAAEDEL {NUIA GTOV CUPHATIVO 08NYO.

ESPANOL

GUIA HIDROFILICA HIWIRE™
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Las leyes federales estadounidenses restringen la venta y el uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa

CONTENIDO DEL ENVASE:

1 - Guia hidrofilica HiWire™

NOTA: Las configuraciones de longitud, diametro, revestimiento, punta y ntcleo de la guia se indican en la etiqueta del
producto.

DESCRIPCION:
La guia hidrofilica HiWire™ se fabrica utilizando procesos patentados exclusivos a partir de un nicleo metélico dirigible con
un revestimiento de polimero. La cubierta de polimero radiopaco tiene un revestimiento hidrofilico.

INDICACIONES:

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

ALMACENAMIENTO:

Almacénelo en un lugar fresco y seco.

STANDARD Configuracién con cuerpo estandar
SHAFT

STI F F Configuracion con cuerpo rigido

SHAFT

Configuracién con punta angulada

Configuracién con punta recta




PREPARACION PARA EL USO:

. Antes de retirar la guia hidrofilica de su dispensador, inyecte solucion salina
heparinizada estéril en el extremo del conector Luer Lock del dispensador.

. Inyecte solucion suficiente para llenar el dispensador. Esto cubrirad por completo
la superficie de la guia y activara el revestimiento hidrofilico.

. Extraiga la guia hidrofilica de su dispensador retirando con cuidado la punta de
la guia.

. Si la guia hidrofilica no puede extraerse facilmente de su dispensador, inyecte mas
solucion salina heparinizada en el dispensador e inténtelo de nuevo.

MODO DE EMPLEO:

. Antes del uso y durante el mismo, llene el catéter u otro dispositivo con solucion salina heparinizada para asegurarse de
que la guia hidrofilica pueda desplazarse sin dificultades por el interior del dispositivo.

. La guia hidrofilica quedara lubricada al humedecerse con solucion salina o sangre. El uso de una gasa esterilizada
humedecida con solucion salina heparinizada facilita la manipulacién de la guia.

. Introduzca la guia en el dispositivo y hagala avanzar hasta la posicion deseada.
NOTA: Si el desplazamiento de la guia por el interior del dispositivo presenta dificultades, extraiga la guia y humedezca
toda su superficie con solucion salina heparinizada para reactivar el revestimiento hidrofilico.

DESPUES DEL USO:

. La sangre sobrante puede retirarse de la guia pasando una o dos veces una gasa humedecida con solucion salina
heparinizada por la superficie de la guia. NO utilice una gasa seca, ya que podria dafnar la superficie de la guia y
aumentar la resistencia al reintroducir la guia en el dispositivo.

2. Debe evitarse el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes, ya que estos productos pueden deteriorar la
superficie de la guia hidrofilica.

. Tras limpiar la guia, reintroduzcala por su extremo proximal en su dispensador, que ha de estar lleno de solucién salina
heparinizada. Esta guia sélo puede utilizarse en un solo procedimiento y en un solo paciente.

. Tras reintroducirla en el dispositivo, si la guia no se desplaza con la facilidad inicial, cdmbiela por una guia hidrofilica
HiWire™ nueva.

ADVERTENCIAS

. Debido a su bajo indice de friccion durante el deslizamiento, es posible que la guia hidrofilica se deslice por completo
en el interior del catéter, la vaina introductora, el dilatador vascular u otro dispositivo. Para evitar esto, mantenga al
menos 5 cm de la guia sobresaliendo del conector del dispositivo en todo momento.

. Para evitar causar danos tisulares, debe tenerse cuidado al manipular un dispositivo sobre una guia durante la
colocacion y extraccion del dispositivo. Si nota resistencia durante la colocacion del dispositivo, interrumpa el
procedimiento y determine la causa de la resistencia antes de proseguir. Si no puede determinar la causa de la
resistencia, extraiga conjuntamente la guia y el dispositivo para evitar dafios y complicaciones.

. Al utilizar una guia, es posible que se produzcan trombos o émbolos, dafnos en la pared arterial o venosa, y
desplazamiento de la placa. El médico debe estar familiarizado con la bibliografia relacionada con las complicaciones
de la angiografia.

. Cook no recomienda una técnica particular para el uso de esta guia. Los pasos descritos en el apartado «Modo de
empleo» se ofrecen tan solo con caracter informativo. EI médico debera basarse en su formacion y experiencia médicas
para determinar si dichos pasos son adecuados para el paciente particular que esté tratando.

AVISOS:

* Antes de utilizar el dispositivo, inspeccidnelo para comprobar que no esté danado. NO LO UTILICE si esta danado.

 Este dispositivo esta esterilizado con gas de oxido de etileno y esta disefiado para utilizarse una sola vez. No utilice
ninguna unidad cuyo envase esté abierto o dafiado. No reesterilice ni reutilice el dispositivo.

* Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso. Tenga en cuenta todas las advertencias y los avisos. Si no lo hace,
pueden surgir complicaciones.

* No mampule ni extralga Ia guia hidrofilica hacia atras a través de una canula o una aguja metalicas. Los bordes afilados

rayar el r o producir cortes en la guia. Inmediatamente después de introducir la guia en el vaso, la

aguja debe sustituirse por un catéter, una vaina introductora o un dilatador vascular.

* Se recomienda utilizar un dispositivo de torque de plastico para manejar la guia hidrofilica. El uso de un dispositivo de
torque metalico puede danar la guia.

GUIDE HYDROPHILE HIWIRE™
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La législation fédérale américaine n’autorise la vente et l'utilisation de ce dispositif que sur prescription
médicale.

CONTENU DE LEMBALLAGE :

1 - Guide hydrophile HiWire™

REMARQUE : Les configurations de longueur, de diamétre, de revétement, d’extrémité et d’ame sont indiquées sur
I'étiquette du produit.

DESCRIPTION :

Incorporant des procédés exclusifs, le guide hydrophile HiWire™ se compose d’une &me métallique orientable dotée d'un
revétement en polymere. Une couche hydrophile est appliquée sur le revétement en polymeére radio-opaque.
UTILISATION :

Faciliter la mise en place de dispositifs au cours de procédures diagnostiques et interventionnelles.



STOCKAGE :
Conserver dans un endroit frais et sec.

STANDARD Configuration a tige standard
SHAFT

STI F F Configuration a tige rigide

SHAFT

Configuration a extrémité angulée

Configuration a extrémité droite

PREPARATION A L'UTILISATION :

. Avant de retirer le guide hydrophile de son présentoir, injecter du sérum
physiologique hépariné stérile dans I'embase Luer-lock du présentoir.

. Injecter suffisamment de sérum pour remplir le présentoir. Le liquide recouvre
complétement la surface du guide et active le revétement hydrophile.

. Retirer le guide hydrophile du présentoir en le tirant délicatement par son
extrémité.

. Si le guide hydrophile n‘est pas aisément retiré du présentoir, injecter davantage
de sérum physiologique hépariné dans ce dernier et essayer de nouveau.

DIRECTIVES D’UTILISATION :

. Remplir le cathéter ou autre dispositif de solution héparinée avant et pendant |'utilisation pour assurer un libre
mouvement du guide hydrophile a I'intérieur du présentoir.

. Lorsqu'il est en contact avec du sérum physiologique ou du sang, le guide hydrophile est lubrifié. Lutilisation d'une
gaze stérile humectée de sérum physiologique hépariné facilite la manipulation du guide.

. Insérer le guide dans le dispositif et le pousser jusqu’a la position voulue.
REMARQUE : Si le mouvement du guide dans le dispositif est entravé, retirer le guide et réactiver le revétement
hydrophile en mouillant toute sa surface avec du sérum physiologique hépariné.

APRES L'UTILISATION :

. L'excés de sang peut étre éliminé du guide en essuyant sa surface a une ou deux reprises avec de la gaze humectée
de sérum physiologique hépariné. NE PAS utiliser de la gaze séche sous risque d’endommager la surface du guide,
produisant une résistance accrue au moment de son insertion dans le dispositif.

. Eviter I'utilisation d‘alcool, de solutions antiseptiques ou d‘autres solvants, car ils peuvent avoir un effet indésirable sur
la surface du guide hydrophile.

3. Aprés avoir nettoyé le guide, le replacer dans son présentoir rempli de sérum physiologique hépariné, extrémité
proximale en premier. Ce guide peut uniquement étre utilisé pendant la méme procédure sur le méme patient.

. Si le guide ne se déplace pas aussi aisément qu‘a |'origine a sa réinsertion dans le dispositif, I'échanger pour un
nouveau guide hydrophile HiWire™.

AVERTISSEMENTS

. En raison de sa friction de glissement minimale, le guide hydrophile peut gllsser entierement dans le cathéter, la gaine
d‘introduction, le dilatateur de vaisseau ou autre dispositif. Pour éviter ceci, s'assurer qu‘au moins 5 cm du guide
dépassent a tout moment du raccord du dispositif.

. Pour éviter d’endommager potentiellement les tissus, manipuler un dlsposmf sur guide avant grand soin pendant
sa mise en place et son retrait. Si une résistance est ressentie pendant la mise en place du dispositif, interrompre la
procédure et en déterminer la cause avant de poursuivre. Si la cause de la résistance ne peut étre déterminée, retirer le
guide et le dispositif d'un seul tenant pour éviter des Iésions et/ou complications potentielles.

. Lors de I'utilisation d‘un guide, il existe une possibilité de formation de thrombus ou d’emboles, de Iésion des parois
artérielles ou veineuses, et/ou de délogement de plaque. Le médecin doit avoir lu la documentation existante concernant
les complications liées a I'angiographie.

. Cook ne recommande pas une technique particuliére pour I‘utilisation de ce guide. Les étapes décrites aux sections
précédentes sont uniquement a titre informatif. Chaque médecin doit évaluer leur pertinence selon ses formation et
expérience médicales et selon |'état du patient.

MISES EN GARDE :

* Avant |‘utilisation, inspecter le produit afin de s'assurer qu‘il est en bon état. S'il est endommagé, NE PAS L'UTILISER.

« Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d‘éthyléne et réservé a un usage unique. Ne pas utiliser le dispositif si son emballage
est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser ni réutiliser.

« Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Observer tous les avertissements et mises en garde. Leur
inobservance risque d‘entrainer des complications.

« Eviter de manipuler ou de retirer le guide hydrophile par une aiguille ou une canule métallique. Un bord tranchant risque
de rayer le revétement ou de cisailler le guide. Un cathéter, une gaine d‘introduction ou un dil de doit
remplacer l'aiguille dés que le guide est inséré dans le vaisseau.

* Il est recommandé d‘utiliser un dlsposmf de poussée en plastique pour manipuler le guide hydrophile. L'utilisation d’un
dispositif de poussée en métal risque d’endommager le dispositif.
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MAGYAR

HIWIRE™ HIDROFIL VEZETODROT

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesitheto.

A CSOMAG TARTALMA:

1 - HiWire™ hidrofil vezetédrot

MEGJEGYZES: A vezetédrot hosszanak, atmérsjének, bevonatéanak, csticsanak és magjénak konfiguracioi a termék cimkéjén szerepelnek.
LEIRAS:

A sajat fejlesztésii eljarasokkal készitett HiWire™ hidrofil vezetédrét egy polimer bevonattal rendelkez6, irdnyithat6 fémmagu eszkoz. A
hidrofil bevonat a sugarfogé polimer burkolaton talalhato.

RENDELTETES:
Az eszkozok elhelyezésének megkonnyitésére szolgal diagnosztikai és intervencids eljarasok soran.

TAROLAS:
Huivés, szaraz helyen tarolando.

STANDARD Standard szaru konfiguracio

SHAFT

S T I F F Merev szard konfiguracié

SHAFT

Hajlitott csticst konfiguracio

ANGLED

Egyenes csticst konfiguracio

TRAIGHT

ELOKESZITES A HASZNALATRA:

. Mielétt eltavolitana a hidrofil vezet6drétot a tarolotekercsbél, fecskendezzen steril heparinos
fizioldgids séoldatot a téarolGtekercs Luer-zéras konusszal rendelkezd végébe.

. Fecskendezzen be a tarolétekercs feltoltéséhez elegendé mennyiségti oldatot. Ekkor az oldat
teljesen ellepi a vezetédrot felliletét, és aktivalja a hidrofil bevonatot.

. A vezet6drot csticsat finoman visszahizva tévolitsa el a hidrofil vezetédrétot a téroldtekercsbol.

. Ha a hidrofil vezetédrotot nem lehet kénnyen eltavolitani a tarolotekercsbél, akkor
fecskendezzen be még egy kis heparinos fiziologias sooldatot a taroldtekercsbe, és probalja
meg Ujra.

HASZNALATI UTMUTATO:
. A hidrofil vezetédrétnak a katéterben vagy egyéb eszkdzben valo sima mozgésanak biztositasa érdekében hasznélat el6tt és alatt toltse fel
a katétert vagy egyéb eszkozt heparinos fizioldgias sooldattal.

N
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2. Afiziolégias sdoldattal vagy vérrel torténé megnedvesités hatasara a hidrofil vezetédrot sikossa valik. A heparinos fizioldgias séoldattal
megnedvesitett steril géz hasznalata megkonnyiti a vezetédrot kezelését.

3. Vezesse be a vezetédrotot az eszkdzbe, és tolja el6re a kivant helyre.

MEGJEGYZES: Ha a vezetddrot mozgésa az eszkézben akadélyozotta valik, tavolitsa el a vezetddrotot, és teljes feliiletét heparinos
fizioldgids séoldattal megnedvesitve reaktivalja a hidrofil bevonatot.

HASZNALAT UTAN:

1. A vezetddrétra tapadt tulzott mennyiségi vér eltévolitasahoz heparinos sdoldattal megnedvesitett gézzel egyszer-kétszer torolje at
a vezet6drot feliiletét. NE hasznaljon szaraz gézt, mert az kart tehet a vezetdrot feltletében, és ez az ellenéllas megnovekedését
eredményezheti a vezetédrotnak az eszkozbe torténd visszahelyezésekor.

2. Az alkohol, antiszeptikus oldatok és egyéb olddszerek hasznalata kertilend6, mivel ezek kéros hatassal lehetnek a hidrofil vezetédrét
felletére.

3. Miutan megtisztitotta a vezetédrotot, proximalis végénél kezdve helyezze vissza a heparinos fiziologias sdoldattal feltltott
tarolotekercsbe. Ez a vezetédrot csak ugyanazon eljaras soran hasznalhaté ugyanazon a betegen.

4. Ha az eszkozbe torténé visszahelyezés utan a vezetédrot nem mozog ugyanolyan kénnyen, mint az eljaras elején, akkor cserélje ki Uj

HiWire™ hidrofil vezetédrétra.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK:

. Alacsony csuszasi surlodasi tényezéje miatt a hidrofil vezet6drot teljesen becstiszhat a katéterbe, hiivelyes bevezetébe, értagitoba és
egyéb eszkdzbe. Ennek megakadalyozasa érdekében gondoskodjon rola, hogy a vezet6drét legalabb 5 cm hosszu szakasza mindig
kialljon az eszkoz konuszabdl.

. Az esetleges szOvetkarosodas megel6zése érdekében legyen koriiltekints, amikor az eszkozt vezetédrét mentén mozgatja az eszkéz
elhelyezése és visszahlzasa soran. Ha az eszkoz elhelyezése soran ellenallast érez, fliggessze fel a miiveletet, és allapitsa meg az ellenallas
okat, miel6tt folytatna. Ha az ellenéllas oka nem allapithaté meg, a potencialis kdrosodas és/vagy komplikaciok megel6zése érdekében
egy egységként tavolitsa el a vezetdrotot és az eszkozt.

. Vezet6drot hasznalata soran fennall a thrombusok kialakuldsanak, az embolianak, az artéria- vagy vénafal sériilésének, illetve a plakkok
kimozduldsénak lehetésége. Az orvosnak ismernie kell az angiografiai komplikaciokkal kapcsolatos szakirodalmat.

4. A Cook nem javasol konkrét technikét a vezet6drot hasznalatara vonatkozdan. A fenti Gtmutatas lépései csupan téjékoztato jelleglek.

Minden egyes orvosnak értékelnie kell, hogy ezek a lépések megfelelnek-e az adott beteg éllapotanak, illetve sajat orvosi képzettségének
és tapasztalatanak.

»FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK:
« Hasznalat elétt vizsgdlja meg, hogy nem sériilt-e. Ha sériilt, TILOS HASZNALNI.
« Az eszkoz etilén-oxiddal lett sterilizalva, és kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az egységet tilos hasznalni, ha a csomagolas fel lett nyitva
vagy sériilt. Tilos Ujrasterilizalni és/vagy ismételten felhasznalni.
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« Hasznalat el6tt alaposan olvassa 4t az Gsszes utasitast. Tartsa be az 6sszes vigyazat” és ,figyelem” szinti figyelmeztetést. Ellenkezé esetben
komplikaciok léphetnek fel.

« Ne manipulalja és ne huzza vissza a hldrofll fémtiin vagy fémkaniilon keresztiil. Az éles szélek megsérthetik a
bevonatot, vagy elnyirhatjak a 5drétot. Mihelyt a 6droét bej az érbe, a tiit katéterre, bevezetéhiivelyre vagy
értagitora kell cserélni.

« A hidrofil vezetédrot kezeléséhez ajanlott mianyag forgatoeszkozt hasznalni. Fém forgatoeszkéz hasznélata esetén a vezetédrot
megsériilhet.

ITALIANO

GUIDA IDROFILA HIWIRE™

P

La legge federale (USA) limita la vendita e I'uso di questo dispositivo ai med

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1 - Guida idrofila HiWire™
NOTA - La configurazione di lunghezza, diametro, rivestimento, punta e anima é indicata sull’etichetta del prodotto.

DESCRIZIONE
Grazie a processi di produzione brevettati, la guida idrofila HiWire™ & realizzata con un’anima metallica orientabile e un
rivestimento polimerico. Il rivestimento idrofilo & applicato alla guaina polimerica radiopaca.

USO PREVISTO
L'uso del presente prodotto & previsto per agevolare il posizionamento dei dispositivi usati nel corso delle procedure
diagnostiche e interventistiche.

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.

i 0 su prescrizione medica.

STANDARD Configurazione con corpo standard

SHAFT

STI F F Configurazione con corpo rigido

SHAFT

Configurazione con punta angolata

ANGLED

Configurazione con punta diritta

TRAIGHT

PREPARAZIONE PER L'USO

. Prima di estrarre la guida idrofila dalla spirale di confezionamento, iniettare della
soluzione fisiologica eparinata sterile nell’estremita munita di connettore Luer Lock
della spirale di confezionamento.

. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente per riempire la spirale di confezionamento:
in tal modo si copre interamente la superficie della guida e attiva il rivestimento idrofilo.

. Estrarre la guida idrofila dalla sua spirale di confezionamento tirando delicatamente la
punta della guida stessa.

. Se la rimozione della guida idrofila dalla spirale di confezionamento non avviene con
facilita, iniettare una quantita maggiore di soluzione fisiologica eparinata nella spirale
di confezionamento e riprovare.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Prima e durante I'uso, il catetere o il dispositivo previsto va riempito con soluzione fisiologica eparinata per garantire
che il passaggio della guida idrofila al suo interno avvenga senza impedimenti.

2. Quando umettata con soluzione fisiologica o sangue, la guida idrofila diventa sdrucciolevole. L'uso di garza sterile
imbevuta di soluzione fisiologica eparinata facilita la manipolazione della guida.

. Inserire la guida nel dispositivo e farla avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata.
NOTA - Se le capacita di movimento della guida all‘interno del dispositivo risultano ridotte rispetto a quelle iniziali,
estrarre la guida e riattivare il rivestimento idrofilo umettandone I'intera superficie con soluzione fisiologica eparinata.

DOPO LuUso

. Il sangue in eccesso puo essere asportato dalla superficie della guida passandola una o due volte con garza imbevuta di
soluzione fisiologica eparinata. Per evitare di danneggiare la superficie della guida, NON usare garza asciutta; eventuali
danni a carico della superficie della guida possono aumentare la resistenza in sede di reinserimento della guida nel
dispositivo.

2. L'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi deve essere evitato poiché essi possono avere un effetto negativo
sulla superficie della guida idrofila.

. Dopo la pulizia della guida, reinserirla nella sua spirale di confezionamento infilandone I'estremita prossimale nella
spirale di confezionamento piena di soluzione fisiologica eparinata. La guida puo essere riutilizzata esclusivamente nel
corso della stessa procedura su un singolo paziente.

. Dopo il reinserimento nel dispositivo, se la guida non scorre con la facilita iniziale, sostituirla con una nuova guida
idrofila HiWire™.

AVVERTENZE

. La guida idrofila puo infilarsi e scivolare interamente all‘interno del catetere, dell’introduttore a guaina, del dilatatore
vasale o di un altro dispositivo a causa del ridotto attrito. Per evitare cio, fare sempre in modo che almeno 5 cm di guida
sporgano dal raccordo del dispositivo.

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

. Con I'uso della guida, esiste la possibilita di formazione di trombi o emboli, di danni alle pareti arteriose o venose
e/o di distacco di placca. Il medico deve conoscere bene la letteratura specializzata relativa alle complicanze associate
all’angiografia.

. La Cook non raccomanda alcuna tecnica particolare per I‘'uso della presente guida. | passaggi delineati nelle precedenti
istruzioni sono forniti unicamente a scopo informativo. Ciascun medico deve valutare I'idoneita di tali passaggi in base
alle condizioni del singolo paziente e in base alla sua formazione e alla sua esperienza medica.

PRECAUZIONI
* Prima dell’uso, esaminare il prodotto per verificare che non sia danneggiato. Se il prodotto & danneggiato, NON USARLO.

« |l presente dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene ed & esclusivamente monouso. Non usare il prodotto se la
confezione risulta aperta o danneggiata. Non risterilizzare né riutilizzare.

« Prima dell’'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni. Rispettare tutte le precauzioni e le avvertenze. La mancata
osservanza delle avvertenze e delle precauzioni pud determinare I'insorgenza di complicanze.

+ Evitare la manipolazione o il ritiro della guida idrofila attraverso un ago o una cannula metallici. Un bordo acuminato puo
graffiare il rivestimento o lacerare la guida. Subito dopo I'inserimento della guida nel vaso, I'ago deve essere sostituito
con un catetere, un introduttore a guaina o un dilatatore vasale.

* Per manipolare la guida idrofila, si consiglia di usare un dispositivo di torsione in plastica. L'uso di un dispositivo di
torsione metallico rischia di danneggiare la guida.

NEDERLANDS

HIWIRE™ HYDROFIELE VOERDRAAD

w

~

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht en
gebruikt door of op voorschrift van een arts

INHOUD VAN DE VERPAKKING:
1 - HiWire™ hydrofiele voerdraad
N.B.: Voerdraadlengte, diameter, coating, tip- en kernconfiguraties zijn aangegeven op het productlabel.

BESCHRIJVING:
De HiWire™ hydrofiele voerdraad is met gebruik van eigen processen vervaardigd uit een stuurbare metaalachtige kern
met een polymeercoating. Een hydrofiele coating wordt over de radiopake polymeermantel aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK:
Voor het vergemakkelijken van de plaatsing van instrumenten tijdens diagnostische en interventionele procedures.

OPSLAG:
Koel en droog bewaren.

STANDARD Standaard schachtconfiguratie

SHAFT

STI F F Onbuigzame schachtconfiguratie
SHAFT

Angulaire tipconfiguratie

ANGLED

Rechte tipconfiguratie

STRAIGHT

KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK:

. Alvorens de hydrofiele voerdraad uit de houder te halen, steriele gehepariniseerde
zoutoplossing in het uiteinde van de houder met de luer-aansluiting spuiten.

. Spuit voldoende vloeistof in om de coil houder te vullen. Dit overdekt het gehele
oppervlak van de voerdraad en activeert de hydrofiele coating.

. Haal de hydrofiele voerdraad uit de houder door zachtjes aan de tip van de draad te

trekken.

Als de hydrofiele voerdraad niet gemakkelijk uit de houder kan worden gehaald, spuit

u meer gehepariniseerde zoutoplossing in de houder en probeert u het opnieuw.

GEBRUIKSAANWIJZING
. Vul de katheter of het andere hulpmiddel met geheparlmseerde zoutoplossing voor en tijdens het gebruik om voor
soepele beweging van de hydrofiele voerdraad in het instrument te zorgen.
. Wanneer de hydrofiele voerdraad nat is van zoutoplossing of bloed, wordt deze glibberig. Het gebruik van een steriel
gaasje bevochtigd met gehepariniseerde zoutoplossing maakt het hanteren van de draad gemakkelijker.
3. Steek de voerdraad in het instrument en voer hem op naar de gewenste plaats.
N.B.: Indien de beweging van de draad in het instrument minder wordt, verwijdert u de voerdraad en activeert u de
hydrofiele coating opnieuw door het gehele oppervlak met gehepariniseerde zoutoplossing te bevochtigen.

NA GEBRUIK:

. Overtollig bloed kan van de voerdraad worden verwuderd door het oppervlak een- of tweemaal met een met
geheparlnlseerde zoutoplossing bevochtigd gaasje af te vegen. Gebruik GEEN droog gaasje omdat dit het oppervlak
van de draad kan beschadigen, wat tot verhoogde weerstand leidt wanneer de draad weer in het instrument wordt
ingebracht.

. Gebruik van alcohol, antiseptische vloeistoffen of andere oplosmiddelen moet worden vermeden, omdat ze het
oppervlak van de hydrofiele voerdraad nadelig kunnen beinvioeden.
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3. Na de draad te hebben schoongemaakt, zet u deze met het proximale uiteinde ervan terug in de met gehepariniseerde
zoutoplossing gevulde houder. Deze voerdraad kan alleen worden gebruikt tijdens dezelfde procedure en bij dezelfde
patiént.

. Als de voerdraad na het opnieuw inbrengen in het instrument aanvankelijk niet gemakkelijk beweegt, dient u hem te
verwisselen met een nieuwe HiWire™ hydrofiele voerdraad.

WAARSCHUWINGEN

1. Vanwege de lage glijfrictie ervan kan de hydrofiele voerdraad helemaal in de katheter, introducer sheath, vaatdilatator of
ander instrument glijden. Om dit te voorkomen, dient u te allen tijde ten minste 5 cm voerdraad uit de instrumentfitting
te laten steken.

2. Om mogelijk weefselletsel te voorkomen, dient er te worden opgepast bij het manipuleren van een instrument over een
voerdraad tijdens het plaatsen en terugtrekken van het instrument. Indien weerstand wordt gevoeld tijdens de plaatsing
van het instrument, de procedure staken en de oorzaak van de weerstand vaststellen alvorens verder te gaan. Indien de
oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld, verwijdert u de voerdraad en het instrument als één geheel om
mogelijk letsel en/of complicaties te voorkomen.

3. Wanneer een voerdraad wordt gebruikt, bestaat de kans op trombusvorming of emboli, schade aan de arterie- of
vaatwand en/of losmaken van aanslag. De arts dient vertrouwd te zijn met de literatuur betreffende de complicaties van
angiografie.

. Cook beveelt geen specifieke techniek aan voor het gebruik van deze voerdraad. De stappen in de voorgaande
gebruiksaanwijzing zijn uitsluitend voor informatiedoeleinden bestemd. Elke arts dient de geschiktheid ervan te
beoordelen in overeenstemming met de toestand van de individuele patiént en zijn of haar medische training en
ervaring.

LET OP:

* Véor gebruik op schade inspecteren. NIET GEBRUIKEN als het product beschadigd is.

« Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas en is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Geen van de
hulpmiddelen gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

* Véor gebruik alle aanwijzingen aandachtig lezen. Alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht nemen. Nalaten
dit te doen kan tot complicaties leiden.

* Manipuleren of terugtrekken van de hydrofiele voerdraad door een metalen naald of canule vermijden. Een scherpe rand
kan de coating afschrapen of de voerdraad doorsnijden. De naald dient, zodra de voerdraad in het vat is ingebracht, door
een katheter, introducer sheath of vaatdilatator te worden vervangen.

* Het verdient aanbeveling een kunststoffen torsie-instrument te gebruiken om de hydrofiele voerdraad te hanteren. Gebruik
van een metalen torsie-instrument kan de draad beschadigen.

HIWIRE™ HYDROFIL LEDEVAIER
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Ifolge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges og brukes av eller pa bestilling av lege.

PAKNINGENS INNHOLD:

1 - HiWire™ hydrofil ledevaier

MERKNAD: Ledevaierens lengde, diameter, belegg og spiss- og kjernekonfigurasjoner er angitt pa produktetiketten.
BESKRIVELSE:

HiWire™ hydrofil ledevaier er gjennom proprieteere prosesser konstruert av en styrbar metallkjerne med et polymerbelegg. Et hydrofilt
belegg er lagt over den rgntgentette polymerkappen.

TILTENKT BRUK:
Brukes til & forenkle plassering av anordninger under diagnostiske og intervensjonelle prosedyrer.

OPPBEVARING:
Oppbevares pa et tort og kjelig sted.

STANDARD Konfigurasjon for standard skaft

SHAFT

S T I F F Konfigurasjon for stivt skaft

SHAFT

Konfigurasjon for vinklet spiss

ANGLED

Konfigurasjon for rett spiss

STRAIGHT

KLARGJQRING TIL BRUK:

. For den hydrofile ledevaieren fjernes fra dispenseren, injiserer du steril heparinisert saltlasning
inn i luer-lock-muffeenden pa dispenseren.

. Injiser nok lgsning til a fylle dispenserspiralen. Dette vil dekke ledevaieroverflaten helt
og aktivere det hydrofilt belegg.

. Fjern den hydrofile ledevaieren fra dispenseren ved & trekke vaierspissen forsiktig tilbake.

. Hvis den hydrofile ledevaieren ikke enkelt kan fjernes fra dispenseren, skal det injiseres
mer heparinisert saltlasning i dispenseren og preves pa nytt.
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BRUKSVEILEDNING:

. Fyll kateteret eller en annen anordning med heparinisert saltlasning for og under bruk for a sikre glatt bevegelse av den hydrofile
ledevaieren innenfor anordningen.

. Den hydrofile ledevaieren er glatt nar den blir vat med saltlasning eller blod. Bruk av sterilisert gaskompress fuktet med heparisinsert
saltlesning forenkler handteringen av vaieren.

. Sett ledevaieren inn i anordningen og for frem til ensket posisjon.
MERKNAD: Hvis bevegelsen av vaieren innenfor anordningen blir redusert, skal du fjerne ledevaieren og reaktivere det hydrofile belegget
ved & fukte hele overflaten med heparinisert saltlgsning.

ETTER BRUK:

1. Overfladig blod kan fjernes fra ledevaieren ved & tarke av overflaten én eller to ganger med gas fuktet med heparinisert saltlasning. IKKE
bruk torr gas, da dette kan skade vaieroverflaten og fore til okt motstand nér vaieren settes inn igjen i anordningen.

. Bruk av alkohol, antiseptiske lasninger eller andre lasemidler méa unngas, da de kan forringe overflaten pa den hydrofile ledevaieren.

. Etter rengjoring av vaieren skal den settes tilbake med den distale enden inn i dispenseren fylt med heparinisert saltlasning. Denne
ledevaieren kan bare brukes i lgpet av samme prosedyre pa samme pasient.

4. Hvis ledevaieren ikke lett beveger seg til 8 begynne med nér ved gjeninnfering i anordningen, ma den byttes ut med en ny HiWire™

hydrofil ledevaier.

ADVARSLER:

1. Pa grunn av den lave glidefriksjonen kan den hydrofile ledevaieren skli helt inn i kateteret, innfaringshylsen, kardilatatoren eller annen
anordning. Unngé dette ved alltid & ha minst 5 cm av vaieren stikkende ut av anordningens muffe.

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

. Nér en ledevaier brukes, foreligger det fare for trombe- eller embolidannelse, arterie- eller veneveggskade og/eller plakklgsning. Legen skal
veere kjent med litteraturen som omhandler komplikasjonene forbundet med angiografi.

Cook anbefaler ikke en bestemt teknikk for bruk av denne ledevaieren. Trinnene i de foregaende anvisningene er kun til
informasjonsformal. Legen ma evaluere egnetheten til anvisningene i henhold til den enkelte pasientens tilstand og legens medisinske
oppleering og erfaring.

FORSIKTIG:

- Se etter skade for bruk. MA IKKE BRUKES hvis skadet.

« Denne anordningen er sterilisert med etylenoksidgass og kun ment for engangsbruk. Ingen anordning ma ikke brukes hvis pakningen er
apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres og/eller brukes pa nytt.

« Les alle instruksjoner naye for bruk. Folg alle advarsler og forsiktighetsregler. Hvis det ikke gjares, kan det fore til komplikasjoner.

« Unnga ip ing eller tilb ing av den hydrofile | i tilbake gj en linal eller kanyle. En skarp kant kan
skrape belegget eller skjeere ledevaieren. Et kateter, en innfgringshylse eller kardilatator skal erstatte nalen sé snart ledevaieren er
innfort i karet.

« Det anbefales at en vridningsenhet av plast brukes til 8 handtere den hydrofile ledevaieren. Bruk av en metallvridningsenhet kan skade
ledevaieren.

HYDROFILNY PROWADNIK HIWIRE™
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Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

1 - Hydrofilny prowadnik HiWire™

UWAGA: Diugosc i $rednica prowadnika oraz konfiguracje powtoki, koricowki i rdzenia zostaty wskazane na etykiecie produktu.
OPIS:

Konstrukcja hydrofilnego prowadnika HiWire™ wykorzystuje zastrzezony proces i obejmuje sterowalny rdzer metalowy z powtoka
polimerowa. Hydrofilna powtoka jest nanoszona na cieniodajng warstwe polimeru.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA:
W celu utatwienia umieszczania urzadzen podczas zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

STANDARD Konfiguracja ze standardowym trzonem
SHAFT

Konfiguracja ze sztywnym trzonem

Konfiguracja z katowa koricowka

Konfiguracja z prosta koricowka
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PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA:

. Przed wyjeciem hydrofilnego prowadnika z podajnika (opakowania), nalezy wstrzykna¢ jatowy
heparynizowany roztwér soli fizjologicznej do koricéwki podajnika wyposazonej w ztaczke

luer lock.

Nalezy wstrzyknac¢ dostateczng ilos¢ roztworu, aby wypetnic spirale podajnika. Zapewni to
catkowite pokrycie powierzchni prowadnika i uaktywnienie hydrofilnej powtoki.

. Wyjac hydrofilny prowadnik z podajnika (opakowania), delikatnie pociggajac za koricowke
prowadnika.

Jedli hydrofilnego prowadnika nie da sie tatwo wyjac z podajnika, nalezy wstrzykna¢ do
podajnika wiecej heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej, po czym sprébowac ponownie.

WSKAZOWKI UZYCIA:
. Przed uzyciem i podczas stosowania nalezy napetniac cewnik lub inne urzadzenie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby
zapewnic gtadki przesuw hydrofilnego prowadnika wewnatrz urzadzenia.
Po zwilzeniu roztworem soli fizjologicznej lub krwia, hydrofilny prowadnik stanie sie $liski. Stosowanie wyjatowionej gazy zwilzonej
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej utatwia manipulowanie prowadnikiem.
. Wprowadzi¢ prowadnik do urzadzenia i przesung¢ do przodu, do zagdanego potozenia.
UWAGA: Jesli przesuw prowadnika wewnatrz urzadzenia staje si¢ utrudniony, nalezy wyja¢ prowadnik i ponownie uaktywni¢ hydrofilng
powtoke, zwilzajac cata jej powierzchnie heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.
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PO UZYCIU:

. Nadmiar krwi mozna usung¢ z prowadnika poprzez jedno- lub dwukrotne przetarcie powierzchni gaza zwilzona heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. NIE WOLNO stosowac suchej gazy, gdyz moze to uszkodzi¢ powierzchnie prowadnika, co skutkuje
zwigkszonym oporem przy ponownym wprowadzaniu prowadnika do urzadzenia.

Nalezy unikac stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych ani innych rozpuszczalnikéw, gdyz moga one niekorzystnie wptywac na
powierzchnie hydrofilnego prowadnika.

. Po wyczyszczeniu prowadnika wprowadzi¢ go ponownie proksymalnym koricem do podajnika (opakowania) wypetnionego
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Prowadnik ten mozna stosowac wytacznie podczas tego samego zabiegu u tego samego
pacjenta.

Jesli po ponownym wprowadzeniu do urzadzenia prowadnik nie przesuwa sie tak fatwo, jak poprzednio, nalezy go wymieni¢ na nowy
hydrofilny prowadnik HiWire™.

OSTRZEZENIA'

. Ze wzgledu na niski stopien tarcia podczas przesuwu, moze dojs¢ do catkowitego wsuniecia hydrofilnego prowadnika do cewnika, koszulki
wprowadzajacej, rozszerzacza naczyn lub innego urzadzenia. Aby temu zapobiec, nalezy zawsze zadbac o to, aby co najmniej 5 cm
prowadnika wystawato ze ztaczki urzadzenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przesuwania urzadzenia po prowadniku podczas umieszczania i wycofywania urzadzenia, aby
zapobiec mozliwosci uszkodzenia tkanki. Jesli podczas umieszczania urzadzenia jest wyczuwalny opér, przed kontynuowaniem procedury
nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne oporu. Jesli nie mozna ustali¢ przyczyny oporu, nalezy usuna¢ prowadnik i urzadzenie jako
jeden element, aby zapobiec mozliwosci uszkodzenia i/lub powiktan.

. Przy stosowaniu prowadnika istnieje mozliwo$¢ powstania zakrzepu lub zatoru, uszkodzenia sciany tetnicy lub zyly i/lub przemieszczenia
plytki miazdzycowej. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony z pismiennictwem dotyczacym powiktari angiografii.

Firma Cook nie zaleca zadnej okreslonej techniki do stosowania z tym prowadnikiem. Kolejne czynnosci zawarte w powyzszych
wskazéwkach zostaty opisane wytacznie w celach informacyjnych. Kazdy lekarz powinien oceni¢ ich przydatno$¢ na podstawie stanu
danego pacjenta oraz wtasnego przeszkolenia i doswiadczenia medycznego.
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PRZESTROGI:

« Przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia, NIE UZYWAC.

« Urzadzenie to jest wyjatowione gazowym tlenkiem etylenu i przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno stosowac
zadnego elementu, jesli jego opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie wolno powtérnie wyjatawia¢ ani powtérnie uzywac.

« Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegac wszystkich ostrzezen i przestrog. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac powiktania.

. Nalezy unikac przeprowadzania lub wy:ofywanla hydrofilnego prowadnlka wstecz przez metalowa igle lub kaniule. Ostra krawedz
moze zadrapac powloke lub przeciaé pi dnik. Igte nalezy p izajaca lub rozszerzaczem
naczyn natychmiast po wprowadzeniu prowadnika do naczynia.

« Zaleca sie stosowanie plastikowego przyrzadu do obracania w celu manipulowania hydrofilnym prowadnikiem. Stosowanie metalowego
przyrzadu do obracania moze uszkodzi¢ prowadnik.

PORTUGUES

FIO GUIA HIDROFILO HIWIRE™

A lei federal dos EUA restringe a venda e utilizacao deste dispositivo a um médico ou mediante prescricao
médica.

CONTEUDO DA EMBALAGEM:

1 - Fio guia hidroéfilo HiWire™

NOTA: No rétulo do produto estao indicadas as diferentes configuracoes de comprimento, diametro, revestimento, ponta e
nucleo do fio guia.

DESCRICAO:
Utilizando processos patenteados, o fio guia hidrofilo HiWire™ é fabricado a partir de um nucleo metalico direccionavel
com um revestimento de polimero. Sobre o invélucro de polimero radiopaco é aplicado um revestimento hidrofilo.

UTILIZACAO PREVISTA:
Facilitar a colocacao de dispositivos em procedimentos de diagnostico e intervencao.

ARMAZENAMENTO:
Guarde num local fresco e seco.
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STANDARD Configuragao com haste padrao

SHAFT

STI F F Configuracao com haste rigida

SHAFT

Configuracao com ponta angulada

ANGLED

Configuragcdo com ponta recta
STRAIGHT

PREPARACAO PARA UTILIZACAO:

. Antes de remover o fio guia hidréfilo da embalagem em forma de tubo injecte soro
fisiolégico heparinizado estéril na extremidade do conector Luer da embalagem.
Injecte uma quantidade de solucéo suficiente para encher a embalagem em forma

de tubo. Assim, cobrira toda a superficie do fio guia e activara o revestimento hidrdfilo.
Retire o fio guia da embalagem em forma de tubo, puxando com cuidado pela ponta
do mesmo.

Se nao conseguir retirar facilmente o fio guia hidrofilo da embalagem em forma de
tubo, injecte mais soro fisioldgico heparinizado e tente novamente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
. Antes e durante a utilizacao, encha o cateter ou outro dispositivo com soro fisioldgico heparinizado para assegurar um
movimento facil do fio guia hidrofilo dentro do dispositivo.
Quando é humedecido com soro fisioldgico ou sangue, o fio guia hidréfilo fica lubrico. A utilizagao de compressas de
gaze humedecidas com soro fisioldgico heparinizado facilita o manuseamento do fio guia.
. Introduza o fio guia no dispositivo e avance até a posicao desejada.
NOTA: Caso o movimento do fio guia diminua dentro do dispositivo, retire o fio guia e reactive o revestimento hidréfilo
humedecendo toda a superficie com soro fisiologico heparinizado.

APOS A UTILIZACAO:

1. O excesso de sangue pode ser removido do fio guia limpando a sua superficie uma ou duas vezes com uma compressa
humedecida com soro fisiolégico heparinizado. NAO utilize uma compressa de gaze seca, uma vez que poderia danificar
a superficie do fio guia e aumentar a resisténcia quando o fio guia for reintroduzido no dispositivo.

A utilizacao de alcool, solugdes anti-sépticas ou outros solventes tem de ser evitada, pois podera afectar de modo
adverso a superficie do fio guia hidrofilo.

Apds a limpeza do fio guia, volte a coloca-lo na embalagem em forma de tubo cheia com soro fisiolégico heparinizado,
introduzindo primeiro a extremidade proximal. Este fio guia apenas pode ser usado no mesmo procedimento num unico
doente.

Se o fio guia ndo se comecar a deslocar com facilidade depois de ser reintroduzido no dispositivo, substitua-o por um fio
guia hidréfilo HiWire™ novo.

ADVERTENCIAS:

1. O fio guia hidrofilo podera deslizar totalmente para dentro do cateter, bainha introdutora, dilatador de vasos ou outro

dispositivo devido ao seu baixo atrito de deslizamento. Para evitar esta situagdo, mantenha sempre pelo menos 5 cm

do fio guia saliente pelo conector do dispositivo.

Para evitar a possibilidade de les6es nos tecidos, devera ter cuidado ao manipular um dispositivo sobre um fio guia

durante a colocagdo e remocao do dispositivo. Se sentir resisténcia durante a colocagao do dispositivo, interrompa o

procedimento e determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se nao conseguir determinar a causa, retire o fio

guia e o dispositivo como um s¢ para evitar a ocorréncia de danos e/ou de complicacoes.

Quando se utiliza um fio guia, existe a possibilidade de formagao de trombos ou émbolos, ou de lesées em paredes

arteriais ou venosas e/ou de desalojamento de placas. O médico deve estar familiarizado com a literatura relativa as

complicacdes da angiografia.

4. A Cook nao recomenda uma técnica em particular para a utilizacao deste fio guia. Os passos descritos nas instrugées
precedentes tém apenas um fim informativo. Cada médico deve avaliar a sua adequacao de acordo com o estado em que
cada um dos doentes se encontra e a sua formacao e experiéncia médicas.

PRECAUCOES:

« Antes de utilizar, inspeccione o produto verificando se existem danos. Caso o produto esteja danificado, NAO O UTILIZE.

« Este dispositivo é esterilizado por gas 6xido de etileno e destina-se a uma unica utilizagdo. Nao utilize nenhum produto se
a respectiva embalagem estiver aberta ou danificada. Nao reesterilize e/ou reutilize.

* Leia com cuidado todas as instrucdes antes da utilizacdo. Siga todas as adverténcias e precaucoes. Se nao o fizer, poderao
ocorrer complicagoes.

« Evite manusear ou recuar o fio guia hidrdfilo através de uma canula ou agulha de metal. Um bordo afiado podera raspar
o revestimento ou rasgar o fio guia. Logo que o fio guia seja introduzido no vaso, a agulha deve ser substituida por um
cateter, bainha introdutora ou dilatador de vasos.

* Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de tor¢ao plastico para manusear o fio guia hidréfilo. A utilizagdo de um
dispositivo de tor¢ao metélico pode danificar o fio guia.

SVENSKA

HIWIRE™ HYDROFIL LEDARE

Ll

w

>

b

w

Ll

w

>

b

w

Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna produkt endast siljas till likare eller anvandas pa lakares ordination.

FORPACKNINGENS INNEHALL:
1 - HiWire™ hydrofil ledare
OBS! Ledarens langd-, diameter-, belaggnings-, spets- och karnkonfiguration anges pa produktetiketten.

17



BESKRIVNING:
HiWire™ hydrofil ledare har konstruerats enligt patentskyddade processer fran en styrbar metallkdrna med en
polymerbelaggning. En hydrofil belaggning har applicerats dver det rontgentata polymerhdéljet.

AVSEDD ANVANDNING:
For att framja placeringen av anordningar under diagnostiska och interventionella procedurer.

FORVARING:
Forvaras torrt och svalt.

STANDARD Standardkonfiguration for skaft
SHAFT

STI F F Konfiguration for styvt skaft
SHAFT

Konfiguration for vinklad spets

ANGLED

Konfiguration for rak spets

STRAIGHT

PREPARATION FOR ANVANDNING:

. Fore den hydrofila ledaren avldgsnas fran dess hallare skall steril, hepariniserad
saltlésning injiceras i hallarens Luer-lasédnde.

Injicera tillréckligt med 16sning for att fylla hallaren. Detta kommer att fullstandigt
técka ledarens yta och aktivera den hydrofila belaggningen.

Avlagsna den hydrofila ledaren fran dess hallare genom att forsiktigt dra i
ledarspetsen.

Om den hydrofila ledaren inte enkelt kan avlagsnas fran dess hallare skall mer
hepariniserad saltlésning injiceras i hallaren. Gor sedan ett nytt forsok.

BRUKSANVISNING:
. Fyll katetern eller annan anordning med hepariniserad saltlésning fore och under anvandning, for att tillforsakra att den
hydrofila ledaren l&tt kan rora sig inuti anordningen.

Den hydrofila ledaren blir glatt nar den fuktas med saltldsning eller blod. Anvandning av steriliserad gasvav som fuktats
med hepariniserad saltlésning underlattar hantering av ledaren.

For in ledaren i anordningen och for fram den till 6nskat lage.

OBS! Om ledarens rorelse inuti anordningen minskar skall ledaren avlagsnas och den hydrofila beldggningen reaktiveras
genom att hela dess yta fuktas med hepariniserad saltlésning.

EFTER ANVANDNING:

. Overflodigt blod kan avlagsnas fran ledaren genom att ytan torkas en eller tvd ganger med gasvav som fuktats med
hepariniserad saltlosning. Anvand INTE torr gasvav eftersom detta kan skada ledarens yta och orsaka 6kad resistens nar
ledaren aterinfors i anordningen.

Anvénd inte alkohol, antiseptiska |6sningar eller andra l16sningsmedel eftersom de kan ha en skadlig effekt pa den
hydrofila ledarens yta.

Efter ledaren rengjorts skall den placeras med den proximala anden forst i hallaren som fyllts med hepariniserad
saltlosning. Denna ledare kan endast anvandas under samma procedur pa samma patient.

4. Om ledaren initalt inte ror sig latt vid aterinférande i anordningen skall den erséattas med en ny HiWire™ hydrofil ledare.

VARNINGAR:

. Den hydrofila ledaren kan glida in helt i katetern, introducerhylsan, kérldilatatorn eller annan anordning p.g.a. dess laga
glidfriktion. For att forhindra detta skall minst 5 cm av ledaren alltid sticka fram ur fattningen.

For att férhindra potentiell vadvnadsskada maste man alltid vara forsiktigt vid manipulering av en anordning 6ver en
ledare under anordningens placering och avlagsnande. Om motstand patraffas under placering av anordningen skall
proceduren avbrytas och orsaken till motstandet faststéllas fore forfarandet fortsatter. Om orsaken inte kan faststéllas
skall ledaren och anordningen avldgsnas som en enhet for att férhindra potentiell skada och/eller komplikationer.

Vid anvéandning av en ledare finns en risk for trombbildning eller emboli, skada pa de arteriella eller vendsa vaggarna
och/eller rubbning av plack. Lakaren maste vara fortrogen med den litteratur som hanfér sig till angiografikomplikationer.
Cook rekommenderar inte en speciell teknik for anvéandning av denna ledare. Stegen i foregaende anvisningar ar endast
for informationsandamal. Varje lakare skall utvardera dess lamplighet enligt den enskilda patientens tillstdnd och hans
eller hennes medicinska utbildning och erfarenhet.

FORSIKTIGHET:

« Inspektera produkten fér skador fére anvandning. Om produkten ar skadad FAR DEN INTE ANVANDAS.

* Denna anordning har steriliserats med etylenoxidgas och &r endast avsedd for engangsbruk. Anvénd inte en enhet om
dess forpackning ar 6ppnad eller skadad. Instrumentet far inte omsteriliseras och/eller teranvéndas.

* Las noggrant igenom alla instruktioner fére anvandning. Observera alla varningar och forsiktighetsatgarder. Underlatenhet
att gora detta kan resultera i komplikationer.

* Manipulera eller dra inte tillbaka den hydrofila ledaren genom en metallnal eller kanyl. En skarp kant kan skrapa
belaggningen eller skara ledaren. Nalen skall ersattas med en kateter, introducerhylsa eller karldilatator sa snart ledaren
har forts in i karlet.

* Vi rekommenderar att en vridningsanordning i plast anvénds for att hantera den hydrofila ledaren. Anvéndning av en
vridningsanordning i metall kan skada ledaren.
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Quantity per box
Mnozstvi v krabici
Antal pr. aeske

Anzahl pro Verpackung
MoodétnTa ava kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Mennyiség dobozonként
Quantita per scatola
Aantal per doos

Antall per eske

llos¢ w pudetku
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask
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