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ROADRUNNER® PC WIRE GUIDES WITH AQ°®
HYDROPHILIC COATING

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

DEVICE DESCRIPTION

The Roadrunner PC Wire Guide is coated with AQ (a biocompatible hydrophilic
coating), which when activated becomes lubricious. The wire guide is made of
a nitinol core with a distal platinum inner spring coil tip, which is completely
covered by a bismuth-impregnated polymer jacket.

Taper Length (cm)
Firm 105
Firm LT 185
Nimble 1.5
Nimble Floppy 9
INTENDED USE

The Roadrunner PC Wire Guide is used for catheter positioning and exchange
in diagnostic and interventional procedures, exclusive of the coronary arteries.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« This product is not intended for use in the coronary arteries.

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

« Always keep the surface of the wire guide wet during use for optimal
results.

INSTRUCTIONS FOR USE
Activating the AQ® Hydrophilic Coating

Fig. 1

. Flush the wire guide holder by attaching or pressing a syringe with saline,

heparinized saline solution, or sterile water to the fitting or opening of

the wire guide holder. Inject enough solution to wet the wire surface

entirely. This will activate the AQ® coating.

Carefully remove the wire guide from the holder.

. Insert a wire guide insertion tool through the valve assembly of the
quiding sheath or guiding catheter. Insert the distal tip of the wire guide
through the insertion tool.
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4. Attach a torque device to the wire guide (if provided).

5. Standard wire guide endovascular techniques may now be employed.
NOTE: An initial flush of heparinized saline solution through the catheter
lumen will enhance initial movement of the wire guide through the
catheter.

When the wire guide is removed from a catheter, wipe it with a sterile
gauze pad moistened with saline, heparinized saline solution, or sterile
water and place it back into the original holder. Fill the holder with
heparinized saline solution to maintain the lubricous state of the surface
of the product for subsequent use.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

U.S. Patent Numbers: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Australian Patent Numbers: 655,468; 643,443; 682,806

European Patent Numbers: EP0405823; EP051078

Canadian Patent Number: 2019063

Patents Pending
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VODICi DRATY ROADRUNNER® PC
S HYDROFILNiIM POVLAKEM AQ®

POZOR: Podle federalnich zdkonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vodici drat Roadrunner PC je potazen AQ (coZ je biokompatibilni hydrofilni
povlak), ktery se po aktivaci stane lubrikovanym. Vodici drét je vyroben

z nitinolového jadra s distalnim platinovym vnitfnim pruzinovym hrotem,
ktery je zcela pokryt polymerovym obalem naimpregnovanym pomoci
bismutu.

Délka zuzeni (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9

URCENE POUZITI
Vodici drat Roadrunner PC se pouziva pro umisténi katetru a jeho vyménu pfi
diagnostickych a intervenénich postupech, vyjma koronarnich tepen.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Tento vyrobek neni urcen k pouziti v koronarnich tepnach.

« Tento vyrobek je jemny nastroj. Neohybejte jej nasilim.

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

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

- Nadmeérné utazeni otaceciho zafizeni mtze odrit povlak vodiciho dratu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze Iékati, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a intervencnich metod a maji s nimi zkusenosti. Je nutné
pouzivat standardni techniky umistovani prostiedk pii angiografickych
zékrocich.

« Pri manipulaci s vodicim dratem pouzivejte zdravotnické zobrazovaci
metody. Vodici drat neposouvejte ani jim neotacejte, pokud neméte
vizualni diikaz odpovidajiciho pohybu distalniho hrotu.

« Pokud pouzivate vodici drat s jinym prostiedkem, zvazte velikost
vystupniho otvoru a délku prostfedku, aby byl zajistén vhodny pomér
velikosti vodiciho dratu a prostredku.

« Chcete-li dosahnout optimalniho vysledku, udrzujte povrch vodiciho dratu
béhem poutziti stale vihky.

NAVOD K POUZITi
Aktivace hydrofilniho povlaku AQ®

Obr. 1

1. Proplachnéte drzék vodiciho dréatu pfipojenim nebo pfitlacenim stiikacky
s fyziologickym roztokem, heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
sterilni vodou ke spojce nebo otvoru drzéku vodiciho dratu. Nastfiknéte
dostate¢né mnozstvi roztoku tak, aby se navlh¢il cely povrch dratu. Tim se
aktivuje povlak AQ®.

2. Opatrné vyjméte vodici drat z drzaku.
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. Zavadéci nastroj vodiciho dratu zavedte skrz sestavu ventilu vodiciho
sheathu nebo vodiciho katetru. Zavedte distalni hrot vodiciho dratu do
zavadéciho nastroje.

K vodicimu dratu pfipojte otaceci zafizeni (pokud je soucasti dodavky).
. Nyni mizZete pouzit standardni endovaskularni techniky pro vodici drat.
POZNAMKA: Nejdfive propléachnéte lumen katetru heparinizovanym
fyziologickym roztokem; usnadni se tak prvni pohyb vodiciho dratu
katetrem.

Vodici drét po vyjmuti z katetru otfete sterilnim gdzovym polstarkem
navlhcenym fyziologickym roztokem, heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo sterilni vodou a umistéte jej zpét do pivodniho drzaku.
Drzék naplnite heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se povrch
vyrobku udrzel namazany pro nasledné pouZziti.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte
a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

Cisla patentd — USA: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Cisla patentt - Australie: 655,468; 643,443; 682,806

Cisla patent( - Evropa: EP0405823; EP051078

Cisla patent( - Kanada: 2019063

Podané patentové pfihlasky
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ROADRUNNER® PC KATETERLEDERE MED AQ°®
HYDROFIL COATING

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Roadrunner PC kateterlederen er coated med AQ (en biokompatibel hydrofil
coating), som bliver glat, nar den aktiveres. Kateterlederen er fremstillet af en
nitinolkerne med en distal indre fjedercoilspids af platin, som er fuldstaendig
daekket af en bismuth-impraegneret polymerkappe.

Konuslaengde (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9
TILSIGTET ANVENDELSE

Roadrunner PC kateterlederen anvendes til kateterplacering og -skift ved
diagnostiske og interventionelle indgreb, koronararterierne eksklusive.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Produktet er ikke beregnet til anvendelse i koronararterierne.

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

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

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

« Nar kateterlederen bruges sammen med en anden anordning, skal
storrelsen pa anordningens endehul og anordningens laengde tages
i betragtning for at sikre korrekt tilpasning mellem kateterlederen og
anordningen.

« Overfladen af kateterlederen skal altid holdes vad under brug for at opna
optimale resultater.

BRUGSANVISNING
Aktivering af AQ® hydrofil coating

Fig. 1

. Gennemskyl kateterlederholderen ved at szette eller presse en sprojte
med saltvand, hepariniseret saltvandsoplesning eller sterilt vand pa
kateterlederholderens fitting eller dbning. Injicér tilstraekkelig oplesning
til at fugte hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere AQ® coatingen.
Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.
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Indfor et indferingsvaerktgj til kateterledere gennem ventilsamlingen pa
styresheathen eller styrekateteret. Indfer kateterlederens distale spids
gennem indfgringsveerktgjet.

Seet et momenthandtag (hvis et sadant er vedlagt) fast pa kateterlederen.
Endovaskulzere standard kateterlederteknikker kan nu anvendes.
BEMARK: En indledende skylning med hepariniseret saltvandsoplasning
gennem kateterlumenen vil forbedre kateterlederens forste bevaegelse
gennem kateteret.

Nar kateterlederen fjernes fra et kateter, skal den afterres med et sterilt
gazekompres fugtet med saltvand, hepariniseret saltvandsoplasning eller
sterilt vand og seettes tilbage i den oprindelige holder. Fyld holderen
med hepariniseret saltvandsoplgsning for at bevare den glatte tilstand af
produktets overflade til efterfolgende brug.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Produktet mé&
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

Patentnumre i USA: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Patentnumre i Australien: 655,468; 643,443; 682,806

Patientnumre i Europa: EP0405823; EP051078

Patentnummer i Canada: 2019063

Patenter anmeldt
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DEUTSCH

ROADRUNNER® PC FUHRUNGSDRAHTE MIT AQ®
HYDROPHILER BESCHICHTUNG

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Roadrunner PC Fiihrungsdraht ist mit AQ versehen, einer biokompatiblen
hydrophilen Beschichtung, die nach ihrer Aktivierung gleitfahig wird. Der
Fuihrungsdraht besteht aus einer Nitinolseele mit einer distalen inneren
Spiralspitze aus Platin, die vollstandig von einer mit Bismut impragnierten
Polymerummantelung bedeckt ist.

Lange des konisch
zulaufenden Abschnitts (cm)
Firm 10,5
Firm LT 185
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9
VERWENDUNGSZWECK

Der Roadrunner PC Fiihrungsdraht dient zur Platzierung bzw. zum Austausch
von Kathetern bei diagnostischen und interventionellen Verfahren,
ausgenommen in den Koronararterien.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in den Koronararterien bestimmt.

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

« Den Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkaniile manipulieren oder
zurtickziehen. Scharfe Kanten kénnen Material vom Fiihrungsdraht
abschaben bzw. abscheren.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung von Produkten im Rahmen
angiographischer Verfahren anzuwenden.

« Bei der Manipulierung des Fihrungsdrahts medizinische Bildgebung
einsetzen. Den Fithrungsdraht nur vorschieben oder drehen,
wenn visuell bestatigt werden kann, dass sich die distale Spitze
entsprechend mitbewegt.

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

« Fur optimale Ergebnisse die Oberfldche des Fiihrungsdrahtes stets
feucht halten.



ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Aktivierung der AQ® hydrophilen Beschichtung

Abb. 1

. Zum Spiilen der Fiihrungsdrahthalterung eine Spritze mit Kochsalzlésung,
heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser an den Anschluss
bzw. die Offnung der Fiihrungsdrahthalterung anschlieBen bzw. driicken.
Ausreichend Losung injizieren, um die Oberflache des Fiihrungsdrahts
vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die AQ® Beschichtung aktiviert.
Den Fiihrungsdraht vorsichtig aus der Halterung nehmen.

. Durch das Ventil der Fiihrungsschleuse bzw. des Fiihrungskatheters ein
Fiihrungsdraht-Einfiihrinstrument einbringen. Die distale Spitze des
Fiihrungsdrahts durch das Einfiihrinstrument einbringen.

Einen Torquer am Fiihrungsdraht befestigen (falls mitgeliefert).

. Nun kénnen die tiblichen endovaskuldren Techniken fiir Fiihrungsdréhte
verwendet werden.

HINWEIS: Die anfingliche Bewegung des Fithrungsdrahtes durch

den Katheter wird vereinfacht, wenn das Katheterlumen zunéchst mit
heparinisierter Kochsalzlésung gespiilt wird.

Den Fiihrungsdraht, nachdem er aus dem Katheter entfernt wurde,

mit einem sterilen, mit Kochsalzlésung, heparinisierter Kochsalzlosung
oder sterilem Wasser angefeuchteten Tupfer abwischen und wieder

in der urspringlichen Halterung platzieren. Die Halterung mit
heparinisierter Kochsalzlsung fiillen, um den gleitfahigen Zustand der
Produktoberflache fir den spateren Gebrauch zu erhalten.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat des
Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Léngere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberprifen.

QUELLEN

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

US-Patentnummern: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Australische Patentnummern: 655,468; 643,443; 682,806

Europdische Patentnummern: EP0405823; EP051078

Kanadische Patentnummer: 2019063

Weitere Patente angemeldet
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EAANHNIKA

ZYPMATINOI OAHIOl ROADRUNNER® PC ME
YAPOOIAH ENIKAAYWH AQ®

MPOZOXH: H op s HoBscia Twv H.M.A. epiopilel Tnv miAn
auToU TOU TEXVOAOYIKOU npmovtoc GE 1aTPO 1) KATOMIV EVTOANG laTpoy
(R emayyeAparia vyeiag, o omoiog éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

O oupudativog 08nyog Roadrunner PC emkalOnteTal pe uSPO@IAN emKAALYN
AQ (pia BlooupBatr uSPOPIAN emMKAAUYPN), N omToia dTav evepyomoleiTal
yivetat oloBaivouoa. O GuppATIVOG 08NYOG Eival KATAOKEUAGHEVOG Ao
TIUPHAVA VITIVOANG HE TIEPIPEPIKO ECWTEPIKO AKPO ENATNPIWTOV OTIEIPANATOG
anoé m\ativa, To omoio KaAUTTeETal MAPWG amd éva mepiBANUa amd MOAVHEPE
Samotiopévo pe Bropovdio.

Mrjkog Kwvou (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

0O ouppdativog 0dnyog Roadrunner PC mpoopiletat yia xprion otnv
TomoB£TNON Kat TV evalayr| KABETHPwY O SIayVWwOTIKEG KAl EMEUBATIKEG
SladIKaoieg, pe €aipeDn TIG OTEQAVIAIEG APTNPIEG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ

« AuTd To TTPOI6V Sev TpoopileTal yia Xprion OTIC OTEQAVIaies apTnPieg.

« AuTO TO TIPOTOV ival £€va evaiobnTo Gpyavo. AMOPUYETE TV viovn
ywviwon.

« ATTOQEVYETE TOV XEIPIOHO 1} TNV ATOCUPCH TOU CUPHATIVOU 08Nyou péow
HeTalNKiG BeAovag 1 kavoulac. Mia aigunpri akur evOExeTal va amogéoel
1 va S1aTUROEL UAIKO ard Tov GUpPATIVO o8nyo.

« H tpormomoinon g SIapopewong 1 TG KAUmUANG TOU AKPOU HE TO XEPL
evdéxeTal va mpokahéoel {npid oTov cupudativo odnyo.

« To umepBOAIKO GQIEIHO HIAG CUOKEUNC POTIIG OTPEPNG EVOEXETAL VO EXEL WG
amoTéNeOHA AmOEEDN TNG EMKAAUYPNG TOU CUPHATIVOU 08NnyoU.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoi6v autd mpoopiletat yia Xprion ano 1atpoug EKMTASEVHEVOUG Kal

TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Oa TPEMEL va

XPNOILOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG VIO TNV TOTTOBETNON CUOKEUWY O

QYYEIOYPAPIKES SlaSIKATTEC.

Katd Tov XeIpIopo Tou CUPHATIVOU 08NYOU XPNOIUOTTOINOTE IATPIKY

ameIkovIoT. Mnv TPowOEiTe Kal U OUCTPEPETE TOV CUPHATIVO 08NYO Xwpic

OTTIKI| £VSEIEN TNG QVTICTOIXNG KIVNONG TOU TTEPIPEPIKOU GKPOU.

« Katd t xprion tou cuppdtivou o8nyol o€ GuvSUACHO pe GANO
TEXVOAOYIKO TTPOiOY, AABETe UTIOPN TO PEYEBOG TNG TEAIKIC OTIIG Kal TO
HAKOG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, £T01 WOTE va SIaCPANICTEL N CWOTH
£QapHOYH HETAEL TOU CUPHATIVOU 08NYOU KAl TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

« Alatnpeite TAVTOTE TNV EMEPAVELD TOU CUPPATIVOU 08nYyoL SlaBpeypévn
KT T SIApKELa TG XPriong yia BEATIoTa anotehéopata.



OAHTIEZ XPHIHZ
Evepyomoinon tng udpo@iAng emkaivyng AQ®

Ew. 1

. Ekm\Ovete Tnv umodoxr) Tou cuppdTivou 08nyoU TPOCAPTWVTAG

1 méfovTag pia oUPLyYa HE GUOIONOYIKO 0PO, NTTAPIVIOHEVO QUGIONOYIKO

0pO 1} OTEIPO VEPO OTO EEAPTNHA 1} OTO AVOIYpa TNG UTTOSOXNG TOU

ouppativou 0dnyou. Eyx0oTe emapkr moodTNTa SIGAUHATOG yia

va SlaPpé&ete OAOKANPN TNV EM@PAVEL TOU CUPHATOG. AUTO Ba

£VEPYOTIOINCEL TV EMKAAUYN AQ®.

AQaIPECTE TIPOOEKTIKA TOV GUPHATIVO 08Nny6 amoé Tnv umodoxr.

. Eloaydyete éva epyaleio el0aywyrg cuppdtivou o8nyol péow Tng
Siatagng BarBidag Tou 0dnyou Bnkaptov 1 Tou 0dnyou kabethpa.
Eioayayete To MEPIPEPIKO AKPO TOU GUPUATIVOU 08NyoU HECW TOU
£pYaleiov El0aywyne.

. NMPOoCAPTACTE Ui GUCKEUK POTTAG GTPEYNG GTOV CUPHATIVO 08NYd
(edv mapéxetau).

. Eivat Suvatov Twpa va EQappooTouV ol TUTTIKEG EVEAYYEIOKES TEXVIKEG yia

OUPHATIVOUG 08NYOUG.

IHMEIQZH: Mia apxIKr €KTTAUGCT NTTAPIVIOUEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOU

HEOW TOL AVAOU TOU KABETAPA Ba EVICKUOEL TNV APXIKI| HETAKIVNON TOU

ouppativou odnyou Slapéoou Tou kabetripa.

‘Otav o cuppATIVOG 08NYOC agalpeital amd évav KaBeTrpa, oKouTioTe

Tov pe éva oTeipo emiBepa yalag EQuypapévo Pe PUGIONOYIKO 0po,

NTMAPIVICPEVO PUCIONOYIKO 0PO 1} OTEIPO VEPO Kall TOTTOBETHOTE TOV

TIAN Héoa oTnV apxIKn umodoxr|. MNpWaoTe T BAKN KE NTTAPIVIOHEVO

QUOIONOYIKO 0P YIa va S1aTnPROETE TNV oMoBnpr| KaTaoTaon Tng

EMQPAVELQG TOU TIPOIOVTOG yla EMAKOAoUBN Xprion.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou o
amokOMOUEVEG CUOKEUQTIEG. MpoopileTal yia pia xprion. XTeipo, Epooov n
ouokevacia Sev £xel avoixTei kat Sev éxel umootei {npid. Mn xpnotpomoleite
TO TIPOIOV EAQV UTTAPKEL AP@IBOAIA yla TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OF
OKOTEIVO, ENPO Kal SpOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV TapaTeTapévn ékBeon oTo
Pwe. Katd tnv agaipeon and T cuokevacia, eMOEWPROTE TO TTPOIOV yla va
BePawbeite 6Tt Sev éxel umooTei {npid.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAG®OPEL

AuTég o1 08nyie¢ xpriong Bacifovtat oTny epmelpia amoé 1aTpoug f/Kat

T dnuoateupévn BiBMoypagia toug. AmeuBuvBeite oTov TomiKS oag
avTImpoowmno MwAncewv TG Cook yia MANPOYopPIE; OXETIKA He TN Slabéotun
BiBAoypapia.

ApBpoi Sumwpdtwy evpeottexviag H.M.A.: 5,242,759, 5,354,623, 5,129,890
Ap1Bpoi SimwpdTtwy eupeottexviag Auotpahiac: 655,468, 643,443, 682,806
Ap1Bpoi Eupwraikwy Stmwpdtwy eupeottexviac: EP0405823, EP051078
Ap1Bu6¢ Kavadikol Sumwpatog eupeottexviag: 2019063

Avapévetal n £éykpion SIMwpATwy eupeottexviag
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GUIAS ROADRUNNER® PC CON REVESTIMIENTO
HIDROFILICO AQ®

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La guia Roadrunner PC cuenta con un revestimiento de AQ (un revestimiento
hidrofilico biocompatible), que se vuelve resbaladizo cuando se activa. La
guia esta hecha de un alma de nitinol con una punta distal de muelle espiral
interior de platino, recubierta por completo con una cubierta de polimero
impregnada con bismuto.

Longitud de la punta cénica (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9
INDICACIONES

La guia Roadrunner PC se utiliza para la colocacion y el intercambio de
catéteres en procedimientos de diagndstico e intervencionistas, salvo en las
arterias coronarias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES

- Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de dispositivos en
procedimientos angiograficos.

« Utilice técnicas de visualizacion médicas cuando manipule la guia. No haga
avanzar ni gire la guia sin pruebas visuales de que su punta distal se esta
moviendo correspondientemente.

« Al utilizar la guia con otro dispositivo, tenga en cuenta el tamafio del
orificio terminal y la longitud del dispositivo para garantizar un perfecto
acoplamiento de la guia y el dispositivo.

« Para obtener resultados 6ptimos, mantenga siempre himeda la superficie
de la guia durante el uso.

INSTRUCCIONES DE USO
Activacion del revestimiento hidrofilico AQ®

Fig. 1

. Lave el portaguias acoplando una jeringa con solucion salina, solucion
salina heparinizada o agua estéril a la conexion o a la abertura del
portaguias (o presionando la jeringa contra ellas). Inyecte solucién
suficiente para humedecer por completo la superficie de la guia. Esto
activara el revestimiento AQ®.
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Extraiga con cuidado la guia del portaguias.

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

Fije un dispositivo de torque a la guia (si se incluye).

. Ahora se pueden emplear técnicas endovasculares de guia estandar.
NOTA: Si la luz del catéter se purga inicialmente con solucion salina
heparinizada, mejoraréa el movimiento inicial de la guia a través del
catéter.

Al retirar la guia del catéter, limpiela con una gasa estéril humedecida con
solucién salina, solucion salina heparinizada o agua estéril, y coldquela
de nuevo en el soporte original. Llene el soporte con solucion salina
heparinizada para mantener el estado deslizante de la superficie del
producto para su uso posterior.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin daio.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

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

Numeros de patentes estadounidenses: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890
Numeros de patentes australianas: 655,468; 643,443; 682,806

Numeros de patente europeos: EP0405823; EP051078

Numero de patente canadiense: 2019063

Patentes pendientes de aprobacion
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FRANCAIS

GUIDES ROADRUNNER® PC A REVETEMENT
HYDROPHILE AQ®

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

Le guide Roadrunner PC est revétu d'AQ (un revétement hydrophile
biocompatible) qui, lorsqu'il est activé, devient glissant. Le guide comprend
une dme en nitinol avec une extrémité a ressort interne distale en platine,
qui est complétement recouverte d’'une gaine en polymére imprégnée de
bismuth.

Longueur du segment effilé (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9

UTILISATION

Le guide Roadrunner PC permet de positionner les cathéters et d'échanger
les cathéters (c'est-a-dire a remplacer un cathéter par un autre) dans les
procédures diagnostiques et interventionnelles, sauf dans les artéres
coronaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Ce produit n'est pas prévu pour étre utilisé dans les artéres coronaires.

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

« Eviter de manipuler ou de retirer le guide par une aiguille ou une canule
en métal. Un bord tranchant risque de rayer ou de cisailler le matériau
du guide.

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

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

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Recourir aux méthodes classiques pour la mise en place
des dispositifs dans les interventions angiographiques.

« Utiliser 'imagerie médicale pendant la manipulation du guide. Ne pas
faire avancer ou pivoter le guide sans vérifier visuellement le mouvement
correspondant de I'extrémité distale.

« Lors de l'utilisation du guide avec un autre dispositif, tenir compte du
diamétre de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif afin de garantir
une adaptation optimale entre le guide et le dispositif.

« Pour des résultats optimums, toujours garder la surface extérieure du
guide mouillée pendant son utilisation.

MODE D’EMPLOI
Activation du revétement hydrophile AQ®

Fig. 1

. Rincer le porte-guide en fixant ou en poussant une seringue contenant
du sérum physiologique hépariné ou de l'eau stérile sur le raccord ou
l'ouverture du porte-guide. Injecter suffisamment de solution pour
mouiller entierement la surface du guide. Cela active le revétement AQ®.
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Retirer délicatement le guide du porte-guide.

. Insérer un introducteur de guide par I'ensemble de valve de la gaine de
guidage ou du cathéter guide. Insérer I'extrémité distale du guide par le
dispositif d'insertion.

Raccorder un torqueur au guide (si fourni).

. Les techniques endovasculaires standard de mise en place du guide
peuvent maintenant étre employées.

REMARQUE : Un ringage préalable avec du sérum physiologique
hépariné par la lumiére du cathéter permet de faciliter le déplacement
initial du guide dans le cathéter.

Lors du retrait du guide du cathéter, I'essuyer au moyen d'une compresse
stérile humectée de sérum physiologique hépariné ou d’eau stérile avant
de le remettre dans son porte-guide initial. Le fait remplir le porte-guide
avec du sérum physiologique hépariné permet de garder la surface du
produit bien glissante pour les interventions ultérieures.
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
Numéros de brevets américains : 5,242,759 ; 5,354,623 ; 5,129,890

Numéros de brevets australiens : 655,468 ; 643,443 ; 682,806

Numeéros de brevets européens : EP0405823 ; EP051078

Numéro de brevet canadien : 2019063

Brevets en attente



MAGYAR

ROADRUNNER® PC VEZETODROTOK AQ®

HIDROFIL BEVONATTAL
FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok sz égi torvénye értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel rendelkezé gyakorlé

egészségiigyi szakember) dltal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LE[RASA

A Roadrunner PC vezetédrét AQ bevonattal (biokompatibilis, hidrofil
bevonattal) van ellatva, amely aktivalas hatasara sikossé valik. A vezetédrot
nitinol magbdl késziil, disztalis, platina anyagu, belsé rugés tekercsvéggel,
amely bizmuttal impregnalt polimerburkolattal van teljesen bevonva.

Elkeskenyedd rész hossza (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9
RENDELTETES

A Roadrunner PC vezetédrot katéterek elhelyezésére és cseréjére szolgal
diagnosztikai és intervencids eljarasokban, a szivkoszortereken végzett
beavatkozasok kivételével.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ez a termék nem szolgal a szivkoszorterekben valé alkalmazasra.

« A termék érzékeny mszer. ErGvel torténé angulatidja keriilendé.

« Ne manipuldlja és ne huzza vissza a vezetédrotot fémtiin vagy fémkanilén
keresztiil. Az éles szélek megkarcolhatjak vagy elnyirhatjak a vezetédrot
anyagat.
karosithatja a vezetédrétot.

« A forgatdeszkéz tulzott raszoritésa a vezetédrotra a vezetédrot
bevonaténak lehorzsoldsét eredményezheti.

OVINTEZKEDESEK

« Atermék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jératos orvosok éltali hasznalatra szolgél. Az angiogréfias eljarasokban
hasznélt eszkozok elhelyezésére szolgalo standard eljarasokat kell
alkalmazni.

« A vezet6drét manipulalasa soran alkalmazzon orvosi képalkotast. Ne
tolja el6re és ne forgassa el a vezetédrotot, ha a disztalis cstics megfelelé
mozgasara nincs lathaté bizonyiték.

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

« Alegjobb eredmények elérése érdekében mindig tartsa nedvesen a
vezetddrot felszinét a hasznélat soran.

HASZNALATI UTASITAS
Az AQ° hidrofil bevonat aktivalasa

1. dbra

. Oblitse &t a vezetédréttartét; ehhez csatlakoztasson vagy nyomjon
egy fiziologias séoldattal, heparinos fiziolégias séoldattal vagy steril
vizzel toltott fecskend6t a vezet6drottartd konuszahoz vagy nyilasahoz.
Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy a drét teljes feliiletét
benedvesitse. Ez aktivélja az AQ® bevonatot.
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Koriiltekintéen tavolitsa el a vezetédrétot a tartobol.

. Vezessen be egy vezetédrot-behelyezé eszkozt a vezetShiively vagy
vezetékatéter szelepszerelvényén keresztiil. Vezesse be a vezet6drot
disztélis csuicsat a bevezetéeszkozon keresztiil.

Csatlakoztasson forgatéeszkozt a vezetédrothoz (ha van mellékelve).
Ekkor elkezdhet6 a szabvanyos vezetédrot-mandéverezési endovaszkularis
technikak alkalmazasa.

MEGJEGYZES: A heparinos fiziolégias séoldattal a katéter lumenén
keresztiil végzett kezdeti 6blités megkonnyiti a vezetédrot kezdeti
mozgasat a katéterben.

Miutan a vezetédrotot a katéterbdl eltavolitotta, fizioldgias sdoldattal,
heparinos fiziologias sdoldattal vagy steril vizzel megnedvesitett steril
gézlappal tordlje le, és helyezze vissza a tartdjaba. Toltse meg a tartot
heparinos fiziolégias sdoldattal, hogy a termék feliiletének sikos allapota
megmaradjon a kés6bbi hasznélathoz.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

Egyestilt dllamokbeli szabadalmak szdmai: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890
Ausztral szabadalmak széamai: 655,468; 643,443; 682,806

Eurépai szabadalmak szamai: EP0405823; EP051078

Kanadai szabadalom szama: 2019063

Szabadalmi eljérasok folyamatban
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ITALIANO

GUIDE ROADRUNNER® PC CON RIVESTIMENTO
IDROFILO AQ®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida Roadrunner PC ¢ rivestita con AQ (un rivestimento idrofilo
biocompatibile) che diventa scivoloso quando viene attivato. La guida

& costituita da un nucleo in nitinol con una punta a spirale distale interna
in platino, completamente ricoperta da una guaina polimerica impregnata
di bismuto.

Lunghezza rastrematura (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9
USO PREVISTO

La guida Roadrunner PC viene utilizzata per il posizionamento e lo scambio
di cateteri in procedure diagnostiche e interventistiche, escluse le arterie
coronarie.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Questo prodotto non & indicato per |'uso nelle arterie coronarie.

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

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

« L'alterazione manuale della configurazione o della curvatura della punta
pud danneggiare la guida.

« Per evitare |'abrasione del rivestimento della guida, evitare di serrare
eccessivamente il dispositivo di torsione.

PRECAUZIONI

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

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

« Quando si utilizza la guida con un altro dispositivo, & necessario verificare
che la dimensione del foro terminale e la lunghezza del dispositivo siano
compatibili con la guida.

« Per ottenere risultati ottimali, mantenere sempre bagnata la superficie
della guida durante l'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO
Attivazione del rivestimento idrofilo AQ®

Fig. 1

. Lavare il supporto di confezionamento della guida collegando
o premendo una siringa contenente soluzione fisiologica, soluzione
fisiologica eparinata o acqua sterile nel raccordo o nell'apertura del
supporto stesso. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a bagnare
l'intera superficie della guida. In questo modo si attiva il rivestimento AQ®.
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. Estrarre con cautela la guida dal supporto di confezionamento.

. Introdurre un inseritore per guida attraverso il gruppo valvola della
guaina di introduzione o del catetere guida. Introdurre l'estremita distale
della guida nell'inseritore.

. Collegare un dispositivo di torsione alla guida (se fornito).

. A questo punto & possibile utilizzare tecniche endovascolari con

guida standard.

NOTA - Un'irrigazione iniziale di soluzione fisiologica eparinata attraverso

il lume del catetere migliorera il movimento iniziale della guida al

suo interno.

Quando la guida viene rimossa da un catetere, pulirla con un tampone

di garza sterile inumidita con soluzione fisiologica, soluzione fisiologica

eparinata o acqua sterile e riporla nel supporto originale. Riempire

il supporto di soluzione fisiologica eparinata per mantenere lo stato

scivoloso della superficie del prodotto per I'utilizzo successivo.
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CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso 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.
Numeri dei brevetti statunitensi: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Numeri dei brevetti australiani: 655,468; 643,443; 682,806

Numeri dei brevetti europei: EP0405823; EP051078

Numero del brevetto canadese: 2019063

Brevetti in corso di registrazione



NEDERLANDS

ROADRUNNER® PC VOERDRADEN MET AQ°®
HYDROFIELE COATING

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Roadrunner PC voerdraad is gecoat met AQ (een biocompatibele
hydrofiele coating) die glibberig wordt wanneer deze wordt geactiveerd.
De voerdraad is gemaakt van een nitinol kern met een distale binnenste
veercoiltip die volledig is bedekt door een met bismut geimpregneerde
polymeermantel.

Tapse lengte (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9
BEOOGD GEBRUIK

De Roadrunner PC voerdraad wordt gebruikt voor het positioneren en
uitwisselen van katheters in diagnostische en interventionele procedures, met
uitzondering van de coronaire arterién.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Dit product is niet bestemd voor gebruik in de coronaire arterién.

« Dit product is een kwetsbaar instrument. Het mag niet met kracht in een
hoek worden gebogen.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van hulpmiddelen bij
angiografische procedures te worden toegepast.

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

« Wanneer de voerdraad met een ander hulpmiddel wordt gebruikt, houd
dan rekening met de eindopeningmaat en de lengte van dat hulpmiddel
om ervoor te zorgen dat de voerdraad en het hulpmiddel goed op elkaar
zijn afgestemd.

« Houd het oppervlak van de voerdraad altijd bevochtigd tijdens gebruik
om optimale resultaten te verkrijgen.

GEBRUIKSAANWUZING
Activeren van de AQ® hydrofiele coating

Afb. 1
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. Spoel de voerdraadhouder door een spuit met fysiologische
zoutoplossing, gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water op de
fitting of de opening van de voerdraadhouder te bevestigen of vast te
drukken. Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de
voerdraad nat te maken. Hierdoor wordt de AQ® coating geactiveerd.
Haal de voerdraad voorzichtig uit de houder.

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

Breng een torsie-instrument (indien meegeleverd) aan op de voerdraad.
. Nu kunnen standaard endovasculaire voerdraadtechnieken worden
toegepast.

NB: Een voorafgaande spoeling met gehepariniseerde zoutoplossing
door het katheterlumen vergemakkelijkt de initiéle beweging van de
voerdraad door de katheter.

Wanneer de voerdraad uit een katheter wordt verwijderd, moet de

draad worden afgenomen met een steriel gaasje dat met fysiologische
zoutoplossing, gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water is
bevochtigd en in de originele houder worden teruggeplaatst. Vul de
houder met gehepariniseerde zoutoplossing om het oppervlak van het
product glibberig te houden voor daaropvolgend gebruik.
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WIJZE VAN LEVERING

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

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

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
Octrooinummers V.S.: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Australische octrooinummers: 655,468; 643,443; 682,806

Europese octrooinummers: EP0405823; EP051078

Canadees octrooinummer: 2019063

Octrooien aangevraagd
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PROWADNIKI ROADRUNNER® PC Z POWLOKA
HYDROFILNA AQ°®

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed ym Stanéw Zjed
daz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p dajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Prowadnik Roadrunner PC ma powtoke AQ (biokompatybilng powtoke
hydrofilng), ktéra po aktywowaniu uzyskuje wtasciwosci poslizgowe.
Prowadnik jest wykonany z nitynolowego rdzenia z dystalng platynowg
wewnetrzng koficowka w postaci zwoju sprezyny, ktora jest w catosci pokryta
powtoka polimerowa impregnowana bizmutem.

Dtugos¢ stozka (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9
PRZEZNACZENIE

Prowadnik Roadrunner PC jest przeznaczony do umieszczania i wymieniania
cewnika podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych. Nie jest on
przeznaczony do stosowania w tetnicach wierncowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach wiericowych.

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

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

« Reczna zmiana konfiguradji lub zakrzywienia korncéwki moze doprowadzi¢
do uszkodzenia prowadnika.

« Nadmierne zacisniecie przyrzadu do obracania moze doprowadzi¢
do zadrapania powtoki prowadnika.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania
urzadzen podczas zabiegdw angiograficznych.

« Podczas manipulowania prowadnikiem nalezy korzysta¢ z obrazowania
medycznego. Nie wolno wprowadzac ani obracac prowadnika bez
wzrokowego potwierdzenia, ze koricowka dystalna réwniez podaza za
tym ruchem.

« Jesli prowadnik jest uzywany z innym urzadzeniem, wowczas nalezy
wzig¢ pod uwage rozmiar otworu koricowego i dtugos¢ urzadzenia, aby
zapewni¢ wasciwe dopasowanie miedzy prowadnikiem a urzadzeniem.

« Aby zapewni¢ optymalne dziatanie, podczas uzytkowania powierzchnia
prowadnika powinna by¢ caty czas zwilzona.

INSTRUKCJA UZYCIA
Aktywowanie powtoki hydrofilnej AQ®
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. Przeptukac¢ oprawke prowadnika, podtaczajac lub wciskajac strzykawke
napetniona solg fizjologiczna, roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej lub woda jatowa do tacznika lub otworu oprawki
prowadnika. Wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ roztworu, aby catkowicie
nawilzy¢ powierzchnie prowadnika. Spowoduje to aktywowanie
powtoki AQ®.

Ostroznie wyjac¢ prowadnik z oprawki.

. Wprowadzi¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika przez zespo6t
zaworu koszulki prowadzacej lub cewnika prowadzacego. Wprowadzi¢
dystalng koricéwke prowadnika przez narzedzie do wprowadzania.
Przymocowac przyrzad do obracania (jeli jest dostarczony) do
prowadnika.

. Mozna teraz zastosowac standardowe metody wewnatrznaczyniowe
w celu umieszczenia prowadnika.

UWAGA: Wstepne przeptukanie kanatu cewnika roztworem
heparynizowanej soli fizjologicznej utatwi rozpoczecie wprowadzania
prowadnika przez cewnik.

Po usunieciu prowadnika z cewnika wytrze¢ go jatowym gazikiem
zwilzonym solg fizjologiczng, roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej lub woda jatowa, a nastepnie ponownie umiesci¢ prowadnik
w pierwotnej oprawce. Napetni¢ oprawke roztworem heparynizowanej
soli fizjologicznej, aby utrzymac whasciwosci poslizgowe powierzchni
produktu w celu dalszego uzycia.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

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

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

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.

Numery patentéw w USA: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Numery patentéw w Australii: 655,468; 643,443; 682,806

Numery patentéw w Europie: EP0405823; EP051078

Numer patentu w Kanadzie: 2019063

Zgtoszono wnioski patentowe
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PORTUGUES

FIOS GUIA ROADRUNNER® PC COM
REVESTIMENTO HIDROFILO AQ®

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O fio guia Roadrunner PC é revestido com AQ (um revestimento hidréfilo
biocompativel), que quando ativado se torna lubrico. O fio guia é constituido
por um nucleo de nitinol com uma ponta em espiral de mola interior distal
em platina, que é completamente revestida por um polimero impregnado
de bismuto.

Comprimento do cone (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9

UTILIZAGAO PREVISTA

O fio guia Roadrunner PC é utilizado para posicionamento e troca de cateteres
em procedimentos de diagndstico e de intervengao, com exclusao das artérias
corondrias.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Este produto nao se destina a utilizagao em artérias coronarias.

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

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

« A alteragao manual da curva ou da configuragao da ponta podera danificar
o fio guia.

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

PRECAUGOES

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

« Utilize uma técnica imagiolégica médica na manipulagao do fio guia.
Nao faca avancar nem proceda a tor¢ao do fio guia sem que haja sinal de
movimento correspondente a nivel da ponta distal.

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

« Para obter bons resultados mantenha sempre a superficie do fio guia
molhada durante a utilizagao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Ativagao do revestimento hidrofilo AQ®

Fig. 1

. Irrigue o suporte do fio guia fixando ou premindo uma seringa com
soro fisiol6gico, solugao de soro fisiolégico heparinizado ou dgua
estéril no encaixe ou na abertura do suporte do fio guia. Injete solugdo
suficiente para molhar toda a superficie do fio. Desta forma, ativa
o revestimento AQ®.
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Retire cuidadosamente o fio guia do suporte.

. Introduza uma ferramenta de introducao de fio guia através do conjunto

da valvula da bainha guia ou cateter guia. Introduza a ponta distal do fio

guia através da ferramenta de introdugao.

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

. Podem agora ser aplicadas técnicas endovasculares para fio guia padrao.
NOTA: Uma irrigacao inicial de solugdo de soro fisioldgico heparinizado
através do limen do cateter facilitara o movimento inicial do fio guia
através do cateter.

. Quando retirar o fio guia de um cateter, limpe-o com uma compressa

de gaze esterilizada humedecida com soro fisiolégico, solugéo de soro

fisiolégico heparinizado ou dgua estéril e volte a colocé-lo no suporte

original. Encha o suporte com solugdo de soro fisioldgico heparinizado
para manter o estado ltbrico da superficie do produto para utilizagao
subsequente.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite

a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.
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REFERENCIAS

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

Numeros de patentes nos EUA: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Numeros de patentes na Australia: 655,468; 643,443; 682,806

Numeros de patentes na Europa: EP0405823; EP051078

Numero de patente no Canada: 2019063

Patentes pendentes
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ENSKA

ROADRUNNER® PC-LEDARE MED AQ® HYDROFIL
BELAGGNING

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad
praktiserande ldkare).

PRODUKTBESKRIVNING

Roadrunner PC-ledare ar belagd med AQ (en biokompatibel hydrofil
beldggning), vilken blir glatt nér den aktiveras. Ledaren bestar av en
nitinolkdrna med en distal inre spets med fjaderspiral av platina, vilken &r helt
tackt av ett vismutimpregnerat polymerfodral.

Konlangd (cm)
Firm 10,5
Firm LT 18,5
Nimble 11,5
Nimble Floppy 9

AVSEDD ANVANDNING

Roadrunner PC-ledare anvands for placering av katetrar och for utbyte av
en ledare mot en annan i diagnostiska och interventionella forfaranden
oberoende av kranskarl.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Denna produkt ar inte avsedd for anvéndning i kranskarl.

« Produkten &r ett 5Gmtaligt instrument. Undvik kraftfull vinkling.

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

« Att andra spetskonfigurationen eller spetsens bojning manuellt kan
skada ledaren.

« Om vridningsanordningen dras &t for hart kan det slita pa ledarens
beléggning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna enhet ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostisk och interventionell teknik. Standardteknik for
placering av enheter vid angiografiska ingrepp ska tillampas.

« Anvand medicinsk bilddiagnostik nar du manipulerar ledaren. Ledaren far
inte foras fram eller vridas utan visuellt belagg pa motsvarande rérelse av
den distala spetsen.

« Nér ledaren anvdnds med en annan enhet, ska dndhalens storlek och
langden pa enheten beaktas for att sakerstalla Iamplig passform mellan
ledaren och enheten.

« For optimala resultat hall alltid ledarens yta fuktig under anvéndning.

BRUKSANVISNING
Aktivering av AQ°:s hydrofila beldggning

Fig. 1
. Spola igenom ledarhéllaren genom att ansluta eller trycka pa en spruta
med koksaltlésning, hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten mot
utrustningen eller 6ppningen pa ledarhallaren. Injicera tillrackligt med
16sning for att helt fukta ledarens yta. Detta aktiverar AQ® beldggningen.
Avldgsna forsiktigt ledaren fran hallaren.
For in ett ledarinforingsverktyg genom styrhylsans eller guidingkateterns
styrhylsa. Fér in ledarens distala spets genom inféringsverktyget.
Fast en vridningsanordning vid ledaren (i forekommande fall).
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5. Endovaskulér standardledarteknik kan nu tillampas.
OBS! Initial spolning med hepariniserad koksaltlésning genom kateterns
lumen forbattrar den initiala forflyttningen av ledaren genom katetern.

6. Nar ledaren tas bort frén en kateter skall den torkas med en steril
gaskompress som fuktats med koksaltlésning, hepariniserad
koksaltlésning eller sterilt vatten och séttas tillbaka i originalhéllaren. Fyll
héllaren med hepariniserad koksaltlésning for att bibehélla produktytans
glatta yta med tanke pa framtida anvandning.

LEVERANSSATT

Levereras etylenoxidgassteriliserade i engangsférpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten, om det &r tveksamt om den &r steril. Forvaras morkt, torrt
och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

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

Amerikanska patentnummer: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Australiska patentnummer: 655,468; 643,443; 682,806

Europeiska patentnummer: EP0405823; EP051078

Kanadensiskt patentnummer: 2019063

Patentsokt
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