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PTFE WIRE GUIDES

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information provided may lead to the device not
performing as intended or injury to the patient.

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

Bentson, Fixed Core, and Fixed Core Curved PTFE Wire Guides are manufactured as fixed core wire guides with
polytetrafluoroethylene (PTFE) coating on the outer coils, and may be manufactured with a flexible straight or curved distal
tip. These devices have a tapered mandril wire, coil, and a safety wire. These devices are manufactured in a length of 145 or
80 cm and diameters of 0.035 or 0.038 inches.

Performance Characteristics
« Stainless steel coiling material for resistance to kinking.
« These devices identified by part numbers “638854" have a curved proximal end.

Device Compatibility
These devices are compatible with appropriately sized needles, sheaths, dilators, endoscopes, stents and catheters.

Patient Population
These devices are used for adult patients with a urological condition who require a procedure using a wire guide.

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

Contact with Body Tissue
These devices interact with the structures and tissues of the upper and lower urinary tract.

Operating Principle

These devices are inserted into the body through the lumen of a percutaneous entry needle, guiding sheath, or other
interventional device. Only the flexible tip is intended as the initially inserted end. A wire guide inserter may be employed

to aid in wire guide insertion (e.g. by straightening out a curved tip). After insertion, medical imaging is used to visualize the
movement of the wire guide to the desired location within the body. Catheters or other devices can then be inserted over the
wire guide and directed to the intended location.

INTENDED USE

These devices are stainless steel fixed core wire guides that assist the insertion, removal and positioning of other devices
within the urinary tract. These devices act as a guide to access a portion of the urinary tract during a urological procedure to
allow placement, replacement, or exchange of medical devices.

INDICATIONS FOR USE

Multiple medical conditions may result in the need for a urological procedure. Urology wire guides are used as a guide to
access a portion of the urinary tract to allow placement, replacement, or exchange of medical devices during urological
procedures such as percutaneous nephrostomy (PCN), percutaneous nephrolithotomy (PNL), ureteroscopy (URS), and stent
placement or exchange.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS
To assist with urinary tract access for minimally invasive placement, replacement, or exchange of medical devices (without
the wire guide itself having a direct diagnostic or therapeutic function).



CONTRAINDICATIONS
None

WARNINGS

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

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

« Do not force the device during the procedure; proceed with caution if excessive resistance is encountered. Excessive force
can lead to the wire guide fracturing, bending, kinking, unraveling or uncoiling. Additionally, excessive force can cause the
wire guide to become entrapped.

« Imaging and/or placement procedures may expose the user and patient to radiation. The user should consider potential
risks associated with radiation and appropriately plan procedures to minimize exposure in patients and medical
personnel. The occurrence and/or severity of undesirable side effects may be dose dependent or probabilistic.

PRECAUTIONS

. @This symbol on the label indicates that the device contains cobalt (Co) at a level above 0.1%w/w, which is a substance
that is toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However, the device contains cobalt as a stainless-steel alloy
cont: g cobalt, which does not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effect according to current
scientific evidence.

«When exchanging or withdrawing an instrument over the wire guide, secure and maintain the wire guide in place under
fluoroscopy in order to avoid unexpected wire guide displacement or migration.

« Manipulation of wire guide requires appropriate imaging control. Use caution not to force or over manipulate the wire
guide when gaining access. Over manipulation can cause the wire guide to become entrapped.

« When using wire guide through a metal cannula/needle, use caution as damage may occur to outer coating, such as the
coating shearing off the wire guide.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Acute Bleeding / hematoma

« Acute pyelonephritis

« Injury to adjacent organs

« Hematuria

« Infection / UTI / urosepsis

« Mucosal tear / laceration / abrasion

« Pain

« Ureteral laceration / avulsion / tear / lesion

« Ureteral perforation / false passage / urinoma

« Ureteral stenosis

« Ureteral stricture

« Urinary tract injury

« Vascular injury
HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is unopened
and undamaged. Keep dry and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.
INSPECTION OF DEVICE
Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging (as applicable) to verify that there is no damage
prior to use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised in any way.
INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and place in the sterile field.

2. Remove the wire guide from the holder.



3. Advance the flexible end of the wire guide into the device and position to the desired anatomical location.
NOTE: Endhole size and length of the device must be taken into consideration to ensure proper fit between wire guide
and device.

4. After wire guide use is complete, remove from patient and discard.

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

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

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

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

BbJITAPCKU

PTFE TENEHU BOOAYU

MpoueTeTe BHUMATENHO BCMYKM MHCTPYKUMU. AKO NpefocTaBeHaTa MHGOpPMaLWA He ce ciefiBa NPaBUiIHO, TOBa MOXe

Aa AoBefe A0 HeNpPaBUHO AeiicTBNE Ha nnn go Ha Ta.

BHUMAHMUE: ® TencTeo Ha CALL Hanara orp: TOBa pacenp camo oT
WUnu NopbYKa Ha nekap (nnmn npak nekap).

OMUCAHUE HA U3AEJIUETO

PTFE Tenenute Bogauu Bentson, PTFE TeneHnte Bogaun ¢ dprKkcmrpaHa cbpuesuHa u nssutute PTFE Tenenun Bogaum ¢
dUKcMpaHa CbpLeBUHa ca Npou3Be/ieHr KaTo GrKCpaHn TeneHr Bofaum ¢ NoKpuTre ot nonutetpadnyopetuneH (PTFE)
BbPXY BbHLUHUTE CNMPaN1 1 MoraT a 6biaT NPon3BeAeHM C FbBKaB NPaB U1 U3BWT ANCTaNeH BPbX. Tesn nsnenua umat
W3TbHEH TeneH BoAay C MaHAPEH, cnupana v npeanasex TeneH soaad. Te3n n3genna ca nponsseaeHn C Ab/KUHa 145 unun
80 cm u gnameTpu 0,035 vnw 0,038 inch.

Pa6oTHIN XapaKTepucTukmn
« Matepuan, cbcTaBeH OT Clpany OT HepbX/aema CTOMaHa, 3a CbMPOTUB/EHE NPOTUB NperbaaHe.
« Tesn n3pgenuva, noeHTUGULMPaHU C HOMepa Ha YacTu ,638854", UMaT U3BUT NPOKCUMAaNeH Kpai.

CbBMECTUMOCT Ha UsfienneTo
Te3u n3genna ca CbBMECTUMN C UMK, 3aLUUTHN 0GBUBKN, AvnaTtatopwu, eH4OCKONU, CTeHTOBE U KaTeTpu C NOAXOAAL pa3smep.

Haqueu‘r(xa nonynayma
Tesu n3genuna ce N3Non3BaT 3a Bb3PaCTHU NMaLMEHTN C YPONIOrMYHO CbCTOAHNE, KOWUTO Ce HYXAaAT OT npoLieaypa C nomoLlTa
Ha TeneH Bojay.

MpepBuaeHn norpe6urennu

Te3n n3genuna ca npegHasHaveHu 3a yno'rpe6a OT NNeKapun nnu MegnuUnHCKM cneunanmucTi, Mmallun CboTBeTHOTO Npaso
la U3BbPLIBAT MEeAVLMHCKM NPOLeAypy (Hanp. NuLEeH3VpaHe, KBanudnKaLmm, akpeAnTaLnm) CbriacHo TeXHUTe MeCTHU
AOMUHNCTPATUBHU U PEerynatopHuU HaCoKu.



KoHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHmn
Te3u n3nenna B3aMoaeincTsaT CbC CTPYKTYPUTE U ThKaHUTE Ha FOPHUTE 1 [JONIHUTE MUKOYHW NbTULLA.

MpuHunn Ha pa6oTa

Tesu nsgenua ce BbBeX/aT B TANIOTO Npe3 lyMeHa Ha NepKyTaHHa BbBeX/alla urna, Boaella 3alutHa 06Br1BKa unm Jpyro
VHTEPBEHLMOHHO N3 . Camo T BpbX € np KaTo MbpBOHAYaHoO BbBeAeH Kpall. Moxe fAa ce usnonssa
WHCTPYMEHT 3a BbBeX/aHe Ha TesieH BOoAaY, 3a Aia Cé NoAnoMOrHe BbBeX/AaHeTo Ha TeneHna soaay (Hanp, ypes nsnpasaHe
Ha u3BuUT Bp'b)(). Cnep BbBEXAaHE Ce 13MON3Ba MEANLNHCKO OGDBBHO nicnea 3a 3MpaHe Ha A 0

Ha TeneHnA BoAay A0 KelaHOTO MACTO B TANOTO. Cnen TOBa KaTeTpuUTe UNKU Apyrn nsaenna morar ga 6b,ﬂaT BbBeAeHn no
TeneHna BoAay U HaCoYeHW KbM NpeasnaeHoTo MACTO.

NPEAHA3HAYEHUE

Te3u n3nenua ca TeneHn Boaaum ¢ puKCMpaHa CbpLeBrHa OT Hepbx/aema CTOMaHa, KOUTO NoAnoMaraT BbBeX/aaHeTo,
OTCTPAHABAHETO 1 MO3ULMOHNPAHETO Ha APYr U3AeNUA B MMKOYHUTE MbTULa. Teu 13AenuA ClyXaT KaTo Hacoka 3a 4OCTb
10 YaCT OT NMKOYHNTE MbTYLLA MO BPeme Ha yPomnoruyHa npoLieaypa, 3a la NO3BONAT NOCTaBAHE, NOAMAHA UMW 3aMAHa Ha
MEeAVLIMHCKY n3fenns.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MHOXeCTBO MeAMLIMHCKM CbCTOAHWA MOTaT fia J0BeaT 10 HEOBXOAVMOCT OT yposoryHa NpoLesypa. YponornyxuTte
TeneHn BoAauM ce N3NosI3BaT KaTo HacoKa 3a OCTbI [0 YaCT OT yPUHAPHWA TPAKT, 3a Aa NO3BOMIAT NOCTaBAHE, NOAMAHA UNN
3aMAHa Ha MeAULIMHCKI 13Aen1A MO BPeMe Ha yposorniHm npoLieaypy, Kato nepkyTtaHHa Hedppoctomus (PCN), nepkyTaHHa
HepponutoTomus (PNL), ypeTepockonua (URS) 1 nocTaBaHe UM CMAHa Ha CTEHT.

NoNa3n OT YNOTPEBATA HA UBAEJIMETO U KIMHUYHU NON3U

3a noanomaraHe Ha JOCTbMA 0 MMKOYHWUTE MBTULA 33 MAHUMAHO MHBA3UBHO NOCTaBAHE, NOAMAHA VNN 3aMAHa Ha
MeANLIMHCKM n3fenna (6e3 CamnAT TeneH BoAay fla UMa iNpeKTHa AarHoCTYHa Ny TepaneBTuyHa GYHKLNA).
NMPOTUBOMOKA3AHUA

Hama

NPEAYNPEXAEHNA
« W3penueTo 3a egHOKpaTHa yroTpeba He e npeAHasHaueHo 3a NoBTOPHa ynoTpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka
(NoBTOpHa CTepuAM3aLVA) u/unn NOBTOpHa ynoTpeba MoraT Aa J0BEAAT 10 XMMIYHO 3aMbpCABaHe, NoBpe/a Ha
nsgenuneto w/vnn AO npeaasaHe Ha 3abonnaBaHe.

He 13non3saiite ToBa 13fjenMe, ako CTepuUIHaTa OMaKoBKa e MoBpe/eHa UK HerpejHamMepeHo OTBOpeHa npeav ynotpeba.
Mo Bpeme Ha NpolieflypaTa He HacuUmBaiTe U3AENNETO; NPOABIIKETE C NOBULIEHO BHUMAHWE, aK0 YCTaHOBUTE NPEKOMEPHO
cbnpoTuneneHne. I'IpeKoMepHaTa cnna Moxe fla aosefie A0 CcYyrnBaHe, OrbBaHe, NperbBaHe, pasninTaHe unn pasmoTtasaHe
Ha TeneHuA Bofjay. OCBeH TOBa NpeKomepHaTa CUla MOXe Aa [oBe/ie 10 3aK/elBaHe Ha TefleHnA Boaay.

MpovienypuTe 3a M306pasABaHe 1/UN NOCTaBAHE MOTaT /A U3M0XAT NOTPEBUTENA 1 NaLeHTa Ha SibyeHe. MoTpebutenat
Tpuﬁea Aa B3eme npeasuna notTeHunanHnTe puckose, CBbp3aHu C TbYEHNETO, U CbOTBETHO Aa NnaHvpa npoueaypw, 3a

[la cBefie 10 MUHUMYM eKCMo3MLMATa NPY NaLMeHTUTe 1 MeanLMHCKNA nepcoran. MoasaTta U/unm cepnosHoOCTTa Ha
HeXenaHWTe CTPaHNYHN eheKTV MOXe Ala 3aBICK OT [103aTa UM BEPOATHOCTTa.

MPEAMA3HU MEPKU
. C@ To31 cMMBON Ha eTUKeTa NOKa3Bga, ue N3nenueTo Cbabpka kobant (Co) ¢ KoHueHTpaums Hag 0,1% w/w, NpeacTaBnsBaLy
BELLECTBO, KOETO e TOKCUUYHO 3a PENPOAYKTUBHITE GYHKLMM 1 KaHLieporeHHo (Knac 1B). KobanTsT B usaenveto obaye e nop
¢opMa'ra Ha Cnnas Ha HepbXAaema CTOMaHa, CbAbpXalla KOﬁa"IT, KOATO He NPpUYNHABA NOBULLIEH PUCK OT Pak Win HexenaH
edeKT BbPXy PenpofyKTUBHITE GYHKLIMM CNOPE/ aKTyasHNTe HayyHU aHHN.
« KoraTo cmeHATe unun n3Baxpgare NHCTPYMEHT No TeneHuA BoAaaY, 3akpenete 1 nOI:l/:l'bp)Kal;lTe TeneHna Bogay Ha MACTO nojg
¢ﬂy0p0CKOI‘IVIﬂ, 3apja n3berHeTe HEOYaKBaHO N3MeCTBaHE UK Murpauna Ha TeneHua soaad.

« MaHunynauusTa Ha TeneH Bofjay U3MCKBa NoAXoAALY U306pasnTesieH KOHTPO. BHuMaBaiiTe fja He HacunBaTe wnn aa
MaHunynupaTe NPeKOMEPHO TeNleHnA BoAaY, KoraTo noslyyasate A0CTb. [pekoMepHaTa MaHUNyiaLma MoXe Aa AoBese
A0 3aKneujBaHe Ha TeneHna soaad.

« Korato usnonssare TeneHus Bogay npe3 MeTanHa KaHiona/urna, BHUMaBalTe, Thbil KaTo MOXe fja ce Moslyuun nospeja Ha
BBHLWHOTO NOKPUTHE, HaNnpUMep OTKbCBaHE Ha NOKPUTNETO OT TeneHnA BoAau.



NOTEHUUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA
- bonka
« NHdekuna/MHbeKumna Ha NUKOYHUTE MbTULLA/ypocencnc
. HapaHRsaHe Ha CbCefjHW opraHn
« OcTpo KbpBeHe/xemaTom
« OcTbp nuenoHepput
« PaskbcBaHe/nauepauvs/abpasvsa Ha nurasvya
. C'b[Z[OBO HapaHABaHe
. YBPE)KABHE Ha NUKOYHUTE NbTULWA
- YpeTepanHa nauepauus/aBynsus/paskbcsaHe/nesus
« YpetepanHa neppopauua/daniune npoxoa/ypuHom
« YpeTepanHa cTeHo3a
- YpeTepanHa CTpUKTypa
« Xematypus

KAK CE ,OCTABA

ﬂOCTaBﬂ ce CTepUNU3nNpaHo C ra3 eTWIeHOB OKCU/ B ONAKOBKWN, KOUTO Ce OTBAPAT C obengaHe. I'IpeqHazHaLIeHo 3a
efiHOKpaTHa ynotpe6a. CTepusiHO, ako OMakoBKaTa He e OTBOpeHa 1 noBpe/eHa. [la ce nasu Cyxo 1 Aaneye ot CibHYeBa
CBeT/INHa. I'Iposepe're npoAyKTa Npu U3BaXAaHeTo My OT ONAKOBKaTa, 3a fja Ce yBepuTe, Ye He e NoBpeaeH.

NMPOBEPKA HA U3QEJINETO

lMpeaw ynotpe6a BM3yanHo NposepeTe LWaTesHo U3aenmneTo, BKIIOUMTENHO BCUUKM HUBA Ha ONaKoBKaTa (ako e Npunoxmmo),
3a [1a NOTBbPAUTE, Ye HAMa NoBpeza. BrisyanHo nposepeTte 1 NOTBbPAETE, Ye LENOCTTa Ha CTepuiHaTa 6apriepa He

€ HapylleHa Mo HUKaKbB HauuH.

WHCTPYKUMUN 3A YNIOTPEBA
1. KaTo u3nonssate acenTuuHa TeXHu1Ka, N3BajieTe TefleHNA BOAay OT BbHILIHaTa OMakoBKa 1 ro NocTaBeTe B CTEPUITHOTO
none.
2. 13BapeTe TeneHua BoAay OT Abpxaya.
3. Mpl Hanpena r Kpaii Ha BOJay B TO 11 O NOCTaBeTe Ha XKeNaHOTO aHaTOMUYHO MACTO.
3ABEJIEXKKA: Pa3mepbT Ha KpaiiHUsA OTBOP Ha W3[enveTo 1 Ab/KUHaTa Ha U3aenuneTo Tpabtea Aa 6baaT B3eTu Noa
BHUMaHUe, 3a 1a Ce OCUTypY NPaBUHOTO CbOTBETCTBYE B | puTe mexay BOJaY 1 0.

4. Cnep KaTo npuKalounTe C yn0Tpe6aTa My, U3BageTe TefleHUA BOAAY OT NauneHTa u ro nusxsbpnete.

U3XBBPIAHE HA UBAENUATA
Cnep npoueaypata ToBa 13aen1e Moxe Aa 6b/ie 3aMbPCEHO C NMOTEHLWUANHO MHGEKLIMO3HI BELLIECTBA OT YOBELLKM NPON3XOf,
1 TpAGBa a Ce U3XBHP/IN B CbOTBETCTBIE C YKa3aHWATa Ha 31PaBHOTO 3aBeaeHue.

JIUTEPATYPA
Tesn nHCTpyKunn 3a ynotpeba ca 6asnpaHu Ha OMKTa Ha nekapuTe 1 (Mnn) Ha TexHuTe Ny6arKaumn. KoHcyntupaiite ce
C MECTHUA TbProBCKU NpeacTaBuTen Ha Cook 3a I/IHd)OpMaul/lﬂ OTHOCHO Hanun4yHata nuTepatypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA MALMEHTUTE
Mons, uHdopmuparite naLmeHTa, ako € HeOGXOANMO, 3a CbOTBETHUTE NPeAyNPeXAEHNA, NPeANasHIA MepKK,
NPOTUBOMNOKa3aHuA, MepPKK, KOUTo Tpﬂﬁﬂa Aa ce B3emart, U OrpaHnyeHunn 3a yno‘rpeﬁa‘

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMUAEHT
AKO BbB Bpb3Ka C TOBa U3/jeIve e Bb3HWUKHaN HAKAKbB Cepro3eH MHLWMAEHT, ToBa TpAGBa aa ce foknagsa Ha Cook Medical,
KaKTO 1 Ha KOMMNETEHTHNA OpraH, KbAeTo € N3Non3BaHo U3nenneTo.



CE

VODICi DRATY PTFE
Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude
fungovat podle oéekavani nebo miize dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostiednictvim nebo na predpis Iékafe
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vodici draty Bentson, vodici draty s pevnym jadrem a vodici draty z PTFE s pevnym jadrem jsou vyrobeny jako vodici draty
s pevnym jadrem s povlakem z polytetrafluoretylenu (PTFE) na vnéjsich smyckach a mohou byt vyrobeny s ohebnym
rovnym nebo zahnutym distalnim hrotem. Tyto prostfedky maji zkoseny mandrénovy drat, smycku a bezpecnostni drat.
Tyto prostiedky jsou vyrobeny v délce 145 nebo 80 cm a pramérech 0,035 nebo 0,038 inch.

Funkéni charakteristiky
« Material smycky z nerezové oceli pro odolnost proti zasmyckovani.
« Tyto prostiedky oznacené Cislem soucasti,638854" maji zakfiveny proximalni konec.

Kompatibilita prostiedku
Tyto prostiedky jsou kompatibilni s jehlami, sheathy, dilatatory, endoskopy, stenty a katetry vhodné velikosti.

Populace pacienti
Tyto prostiedky se pouzivaji u dospélych pacient s urologickym stavem, ktefi vyzaduji zakrok pomoci vodiciho drétu.

Urceni uzivatelé
Tyto prostiedky jsou urceny k pouziti Iékafi nebo zdravotnickymi pracovniky s fadnym opravnénim provadét ékarské zakroky
(napt. licence, kvalifikace, atestace) podle mistnich spravnich a regula¢nich pokyna.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tyto prostiedky interaguiji se strukturami a tkanémi hornich a dolnich mocovych cest.

Princip funkce

Tyto prosttedky se zavadéji do téla lumenem perkutanni vstupni jehly, vodiciho sheathu nebo jiného intervenéniho prostiedku.
K pocate¢nimu zavedenti je ur¢en pouze ohebny hrot. Pii zavadéni vodiciho dratu Ize pouzit zavadéc vodiciho dratu (napf.
napt. napfimenim zahnutého hrotu). Po zavedeni Ize vizualizovat pohyb vodiciho dratu do pozadovaného mista v téle pomoci
lékafského zobrazovani. Katetry nebo jiné prostiedky Ize poté zavést po vodicim dratu a nasmérovat na zamyslené misto.

URCENE POUZITI

Tyto prostiedky jsou vodici draty s pevnym jadrem z nerezové oceli, které pomahaji pti zavadéni, odstrafiovani a umistovani
jinych prostiedkd do mocovych cest. Tyto prostedky slouzi jako voditko pro pfistup k ¢asti mocovych cest béhem
urologického zakroku, aby bylo mozné umistit, pfemistit nebo vymeénit zdravotnické prostredky.

INDIKACE PRO POUZITI

K nutnosti urologického zakroku muize vést nékolik zdravotnich stavd. Urologické vodici dréaty se pouzivaji jako voditko

pro piistup do ¢asti mocovych cest, které umoziuje umisténi, pfemisténi nebo vyménu zdravotnickych prostfedkd pfi
urologickych zékrocich, jako je perkutanni nefrostomie (PCN), perkutanni nefrolitotomie (PNL), ureteroskopie (URS) a umisténi
nebo vyména stentu.

PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY

Pomaha pfi pfistupu do mocovych cest pro minimalné invazivni umisténi, pfemisténi nebo vyménu zdravotnickych prostfedkd
(aniz by samotny vodici drat mél pfimou diagnostickou nebo terapeutickou funkci).

KONTRAINDIKACE

Zadné



VAROVANI

« Tento prostfedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému poutziti. Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou
sterilizaci) a/nebo opakované pouziti prostfedku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani prostfedku a/nebo
k pfenosu onemocnéni.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné otevien, prostredek nepouzivejte.

« P¥i vykonu na prostiedek netlacte. Pokud narazite na nadmérny odpor, postupujte opatrné. Nadmérna sila maze vést
ke zlomeni, ohnuti, zasmy¢kovani, rozmotani nebo rozvinuti vodiciho dratu. Kromé toho méze nadmérna sila zpUsobit
zachyceni vodiciho dréatu.

« Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uZivatele a pacienta vystavit zafeni. Uzivatel by mél zvazit potencialni rizika
spojena s ozafenim a vhodné naplanovat postupy pro minimalizaci expozice pacient( a zdravotnického personalu. Vyskyt
a/nebo zavaznost nezadoucich vedlejsich Gcinki mize byt zavisla na davce nebo se fidit pravdépodobnosti.

BEZPECNOSTNIi OPATREN{

. @ Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostfedek obsahuje vice nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz je latka toxicka
pro reprodukci a karcinogen (tfida IB). Prostfedek viak kobalt obsahuje ve formé slitiny nerezové oceli obsahujici kobalt,
coz podle soucasnych védeckych dlikazi nezplsobuje zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

« Pfi vyméné nebo vytahovéni nastroje po vodicim dratu musite drat zajistit a udrzovat na misté za skiaskopické kontroly,
aby nedoslo k jeho nahodnému posunuti nebo migraci.

« Manipulace s vodicimi draty vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim zafizenim. Pfi vytvareni pfistupu postupujte
opatrné a vodici drat neposunujte nasilim ani s nim nadmérné nemanipulujte. Nadmérna manipulace muze zpusobit
zachyceni vodiciho dréatu.

« P¥i pouziti vodiciho drétu skrz kovovou kanylou/jehlu postupujte opatrné, aby se neposkodil vnéjsi povlak, napfiklad aby
nedoslo ke stieni povlaku z vodiciho dratu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Akutni krvaceni/hematom
« Akutni pyelonefritida
« Bolest
« Hematurie
« Infekce/UTl/urosepse
« NatrZeni/lacerace/abraze sliznice
« Perforace mocovodu / fale3ny priichod / urinom
« Poranéni cévy
« Poranéni mocovych cest
« Poranéni prilehlych organu
« Striktura mocovodu
« Ureteralni lacerace/avulze/trhlina/léze
« Ureterdlni stenéza

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno k jednoradzovému pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chraite pted slune¢nim zafenim. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

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

NAVOD K POUZITI
1. Aseptickym postupem vyjméte vodici drat z vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho pole.
2. Vyjméte vodici drét z drzaku.
3. Zasunite ohebny konec vodiciho dratu do prostfedku a umistéte jej do pozadované anatomické lokality.



POZNAMKA: Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka prostfedku, aby se zajistil vhodny pomér velikosti
vodiciho drétu a prostiedku.
4. Po skonceni prace s vodicim dratem jej vyjméte z téla pacienta a zlikvidujte.
LIKVIDACE PROSTREDKU
Po zakroku mze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského piivodu a je tfeba jej zlikvidovat
v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.
LITERATURA
Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaiti a (nebo) na jejich publikované odborné literature. S otazkami na
dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
PORADENSTVI PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opattenich, kontraindikacich, opatienich, které
je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéni.
OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zévazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto prostiedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical
a pfislusnému organu zemé, ve které se prostiedek pouzil.

PTFE- KATETERLEDERE

Laes alle instrukti geligt i de overholdelse af de vedl. i kan I i,
at udstyret |kkefungerersom ilsi eller pati kan k til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en lzeges bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Bentson PTFE-kateterledere, PTFE-kateterledere med fast kerne og buede PTFE-kateterledere med fast kerne er fremstillet
som kateterledere med fast kerne med en coating af polytetrafluorethylen (PTFE) pa de ydre coils og kan vaere fremstillet
med en fleksibel lige eller buet distal spids. Udstyret har en konisk “mandril”-trad, en coil og en sikkerhedstrad. Udstyret er
fremstillet med en leengde pa 145 eller 80 cm og en diameter pa 0,035 eller 0,038 inch.

Ydeevnekarakteristika
« Coil af rustfrit st&l modstar knaekdannelse.
« Udstyr identificeret med delnumrene,638854" har en buet proksimal ende.

Udstyrets kompatibilitet
Udstyret er kompatibelt med néle, sheaths, dilatatorer, endoskoper, stents og katetre i den korrekte storrelse.

Patientpopulation
Udstyret anvendes til voksne patienter med en urologisk tilstand, der kraever et indgreb med en kateterleder.

Tilsigtede brugere
Udstyret er beregnet til brug for laeger eller sundhedspersoner med korrekt autorisation til at udfere medicinske procedurer
(f.eks. licens, kvalifikationer, certificeringer) i henhold til de lokale administrative og lovgivningsmaessige retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev
Udstyret interagerer med strukturer og veev i de gvre og nedre urinveje.

Funktionsmade
Udstyret indferes i kroppen gennem lumenet pa en perkutan punkturkanyle, en styresheath eller andet interventionsprodukt.
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Kun den fleksible spids er beregnet til at veaere den forst indferte ende. Der kan anvendes en kateterlederindfgrer som en
hjaelp til indfering af kateterlederen (f.eks. ved at rette en buet spids ud). Efter indfering anvendes medicinsk billeddannelse
til at visualisere kateterlederens bevaegelse til den onskede placering i kroppen. Katetre eller andet udstyr kan derefter
indferes over kateterlederen og styres mod den tilsigtede placering.

TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret bestar af kateterledere med fast kerne af rustfrit stal, der hjaelper med indfering, fiernelse og placering af andet
udstyr i urinvejene. Udstyret fungerer som en guide til at fa adgang til en del af urinvejene under en urologisk procedure med
henblik pa at muliggere anlaeggelse, tilbagesaetning eller udskiftning af medicinsk udstyr.

INDIKATIONER FOR BRUG

Forskellige medicinske tilstande kan resultere i behovet for en urologisk procedure. Urologiske kateterledere bruges som en
qguide til at f4 adgang til en del af urinvejene med henblik p& at muliggere anleeggelse, tilbagesaetning eller udskiftning af
medicinsk udstyr under urologiske procedurer, sasom perkutan nefrostomi (PCN), perkutan nefrolitotomi (PNL), ureteroskopi
(URS) og stentanlaeggelse eller -udskiftning.

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE
At hjeelpe med at skaffe adgang til urinvejene med henblik pd minimalt invasiv anlaeggelse, tilbageszetning eller udskiftning
af medicinsk udstyr (uden at kateterlederen selv har en direkte diagnostisk eller terapeutisk funktion).

KONTRAINDIKATIONER
Ingen

ADVARSLER

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forsag pa oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fare til
kemisk kontaminering, svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.

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

« Udstyret ma ikke presses ind under indgrebet. Fortsaet med forsigtighed, hvis der maerkes kraftig modstand. Overdreven
kraft kan fore til, at kateterlederen braekker, bgjes, far knaek, optraevles eller vikles ud. Derudover kan for stor kraft f&
kateterlederen til at sidde fast.

« Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udsaette brugeren og patienten for straling. Brugeren bar
overveje potentielle risici forbundet med straling og planlaegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere eksponering
af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller alvorlighedsgraden af ugnskede bivirkninger kan veere
dosisafhaengig eller sandsynlighedsbaseret.

FORHOLDSREGLER

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

« Ved udskiftning eller tilbagetraekning af et instrument over kateterlederen, skal kateterlederen holdes pa plads under
gennemlysning for at undga, at kateterlederen uventet bevaeger sig eller migrerer.

« Manipulation af kateterlederen kraever korrekt billedkontrol. Pas pa ikke at tvinge eller overmanipulere kateterlederen,
nar der opnas adgang. For megen manipulering kan medfore, at kateterlederen saetter sig fast.

« Veer forsigtig, nar kateterlederen anvendes gennem en metalkanyle/nal, da den ydre coating kan blive beskadiget, og
coatingen kan f.eks. skeere kateterlederen af.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Akut blgdning, haematom
« Akut nyrebzekkenbetaendelse
« Heaematuri
« Infektion, urinvejsinfektion, urosepsis
« Laceration, avulsion, rift, leesion af ureter
« Perforering af ureter, falsk passage, urinom



« Skade pa nzerliggende organer

« Skade pa urinveje

« Slimhinderift, -laceration, -abrasion
« Smerte

« Ureterstenose

« Ureterstriktur

« Vaskular skade

LEVERING

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

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som relevant), for at bekraefte, at det ikke er beskadiget, inden det
anvendes. Inspicér visuelt og bekreeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret p4 nogen méde.
BRUGSANVISNING

. Tag kateterlederen ud af den ydre emballage ved brug af aseptisk teknik, og laeg den i det sterile felt.

Fjern kateterlederen fra holderen.

For den fleksible ende af kateterlederen ind i udstyret, og anbring den i den gnskede anatomiske position.

BEMARK: Storrelsen og leengden af udstyrets endehul skal tages i betragtning for at sikre korrekt tilpasning mellem
kateterlederen og udstyret.

4. Nar kateterlederen ikke laengere skal anvendes, tages den ud af patienten og kasseres.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) lzegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant
for Cook for at fa information om tilgzengelig litteratur.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, til Cook Medical og til det bemyndigede
organ i det land, hvor udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

PTFE-FUHRUNGSDRAHTE

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstandig durchlesen. Die Nichtbeachtung der k
dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

wnN =

Informati kann

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes

(bzw. eines an | praktizierenden Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
PTFE-Fiihrungsdréhte der Serien Bentson, Fixed Core und Fixed Core Curved werden als Fiihrungsdrahte mit fester Seele
und Beschichtung aus Polytetrafluorethylen (PTFE) auf den duBeren Spiralen hergestellt und konnen mit einer flexiblen

12



geraden oder gekriimmten distalen Spitze hergestellt werden. Diese Produkte verfligen tiber einen konisch zulaufenden
Mandrindraht, eine Spirale und einen Sicherheitsdraht. Diese Produkte werden in einer Lange von 145 oder 80 cm und
Durchmessern von 0,035 oder 0,038 Inch hergestellt.

Leistungsmerkmale
« Edelstahlspirale fiir Knickresistenz.
« Diese Produkte, die mit der Artikelnummer,638854" gekennzeichnet sind, haben ein gebogenes proximales Ende.

Produktkompatibilitat
Diese Produkte sind mit Kandilen, Schleusen, Dilatatoren, Endoskopen, Stents und Kathetern geeigneter GréBe kompatibel.

Patientenpopulation
Diese Produkte werden bei erwachsenen Patienten mit urologischen Erkrankungen verwendet, bei denen ein Verfahren mit
Fiihrungsdraht erforderlich ist.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte sind fiir Arzte oder medizinische Fachkréfte vorgesehen, die gemaR den jeweils vor Ort geltenden
administrativen und behoérdlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die Durchfiihrung medizinischer Verfahren
haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe
Diese Produkte interagieren mit den Strukturen und Geweben des oberen und unteren Harntrakts.

Funktionsprinzip

Diese Produkte werden durch das Lumen einer perkutanen Einfiihrnadel, Fiihrungsschleuse oder eines anderen
interventionellen Instruments in den Kérper eingefiihrt. Den Fihrungsdraht immer mit der flexiblen Spitze voran einfiihren.
Zum leichteren Einfiihren des Flihrungsdrahts (z. B. durch Begradigung einer gebogenen Spitze) kann eine Fiihrungsdraht-
Einfiihrhilfe verwendet werden. Nach dem Einfiihren wird der Fiihrungsdraht unter medizinischer Bildgebung an die
gewiinschte Stelle im Kérper vorgeschoben. AnschlieBend kénnen Katheter oder andere Produkte tiber den Fiihrungsdraht
eingefiihrt und an die vorgesehene Stelle gefiihrt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Bei diesen Produkten handelt es sich um Fiihrungsdrahte mit fester Seele aus Edelstahl, die das Einfiihren, Entfernen und
Positionieren anderer Produkte im Harntrakt erleichtern. Diese Produkte dienen als Fiihrung fiir den Zugang zu einem Teil
des Harntrakts wéhrend urologischer Verfahren, um die Platzierung, den Austausch oder den Ersatz von Medizinprodukten
zu ermdéglichen.

INDIKATIONEN

Ein urologisches Verfahren kann aufgrund verschiedener Erkrankungen erforderlich sein. Urologische Fiihrungsdrahte
dienen als Fihrung fiir den Zugang zu einem Teil des Harntrakts, um die Platzierung, den Austausch oder den Ersatz von
Medizinprodukten bei urologischen Verfahren wie perkutaner Nephrostomie (PCN), perkutaner Nephrolithotomie (PNL),
Ureteroskopie (URS) und Stentplatzierung oder -austausch zu erméglichen.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN

Zur Unterstiitzung des Zugangs zum Harntrakt fiir die minimalinvasive Platzierung, den Austausch oder den Ersatz von
Medizinprodukten (ohne dass der Fiihrungsdraht selbst eine direkte diagnostische oder therapeutische Funktion hat).

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

WARNHINWEISE
« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung
von Krankheiten fiihren.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt
gedffnet wurde.
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« Das Instrument wéhrend des Verfahrens nicht mit Gewalt bewegen. Bei ibermaBigem Widerstand vorsichtig vorgehen.
UbermaBige Krafteinwirkung kann zum Brechen, Verbiegen, Knicken, Entflechten oder Entrollen des Fiihrungsdrahts
fiihren. Dariiber hinaus kann der Fiihrungsdraht durch GberméaBige Krafteinwirkung eingeklemmt werden.

« Durch Bildgebungs- und/oder Platzierungsverfahren konnen Anwender und Patient Strahlung ausgesetzt werden. Der
Anwender sollte potenzielle Risiken im Zusammenhang mit Strahlung beriicksichtigen und Verfahren entsprechend
planen, um die Exposition von Patienten und medizinischem Personal zu minimieren. Das Auftreten und/oder der
Schweregrad unerwiinschter Nebenwirkungen kann dosisabhéngig oder probabilistisch sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. @ Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das Produkt Kobalt (Co), einen fortpflanzungsgefahrdenden
und krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration von tiber 0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt
Kobalt als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhohtes Krebsrisiko
oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsféahigkeit mit sich bringt.

« Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten {ber den Fiihrungsdraht muss der Fiihrungsdraht unter
Durchleuchtung festgehalten und an Ort und Stelle belassen werden, um seine ungewollte Verschiebung oder Migration
zu vermeiden.

« Die Manipulierung des Fiihrungsdrahts muss unter Kontrolle mit einem geeigneten bildgebenden Verfahren erfolgen.
Beim Zugang ist Vorsicht geboten, um den Fithrungsdraht nicht mit GberméBigem Kraftaufwand zu handhaben oder
mehr als nétig zu bewegen. Eine tiberméBige Manipulation kann zu einem Einklemmen des Fiihrungsdrahts fiihren.

« Bei der Verwendung des Fiihrungsdrahts durch eine Metallkantile bzw. -nadel ist Vorsicht angezeigt, da die
AufBenbeschichtung des Fiihrungsdrahts beschadigt werden kann, z. B. indem die Beschichtung vom Fiihrungsdraht
abgeschert wird.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Akute Blutung / Hamatom
« Akute Pyelonephritis
« GeféaBverletzung
« Harntraktverletzung
« Hamaturie
« Infektion / Harnwegsinfektion / Urosepsis
« Schleimhautriss / -lazeration / -abschtirfung
« Schmerzen
« Ureterlazeration / -avulsion / -riss / -lasion
« Ureterperforation / falsche Passage / Urinom
« Ureterstenose
« Ureterstriktur
« Verletzung umliegender Organe

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Das Produkt nach
der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen tberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtprifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtprifung kontrollieren und bestatigen, dass
die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise beeintréchtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Den Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner Auenverpackung nehmen und in das sterile

Feld legen.

Den Fiihrungsdraht aus der Halterung nehmen.

. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahtes in die Vorrichtung einfiihren und an die vorgesehene anatomische Stelle
vorschieben.

won
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HINWEIS: Damit Fiihrungsdraht und Vorrichtung richtig zusammenpassen, miissen die GréBe der distalen Offnung
sowie die Lange der Vorrichtung berticksichtigt werden.
4. Nach abgeschlossener Verwendung des Fiihrungsdrahts den Draht aus dem Patienten entfernen und entsorgen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DER PATIENTIN

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

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie
der zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

ESPANO

GUIAS DE PTFE

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la informacion suministrada, es posible que el
producto no funcione de la manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las guias de PTFE Bentson, las guias de PTFE de alma fija y las guias de PTFE de alma fija curvadas se fabrican como guias
de alma fija con revestimiento de politetrafluoroetileno (PTFE) en las espirales exteriores, y pueden fabricarse con una punta
distal flexible recta o curvada. Estos dispositivos tienen una guia con mandril conico, una espiral y un estilete de seguridad.
Estos dispositivos estan fabricados con una longitud de 145 u 80 cm y didametros de 0,035 o 0,038 inch.

Caracteristicas de funcionamiento
« El material de la espiral de acero inoxidable aporta resistencia al acodamiento.
« Estos dispositivos identificados con los nimeros de referencia «638854» tienen un extremo proximal curvado.

Compatibilidad del dispositivo
Estos dispositivos son compatibles con agujas, vainas, dilatadores, endoscopios, stents y catéteres del tamario adecuado.

Poblacién de pacientes
Estos dispositivos se utilizan en pacientes adultos con una afeccion urolégica que requiera un procedimiento con una guia.

Usuarios previstos

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

Contacto con tejido corporal
Estos dispositivos interacttian con las estructuras y los tejidos de las vias urinarias superiores e inferiores.

Principios de funci
Estos dispositivos se insertan en el cuerpo a través de la luz de una aguja para acceso percutdneo, una vaina guia u otro
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dispositivo intervencionista. Unicamente la punta flexible de la gufa est4 indicada como el primer extremo insertado.
Puede utilizarse un insertador de guia para facilitar la insercion de la guia (p. j.,, enderezando una punta curvada). Tras la
insercion, se utilizan imagenes médicas para visualizar el movimiento de la guia hasta el lugar deseado dentro del cuerpo.
A continuacidn, los catéteres u otros dispositivos pueden insertarse sobre la guia y dirigirse al lugar previsto.

USO PREVISTO

Estos dispositivos son guias de alma fija de acero inoxidable que facilitan la insercion, extraccion y colocacion de otros
dispositivos dentro de las vias urinarias. Estos dispositivos actiian como guia para acceder a una parte de las vias urinarias
durante un procedimiento uroldgico para permitir la colocacion, recolocacién o cambio de productos sanitarios.

INDICACIONES

Hay multiples afecciones médicas que pueden requerir un procedimiento urolégico. Las guias de urologia se utilizan como
qguia para acceder a una parte de las vias urinarias con el fin de permitir la colocacién, recolocacién o cambio de productos
sanitarios durante procedimientos urolégicos, como la nefrostomia percutanea (NPC), la nefrolitotomia percutanea (NLP),
la ureteroscopia (URS) y la colocacién o el cambio de stents.

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLINICOS
Facilitar el acceso a las vias urinarias para la colocacién, recolocacién o cambio minimamente invasivos de productos
sanitarios (sin que la propia guia tenga una funcion diagnéstica o terapéutica directa).

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

ADVERTENCIAS

« El producto de un solo uso no esté disenado para ser reutilizado. Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizacion)

o reutilizacion puede provocar contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision de enfermedades.

« No utilice el producto si el embalaje estéril estd dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

« No fuerce el dispositivo durante el procedimiento. Proceda con cuidado si se encuentra demasiada resistencia. Una fuerza
excesiva puede hacer que la guia se fracture, se doble, se retuerza, se desenrede o se desenrolle. Ademas, una fuerza
excesiva puede hacer que la guia quede atrapada.

« Los procedimientos de obtencién de imagenes o colocacion pueden exponer al usuario y al paciente a radiacion. El usuario
debe considerar los posibles riesgos asociados a la radiacion y planificar adecuadamente los procedimientos para reducir al
minimo la exposicion de los pacientes y el personal médico. La aparicion o gravedad de efectos secundarios no deseados
puede depender de la dosis o ser probabilistica.

PRECAUCIONES

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

« Al cambiar o retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo fluoroscopia para que no se
desplace o migre accidentalmente.

« La manipulacién de la guia requiere una técnica de visualizacion adecuada. Tenga cuidado de no forzar ni manipular
excesivamente la guia durante el acceso. Una manipulacion excesiva puede hacer que la guia quede atrapada.

« Al utilizar la guia a través de una canula metélica o aguja, tenga cuidado para evitar dafos en el revestimiento exterior de
la guia, por ejemplo el desprendimiento del revestimiento de la guia.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Desgarro/Laceracion/Abrasion de la mucosa
« Dolor
« Estenosis ureteral
« Estrechamiento ureteral
+ Hematuria
« Hemorragia/Hematoma agudos



« Infeccién/Infeccion de las vias urinarias/Urosepsis
« Laceracién/Avulsién/Desgarro/Lesion ureterales
« Lesion a érganos adyacentes

« Lesion de las vias urinarias

« Lesion vascular

« Perforacion ureteral/Falso paso/Urinoma

« Pielonefritis aguda

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rdpida. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafno. Manténgalo seco y alejado de
la luz solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtn dafo.

INSPECCION DEL PRODUCTO

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

INSTRUCCIONES DE USO

. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su embalaje exterior y coléquela en el campo estéril.

Extraiga la guia del portaguias.

. Haga avanzar el extremo flexible de la guia al interior del dispositivo y coléquela en el lugar anatémico deseado.
NOTA: El tamario del orificio terminal y la longitud del dispositivo deben tenerse en cuenta para asegurar un ajuste
adecuado entre la guia y el dispositivo.

4. Una vez que haya terminado de utilizar la guia, extraigala del paciente y deséchela.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

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

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario con respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas que
tomar y limitaciones de uso relevantes.

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

EESTI

PTFE-JUHTETRAADID

Lugege hoolikalt kéiki juhisei i teabe mittejargimine véib pohji
viisil v6i patsiendi vigastamise.

W o=

mitte ettendhtud

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i nduetekohase loaga
meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS
Bentsoni, fikseeritud stidamikuga ja fikseeritud stidamikuga kumerad PTFE-juhtetraadid on valmistatud fikseeritud
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stidamikuga juhtetraatidena poliitetrafluoroetiileenist (PTFE) kattega vélimistel méhistel ja need voivad olla valmistatud
painduva sirge voi kumera distaalse otsaga. Nendel seadmetel on koonusjas spindlitraat, mahis ja ohutustraat. Need
seadmed on valmistatud pikkusega 145 v6i 80 cm ja labimooduga 0,035 v6i 0,038 tolli (inch).

Toimivusniitajad
« Roostevabast terasest mahisematerjal, et tagada vaandumiskindlus.
« Osanumbritega ,638854" tahistatud seadmetel on kumer proksimaalne ots.

Need seadmed tihilduvad sobiva suurusega noelte, imbriste, dilataatorite, endoskoopide, stentide ja kateetritega.

Patsientide populatsioon
Neid seadmeid kasutatakse uroloogilise seisundiga téiskasvanud patsientidel, kes vajavad juhtetraadiga protseduuri.

Kavandatud kasutajad
Need seadmed on méeldud kasutamiseks arstidele voi tervishoiutootajatele, kellel on vastavalt kohalikele haldus- ja
regulatiivsetele juhistele néuetekohane luba meditsiiniliste protseduuride tegemiseks (nt litsents, kvalifikatsioon, mandaat).

Kokkupuude kudedega
Need seadmed puutuvad kokku tilemiste ja alumiste kuseteede struktuuride ja kudedega.

Toopohimote

Need seadmed sisestatakse kehasse perkutaanse sisestusndela, juhthiilsi voi muu sekkumisseadme valendiku kaudu.
Ainult painduv ots on ette nahtud algselt sisestatud otsana. Juhtetraadi sisestamisel voib kasutada juhtetraadi sisestajat
(nt kumerdatud otsa sirgendamise teel). Parast sisestamist kasutatakse meditsiinilist piltdiagnostikat, et visualiseerida
juhtetraadi liitkumist soovitud kohta kehas. Kateetrid v6i muud seadmed saab seejarel sisestada Ule juhtetraadi ja suunata
soovitud asukohta.

KAVANDATUD KASUTUS

Need seadmed on roostevabast terasest fikseeritud sidamikuga juhtetraadid, mis aitavad teisi seadmeid kuseteedesse
sisestada, eemaldada ja paigutada. Need seadmed toimivad juhisena uroloogilise protseduuri ajal kuseteede osale
juurdepaasemiseks, et voimaldada meditsiiniseadmete paigutamist, asendamist v6i vahetamist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Mitmed meditsiinilised seisundid voivad pohjustada vajaduse uroloogilise protseduuri jérele. Uroloogilisi juhtetraate
kasutatakse juhisena juurdepaasuks kuseteede osale, et voimaldada meditsiiniseadmete paigaldamist, asendamist voi
vahetamist uroloogiliste protseduuride ajal, nagu perkutaanne nefrostoomia (PCN), perkutaanne nefrolitotoomia (PNL),
ureteroskoopia (URS) ja stendi paigaldamine voi vahetamine.

SEADME KLIINILISED KASUD
Aidata kaasa kuseteede juurdep@asule minimaalselt invasiivseks meditsiiniseadmete paigutamiseks, asendamiseks voi
vahetamiseks (ilma et juhtetraadil oleks otsene diagnostiline véi ravifunktsioon).

VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad

HOIATUSED

« Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette nahtud korduskasutamiseks. Taast&tluse (resteriliseerimise) ja/voi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada keemilise saastumise, seadme térkeid ja/voi haiguse tlekannet.

- Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.

« Arge rakendage jéudu seadme surumiseks protseduuri kéigus; tilemadrase takistuse kohtamisel jatkake ettevaatlikult.
Liigne joud voib pohjustada juhtetraadi murdumist, paindumist, vadndumist, lahti keerdumist v6i lahtitulekut. Lisaks voib
liigne joud pohjustada juhtetraadi kinnijaamist.

« Piltdiagnostikal ja/v6i paigutusprotseduuridel voivad kasutaja ja patsient kokku puutuda kiirgusega. Kasutaja peab
arvestama kiirgusega seotud voimalike riskidega ning kavandama vastavalt protseduure, et minimeerida kokkupuudet
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patsientide ja meditsiinité6tajatega. Soovimatute korvaltoimete esinemine ja/voi raskusaste véib olla annusest soltuv
voi téendosuslik.

ETTEVAATUSABINOUD

. @ See siimbol margistusel nditab, et seade sisaldab tile 0,1 massiprotsendi osas koobaltit (Co), mis on viljakusele
miirgine ja kasvajaid pohjustav aine (kategooria 1B). Kuid seade sisaldab koobaltit seda sisaldava roostevabast terasest
sulamina, mis praeguste teaduslike tdendite kohaselt ei pohjusta véhiriski suurenemist ega kahjulikku toimet viljakusele.

« Instrumendi mé6da juhtetraati vahetamisel voi eemaldamisel kinnitage ja hoidke juhtetraat fluoroskoopililse kontrolli all
paigas selle ootamatu kohalt liikumise v6i nihkumise valtimiseks.

« Juhtetraadi manipuleerimine néuab asjakohaseid kuvamisvahendeid. Hoiduge juhtetraadile juurdepaésu loomisel jou
rakendamisest ja liigsest manipuleerimisest. Liigne manipuleerimine voib pohjustada juhtetraadi kinnijaamise.

« Juhtetraadi ldbi metallkantiiili/-n6ela kasutamisel toimige ettevaatlikult, kuna valiskest voib kahjustada saada, néiteks
kattekiht voib juhtetraadi kiiljest maha kooruda.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
» Hematuuria
Infektsioon / UTI / urosepsis
Kusejuha latseratsioon / avulsioon / rebend / kahjustus
Kusejuha perforatsioon / vale ldbipads / urinoom
Kusejuha stenoos
Kusejuha striktuur
Kuseteede vigastus
Kiilgnevate elundite kahjustus
Limaskesta rebend / latseratsioon / abrasioon
« Valu
« Vaskulaarne vigastus
« Age piielonefriit
- Age verejooks / hematoom

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendites, gaasilise etiileenoksiidiga steriliseeritult. Ette ndhtud tihekordseks kasutuseks.
Steriilne avamata ja kahjustamata pakendi korral. Hoidke kuivas ja péikesevalguse eest kaitstult. Parast pakendist valjavotmist
kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

SEADME KONTROLL
Enne kasutamist kontrollige visuaalselt seadet ning koiki pakendikihte (vastavalt vajadusele) pohjalikult veendumaks, et ei
esine kahjustusi. Kontrollige visuaalselt ja veenduge, et steriilse kaitsemeetodi terviklikkus ei ole mingil viisil kahjustatud.

KASUTUSJUHEND
. Eemaldage juhtetraat aseptilist tehnikat kasutades selle valispakendist ja paigutage steriilsele véljale.
Eemaldage juhtetraat hoidikust.
. Suunake juhtetraadi painduv ots seadmesse ning paigutage soovitud anatoomilisse asukohta.
MARKUS. Seadme ja juhtetraadi nduetekohase sobitumise tagamiseks tuleb arvesse vétta otsaava suurust ja
seadme pikkust.
4. Pérast juhtetraadi kasutamise I6petamist eemaldage see patsiendist ja kérvaldage.

W o=

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/voi nende poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva
kirjanduse kohta kiisige oma kohalikult ettevétte Cook miitigiesindajalt.

19



PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE
Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest, vastunaidustustest, voetavatest
meetmetest ja kasutuspiirangutest.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust, kus seadet kasutati.

PTFE-JOHTIMET

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos ja tietoja ei

tarkoi tavalla tai voi olla potilaan vamma.

laite ei ehka toimi

HUOMIO: Yhdysvaltain lii Ition lain mul taman lai saa myyda ai ladkari (tai ladkarinoikeudet
saanut henkild) tai timan maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Bentson-, kiintedn ytimen- ja kaarevan kiintedn ytimen PTFE -johtimet on valmistettu kiintedn ytimen johtimiksi, joiden
ulkokierukoissa on polytetrafluorieteenipinnoite (PTFE), ja ne voidaan valmistaa joustavalla suoralla tai kaarevalla
distaalikérjelld. Néissa laitteissa on kapeneva mandrillilanka, kierukka ja turvalanka. Nama laitteet on valmistettu 145 tai
80 cm:n pituiseksi ja lapimitaltaan 0,035 tai 0,038 inch pituiseksi.

d.

Suorituskyky
« Ruostumaton teraskierukkamateriaali, joka antaa vastusta sykkyralle kiertymista vastaan.
« Naissa osanumeroilla “638854" tunnistetuissa laitteissa on kaareva proksimaalipaa.

Laitteen yhteensopivuus
N&ma laitteet ovat yhteensopivia sopivan kokoisten neulojen, holkkien, laajentimien, endoskooppien, stenttien ja
katetrien kanssa.

Potilasryhma
Naitd laitteita kdytetaan aikuispotilaille, joilla on urologinen tila ja jotka tarvitsevat toimenpidetté johtimella.

Tarkoitetut kaytt:
N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon ammattihenkilGille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa
ladketieteellisia toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet) paikallisten hallinnollisten ja lainsaadannéllisten
ohjeiden mukaisesti.

Kos} kehon kudok
N&ma laitteet ovat vuorovaikutuksessa yla- ja alavirtsateiden rakenteiden ja kudosten kanssa.

Toimintaperiaate

N&ma laitteet viedaan kehoon perkutaanisen sisaanvientineulan, ohjausholkin tai muun interventiolaitteen luumenin lapi.
Vain joustava karki on tarkoitettu aluksi sisadnvietavaksi karjeksi. Johtimen asetinta voidaan kéyttaa johtimen sisaanviennin
apuna (esim. suoristamalla kaareva karki). Sisaénviennin jalkeen kaytetaan ladketieteellistd kuvantamista johtimen liikkeen
visualisoimiseksi haluttuun kohtaan kehossa. Katetrit tai muut laitteet voidaan sitten vieda johdinta pitkin ja ohjata
tarkoitettuun sijaintiin.

KAYTTOTARKOITUS

Nam4 laitteet ovat ruostumattomasta teréksesta valmistettuja kiinteén ytimen johtimia, jotka helpottavat muiden
virtsateiden sisélld olevien laitteiden asettamista, poistamista ja sijoittamista. Nama laitteet toimivat ohjaimena virtsateiden
osaan padsemisessa urologisen toimenpiteen aikana, jotta ldaketieteelliset laitteet voidaan asettaa paikalleen, korvata

tai vaihtaa.
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KAYTON INDIKAATIOT

Monet sairaudet voivat johtaa urologisen toimenpiteen tarpeeseen. Urologisia johtimia kdytetaan ohjaimena virtsateiden
osaan padsemisessd, jotta ladketieteelliset laitteet voidaan asettaa paikalleen, korvata tai vaihtaa urologisten toimenpiteiden,
kuten perkutaanisen nefrostomian (PCN), perkutaanisen nefrolitotomian (PNL), ureteroskopian (URS) ja stentin asetuksen tai
vaihdon, aikana.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT
Auttaa paasya virtsateihin mini-invasiivisessa laakinnallisten laitteiden asettamisessa, korvaamisessa tai vaihtamisessa
(ilman, ettd itse johtimella on suoraa diagnostista tai terapeuttista tehtavaa).

VASTA-AIHEET
Eiole

VAROITUKSET
« Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavéksi. Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai

uudelleenkayttoyritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin leviamiseen.

Als kdyta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti avattu ennen kayttéa.

« Ala pakota laitetta vékisin toimenpiteen aikana. Ole varovainen, jos tunnet liiallista vastusta. Liiallinen voima voi johtaa
johtimen murtumiseen, taipumiseen, kiertymiseen, purkautumiseen tai kelautumiseen. Liséksi liiallinen voima voi
aiheuttaa johtimen takertumisen.

« Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kayttajan ja potilaan séteilylle. Kayttajan on otettava huomioon
sateilyyn liittyvat mahdolliset riskit ja suunniteltava toimenpiteet asianmukaisesti potilaiden ja hoitohenkilokunnan
altistuksen minimoimiseksi. Ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintyminen ja/tai vakavuus voi olla annoksesta riippuvaista
tai todennakaista.

VAROTOIMET

. @ Tama symboli merkinnéissa tarkoittaa, etta laite siséltaa yli 0,1 %:a (paino/paino) kobolttia (Co), joka on
lisaantymiselle vaarallinen ja sy6paa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite siséltaa kobolttia kuitenkin kobolttia siséltavana,
ruostumattomasta teraksestd valmistettuna seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisaantynytta
syopariskia tai haitallisia lisadntymisvaikutuksia.

« Kun instrumenttia vaihdetaan tai vedetaan pois johdinta pitkin, kiinnita johdin paikalleen lapivalaisuohjauksessa ja sailytd
sen asento, jotta johtimen odottamattoman irtoaminen tai siirtyminen valtetaan.

« Johtimen kasittely edellyttad asianmukaista kuvantamisohjausta. Ole varovainen, ettet pakota tai ylimanipuloi johdinta,
kun muodostat yhteytta. Liiallinen késittely voi aiheuttaa johtimen takertumisen.

« Kun johdinta kdytetaan metallikanyylin/-neulan Iapi, on oltava varovainen, sillda muuten johtimen ulkopinnoite voi
vaurioitua, esimerkiksi pinnoite voi irrota johtimesta.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« Akuutti pyelonefriitti
« Akuutti verenvuoto/hematooma
« Hematuria
« Infektio/VTl/urosepsis
« Kipu
« Limakalvon repedmé/laseraatio/hankauma
- Verisuonivaurio

« Viereisten elinten vaurio

« Virtsanjohtimen ahtauma

« Virtsanjohtimen laseraatio/avulsio/repedma/leesio
« Virtsanjohtimen perforaatio / via falsa / urinooma
« Virtsanjohtimen striktuura

« Virtsatievamma
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TOIMITUSTAPA

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

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

KAYTTOOHJEET

. Irrota johdin ulkopakkauksesta aseptisella menetelmalla ja aseta se steriilille alueelle.

Poista johdin pidikkeesta.

. Tyonna johtimen joustava paa laitteeseen ja sijoita johdin haluttuun anatomiseen sijaintiin.

HUOMAUTUS: Péatyreian koko ja laitteen pituus on otettava huomioon, jotta varmistetaan johtimen ja laitteen
asianmukainen yhteensopivuus.

Kun johtimen kaytto on paattynyt, poista se potilaasta ja havita.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

VITTEET

N&ma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja (tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin
paikalliselta myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kayton rajoitukset.
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VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava Cook Medical -yhti6lle ja my6s
toimivaltaiselle viranomaiselle sielld, missa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

GUIDES EN PTFE

Lire at i ce mode d’emploi. En é du non-respect des

pas fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice corporel.

le itif peut ne

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 a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les guides en PTFE Bentson, a ame fixe et courbes a &me fixe sont fabriqués en tant que guides a ame centrale avec
revétement en polytétrafluoroéthyléne (PTFE) sur les spirales externes, et peuvent étre fabriqués avec une extrémité
distale souple droite ou courbe. Ces dispositifs sont dotés d’un guide mandrin effil¢, d’une spirale et d'un guide de sareté.
Ces dispositifs sont fabriqués dans une longueur de 145 ou 80 cm, et avec des diamétres de 0,035 ou 0,038 inch.

Carac! de perfor;
« Matériau en acier inoxydable spiralé pour assurer une résistance a la plicature.
« Ces dispositifs identifiés par les références « 638854 » sont dotés d’une extrémité proximale courbe.

Compatibilité du dispositif
Ces dispositifs sont compatibles avec les aiguilles, gaines, dilatateurs, endoscopes, endoprothéses et cathéters de taille
appropriée.
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Catégorie de patients
Ces dispositifs sont utilisés chez les patients adultes présentant une pathologie urologique nécessitant une intervention
a l'aide d'un guide.

Utilisateurs prévus

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

Contact avec les tissus organiques
Ces dispositifs interagissent avec les structures et les tissus des voies urinaires supérieures et inférieures.

Principe de fonctionnement

Ces dispositifs sont insérés dans le corps par la lumiére d'une aiguille de ponction percutanée, d'une gaine de guidage

ou d'un autre dispositif interventionnel. Seule I'extrémité souple est prévue d'étre insérée en premier. Un introducteur de
guide peut étre utilisé pour faciliter I'insertion du guide (p. ex., en redressant une extrémité courbe). Aprés l'insertion, utiliser
I'imagerie médicale pour visualiser le déplacement du guide jusqu’a 'emplacement souhaité dans le corps. Des cathéters

ou autres dispositifs peuvent ensuite étre insérés sur le guide et dirigés vers I'emplacement prévu.

UTILISATION PREVUE

Ces dispositifs sont des guides a @ame centrale en acier inoxydable qui facilitent I'insertion, le retrait et le positionnement
d‘autres dispositifs dans les voies urinaires. Ces dispositifs servent de guide pour accéder a une partie des voies urinaires au
cours d'une procédure urologique afin de permettre la mise en place, le replacement ou Iéchange de dispositifs médicaux.

INDICATIONS

Plusieurs affections médicales peuvent nécessiter une intervention urologique. Les guides urologiques sont utilisés pour
accéder a une partie des voies urinaires afin de permettre la mise en place, le replacement ou I'échange de dispositifs
meédicaux au cours d'interventions urologiques telles que la néphrostomie percutanée (NPC), la néphrolithotomie percutanée
(NLPC), 'urétéroscopie (URS) et la mise en place ou échange d’endoprothéses.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES CLINIQUES
Faciliter I'accés aux voies urinaires pour la mise en place, le replacement ou I'échange mini-invasifs de dispositifs médicaux
(sans que le guide lui-méme n’ait une fonction diagnostique ou thérapeutique directe).

CONTRE-INDICATIONS
Aucune

AVERTISSEMENTS

- Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou
réutilisation de ce dispositif peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif et/ou la transmission
d’une maladie.
Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant
utilisation.
Ne pas forcer le dispositif pendant la procédure. Procéder avec précaution en cas de résistance excessive. Une force
excessive peut entrainer la rupture, la courbure, la plicature, le démélage ou le déroulement du guide. En outre, une force
excessive peut entrainer le piégeage du guide.
Les procédures d'imagerie et/ou de mise en place peuvent exposer |'utilisateur et le patient a des rayonnements.
Lutilisateur doit tenir compte des risques potentiels associés aux rayonnements et planifier les procédures de maniéere
appropriée pour réduire au minimum l'exposition des patients et du personnel médical. La survenue et/ou la sévérité des
effets secondaires indésirables peuvent étre dose-dépendants ou aléatoires.

MISES EN GARDE

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

« Lors de I'échange ou du retrait d’un instrument sur le guide, maintenir le guide solidement en place sous radioscopie afin
d‘éviter le délogement ou la migration inattendu(e) du guide.

« La manipulation d'un guide exige un contrdle par imagerie approprié. Veiller a ne pas forcer ou manipuler excessivement
le guide en I'avangant dans la voie d’accés. Une manipulation excessive peut entrainer le piégeage du guide.

« Lors de I'utilisation d’un guide a travers une canule/aiguille métallique, agir avec précaution pour éviter de causer
un endommagement du revétement extérieur, tel qu'un détachement du revétement du guide.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Douleur
« Déchirure, lacération, abrasion de la muqueuse
« Hématurie
« Infection, IVU, urosepsis
« Lacération, avulsion, déchirure, lésion urétérale
« Lésion des voies urinaires
« Lésion vasculaire
« Lésions des organes adjacents
« Perforation urétérale, faux passage, urinome
« Pyélonéphrite aigué
« Rétrécissement urétéral
« Saignement aigu/hématome
« Sténose urétérale

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A usage unique. Contenu stérile lorsque 'emballage
est scellé d'origine et intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de 'emballage, inspecter

le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

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

MODE D’EMPLOI
. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage externe et le déposer dans le champ stérile.
Retirer le guide du porte-guide.
. Avancer l'extrémité souple du guide dans le dispositif et mettre en place au niveau de 'emplacement
anatomique souhaité.
REMARQUE : tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif pour assurer une bonne
adaptation entre le guide et le dispositif.
4. Une fois I'utilisation du guide terminée, le retirer du corps du patient et le mettre au rebut.

W o=

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

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

CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables.
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DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes
du pays ou le dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

ZICE VODILICE OD PTFE-A

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira
kako je predvideno ili do ozljede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a p ja ovog p!
ili na njegov nalog.

je samo lije¢niku (ili licenciranom stru¢njaku)

OPIS PROIZVODA

Zice vodilice od PTFE-a Bentson, Zice vodilice od PTFE-a s fiksnom jezgrom i zakrivljene Zice vodilice od PTFE-a s fiksnom
jezgrom izradene su kao Zice vodilice s fiksnom jezgrom s premazom od politetrafluoretilena (PTFE) na vanjskim zavojnicama
i mogu se proizvesti s fleksibilnim ravnim ili zakrivljenim distalnim vrhom. Ovi proizvodi imaju konusnu Zicu od mandrena,
zavojnicu i sigurnosnu zicu. Ovi proizvodi proizvode se u duzini od 145 ili 80 cm i promjeru 0,035 ili 0,038 inch.

Karakteristike ucinkovitosti
« Materijal zavojnica od nehrdajuceg celika za otpornost na uvijanje.
« Ovi proizvodi identificirani brojevima dijelova,638854" imaju zakrivljeni proksimalni kraj.

Kompatibilnost proizvoda
Ovi su uredaji kompatibilni s iglama, uvodnicama, dilatatorima, endoskopima, stentovima i kateterima odgovarajuce veli¢ine.

Populacija pacijenata
Ovi se proizvodi koriste za odrasle pacijente s uroloskim stanjem kojima je potreban postupak u kojem se upotrebljava Zica
vodilica.

Predvideni korisnici

Ovi proizvodi namijenjeni su za uporabu od strane lijecnika ili zdravstvenih djelatnika koji imaju odgovarajuce ovlastenje
za obavljanje medicinskih postupaka (npr. licence, kvalifikacije, vjerodajnice) u skladu sa svojim lokalnim administrativnim
i regulatornim smjernicama.

Dodir s tjelesnim tkivom
Ovi uredaji dolaze u dodir sa strukturama i tkivima gornjeg i donjeg urinarnog trakta.

Princip rada

Ovi se uredaji umecu u tijelo kroz lumen perkutane igle za uvodenje, vodecu uvodnicu ili drugi intervencijski uredaj. Samo

je fleksibilni vrh namijenjen da bude kraj koji se prvobitno umece. Uvodnik Zice vodilice moze se upotrijebiti kao pomo¢ pri
umetanju zice vodilice (npr. izravnavanjem zakrivljenog vrha). Nakon umetanja koristi se medicinsko snimanje za vizualizaciju
pomicanja Zice vodilice na Zeljeno mjesto unutar tijela. Kateteri ili drugi uredaji mogu se zatim umetnuti preko Zice vodilice

i usmjeriti na predvideno mjesto.

PREDVIDENA UPORABA

Ovi proizvodi su Zice vodilice od nehrdajuceg celika s fiksnom jezgrom koje pomazu u umetanju, uklanjanju i pozicioniranju
drugih proizvoda unutar urinarnog trakta. Ovi proizvodi sluze kao vodi¢ za pristup dijelu urinarnog trakta tijekom uroloskog
postupka kako bi se omogucilo postavljanje, zamjena ili promjena medicinskih proizvoda.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Vise medicinskih stanja moze dovesti do potrebe za uroloskim postupkom. Uroloske Zice vodilice koriste se kao vodilica

za pristup dijelu urinarnog trakta kako bi se omogucilo postavljanje, zamjena ili promjena medicinskih proizvoda tijekom
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uroloskih postupaka kao $to je perkutana nefrostomija (PCN), perkutana nefrolitotomija (PNL), ureteroskopija (URS) i
postavljanje ili zamjena stenta.

PREDNOSTI ZBOG UPOTREBE UREDAJA | KLINICKE KORISTI
Kao pomoc pri pristupu urinarnom traktu za minimalno invazivno postavljanje, zamjenu ili promjenu medicinskih proizvoda
(bez same Zice vodilice koja ima izravnu dijagnosticku ili terapijsku funkciju).

KONTRAINDIKACIJE
Nema

UPOZORENJA

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu uporabu. Pokusaji reprocesiranja (ponovne
sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kemijske kontaminacije, kvara uredaja i/ili prijenosa bolesti.

« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

« Nemojte silom gurati proizvod tijekom postupka; nastavite s oprezom ako naidete na prekomjerni otpor. Prekomjerna sila
moze dovesti do loma Zice vodilice, savijanja, uvijanja, odmotavanja ili razmotavanja. Osim toga, prekomjerna sila moze
uzrokovati zapinjanje Zice vodilice.

« Uslijed postupaka snimanja i/ili postavljanja korisnik i pacijent mogu biti izloZeni zracenju. Korisnik treba razmotriti
potencijalne rizike povezane sa zracenjem i pravilno planirati postupke kako bi se izlozenost pacijenata i medicinskog
osoblja svela na najmanju mogucu mjeru. Pojava i/ili jacina nezeljenih nuspojava moze ovisiti o dozi ili biti stohasticki.

MJERE OPREZA

. @Ovaj simbol na oznaci znaci da proizvod sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od 0,1 % masenog udjela, a kobalt je tvar
koja je toksi¢na za reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, proizvod sadrzava kobalt u obliku slitine nehrdajuceg
Celika koja sadrzava kobalt i koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili Stetnih ucinaka na reprodukciju u skladu s aktualnim
znanstvenim dokazima.

« Prilikom zamjene ili izvla¢enja instrumenta preko Zice vodilice osigurajte i odrzavajte Zicu vodilicu na mjestu pod
fluoroskopijom da izbjegnete neocekivano pomicanje ili izmjestanje Zice vodilice.

« Rukovanje zicom vodilicom zahtijeva odgovarajucu kontrolu snimanjem. Budite oprezni da ne silite ili prekomjerno
manipulirate Zicom vodilicom prilikom pristupa. Prekomjerno manipuliranje moze uzrokovati zapinjanje Zice vodilice.

vodilice, kao $to je odvajanje premaza od Zice vodilice.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

akutni pijelonefritis

« akutno krvarenje / hematom

« bol

hematurija

infekcija / UTI / urosepsa

ozljeda susjednih organa

ozljeda urinarnog trakta

perforacija mokracovoda / lazni prolaz / urinom
razderotina / avulzija / trganje / lezija uretre
stenoza mokracovoda

striktura mokracovoda

trganje / razderotina / abrazija sluznice

« vaskularna ozljeda

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu
primjenu. Sterilno ako je ambalaza neotvorena i neostecena. Drzite na suhom i dalje od sunca. Nakon vadenja iz pakiranja
pregledajte da proizvod nije ostecen.
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PREGLED PROIZVODA
Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, ukljucujudi sve razine pakiranja (prema potrebi) da biste provjerili ima li ostecenja.
Vizualno provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU
. Primjenom asepticke tehnike izvadite Zicu iz vanjskog pakiranja i stavite je u sterilno polje.
Izvadite Zicu vodilicu iz drzaca.
Uvedite fleksibilni kraj Zice vodilice u proizvod i postavite je na Zeljeno anatomsko mjesto.
NAPOMENA: Velic¢ina i duzina krajnjeg otvora uredaja moraju se uzeti u obzir da bi se osiguralo odgovarajuce pristajanje
Zice vodilice i uredaja.
4. Nakon dovrsetka uporabe Zice vodilice izvadite je iz pacijenta i odlozite je u otpad.
ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti u
skladu sa smjernicama ustanove.
LITERATURA
Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lije¢nika i/ili njihovoj objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi
obratite se lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Cook.
INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA
Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba
poduzeti i ograni¢enjima uporabe.
PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder
se mora prijaviti nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

PTFE VEZETODROTOK

Figy el A kozolt informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszkéz nem
deltets PP h

Y (] déséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

wnN =

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel

Y g ugy ) altal vagy yére érté

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Bentson, a régzitett magu és a rogzitett magu, ivelt PTFE vezetédrotok rogzitett magu vezetédrétokként késziilnek a kiilsé
spiralokon politetrafluoretilén (PTFE) bevonattal, illetve azokat hajlékony, egyenes vagy ivelt disztalis cstccsal is el6allithatjak.
Ezek az eszkozok elkeskenyedd szar-vezetédréttal, spirallal és biztosito drottal rendelkeznek. Ezek az eszk6zok 145 vagy

80 cm hosszusaggal, valamint 0,035 vagy 0,038 inch atmérével késziilnek.

Teljesitményjellemzék
« Rozsdamentes acél spirdlanyag a megtoréssel szembeni ellenéllas érdekében.
- Ezek a,638854" cikkszammal azonositott eszkozok ivelt proximalis véggel rendelkeznek.

Az eszkoz kompatibilitasa
Ezek az eszk6zok megfelelé méretii tlikkel, hiivelyekkel, dilatatorokkal, endoszkdpokkal, sztentekkel és katéterekkel kompatibilisek.

Betegpopul
Ezek az eszkozok urologiai betegségben szenvedd, vezetédrotos eljarast igénylé felnbtt betegeknél hasznalatosak.
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Rendel

szerinti felh alok
Ezen eszk6zok rendeltetésiik szerint olyan orvosok vagy egészséguigyi szakemberek altal hasznalhatok, akik a helyi
kozigazgatasi és szabélyozasi irdnyelvek szerint megfelel6 engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére
(pl. engedély, képesitések, igazolasok).

tel valé éri
Ezek az eszkozok érintkeznek a felsé és alsé hugyutak képleteivel és széveteivel.

Miikodési elv

Ezeket az eszkdzoket perkutan punkcios ti, vezetéhiively vagy mas intervencids eszkdz lumenén keresztil kell a testbe
bevezetni. Rendeltetés szerint mindig a hajlékony csticcsal elére helyette be. Vezetédrét-behelyezé hasznalhaté a vezetédrét
behelyezésének az eldsegitésére (pl. ivelt cstics kiegyenesitésével). Behelyezés utan orvosi képalkotd vizsgalat alkalmazhato
a vezet6drot testen beldili, a kivant helyre térténé mozgatasanak a megjelenitésére. Ezutan a vezetédrét mentén katéterek
vagy mas eszkozok helyezhetdk be, illetve iranyithatdk a kivant helyre.

RENDELTETES

Ezek az eszkozok rozsdamentes acél anyagu, rogzitett magu vezetédrotok, amelyek segitik mas eszkozok behelyezését,
eltavolitasat és pozicionaldsat a hugyutakon beliil. Ezek az eszkézok utat mutatnak a hiigyutak egy részének eléréséhez
uroldgiai eljaras soran, és ezzel lehet6vé teszik orvostechnikai eszkozok elhelyezését, athelyezését vagy cseréjét.

HASZNALATI JAVALLATOK

Tobb betegség fennéllasa esetén urologiai eljarasra lehet sziikség. Az urolégiai vezetédrotok Gtmutatoként szolgélnak a
hugyutak egy részének eléréséhez, és ezzel uroldgiai eljarasok soran lehetévé teszik orvostechnikai eszkzok elhelyezését,
athelyezését vagy cseréjét, példaul perkutan nefrosztémia (PCN), perkutan nefrolitotomia (PNL), ureteroszkdpia (URS)

és sztentelhelyezés vagy -csere esetén.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI ELONYOK

A hugyuthoz val6 hozzaférés elésegitése orvostechnikai eszkézok minimalisan invaziv elhelyezése, thelyezése vagy cseréje
céljabol (maga a vezet6drét nélkil kozvetlen diagnosztikai vagy terapias funkcio ellatasa).

ELLENJAVALLATOK

Nincs

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az egyszer hasznélatos eszkdzt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az djrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt
hasznélat megkisérlése vegyi szennyez6déshez, az eszkoz meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat elétt.

« A muvelet soran ne erdltesse az eszkozt; ha talzott mérték ellenéllast tapasztal, dvatosan haladjon tovabb. Tulzott eré
alkalmazésa a vezetddrot téréséhez, meghajlésadhoz, megtoréséhez, szétbomlaséhoz vagy széttekeredéséhez vezethet.
Emellett tulzott er6 alkalmazasa a vezetédrot beszorulasat okozhatja.

« A képalkoto és/vagy behelyezési eljarasok a felhasznalot és a beteget sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe
kell vennie a sugarzéssal kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és megfeleléen kell megterveznie az eljarasokat a betegek
és az orvosi személyzet expozi
sulyossaga dozisfliggé vagy valészin(sithet6 lehet.

OVINTEZKEDESEK
. @ Ez a cimkén szerepl6 szimbdlum azt jelzi, hogy az eszkoz 0,1 témegszazalékot meghaladé koncentracidban tartalmaz

kobaltot az eszkoz kobalt tartalmu rozsdamentes acél tvozet formajaban tartalmaz, amely a jelenleg rendelkezésre allo
tudomanyos bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezétlen reprodukcios hatas kialakulasanak a kockazatat.

« Vezet6droton lévé miiszer cseréjekor vagy visszahuzasakor fluoroszkopos megfigyelés mellett rogzitse és tartsa fenn
a vezetddrot helyzetét a vezetédrot vératlan elmozdulasénak vagy elvandorlédsanak az elkertilése érdekében.

« A vezetédrét manipulaciéja megfelelé képalkotési ellendrzést igényel. Ugyeljen arra, hogy ne eréltesse és ne manipulélja
tulzott mértékben a vezetédrotot a hozzaférés kialakitasakor. A tulzott mértéki manipulalas a vezet6drot beszorulasat
okozhatja.
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« A vezet6drét fémkantilon/-tin keresztiil torténd hasznalata sorén koriiltekintéen kell eljarni, mert a kiilsé bevonat tigy
megsérilhet, hogy elnyirja a vezetédrétot.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A szomszédos szervek sériilése
« Akut vesemedence-gyulladas
« Akut vérzés / hematoma
- Fajdalom
« Fert6zés / hugyuti fert6zés / uroszepszis
« Hematuria
« Hugyuti sériilés
« Hugyvezeték perforalodasa / téves passzazs / urinoma
« Hugyvezeték repedése / hasadas / szakadas / 1ézi6
« Hugyvezeték-szikiilet
« Nyélkahartya szakadésa / repedése / horzsolasa
« Ureteralis sztenézis
« Vaszkularis sériilés

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizélva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban
steril. Szarazon és napfénytdl elzarva tartando. A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy
nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE
Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve a csomagolds minden szintjét (sziikség szerint),
és gy6z6djon meg réla, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg rola, hogy a steril védézar semmilyen
maodon nem sérdilt.
HASZNALATI UTASITAS
. Aszeptikus technikdval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbdl, és helyezze a steril mezébe.
Tavolitsa el a vezetédrotot a tartobol.
. Tolja elére a vezetédrot hajlékony végét az eszkdzbe, és pozicionalja a kivant anatémiai helyre.
MEGJEGYZES: Az eszkoz végnyilasanak méretét és hosszét tekintetbe kell venni a vezetédrét és az eszkoz kozotti
megfeleld illeszkedés biztositasahoz.
4. A vezetédrot hasznélatanak befejezése utan vegye ki azt a betegbél és dobja ki.
AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Az eljarés utan ez az eszkdz emberi eredeti, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek
megfelel6en artalmatlanitandé.
HIVATKOZASOK
Ez a haszndlati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre ll6 szakirodalomrol
a Cook helyi értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.
BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK
Kérjik, szlikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyéazat” szint(i figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,
a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol.
SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal
az eszkoz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

wn -
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ITALIANO

GUIDE IN PTFE

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle informazioni fornite puo pregiudicare il comportamento
previsto del dispositivo e nuocere al paziente.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le guide Bentson, le guide ad anima fissa e le guide ad anima fissa in PTFE curve sono tutte guide ad anima fissa con
rivestimento in politetrafluoroetilene (PTFE) sull'esterno delle spire e possono essere corredate di una punta distale flessibile
diritta o curva. Questi dispositivi sono caratterizzati da un mandrino interno rastremato, una spirale e una guida di sicurezza.
I dispositivi sono disponibili con lunghezza di 145 o 80 cm e diametri di 0,035 0 0,038 inch.

C istiche p| ionali
« Le spire sono realizzate in acciaio inossidabile per offrire resistenza al piegamento.
« I dispositivi identificati dai codici prodotto “638854” hanno un’estremita prossimale curva.

Compatibilita dei dispositivi
Questi dispositivi sono compatibili con aghi, guaine, dilatatori, endoscopi, stent e cateteri di dimensioni appropriate.

Popolazione di pazienti
Questi dispositivi possono essere utilizzati su pazienti adulti con condizioni urologiche che richiedono I'uso di una guida
durante le procedure.

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

Contatto con il tessuto corporeo
Questi dispositivi interagiscono con le strutture e i tessuti delle vie urinarie superiori e inferiori.

Principio operativo

Questi dispositivi vengono inseriti nel corpo attraverso il lume di un ago per accesso percutaneo, una guaina di introduzione
o altri dispositivi interventistici. Solo la punta flessibile & concepita per essere inserita per prima. Per agevolare l'inserimento
della guida (ad es. raddrizzando una punta curva), & possibile utilizzare un inseritore per guide. Dopo l'inserimento,
visualizzare il movimento della guida fino alla posizione desiderata all'interno del corpo servendosi di tecnologie di

imaging medico. Successivamente, cateteri o altri dispositivi potranno essere inseriti sopra la guida e fatti avanzare fino alla
posizione prevista.

USO PREVISTO

Questi dispositivi sono guide ad anima fissa in acciaio inossidabile che agevolano l'inserimento, la rimozione e il
posizionamento di altri dispositivi all'interno delle vie urinarie. Questi dispositivi fungono da guida per accedere a tratti

delle vie urinarie nel corso di procedure urologiche per consentire il posizionamento, il riposizionamento o la sostituzione di
dispositivi medici.

INDICAZIONI PER L'USO

Molteplici sono le condizioni mediche che possono rendere necessaria una procedura urologica. Le guide per urologia sono
usate come riferimento per accedere a tratti delle vie urinarie al fine di consentire il posizionamento, il riposizionamento o la
sostituzione di dispositivi medici nel corso di procedure urologiche come nefrostomia percutanea, nefrolitotomia percutanea,
ureteroscopia e posizionamento o sostituzione di stent.
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BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Favorire I'accesso alle vie urinarie per il posizionamento, il riposizionamento o la sostituzione di dispositivi medici in modo
mininvasivo (senza che la guida stessa abbia una funzione diagnostica o terapeutica diretta).

CONTROINDICAZIONI
Nessuna

AVVERTENZE

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

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

Nel corso della procedura, non forzare I'avanzamento del dispositivo; in caso di eccessiva resistenza, procedere con
cautela. Una forza eccessiva puo provocare la rottura, la flessione, il piegamento, lo sfilacciamento o lo srotolamento della
guida. Limpiego di una forza eccessiva, inoltre, puo causare l'intrappolamento della guida.

Le procedure di imaging e/o di posizionamento possono esporre |'utilizzatore e il paziente a radiazioni. L'utilizzatore deve
considerare i potenziali rischi associati alle radiazioni e pianificare adeguatamente le procedure, per ridurre al minimo
I'esposizione nel paziente e nel personale medico. L'insorgenza e/o la gravita di effetti collaterali indesiderati possono
essere dose-dipendenti o probabilistici.

PRECAUZIONI

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

Quando si sostituisce o si ritrae uno strumento lungo la guida, fissare e mantenere in posizione la guida sotto
monitoraggio fluoroscopico al fine di evitarne lo spostamento o la migrazione accidentale.

La manipolazione della guida va controllata con metodi di imaging appropriati. Mentre si ottiene |'accesso al sito,
prestare attenzione a non forzare o manipolare eccessivamente la guida. Una manipolazione eccessiva puo causare
l'intrappolamento della guida.

Durante l'uso della guida attraverso un ago/cannula metallica, fare attenzione a non danneggiare (per es. lacerare) il
rivestimento esterno della guida.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Dolore

Ematuria

Infezione/infezione delle vie urinarie/urosepsi
Lacerazione/avulsione/strappo/lesione ureterale
Lesione agli organi circostanti

Lesione delle vie urinarie

Lesione vascolare

Perforazione ureterale/falso passaggio/urinoma
Pielonefrite acuta

Restringimento ureterale

Sanguinamento acuto/ematoma

Stenosi ureterale
Strappo/lacerazione/abrasione della mucosa

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la confezione é chiusa e integra. Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce solare.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

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

ISTRUZIONI PERL'USO

. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e collocarla nel campo sterile.

. Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

. Fare avanzare |'estremita flessibile della guida nel dispositivo e portarla nella posizione anatomica desiderata.
NOTA - Per garantire la compatibilita tra la guida e il dispositivo sara necessario tenere in considerazione la dimensione
del foro terminale e la lunghezza del dispositivo.

4. Alla conclusione dell’'uso della guida, estrarla dal paziente e smaltirla.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

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

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

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

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

LLATVISKI

PTFE VADITAJSTIGAS

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts,
vai var tikt trauméts pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federal So ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas
darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

W =

IERICES APRAKSTS

Bentson, fiksétas serdes un fiksétas serdes izliektas PTFE vaditajstigas tiek razotas ka fiksétas serdes vaditajstigas ar
politetrafluoretiléna (PTFE) parklajumu uz ar&jam spiralém, un tas var razot ar elastigu, taisnu vai izliektu distalo galu. Sim iericém
ir konusveida serdena stiga, spirale un drogibas stiga. Sis ierices ir razotas 145 vai 80 cm garuma un 0,035 vai 0,038 inch diametra.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Neruséjosa térauda spirales materials ar mérki nodrosinat izturibu pret ielocisanos.
« Sim iericém, kas identificétas ar dalu numuriem “638854’, ir izliekts proksimalais gals.

lerices saderiba
Sis ierices ir saderigas ar atbilstosa izméra adatam, ievadapvalkiem, dilatatoriem, endoskopiem, stentiem un katetriem.

Pacientu populacija
Sis ierices tiek izmantotas pieaugusiem pacientiem ar urologisku stavokli, kuriem nepieciesama procediira, izmantojot vaditajstigu.
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Paredzétie lietotaji
Sis ierices ir paredzétas lietosanai arstiem vai veselibas apripes specialistiem ar atbilsto$u atlauju veikt mediciniskas procedras
(piem., licencé$anu, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Sis ierices mijiedarbojas ar aug$éjo un apakééjo urincelu struktdram un audiem.

Darbibas princips

Sis ierices kermeni tiek ievietotas caur perkutanas ievadi$anas adatas, virzisanas ievadapvalka vai citas invazivas ierices limenu.
Ka sakotnéji ievietotais gals ir paredzéts tikai elastigais gals. Lai atvieglotu vaditajstigas ievietosanu, var izmantot vaditajstigas
ievietosanas instrumentu (piem., iztaisnojot izliektu galu). Péc ievietosanas tiek izmantota mediciniska attélveidosana, lai
vizualizétu vaditajstigas virzibu vélamaja vieta kermeni. Péc tam katetrus vai citas ierices var ievietot pa vaditajstigu un virzit
uz paredzéto vietu.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Sis ierices ir neriiséjosa térauda, fiksétas serdes vaditajstigas, kas palidz ievietot, iznemt un pozicionét citas ierices urincelos.
Sis ierices darbojas ka paligs, lai urologiskas proceduras laika pieklatu dalai urincelu, laujot ievietot, nomainit vai apmainit
mediciniskas ierices.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Vairaki mediciniski stavokli var izraisit nepieciesamibu veikt urologisku procedaru. Urologijas vaditajstigas tiek izmantotas ka
vadotne, lai piek|Gtu urincelu dalai, laujot ievietot, nomainit vai apmainit mediciniskas ierices tadu urologisko proceduru laika
ka perkutana nefrostomija, perkutana nefrolitotomija, ureteroskopija un stenta novietosana vai apmaina.

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI

Palidz nodrosinat piek|uvi urinceliem minimali invazivu medicinisko iericu ievietosanai, nomainai vai apmainai (bez pasas
vaditajstigas ar tieSu diagnostisko vai terapeitisko funkciju).

KONTRINDIKACIJAS

Nav

BRIDINAJUMI

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

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atveérts pirms lietosanas.

« Proceddras laika nelietojiet ierici ar spéku, rikojieties piesardzigi, ja sajutat parmérigu pretestibu. Parmérigs spéks var
izraisit vaditajstigas saltsanu, salieksanos, ielocisanos, atsketinasanos vai spirales formas zaudésanu. Turklat parmérigs
spéks var izraisit vaditajstigas iesprasanu.

« Attélveidosanas un/vai ievietosanas procedtras var paklaut lietotaju un pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam jaapsver
iespé&jamie riski, kas saistiti ar starojumu, un atbilstosi japlano proceduras, lai samazinatu iedarbibu uz pacientiem un medicinisko
personalu. Nevélamo blakusparadibu sastopamiba un/vai smaguma pakape var biit atkariga no devas vai varbutéja.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

« Nomainot vai iznemot instrumentu pa vaditajstigu, fluoroskopijas kontrolé nodroginiet un saglabajiet vaditajstigas
atrasanos sava vieta, lai nepielautu neparedzétu vaditajstigas izkustésanos vai parvietosanos.

« Vaditajstigas manipulacijas javeic atbilstosa radiologiska kontrolé. legtstot piekluvi, ievérojiet piesardzibu, lai nevirzitu
vaditajstigu ar spéku vai parmérigi nemanipulétu ar to. Parmériga manipulé$ana var izraisit vaditajstigas iesprasanu.

« levadot vaditajstigu caur metala kanulu/adatu, ievérojiet piesardzibu, jo var rasties tads aréja parklajuma bojajums ka
parklajuma noskrapésana no vaditajstigas.
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IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Akata asinosana / hematoma
« Akuts pielonefrits
« Asinsvada bojajums
« Blakus eso3o organu savainojums
« Glotadas plisums / plésums / nobrazums
« Hematdrija
« Infekcija / urince|u infekcija / urosepse
- Sapes
« Urincelu savainojums
« Urinvada perforacija / pseidokanals / urinoma
« Urinvada plisums / avulsija / plisums / bojajums
« Urinvada stenoze
« Urinvada strikttra

PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilénoksida gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils,
ja iepakojums nav atvérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no iepakojuma
apskatiet, vai izstradajums nav bojats.
IERICES PARBAUDE
Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav
bojajumu. Vizuali parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Izmantojot aseptisku tehniku, iznemiet vaditajstigu no aréja iepakojuma un novietojiet sterila lauka.

2. Iznemiet vaditajstigu no turétaja.

3. Virziet vaditajstigas elastigo galu iericé un poziciongjiet to vélamaja anatomiskaja vieta.

PIEZIME. Lai nodroginatu vaditajstigas un ierices atbilstibu, nemiet véra ierices gala atveres lielumu un ierices garumu.
4. Kad vaditajstigas izmantos$ana ir pabeigta, iznemiet to no pacienta un izmetiet.

IERICU LIKVIDESANA

Péc proceduras 3T ierice var but piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvide
saskana ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES

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

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bri
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem.

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

NEDERLAN

PTFE-VOERDRADEN

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het
hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

ajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
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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

PTFE-voerdraden van Bentson, met niet-bewegende kern en gebogen met niet-bewegende kern worden vervaardigd als

voerdraden met niet-bewegende kern met een coating van polytetrafluorethyleen (PTFE) op de buitenste coils en kunnen
worden vervaardigd met een flexibele rechte of gebogen distale tip. Deze hulpmiddelen hebben een tapse mandrildraad,
coil en een veiligheidsdraad. Deze hulpmiddelen zijn vervaardigd met een lengte van 145 of 80 cm en met diameters van
0,035 of 0,038 inch.

Prestatiekenmerken
« Roestvrijstalen coilmateriaal om knikken tegen te gaan.
« Deze hulpmiddelen aangeduid met onderdeelnummers ‘638854’ hebben een gebogen proximaal uiteinde.

Compatil eit van het hulpmiddel
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met naalden, sheaths, dilatators, endoscopen, stents en katheters van de juiste maat.

Patiéntenpopulatie
Deze hulpmiddelen worden gebruikt bij volwassen patiénten met een urologische aandoening bij wie een procedure met
een voerdraad nodig is.

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

Contact met lichaamsweefsel
Deze hulpmiddelen werken in op de structuren en weefsels van de hoge en lage urinewegen.

Werkingsprincipe

Deze hulpmiddelen worden in het lichaam ingebracht via het lumen van een percutane introductienaald, geleidesheath of
ander interventioneel instrument. Alleen de flexibele tip is bedoeld om als eerste uiteinde te worden ingebracht. Er kan een
voerdraadintroducer worden gebruikt om te helpen bij het inbrengen van de voerdraad (bijvoorbeeld door een gebogen
tip recht te maken). Na het inbrengen wordt medische beeldvorming gebruikt om de beweging van de voerdraad naar de
gewenste locatie in het lichaam te visualiseren. Katheters of andere hulpmiddelen kunnen vervolgens over de voerdraad
worden ingebracht en naar de beoogde locatie worden geleid.

BEOOGD GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn roestvrijstalen voerdraden met niet-bewegende kern die helpen bij het inbrengen, verwijderen en
positioneren van andere hulpmiddelen in de urinewegen. Deze hulpmiddelen fungeren tijdens een urologische procedure
als geleider om toegang te krijgen tot een deel van de urinewegen voor het plaatsen, vervangen of verwisselen van
medische hulpmiddelen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Meerdere medische aandoeningen kunnen leiden tot de noodzaak van een urologische procedure. Urologische voerdraden
worden gebruikt als geleider voor toegang tot een deel van de urinewegen om plaatsing, vervanging of verwisseling van
medische hulpmiddelen tijdens urologische procedures mogelijk te maken, zoals percutane nefrostomie (PCN), percutane
nefrolithotomie (PNL), ureteroscopie (URS) en stentplaatsing of -verwisseling.

VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN KLINISCHE VOORDELEN

Om te helpen bij toegang tot de urinewegen bij minimaal invasieve plaatsing, vervanging of verwisseling van medische
hulpmiddelen (zonder dat de voerdraad zelf een directe diagnostische of therapeutische functie heeft).
CONTRA-INDICATIES

Geen
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WAARSCHUWINGEN

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

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

« Forceer het hulpmiddel niet tijdens de ingreep; ga voorzichtig te werk als er overmatige weerstand wordt ondervonden.
Overmatige kracht kan ertoe leiden dat de voerdraad breekt, buigt, knikt, rafelt of afwikkelt. Bovendien kan overmatige
kracht ertoe leiden dat de voerdraad bekneld raakt.

« Beeldvormings- en/of plaatsingsprocedures kunnen de gebruiker en de patiént blootstellen aan straling. De gebruiker
dient rekening te houden met de potentiéle risico’s van straling en de procedures zodanig te plannen dat blootstelling
van patiénten en medisch personeel tot een minimum wordt beperkt. Het optreden en/of de ernst van ongewenste
bijwerkingen kan dosisafhankelijk of probabilistisch zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Bij het verwisselen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad, moet de voerdraad onder fluoroscopie op zijn
plaats worden gehouden om onverwachte verplaatsing of migratie van de voerdraad te voorkomen.

« Manipulatie van de voerdraad vereist de juiste beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer de voerdraad niet
bovenmatig bij het verkrijgen van toegang. Overmatige manipulatie kan ertoe leiden dat de voerdraad bekneld raakt.

« Wees voorzichtig bij het gebruik van de voerdraad door een metalen canule/naald, omdat de buitenste coating
beschadigd kan raken, zoals de coating die van de voerdraad afschuift.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Acute bloeding/hematoom
« Acute pyelonefritis
« Hematurie
« Infectie, urineweginfectie, urosepsis
« Letsel aan aangrenzende organen
« Letsel aan de urinewegen
« Mucosale scheur, laceratie, abrasie
« Pijn
« Ureterale laceratie, avulsie, scheur, laesie
« Ureterale stenose
« Ureterperforatie, valse doorgang, urinoom
« Ureterstrictuur
« Vasculair letsel

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. Droog en buiten bereik van zonlicht
bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.
INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus (indien van toepassing), om te verifiéren dat het
voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat deze op geen enkele
wijze is aangetast.
GEBRUIKSAANWUZING

1. Gebruik een aseptische techniek om de voerdraad uit de buitenverpakking te halen en in het steriele veld te plaatsen.
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Haal de voerdraad uit de houder.

. Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad op in het hulpmiddel en positioneer het op de gewenste anatomische locatie.
NB: Er dient rekening te worden gehouden met de grootte van de eindopening en de lengte van het hulpmiddel om te
zorgen dat de voerdraad en het hulpmiddel op elkaar afgestemd zijn.

4. Verwijder de voerdraad na gebruik uit de patiént en voer deze af.

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

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

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen
maatregelen en gebruiksbeperkingen.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

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

PROWADNIKI POWLEKANE PTFE

w

Nalezy doktadnie przeczyta¢ cata instrukcje. Postep ie ni dne z podanymi informacjami moze doprowadzic¢
do tego, ze dzialanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed daz opisy go wy! moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odpowiedni

uprawnienia).

OPIS WYROBU

Prowadniki powlekane PTFE Bentson, prowadniki powlekane PTFE z nieruchomym rdzeniem i zakrzywione prowadniki
powlekane PTFE z nieruchomym rdzeniem sa produkowane jako prowadniki z nieruchomym rdzeniem z powtoka
politetrafluoroetylenowa (PTFE) na spiralach zewnetrznych i moga by¢ wytwarzane z gietka koricéwka dystalna, prosta
lub zakrzywiona. Te wyroby sg wyposazone w stozkowy trzpien, spirale oraz prowadnik bezpieczeristwa. Wyroby te sa
produkowane w dtugosciach 145 lub 80 cm i srednicach 0,035 lub 0,038 inch.

Charakterystyka dzialania
« Spirala ze stali nierdzewnej zapewnia odpornos¢ na zapetlenie.
- Wyroby oznaczone numerami katalogowymi,638854" maja zakrzywiony koniec proksymalny.

Zgodnosé wyrobu
Wyroby te sa zgodne z igtami, koszulkami, rozszerzaczami, endoskopami, stentami i cewnikami o odpowiednim rozmiarze.

Populacja pacjentow
Wyroby te sg stosowane u dorostych pacjentdw ze schorzeniami urologicznymi, ktérzy wymagaja zabiegu z uzyciem
prowadnika.

Docelowi uzytkownicy

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych
odpowiednie uprawnienia do wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia) zgodnie
z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi przez wtadze panstwowe.
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Kontakt z tkankami ciata
Te wyroby wchodza w interakcje z strukturami i tkankami gérnego i dolnego odcinka drég moczowych.

Zasada dziatania

Te wyroby sa wprowadzane do ciata pacjenta przez kanat igty do dostepu przezskérnego, koszulki prowadzacej lub innego
wyrobu interwencyjnego. Wytacznie gietka koricowka jest przeznaczona do wprowadzania jako pierwsza. Mozna uzy¢
wprowadzacza prowadnika, aby utatwi¢ wprowadzanie prowadnika (np. przez wyprostowanie zakrzywionej koricowki).

Po wprowadzeniu stosuje si¢ obrazowanie medyczne w celu wizualizacji przemieszczania prowadnika do zagdanego miejsca
w ciele. Cewniki lub inne wyroby mozna nastepnie wprowadzi¢ po prowadniku i skierowa¢ w zamierzone miejsce.

PRZEZNACZENIE

Te wyroby to prowadniki z nieruchomym rdzeniem ze stali nierdzewnej, ktére utatwiaja wprowadzanie, usuwanie

i umieszczanie innych wyrobéw w drogach moczowych. Te wyroby petnia role prowadnicy umozliwiajacej dostep do czesci
drég moczowych podczas zabiegu urologicznego, aby umozliwi¢ umieszczenie, ponowne umieszczenie lub wymiane
wyrobéw medycznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wiele choréb moze powodowac konieczno$¢ przeprowadzenia zabiegu urologicznego. Prowadniki urologiczne stuzg

jako prowadnica do uzyskiwania dostepu do czesci drég moczowych, umozliwiajac umieszczanie lub wymiane wyrobow
medycznych podczas zabiegéw urologicznych, takich jak nefrostomia przezskérna (PCN), nefrolitotomia przezskoérna (PNL),
ureteroskopia (URS) oraz umieszczanie lub wymiana stentu.

KORZYSCI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE
W celu utatwienia dostepu do drég moczowych w celu minimalnie inwazyjnego umieszczenia, ponownego umieszczenia lub
wymiany wyrobéw medycznych (przy czym sam prowadnik nie ma bezposredniej funkcji diagnostycznej ani terapeutycznej).

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji)

i (lub) ponownego uzycia mogg prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.

« Nie uzywac wyrobu, jezeli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

« Nie wywiera¢ nacisku na wyréb podczas zabiegu. W przypadku napotkania nadmiernego oporu postepowac z zachowaniem
ostroznosci. Nadmierna sita moze prowadzi¢ do pekniecia, zgigcia, zapetlenia, rozplatania lub rozwiniecia prowadnika.
Ponadto nadmierna sita moze spowodowac uwiezniecie prowadnika.

« Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac ekspozycja uzytkownika i pacjenta na promieniowanie.
Uzytkownik powinien wzia¢ pod uwage potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem i odpowiednio zaplanowac
przebieg procedury w celu zminimalizowania ekspozycji pacjentéw i personelu medycznego. Wystepowanie i (lub)
nasilenie dziatan niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub mie¢ charakter probabilistyczny.

$SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Podczas wymiany lub wycofywania narzedzia po prowadniku nalezy zamocowac i utrzymywac prowadnik w miejscu pod
kontrola fluoroskopowa, aby unikna¢ nieoczekiwanego przemieszczenia lub migracji prowadnika.

« Manewrowanie prowadnikiem wymaga kontroli z wykorzystaniem odpowiedniej metody obrazowania. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby podczas uzyskiwania dostepu nie stosowac sity ani nie manipulowa¢ nadmiernie prowadnikiem.
Nadmierna manipulacja moze spowodowac uwiezniecie prowadnika.

« Zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania prowadnika przez metalowa kaniule/igte, poniewaz moze dojé¢ do uszkodzenia
zewnetrznej powtoki prowadnika, na przykfad jej zdarcia z prowadnika.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

- Bol
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« Krwiomocz

« Ostre krwawienie / krwiak

« Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek

« Perforacja moczowodu / fatszywy kanat / zaciek moczu
« Pokaleczenie / oderwanie / rozerwanie moczowodu / zmiana
« Rozdarcie btony sluzowej / okaleczenie / otarcie

« Stenoza moczowodu

« Uraz drég moczowych

« Uraz sasiednich narzadéw

« Uszkodzenie naczynia

« Zakazenie / ZDM / urosepsa

« Zwezenie moczowodu

OPAKOWANIE

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

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy dokfadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od
przypadku), aby sie upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, ze nie doszto do jakiegokolwiek
naruszenia struktury bariery sterylnej.
INSTRUKCJA UZYCIA
. Stosujac aseptyczng technike, wyja¢ prowadnik z opakowania zewnetrznego i umiesci¢ go w jatowym polu.
. Wyjac¢ prowadnik z oprawki.
. Wsunac gietki koniec prowadnika do wyrobu i ustawi¢ w zadanej lokalizacji anatomicznej.
UWAGA: Nalezy uwzgledni¢ rozmiar otworu dystalnego i dtugos¢ wyrobu, aby zapewni¢ wtasciwe dopasowanie
pomiedzy prowadnikiem i wyrobem.
4. Po zakoriczeniu uzywania prowadnika nalezy go usuna¢ z ciata pacjenta i wyrzucic.

UTYLIZACJA WYROBOW
Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien
by¢ usuwany zgodnie z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji
na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

SVENSKA

PTFE-LEDARE

Las i alla instrukti noggrant. Under att korrekt félja den tillhandahallna informationen kan leda
till att produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

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

PRODUKTBESKRIVNING

Bentson, fast kdrna, och PTFE-ledare med fast kdrna &r tillverkade som ledare med fast kdrna och beldggning av
polytetrafluoreten (PTFE) pa de yttre spiralerna och kan tillverkas med en bajlig rak eller béjd distal spets. Dessa produkter
har en avsmalnande mandrinledare, spiral och en sékerhetsledare. Dessa produkter ar tillverkade i en ldngd pa 145 eller
80 cm och diametrar pa 0,035 eller 0,038 inch.

Prestandaegenskaper
« Spiraler av rostfritt stal for att motsta vikning.
« Dessa produkter som identifieras med artikelnummer "638854" har en bojd proximal dnde.

Produktens kompatibilitet
Dessa produkter ar kompatibla med nalar, hylsor, dilatatorer, endoskop, stentar och katetrar av lamplig storlek.

Patientpopulation
Dessa produkter anvands hos vuxna patienter med ett urologiskt tillstdnd som kréver ett ingrepp med en ledare.

Avsedda anvéndare
Dessa produkter ar avsedda att anvandas av lakare eller sjukvardspersonal med korrekt behérighet att utfora medicinska
ingrepp (t.ex. licensiering, kvalifikationer, behérigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer.

med kroppsva d
Dessa produkter interagerar med strukturer och vévnader i évre och nedre urinvégarna.

Driftsprincip

Dessa produkter fors in i kroppen genom lumen pa en perkutan inféringsnal, styrhylsa eller annan interventionell anordning.
Endast den bojliga spetsen &r avsedd att foras in som férsta @nde in. En ledarinférare kan anvandas for att underlatta
inférandet av ledaren (t.ex. genom att rata ut en bojd spets). Efter inféring anvands medicinsk bildtagning for att visualisera
ledarens rorelse till onskad plats i kroppen. Katetrar eller andra anordningar kan sedan foras in ver ledaren och riktas mot
den avsedda platsen.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa produkter &r ledare med fasta karnor av rostfritt stdl som underléttar inféring, avlagsnande och positionering av andra
anordningar i urinvdgarna. Dessa produkter fungerar som en guide for atkomst till en del av urinvdgarna under ett urologiskt
ingrepp for att mojliggéra placering, ersattning eller utbyte av medicintekniska produkter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Flera medicinska tillsténd kan leda till behov av ett urologiskt ingrepp. Urologiledare anvénds som en guide for atkomst till
en del av urinvdgarna for att mojliggéra placering, ersattning eller utbyte av medicintekniska produkter under urologiska
ingrepp som perkutan nefrostomi (PCN), perkutan nefrolitotomi (PNL), ureteroskopi (URS) och stentplacering eller -utbyte.
PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA
For att underlatta atkomst till urinvdgarna for minimalinvasiv placering, erséttning eller utbyte av medicintekniska produkter
(utan att sjalva ledaren har en direkt diagnostisk eller terapeutisk funktion).
KONTRAINDIKATIONER
Inga
VARNINGAR

« Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta (omsterilisera) och/eller teranvanda

produkten kan leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.
« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har ppnats fére anvandning.
« Produkten fér inte tvingas fram under ingreppet. Om kraftigt motstand uppstér ska varsamhet tillimpas. Overdriven
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kraft kan leda till att ledaren spricker, bojs, viks, repas upp eller rullas ut. Dessutom kan 6verdriven kraft leda till att
ledaren fastnar.

« Avbildnings- och/eller placeringsingrepp kan utsétta anvandaren och patienten for stralning. Anvandaren bor 6verviga
potentiella risker som forknippas med stralning och planera lampliga procedurer for att minimera exponering hos
patienter och sjukvardspersonal. Forekomsten och/eller allvarlighetsgraden av odnskade biverkningar kan vara
dosberoende eller sannolika.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. @ Denna symbol pa mérkningen anger att produkten innehaller kobolt (Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent. Kobolt
ar ett dmne som ér giftigt fér reproduktion samt ett cancerframkallande @mne (klass 1B). Anordningen som daremot
innehaller kobolt som en legering med rostfritt stal som innehaller kobolt, vilket inte orsakar nagon 6kad risk for cancer
eller negativ effekt pa reproduktion i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

« Vid byte eller tillbakadragande av ett instrument 6ver ledaren ska ledaren fastas och hallas fast pa plats under fluoroskopi
for att undvika ovantad rubbning eller migrering av ledaren.

« Hantering av ledare kraver kontroll med lamplig bildatergivning. Var forsiktig och undvik att tvinga eller dvermandvrera
ledaren medan du skapar dtkomst. Overmanipulation kan leda till att ledaren fastnar.

« Nér du anvander ledare genom en metallkanyl/nal, var forsiktig eftersom skador kan uppsté pa den yttre beldggningen,
till exempel att belaggningen brister pa ledaren.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Akut blédning/hematom
« Akut pyelonefrit
« Blod i urin
« Infektion/UVI/urosepsis
« Skada pa intilliggande organ
« Slemhinneruptur/laceration/skrapning
« Smaérta
« Uretér laceration/avulsion/ruptur/lesion
« Uretédrperforation/falsk passage/urinom
« Uretdrstenos
« Uretarstriktur
« Urinvdgsskada
« Vaskular skada

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Endast avsedda for engangsbruk. Sterila sévida
férpackningen ar ooppnad och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

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

BRUKSANVISNING

. Anvand aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterforpackning och placera den i det sterila omradet.

Avldgsna ledaren fran hallaren.

. For fram ledarens béjliga énde i anordningen och placera den pé énskad anatomisk plats.

0BS! Andhélets storlek och lingden pa anordningen maste beaktas fér att garantera ritt anpassning mellan ledare
och anordning.

Nér anvandningen av ledaren har slutforts ska den avlagsnas ur patienten och kasseras.

wn o=
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KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt infektiosa @mnen med ménskligt ursprung och bor
kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

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

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta vamingar, forsiktighetsatgérder, kontraindikationer, &tgarder som ska vidtas
och begréansningar av anvandning.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

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

Single Sterile Barrier System

EN Single Sterile Barrier System « BG EquHnuHa ctepunta 6apuepHa cuctema « CS Systém

jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem

« ES Sistema de barrera estéril individual - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod « FI Yksinkertainen
steriilisuojausjérjestelma « FR Systéme de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere
« HU Egyszeres sterilgat-rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LV Vienas sterilas barjeras
sistéma « NL Systeem met enkele steriele barriére « PL Pojedynczy system bariery sterylnej « V Enkelt
sterilbarrigrsystem System

Medical Device

EN Medical Device - BG MeanuHcko nsgenve « CS Zdravotnicky prostfedek « DA Medicinsk udstyr

« DE Medizinprodukt « ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade « FI Ladkinnallinen laite « FR Dispositif
meédical - HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkéz « IT Dispositivo medico « LV Mediciniska
ierice « NL Medisch hulpmiddel « PL Wyréb medyczny - SV Medicinteknisk produkt

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG [la He ce ©3non3Ba, ako
ornakoBKaTa e NnoBpe/ieHa 1 fja ce Hanpaen KOHCYNTaLua C MHCTPYKLuuTe 3a ynotpeba « CS Nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti - DA Brug ikke, hvis emballagen er
beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten « ES No utilizar si el envase esta dafado y consultar las instrucciones de
uso - ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga - FI Ei saa kaytta, jos
pakkaus on vahingoittunut; perehdy kayttéohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

et consulter le mode d’emploi - HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza o3tecena te procitajte upute
za uporabu « HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznélati utasitast « IT Non usare
se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietosanas instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukgji uzycia
« SV Far inte anvdndas om férpackningen ar skadad, Ias bruksanvisningen

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bbanoxuten 3a ABctpanus « CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor
« DE Australischer Sponsor « ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor « FI Australialainen
rahoittaja - FR Partenaire australien « HR Australski narucitelj - HU Ausztraliai partner « IT Sponsor
australiano « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever « PL Sponsor australijski

« SV Australisk sponsor

Importer

EN Importer « BG BHocuten « CS Dovozce « DA Importer « DE Importeur « ES Importador « ET Importija
« FI Maahantuoja « FR Importateur « HR Uvoznik « HU Importér « IT Importatore « LV Importétajs

« NL Importeur « PL Importer « SV Importor
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Contains the hazardous substance cobalt

EN Contains the hazardous substance cobalt - BG Cbbp»a 0nacHOTO BelecTBo Kobant

« CS Obsahuje nebezpecnou latku kobalt - DA Indeholder det skadelige stof kobolt

« DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « ES Contiene la sustancia peligrosa cobalto « ET Sisaldab
ohtlikku ainet koobaltit - FI Sisaltd& vaarallista ainetta, kobolttia « FR Contient une substance
dangereuse, le cobalt « HR Sadrzi opasnu tvar kobalt « HU Veszélyes anyagot, név szerint
kobaltot tartalmaz « IT Contiene la sostanza pericolosa cobalto « LV Satur bistamu vielu kobaltu
« NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt « PL Zawiera substancje niebezpieczna: kobalt

« SV Innehaller det farliga @mnet kobolt

Packaging Unit

EN Packaging Unit - BG OnakosbyHa egunHuua « CS Jednotka obalu « DA Enheder i emballagen
« DE Verpackungseinheit « ES Unidad de embalaje « ET Pakend - FI Pakkausyksikko

« FR Unité de conditionnement - HR Jedinica ambalaze « HU Kiszerelési egység « IT Unita

di confezionamento « LV lepakojuma vieniba « NL Verpakkingseenheid « PL Jednostka
opakowania « SV Férpackningsenhet
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