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ROADRUNNER® PC WIRE GUIDES

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information provided may lead to the device not perform-
ing 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 practi-
tioner).

DEVICE DESCRIPTION

Roadrunner® PC Hydrophilic Wire Guides and Roadrunner® PC Double Flexible Tip Wire Guides are designed with a flexible

or stiff shaft and are manufactured in 0.035 and 0.038 inch diameters and a length of 145 cm. These wire guides are
manufactured as fixed core wire guides with polymer coated centerless ground nitinol core secured to a platinum spring coil
at the distal tip. These wire guides are designed with either an angled or straight distal tip. The devices identified by a part
number containing “-I” have incremental ink marks and devices identified by a part number containing “-DF” have double
flexible tips. The spacing of the ink marks is intended as reference for visual aid only. These devices are manufactured with
hydrophilic coating on the surface of the polymer jacket. These devices are packaged with an Olcott Torque Device, which is a
polymer ancillary device that can assist in wire guide manipulation, and a wire guide holder.

Performance Characteristics
«The devices identified by a part number containing “-DF” are double flexible wire guides, which allow for increased
flexibility.
« Hydrophilic coating to enhance lubricity of device.
« The Olcott Torque device provides additional control when rotating the wire guide.
« The devices identified by a part number containing “-1"
« Platinum coiling material for resistance to kinking.

have ink marks for visual reference.

Device Compatibility

These wire guides are compatible with sterile water and saline, as well as appropriately sized needles, sheaths, dilators,
endoscopes stents and catheters. The wire guide holder is compatible with a syringe. The Olcott Torque Device accepts 0.015
t0 0.045 inch diameter wire guides.

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. 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 platinum tipped, polymer and hydrophilically coated, nitinol 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
«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 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
Instructions for activating hydrophilic coating:
The hydrophilic coating on the wire guide is activated by immersion in sterile water or sterile saline solution.

1. Prior to using the wire guide, fill a syringe with sterile water or sterile saline solution and attach it to the flushing port on
the wire guide holder.
Inject enough solution to wet the wire guide surface entirely. This will activate the hydrophilic coating.
NOTE:
« For Roadrunner PC Double Flexible Tip Wire Guide, the pink end of the wire guide is not hydrophilically coated or
intended for insertion into body.
« Hydrophilic coated wires are very slippery when wet. Always maintain control of the wire guide when manipulating it
through any device.
« For optimal performance, rehydrate the hydrophilic coated wire guide after exposure to ambient environment or after
extended use; replace it with a new hydrophilic coated wire guide.
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Instructions for using olcott torque device:
1. With thumb-slide in a forward position, place Olcott Torque Device over proximal end of wire guide to desired location.
(Fig. A)
2. Pull thumb-slide back until wire guide is held securely in place. (Fig. B)

Instructions for using a wire guide:
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

TENEHU BOOAYU ROADRUNNER® PC

MpouyeTeTe BHUMATENIHO BCUYKM MHCTPYKLUMU. AKO NpefiocTaBeHaTa UHGOPMaLusA He ce ciefiBa NPaBUJIHO, TOBa MOXe

Aa AoBefie 10 HeNPaBUHO feiicTBNE Ha nnmn go Ha Ta.

BHUMAHMUE: ® TenctBo Ha CALL, Hanara orp: ToBa Aacenp camo ot
VNN NopbuKa Ha nekap (unn NpaKkTMKy nekap).

OMUCAHME HA UBAENUETO

XuppodunHute TeneHn Bogaun Roadrunner® PC v TeneHnTe Boaum ¢ ABOEH rbBKaB Bpbx Roadrunner® PC ca npoekTvpaHu

C rbBKaBa UM TBbPAA OC U ca NpousBeAeHn B ArameTpu 0,035 1 0,038 inch 1 gbmxnHa 145 cm. Tesu TeneHu Boaaum ca
NpPOU3BeAEHN KaTo TeNeHn Bopaum ¢ prKkcrpaHa 6e3LeHTPoBO WArpOoBaHa HUTUHOMOBA CbPLIEBUHA C NMOSIMMEPHO MOKPUTHE,
3aKperieHa KbM NNaTiHeHa NPYXKHHa Cipana Ha ANCTanHusA BpbX. Tes TeNleHm Boflaum ca NMPOeKTIPaHi C bIfoB Wi npas
AucTaneH Bpbx. M3genvata, naeHTMguULMpaHy ¢ HoMep Ha YacT, CbabpKaLua -l iMaT AOMbAHUTENHU MAPKVUPOBKM C MacTuno,
ausfenvaTa, UAeHTMGULMPaHN C HOMep Ha YacT, CbAbpalla,-DF’ umaT ABOIHM rbBKaBM BbpxoBe. Pa3cToAHNETO MeXay
MapKWPOBKMTE C MacTW/O e NpefjHa3HaueHo 3a CripaBKa caMo 3a BU3yanHa nomoL. Tesn ca npc nc podunHo
NOKPUTVIE Ha NOBBPXHOCTTA Ha NMONNMEPHIA KOXyX. Te3u U3fieniis ca onakoBaHm ¢ usfenvie 3a ycykeae Olcott, koeTo

€ criomaraTefiHo NoNNMEpPHO 13fenne, KOeTo MoXe ia NOANOMOrHe MaHUNyNMpaHeTo Ha TeNeHnA BOAaY U AbprKaya 3a TeneH Boaau.

Pa6oTHM XapaKTepucTuKmn
« W3penuata, naeHTMGULIMPaHN C HOMep Ha YacT, CbAbpiatla ,-DF’, ca ABOVHY MbBKaBW TeleHn BOAauM, KOUTO No3BonABaT
noBuLWEeHa NbBKaBoCT.
« XugpodunHo nokputue 3a NogobpsBaHe Ha CMa3BaHETO Ha U3AenneTo
« W3penueto 3a ycyksaHe Olcott ocurypsiBa AOMbAHUTENEH KOHTPOA NPV 3aBbpTaHe Ha TeleHns Bogay.
« W3penuata, naeHTMGNULIMPaHN C HOMEp Ha YacT, CbAbpXalla -’ MaT MacTUneH MapKUPOBKY 3a BU3ya/Ha CpaBKa.
. MaTepVIaﬂ, CbCTaBeH OT NNIaTUHEHU CnNupanu, 3a CbNpoTUBAEHNE NPOTUB NperbBaHe.

CbBMECTMMOCT Ha N3fenuneTo

Tesu TenleHn BOfjauM ca CbBMECTUMM CbC CTEPUIHA BOAA U GU3MONOTMYEH PasTBOP, KaKTO 1 C NOAXOAALLO OpasMepeHi N,
3aWmnUTHUN OﬁBI/IBKI/I, Awnnatatopn, eHAOCKONW, CTEHTOBE N KaTeTpu. ﬂ'bp)KaLI'bT 3a TeneH BoAaY € CbBMeCTUM CbC CMPUHLIOBKa.
W3penueto 3a ycyksaHe Olcott npuema Tenexn Boaaum ¢ guametsbp ot 0,015 fo 0,045 inch.

MauueHTcka nonynayus
Tesun n3aenna ce N3non3sart 3a Bb3pacTHN NaUNEHTN C YPONIOTMYHO CbCTOAHME, KOUTO Ce HYXXAAAT OT npoueaypa c nomouwta
Ha TeneH Bojay.

NpepsuaeHn norpe6burenn

Te3u n3nenua ca npeAHasHaveHy 3a ynotpeba ot iekapy Unn MeAULMHCKI CNeLUanincTyi, UMayy CbOTBETHOTO NPaBo
Nla N3BbPLIBAT MEANLIMHCKN NpoLeaypy (Hanp. IMLeH3MpaHe, KBanudukaumm, akpeanTaLmm) CbriacHo TeXHNUTE MECTHU
a[MUHUCTPATVBHI 11 PETYNATOPHI HACOKMU.

KOHTaKT ¢ TenecHn TbKaHun
Tesu n3genna B3anMoAencTeaT ChC CTPYKTYPUTE U ThKaHUTE Ha FOPHUTE 1 [JONIHUATE MUKOUYHW MbTULLA.

MpuHunn Ha pa6ora
Tesn n3genva ce BbBEXAaT B TANIOTO Npes3 IyMeHa Ha NepKyTaHHa BbBeXAallla urna, Bogella 3almTHa obBviBKa Unn Apyro
VIHTEPBEHLIMOHHO n3aenve. Camo rbBKaBUAT BPbX € NPe/BIAEH KaTo MbPBOHAYAHO BbBefieH kpai. Cnejl BbBeX/jaHe ce n3nonssa

MeANLMHCKO 06pa3sHO n3C 3a paHe Ha J 0 Ha TeNleHA BOJjay [0 XKenaHoTo MACTO B TAnoTo. Criej ToBa
KaTeTpuTe UM APy N3enia MoraT fja 6baaT BbBe/IeHN Mo TeNeHNsA BOfay 1 HaCoUeH! KbM NPefBAEHOTO MACTO.
NPEAHA3HAYEHUE

Te3u nsgenuna ca TeneHn Bopaum ¢ GrKCMpaHa HUTMHONOBA CbPLIEBUHA, MNATVHEH BPBX U XMAPOPUIHO NOKPUTUE, KOUTO
noanomarat BbBeX/aHeTo, OTCTPaHABAHETO 1 MO3ULMOHNPAHETO Ha APYr1 U3AENVA B NMKOYHWTE MbTuwa. Tesn nsgenua
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CyXaT KaTo HacoKa 3a JOCTbI 40 YacT OT NMKOYHUTE MbTHLLA MO BPeMe Ha YPOsIoruyHa npoLieaypa, 3a 4a No3sonsat
nocTaBsAHe, NOAMAHA WV 3aMAHa Ha MEAVLIMHCKM U3aenus.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MHoxecTBO MeAVUMHCKN CbCTOAHNA MoraT Aa agoseaar Ao HEOGXOF[I/IMOCT OT yponoruyHa npoueaypa. YPOJ'IOI'VNHVITG
TeNeHy BOAaum ce M3MoJ3BaT KaTo HacoKa 3a J0CTbN A0 YaCT OT ypUHAPHUA TPAKT, 3a a NO3BONIAT NOCTaBAHe, NOAMAHA U
3aMAHa Ha MeJULIMHCKI U3Jenua Nno Bpeme Ha yposiornyHy npoLiesypy, Kato nepkyTaHHa Hedpoctomusa (PCN), nepkyTaHHa
HedponuTotomua (PNL), ypetepockonus (URS) 1 nocTaBAHe UMM CMAHA Ha CTEHT.

No/a3n OT YNOTPEBATA HA UBAEJIUETO U KIMHUYHU NOA3U
3a nopnomarake Ha 0CTba 10 NMMKOYHMUTE MBTNLLLA 33 MAHVMANHO WHBa3WBHO NOCTaBAHE, NOAMAHA UM 3aMAHa Ha MeAVLIMHCKN
n3penua (6e3 caMuAT TeneH Bojay la MMa AMPEKTHa ANarHOCTUYHa WA TepaneBTUYHa GyHKLNA).

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama

NPEAYNPEXAEHUA

« V3penueto 3a eHOKpaTHa yroTpe6a He e NpeAHa3HayeHo 3a NOBTOpHa yrnoTtpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTKa
(NoBTOpHa CTepunM3aLKa) 1/unn NOBTOPHa ynoTpeba MoraT Ala A0BeAAT A0 XMMUYHO 3aMbpcABaHe, NoBpeaa Ha
v3fenveTo U/unu Ao NpesiaBate Ha 3abonssaxe.

« He u3non3saite ToBa 13aenue, ako CTepuiHaTa onakoBKa e MoBpefieHa UNi HerpeaHamepeHo oTBOpeHa npeau ynotpeba.

« Mo Bpeme Ha npoLiealypaTa He HacunBaiTe N3/1eNreTo; NPOAb/KETE C MOBULIEHO BHIMAHWE, ako YCTaHOBUTE NPEKOMEPHO
cbnpoTueneHve. MpekomepHaTa cuna Moxe fia A0Befe [10 CUynBaHe, OrbBaHe, NperbBaHe, pasninTaHe Uau pasmoTaBaHe
Ha TeneHus Bofjay. OCBeH ToBa NpeKoMepHaTa Cua MoXe Aa A0Be/E [0 3aKnelyBaHe Ha TefleHNA BoAaY.

« MpoueaypuTe 3a 306pasaBaHe /U1 NOCTaBAHE MOTaT f1a U3N0XaT NOTPeBUTENA U NaLUeHTa Ha JTbUYeHNe.
MotpebuTtenat TpaAbsa Aa B3eMe NpeaBU NOTEHLMAHNATE PUCKOBE, CBbP3aHI C TbYEHMETO, N CbOTBETHO Aa NiaHnpa
npoueaypy, 3a Aa CBefle A0 MHUMYM EKCMO3ULMATA NPY NaLUEHTUTE N MeAULIMHCKIA nepcoHan. Moasata n/uin
CePUO3HOCTTa Ha HeXeNaHTe CTPaHUYHN edeKT MOXe [1a 3aBUCK OT [l03aTa UK BePOATHOCTTA.

NPEANA3HU MEPKU

« KoraTo cmeHATe unu n3Baxpaate MHCTPYMEHT MO TeNleHna Bofjay, 3aKpeneTe 1 NOAAbPXalTe TeNeHUs BoAay Ha MACTO Noj
¢bnyopockonus, 3a a n3berHeTe HEOUAKBAHO M3MECTBAHE WM MUMPALIMA Ha TeNeHNsA Bofjauy.

« ManunynauuaTa Ha TenleH Bolay 13NCKBa NOAXOAALL N306pasnTeneH KOHTPON. BHMaBaiiTe Aa He HacunBaTe UMK Aa
MaHWMynMpaTe NPeKOMepHO TeNeHUs BoAay, Korato nojlyyasaTe AoCTbh. [pekoMepHaTa MaHWNynaLya Moxe Aa foseae
10 3aKnelyBaHe Ha TeNleHNsA BoAaY.

« KoraTo n3nonssate TeneHns Bofay Npe3 MeTanHa KaHiona/urna, BHUMaBaiiTe, Thil KaTo MOXe fla Ce Mosyuu nospesaa Ha
BBHLIHOTO MNOKPUTUE, HaNprUMep OTKbCBaHE Ha MOKPUTWETO OT TeNleHNs BofauY.

NOTEHUUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA
- bonka
« VindeKuma/mHekuma Ha NKoYHUTe MbTuLia/ypocencuc
+ HapaHnBaHe Ha CbceaHU OpraHn
« OcTpo KbpBeHe/xemaTom
« OcTbp nuenoHedput
« PaskbcBaHe/nauepauvs/abpasvsa Ha nurasvuya
+ Cbpl0BO HapaHsBaHe
« YBpexpaaHe Ha MKOYHUTE MbTULA
« YpeTepanHa nauepauus/aByn3na/paskbcsaHe/nesuns
« YpetepanHa neppopaLua/daniuvs npoxoa/ypuHom
« YpeTepanHa cTeHo3a
- YpeTepanHa CTpuKTypa
- Xematypwua



KAK CE BOCTABA

[ocTags ce CTepuIM3NPaHO C ra3 eTUNEHOB OKCUJL B ONAKOBKM, KOUTO Ce 0TBapAT ¢ obensaHe. MNpeaHasHaueHo 3a
efjHoKpaTHa ynotpeba. CTepuiiHo, ako OnakoBKaTa He e OTBOPEHa 1 noBpe/eHa. [la ce nasu Cyxo 1 fjaneye OT CibHYeBa
cseTnHa. MposepeTe NpoayKTa NpU 13BaXaaHETO My OT ONakoBKaTa, 3a fla Ce yBepuTe, Ye He e NoBpefieH.

NPOBEPKA HA U3QEJINETO

Mpeau ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe LaTeNHO 13AeNNeTO, BKIOUMTENHO BCUUKM HUBaA Ha OMakoBKaTa (ako e Npunoxumo),
3a la NOTBbPAUTE, Ye HAMa nospefa. BuisyanHo nposepeTe 1 NOTBbPAETE, Ye LIeNOCTTa Ha CTepuHaTa 6apuepa He e
HapylLeHa Mo HUKaKbB HauuH.

WHCTPYKUMN 3A YNIOTPEBA
WHCTPYKUUN 32 aKTUBMPaHe Ha XuAPOPUAHOTO NoKpuTHne:
XVI[:[pOd)VIﬂHOTO NOoKpuTNe Ha TO3W TesleH BoAaY Ce akTUBMPa Ypes notonAasaHe B CTepUNHa BOAa Unun ctepuneH
$u3monormyeH pasrsop.
1. Mpeau fa 3non3sare TeNeHNUA BOAAY, HAMbIHETE CNPUHLIOBKA CbC CTePUIHA BOA UNW CTepuneH $pu3nonornyeH
Pa3TBOP M A NpUKpeneTe Kbm BXOAa 3a NPOMMUBaHE Ha AibpXKaya Ha TeneHna soaad.
. VIHXeKTupaliTe 4OCTaTbYHO PasTBOP, 3a 1a HAMOKPWUTE LiANaTa NOBbPXHOCT Ha TeleHnsA Boaay. ToBa Lie akTuBMpa
XUAPOGUIHOTO MOKPUTHE.
3ABEJIEXKA:
« Mpw gBOIHUA rbBKaB TeneH Bogay Roadrunner PC po30BUAT Kpaii Ha TeNeHna BoAay HAMa XUAPOGUIHO NOKPUTUE 1 He
€ npeaHasHayeH 3a BbBeXxaaHe B TANOTO.
« TeneHute Bofaum ¢ XuapodUNHO NOKPUTHE Ca MHOFO X/Tb3raBu, KOraTo ca MOKpy. BUHaru noaabpainte KOHTPON Hag
TeneHus Bofjay, KOrato ro MaHunyvupate npes BCAKaKBO nfenue.
- 3a onTymanHa paﬁoTa pexvqua'rmpal?ne XI/I[:[pOd)VIﬂHO NOKPUTUA MeTaneH BoAad cnej nsnaraHe Ha oKonHarta cpeaa, a
Cflefl NPOAbIKUTENHA YNoTpeba ro noamMeHeTe C HOB XAPOUIHO MOKPUT MeTasieH BoAaY.

)

WHcTpyKumnn 3a ynotpe6a Ha usgenue 3a ycyksae Olcott:
1. I'Ipm nnb3raHe C naney B NONOXeHWe Hanpej noctaseTe N3AenneTo 3a yCykBaHe Olcott Haj npoKcumanHua Kp3|7| Ha
TeneHus BoAau o enaHoTo macTo. (dur. A)
2. Vi3pbpnaiite nnb3raya Hasag, AOKATO TENEHUAT BOAAY Ce 3abPXi 3APaBo Ha MAcTo. (Dwur. B)

WncTpykumn 3a ynotpe6a Ha TeneH Bogau:

KaTo u3nonsgare acenTuyHa TexHKa, 3BajieTe TeleHA BOfjay OT BbHILHATA ONakoBKa 11 ro NoCTaBeTe B CTEPUIHOTO fofie.

Vi3Banete TeneHns Bofiay oT ibpxava.

3.Mp Hanpep Kpait Ha BOJau B U3/ 0 11 TO NOCTaBeTe Ha »eNnaHoTO aHaTOMUYHO MACTO.
3ABEJIEXXKA: Pa3mepbT Ha KpaliH/A OTBOP Ha U3[ieNneTo 1 Ib/KnHaTa Ha usaenveto Tpabsa aa 6baaT B3eTy noa
BHUMaHMe, 3a 1a Ce OCUTypY NPaBUIHOTO CbOTBETCTBIE B Pa3sMepUTe MeX/ly TeleHI A Boaay 1 U3fenmeTo.

. Cniepy KaTo NpuKniounTe ¢ ynotpebata My, 13BajieTe TeNeHUA BOAAY OT MaLieHTa v ro usxsbpreTe.

N

IS

U3XBBPJIAHE HA UBQENUATA
Cnep npouenypata ToBa u3aenne Moxe fa 6b/ie 3aMbpPCeHO C MOTeHLMaNHO MHGEKLIMO3HI BELLIeCTBa OT YOBELLKI NPON3XOf
1 TpAGBa f1a Ce U3XBLP/MN B CbOTBETCTBIE C YKa3aHWATa Ha 3/]paBHOTO 3aBeJeHue.

JIUTEPATYPA

Te3n nHCTPyKLWK 3a ynoTpeba ca 6a3upaHu Ha ONKTa Ha nekapuTe 1 (MnK) Ha TexHWUTe Ny6aUKaumMu. KoHcynTupaiite ce ¢
MeCTHUA TbProBckyn npeactasuten Ha Cook 3a MHPOPMaLMA OTHOCHO HannyHaTa uTepaTypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA NALUMVEHTUTE

Mons, uidopmupaiiTte NaLmeHTa, ako e HeoO6X0AMMO, 3a CbOTBETHITE NPeaYyNPeXAeHUA, MPeAnasHu MePKN,
NpOTNBOMOKa3aHKA, MepKW, KOUTO TpABBa Ala ce B3eMaT, 1 OrpaHnyeHuns 3a ynotpeba.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT
AKo BbB BpPb3Ka C TOBa M3/leNIve € Bb3HIIKHaM HAKAaKbB CEpUO3eH MHUMAEHT, ToBa TpAGBa fa ce goknagsa Ha Cook Medical,
KaKTO 11 Ha KOMMETEHTHUA OpraH, Kb/leTo e U3MOM3BaHo N3AenneTo.
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CE

VODICi DRATY ROADRUNNER® PC
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

Hydrofilni vodici draty Roadrunner® PC a vodici draty Roadrunner® PC s ohebnym hrotem na obou koncich jsou navrzeny

s ohebnym nebo tuhym dfikem a jsou vyrobeny v primeérech 0,035 a 0,038 inch a délce 145 cm. Tyto vodici draty jsou
vyrobeny jako vodici draty s pevnym jadrem s polymerem potazenym nitinolovym jadrem vyrobenym bezhrotym brousenim
pripevnénym k platinové pruzinové smycce na distalnim hrotu. Tyto vodici draty maji bud zahnuty, nebo rovny distalni hrot.
Prostifedky oznacené cislem soucasti s pfiponou -1 maji inkoustové znacky v krocich a prostfedky oznacené ¢islem soucésti
s pfiponou,-DF” maji ohebny hrot na obou koncich. Odstupy inkoustovych znacek jsou ur¢eny jako reference a pouze jako
vizualni pomucka. Tyto prostiedky jsou vyrobeny s hydrofilnim povlakem na povrchu polymerového plasté. Tyto prostiedky
jsou baleny s rotatorem Olcott, coz je polymerovy dopliikovy prostiedek, ktery mize pomoci pfi manipulaci s vodicim
dratem, a s drzakem vodiciho dratu.

Funkgni charakteristiky
« Prosttedky oznacené ¢islem soucasti s priponou,-DF” jsou vodici draty ohebné na obou koncich, které umoziuji vétsi flexibilitu.
« Hydrofilni povlak zvysuje kluzkost prosttedku.
« Rotator Olcott poskytuje dodatecnou kontrolu pfi otéceni vodiciho dréatu.
« Prostfedky oznacené &islem soudasti s piiponou,-1” maji inkoustové znacky pro vizualni referenci.
« Platinovy material smycky pro odolnost proti zasmyckovani.

Kompatibilita prostfedku

Tyto vodici draty jsou kompatibilni se sterilni vodou a sterilnim fyziologickym roztokem a také s jehlami, sheathy, dilatatory,
endoskopickymi stenty a katetry vhodné velikosti. Drzak vodiciho dratu je kompatibilni se stfikackou. Pro rotator Olcott se
pouzivaji vodici dréty o velikosti 0,015 az 0,045 inch.

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 prostiedky se zavadéji do téla lumenem perkutanni vstupni jehly, vodiciho sheathu nebo jiného interven¢niho
prostiedku. K poc¢ate¢nimu zavedeni je ur¢en pouze ohebny hrot. Po zavedeni Ize vizualizovat pohyb vodiciho dratu do
pozadovaného mista v téle pomoci lékatského zobrazovani. Katetry nebo jiné prosttedky Ize poté zavést po vodicim dratu
a nasmeérovat na zamyslené misto.

URCENE POUZITI

Tyto prostiedky jsou vodici draty s pevnym jadrem z nitinolu, s platinovym hrotem a polymerovym hydrofilnim povlakem
a pomahaji pfi zavadéni, odstrafiovani a umistovani jinych prostfedkd do mocovych cest. Tyto prostiedky slouzi jako
voditko pro pfistup k ¢asti mocovych cest béhem urologického zakroku, aby bylo mozné umistit, pfemistit nebo vyménit
zdravotnické prostiedky.



INDIKACE PRO POUZITI

K nutnosti urologického zakroku muze vést nékolik zdravotnich stavil. Urologické vodici draty se pouzivaji jako voditko pro piistup
do ¢&asti mocovych cest, které umoziuje umisténi, pfemisténi nebo vyménu zdravotnickych prosttedki pii urologickych zakrocich,
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 prostiedkd
(aniz by samotny vodici drat mél pfimou diagnostickou nebo terapeutickou funkci).

KONTRAINDIKACE
Zadné
VAROVANI
« Tento prostiedek pro jedno pouZiti neni ur¢en k opakovanému poutziti. Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou
sterilizaci) a/nebo opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani prostiedku a/nebo
k pfenosu onemocnéni.
« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.
« Pfi vykonu na prostiedek netlacte. Pokud narazite na nadmérny odpor, postupujte opatrné. Nadmérna sila mize vést
ke zlomeni, ohnuti, zasmyckovani, rozmotani nebo rozvinuti vodiciho dratu. Kromé toho mize nadmérna sila zpGsobit
zachyceni vodiciho dréatu.
« Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uZivatele a pacienta vystavit zafeni. Uzivatel by mél zvazit potencialni rizika
spojena s ozarenim a vhodné naplanovat postupy pro minimalizaci expozice pacientti a zdravotnického personalu. Vyskyt
a/nebo zavaznost nezadoucich vedlejsich G¢ink méze byt zavisla na davce nebo se fidit pravdépodobnosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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

« Pfi poutziti vodiciho dratu skrz kovovou kanylou/jehlu postupujte opatrné, aby se neposkodil vnéjsi povlak, napfiklad aby
nedoslo ke stieni povlaku z vodiciho dratu.

POTENCIALNi NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Akutni krvéceni/hematom
« Akutni pyelonefritida
« Bolest
- Hematurie
« Infekce/UTl/urosepse
« NatrZeni/lacerace/abraze sliznice
« Perforace mocovodu / fale$ny priichod / urinom
« Poranéni cévy
« Poranéni mocovych cest
« Poranéni piilehlych organt
« Striktura mocovodu
« Ureteralni lacerace/avulze/trhlina/léze
« Ureteralni stenéza

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno k jednorazovému pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Uchovavejte v suchu a chrarite pfed slune¢nim zafenim. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.



KONTROLA PROSTREDKU
Pred pouzitim prostfedek dikladné prohlédnéte vcetné viech Urovni 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
Pokyny k aktivaci hydrofilniho povlaku:
Hydrofilni povlak na vodicim dratu se aktivuje ponofenim do sterilni vody nebo do sterilniho fyziologického roztoku.
1. Pfed pouzitim vodiciho dratu napliite stfikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem a pfipojte ji na
proplachovaci port drzéku vodiciho dratu.
2. Nastiiknéte dostatecné mnozstvi roztoku tak, aby se navlhcil cely povrch vodiciho drétu. Tim se aktivuje hydrofilni povlak.
POZNAMKA:
« RGizovy konec vodiciho dratu Roadrunner PC s ohebnym hrotem na obou koncich nema hydrofilni povlak a neni ur¢en
k zavedeni do téla.
« Vodici draty s hydrofilnim povlakem jsou po namoceni velmi kluzké. Pokud vodicim dratem manipulujete uvniti
jakéhokoli zafizeni, méjte jej pod neustalou kontrolou.
« Pro optimalni i¢innost vodici drat s hydrofilnim povlakem rehydratujte, pokud byl drat vystaven okolnimu prostiedi
nebo po deldim pouzivani; nahradte ho novym vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

Navod k pouziti rotatoru Olcott:
1. Umistéte posuvnik dopfedu a soucasné umistéte rotator Olcott na proximalni konec vodiciho dratu do pozadované
polohy. (Obr. A)
2. Zatahuijte posuvnik dozadu, az je vodici drat bezpe¢né aretovan na misté. (Obr. B)

Navod k pouziti vodiciho dratu:

. Aseptickym postupem vyjméte vodici drat z vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho pole.

Vyjméte vodici drat z drzaku.

. Zasunte ohebny konec vodiciho dratu do prostiedku a umistéte jej do pozadované anatomické lokality.
POZNAMKA: Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka prostredku, aby se zajistil vhodny pomér velikosti
vodiciho drétu a prostiedku.

4. Po skonceni prace s vodicim dratem jej vyjméte z téla pacienta a zlikvidujte.

W o=

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mUze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infek¢nimi latkami lidského piivodu a je tfeba jej zlikvidovat
v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k poufziti je zaloZzen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami na
dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potteby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opattenich, kontraindikacich, opatienich, které
je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto prostfedkem, je tieba ji oznamit spole¢nosti Cook
Medical a pfislusnému organu zemé, ve které se prostredek pouzil.

ROADRUNNER® PC -KATETERLEDERE

Laes alle instrukti: yggelig Manglende overholdelse af de vedI i kan I i,
at udstyret ikke fungerer som tilsi eller pati kan k til skade.
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szlges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pé en lzeges bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Roadrunner® PC hydrofile kateterledere og Roadrunner® PC-kateterledere med dobbelt, fleksibel spids er designet med

et fleksibelt eller et stift skaft og er fremstillet med en diameter pa 0,035 og 0,038 inch og en leengde pé 145 cm. Disse
kateterledere er fremstillet som kateterledere med fast kerne med en polymercoated nitinolkerne fremstillet ved centerlos
slibning fastgjort til en fjedercoil af platin i den distale spids. Disse kateterledere er designet med enten en vinklet eller en
lige distal spids. Udstyr, der er identificeret med et delnummer, der indeholder “-I', har trinvise blaekmaerker, og udstyr, der er
identificeret med et delnummer, der indeholder “-DF’, har dobbelte, fleksible spidser. Afstanden mellem blaekmaerkerne er
kun tilteenkt som reference i form af visuelt hjeelpemiddel. Udstyret er fremstillet med hydrofil coating pa polymerkappens
overflade. Udstyret er pakket med et Olcott-momenthandtag, som er hjaelpeudstyr af polymer, der kan hjeelpe med
manipulation af kateterlederen, og en kateterlederholder.

Ydeevnekarakteristika
« Udstyr, der er identificeret med et delnummer, der indeholder “-DF’, er dobbelte, fleksible kateterledere, hvilket giver
oget fleksibilitet.
« Hydrofil coating for at forsteerke udstyrets smoreevne.
« Olcott-momenthandtaget giver yderligere kontrol, nar kateterlederen drejes.
« Udstyret, der er identificeret med et delnummer, der indeholder “-I’, har bleekmaerker som visuel reference.
« Coil af platin modstar knakdannelse.

Udstyrets kompatibilitet

Disse kateterledere er kompatible med sterilt vand og sterilt saltvand samt nale, sheaths, dilatatorer, endoskoper, stents
og katetre i korrekt storrelse. Kateterlederholderen er kompatibel med en sprgjte. Olcott-momenthandtaget passer til
kateterledere med en diameter pa 0,015 til 0,045 inch.

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 vaev i de gvre og nedre urinveje.

Funktionsmade

Udstyret indferes i kroppen gennem lumenet pa en perkutan punkturkanyle, en styresheath eller andet interventionsprodukt.
Kun den fleksible spids er beregnet til at veere den forst indferte ende. Efter indfering anvendes medicinsk billeddannelse til
at visualisere kateterlederens bevzegelse til den gnskede placering i kroppen. Katetre eller andet udstyr kan derefter indferes
over kateterlederen og styres mod den tilsigtede placering.

TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er kateterledere med fast kerne fremstillet af nitinol, spids(er) af platin og en hydrofil polymercoating, og som hjeelper 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 fa adgang til en del af urinvejene med henblik pa at muliggere anleeggelse, tilbagesaetning eller udskiftning af
medicinsk udstyr under urologiske procedurer, sésom 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. Forseg pé oparbejdning (resterilisering) og/eller genbrug kan fore til
kemisk kontaminering, svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.

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

« Udstyret mé 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 fa
kateterlederen til at sidde fast.

- Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udseette brugeren og patienten for straling. Brugeren ber
overveje potentielle risici forbundet med stréaling og planlaegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere eksponering
af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller alvorlighedsgraden af ugnskede bivirkninger kan veere
dosisafhzaengig eller sandsynlighedsbaseret.

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

POTENTIELLE UGNSKEDE HENDELSER
« Akut bledning, heematom
« Akut nyrebaekkenbetaendelse
+ Heematuri
« Infektion, urinvejsinfektion, urosepsis
- Laceration, avulsion, rift, laesion af ureter
« Perforering af ureter, falsk passage, urinom
« Skade pa nzerliggende organer
« Skade pa urinveje
« Slimhinderift, -laceration, -abrasion
« Smerte
« Ureterstenose
« Ureterstriktur
« Vaskulzer 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 bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret pd nogen made.



BRUGSANVISNING
Anvisninger i aktivering af den hydrofile coating:
Den hydrofile coating pa kateterlederen aktiveres ved nedszenkning i sterilt vand eller i steril saltvandsoplasning.

1. Fyld en sprejte med sterilt vand eller med steril saltvandsoplesning, inden kateterlederen bruges, og slut spregjten til
skylleporten pa kateterlederholderen.
Injicér tilstraekkelig oplesning til at fugte hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere den hydrofile coating.
BEMARK:
« For Roadrunner PC-kateterleder med dobbelt, fleksibel spids har den pink ende af kateterlederen ingen hydrofil coating
og er ikke beregnet til at blive indfert i kroppen.
« Hydrofilt coatede kateterledere er meget glatte, nér de er vade. Oprethold altid kontrol over kateterlederen, nér den
manipuleres gennem ethvert andet udstyr.
« Optimal ydeevne opnas ved at rehydrere den hydrofilt coatede kateterleder efter udszettelse for det omgivende miljo
eller efter langvarig brug. Erstat den med en ny hydrofilt coated kateterleder.

N

Anvisninger til brug af Olcott-momenthandtag:
1. Anbring Olcott-momenthéandtaget med tommelglideknappen i fremadrettet position over kateterlederens proksimale
ende til den gnskede placering. (Fig. A)
2. Traek tommelglideknappen tilbage, indtil kateterlederen holdes forsvarligt fast. (Fig. B)

Anvisninger til brug af en kateterleder:

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

Nar kateterlederen ikke leengere 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 tilgeengelig 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

ROADRUNNER® PC-FUHRUNGSDRAHTE

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollstéandig durchlesen. Die Nichtbeachtung derk
dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

W o=

»

Informati kann

VORSICHT: Laut US- Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
(bzw. eines I praktizierenden Arztes) verkauft werden.




PRODUKTBESCHREIBUNG

Roadrunner® PC hydrophile Fiihrungsdréhte und Roadrunner® PC Fiihrungsdrahte mit beidseits flexibler Spitze sind mit
einem flexiblen oder steifen Schaft ausgestattet und werden mit einem Durchmesser von 0,035 oder 0,038 Inch und einer
Lédnge von 145 cm hergestellt. Diese Fiihrungsdrahte werden als Fiihrungsdrahte mit fester Seele und polymerbeschichteter,
spitzenlos geschliffener Nitinolseele hergestellt, die an der distalen Spitze an einer Platin-Spirale befestigt ist. Diese
Fuihrungsdrahte sind entweder mit einer abgewinkelten oder geraden distalen Spitze ausgestattet. Produkte, deren
Artikelnummer ,-1" enthélt, haben inkrementelle Farbmarkierungen; Produkte, deren Artikelnummer ,-DF” enthalt, sind
beidseitig mit flexiblen Spitzen ausgestattet. Die Abstande der aufgedruckten Farbmarkierungen sind nur als optische
Bezugspunkte gedacht. Die Oberfliche der Polymerummantelung dieser Produkte ist mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen. Diese Produkte werden mit einem Olcott Torquer geliefert, einer Hilfskomponente aus Polymer, welche die
Manipulation des Fiihrungsdrahts unterstiitzen kann, sowie mit einer Fiihrungsdrahthalterung.

Leistungsmerkmale
« Bei den Produkten, deren Artikelnummer ,-DF” enthélt, handelt es sich um beidseitig flexible Fiihrungsdrahte, die mehr
Flexibilitat ermdglichen.
« Die hydrophile Beschichtung verbessert die Gleitféhigkeit des Produkts.
« Der Olcott Torquer bietet zusétzliche Kontrolle beim Drehen des Fiihrungsdrahts.
« Produkte, deren Artikelnummer ,-I” enthélt, besitzen Farbmarkierungen als optische Bezugspunkte.
« Platinspirale fiir Knickresistenz.

Produktkompat at

Diese Fiihrungsdrahte sind mit sterilem Wasser und steriler Kochsalzlésung sowie Kantilen, Schleusen, Dilatatoren, Endoskopen,
Stents und Kathetern geeigneter Gré3e kompatibel. Die Fiihrungsdrahthalterung ist mit einer Spritze kompatibel. Der Olcott
Torquer ist mit Fiihrungsdréhten von 0,015 Inch bis 0,045 Inch 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 Fachkrifte vorgesehen, die gemaB den jeweils vor Ort geltenden
administrativen und behérdlichen 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 Fiihrungsdraht immer mit der flexiblen Spitze voran einfiihren. 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 polymerbeschichtete und hydrophil beschichtete Nitinol-Fiihrungsdrahte mit fester
Seele, die das Einfiihren, Entfernen und Positionieren anderer Produkte im Harntrakt erleichtern. Diese Produkte dienen als
Fiihrung fir den Zugang zu einem Teil des Harntrakts wahrend urologischer Verfahren, um die Platzierung, den Austausch
oder den Ersatz von Medizinprodukten zu ermdglichen.

INDIKATIONEN

Ein urologisches Verfahren kann aufgrund verschiedener Erkrankungen erforderlich sein. Urologische Fiihrungsdrahte
dienen als Fiihrung fir 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.
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PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN
Zur Unterstlitzung des Zugangs zum Harntrakt fir 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 kdnnen 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
geoffnet wurde.

« 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

« Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten iiber 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 tiberméaBige Manipulation kann zu einem Einklemmen des Fiihrungsdrahts fihren.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Akute Blutung / Hdmatom
« 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 unbeschéadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Das Produkt nach
der Entnahme aus der Verpackung auf Beschidigungen tberprifen.



KONTROLLE DES PRODUKTS

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Anleitung Zur Aktivierung Der Hydrophilen Beschichtung
Die hydrophile Beschichtung dieses Fiihrungsdrahtes wird durch Eintauchen in steriles Wasser oder sterile Kochsalzlosung
aktiviert.
1. Vor Verwendung des Fiihrungsdrahtes eine Spritze mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung fiillen und am
Spulanschluss der Fiihrungsdrahthalterung anbringen.
2. Ausreichend Losung injizieren, um die Oberflache des Fiihrungsdrahts vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die
hydrophile Beschichtung aktiviert.
HINWEIS:
« Beim Roadrunner PC-Fiihrungsdraht mit beidseits flexibler Spitze ist das rosafarbene Ende des Fithrungsdrahts nicht
hydrophil beschichtet und nicht zum Einfiihren in den Kérper bestimmt.
« Fiihrungsdréhte mit hydrophiler Beschichtung sind im nassen Zustand sehr glitschig. Bei der Manipulation durch das
jeweilige Instrument stets die Kontrolle tiber den Fiihrungsdraht behalten.
« Zur Erhaltung der optimalen Leistungsfahigkeit den hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht erneut hydrieren, wenn
er der Umgebungsluft ausgesetzt war bzw. nach ldngerem Gebrauch; durch einen neuen hydrophil beschichteten
Fiihrungsdraht ersetzen.

Gebrauchsanweisung fiir den Olcott Torquer:
1. Den Daumenschieber in die vordere Stellung bringen und den Olcott Torquer bis an die gewiinschte Stelle tiber das
proximale Ende des Fiihrungsdrahtes schieben (Abb. A).
2. Den Daumenschieber zuriickziehen, bis der Fiihrungsdraht fest gesichert ist (Abb. B).

lei zur Ver d des Fiihrungsdral
1. Den Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner AuBenverpackung nehmen und in das sterile
Feld legen.
2. Den Fithrungsdraht aus der Halterung nehmen.
3. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahtes in die Vorrichtung einfiihren und an die vorgesehene anatomische Stelle
vorschieben.
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 tber verfiigbare
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.



EAANHNIKA

ZYPMATINOI OAHIOl ROADRUNNER® PC

Alupum’s o)\ac g oérwu:c npocex‘nka. Edv ev AouOrj OWOTA TIC TANPOYOPIEG TTOU TTAPEXOVTAL UMTOPE( va
Hia TOU TEY) YIKOU TTp0oi6vTOoG va A pyNo&l onw¢ mpoopiletal i) va mpokAnBsi BAGPN otov acBevi.
MPOXOXH: H op S1aKn vop iatwv H.M.A. £TTE1 TNV TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV

amné 1aTpo 1 Karémv avtohnc 1atpov (i andé emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AaBel Tnv katdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

O1udpogot cupudtivot odnyoi Roadrunner® PC kat ot suppdtivot 0dnyoi Stmhov ebkaumntou dkpou Roadrunner® PC éxouv
OXeSIQ0TEl HE EVKATTO 1} SUOKAUTTTO OTENEXOG Kat KataokevalovTal og Slapétpoug 0,035 kai 0,038 inch kat prikog 145 cm.
Autoi ol cuppdtivol 0dnyoi katackeualovTal WG CUPUATIVOL 08NYOi HE 0TABEPO TTUPHVA HE TTUPHVA VITIVOANG TIOU TTapdyeTat
He dkevtpn Agiavon, EMKAOAVHHEVO LIE TTONUHEPEG, O OTTO{0G OTEPEWVETAL OE ENATNPIWTH OTIEIPA ATTO AEUKOXPUOO OTO
TIEPIPEPIKO AKPO. AUTOI Ol GUPHATIVOL 08NYOI £XOUV OXESIAOTE EITE HE YWVIWTO E(TE pE EUBU TTEPIPEPIKO AKPO. T TEXVONOYIKA
TIPOIOVTA TTOU TAUTOTTOIOUVTAL HE KWSIKO Ei50UG TTOU TIEPIEXEL TNV EVBEIEN «-I» PEPOLV ONUAVOEIG HEANAVNG AUEAVOUEVNG
S1aBABUIONC VW TA TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOL TAUTOTIOIOUVTAL UE KWSIKO i50UG Tou TEPIEXEL TNV évEelEn «-DF» Stabétouv
SUTAG €VKAPMTO AKpPo. H améoTtacn Twv onpavoewv pehavng mpoopiletal wg avagopd yia omTikn Borfeia pévo. Autd ta
TEXVONOYIKA TIPOIOVTA KATAOKEUA{ovTal HE USPOPIAN EMKAAUYN OTNY EMPAVELQ TOU TTEPIBAAUATOC amd TOAUHEPEC. AUTA

Ta TEXVONOYIKA TIPoidvTa cuokeualovTal Pe Hia CUOKELN portiig oTpéPng Olcott, n omoia givat pia fondnTikr cuokeur ano
TIONUHEPEG TTOU UTTOPEL va BONOrCEL GTOV XEIPIOHO TOU GUPHATIVOU 0SNYOU, Kal piid UTTOSOXT CUPHATIVOU 08nyoU.

XapakTnpioTika emdocewv

« Ta TexVONOYIKA TIPOIOGVTA TTOU TAUTOTTOloUVTAL HE KwSIKO EiBOUG TTou TEPIEXEL TNV EvOEIEn «-DF» gival SIM\d eukapmtot
oupuaAtivol odnyoi, ot omoiol TPooPEPouv avénpévn evei§ia.

« H u8po@n emkdAupn evioyUel TNV oAMoBNEATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG.

« H ouokeun porrig otpéPng Olcott e§aopalilel mpooBeTo éNeyXo KATA TNV TEPIOTPOPH) TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

« Ta TEXVONOYIKA TIPOIOGVTA TIOU TAUTOTIOOUVTAL HE KWSIKO EIGOUG TTOU TIEPIEXEL TNV EVOEIEN «-I» PEPOUV ONUAVOELG HENAVNG
Yla OTTIKK) avapopa.

« YAIKO TIou cuvioTartat ano OTeipeg AEUKOXPUCOU, Il QvTOXT| OTr OTPERAWON.

ZupfatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIoVTOg

AuToi ol ouppdativol odnyoi givat cupBaToi e OTEIPO VEPO Kal OTEIPO PUTIONOYIKG 0p0, KABWG Kat BeNGVEG, Bnkdpla,
S1a0TOAE(C, EvE0oKOTMIa, EVEOTPOTOEEIC Kat KABETAPEC KaTGAANAouL peyéBouc. H umodoxr cupudtivou o8nyou eivat cupBatr
He ouptyya. H ouakeur| pormg otpéyng Olcott éxetat ouppdtivoug odnyoug Stapétpou 0,015 inch éwg 0,045 inch.

MAnBuopséc acOevwv
AUTA Ta TEXVONOYIKG TIPOIOVTA XPNGOIHOTIOIOUVTAL O eVAAIKES a0BEVEIC e oupoloyikn) TaBnon mou xprilouv enéuBaocnc pe
XPron cupuativou odnyou.

XpRoTEG yia Toug omoioug mpoopiletal
AuTd Ta TERVONOYIKG TTPOidVTa mpoopilovTat yia Xprion amo 1atpoug 1y emayyeAHATIEC UYEIaG pe KaTAAnAN e§ouctoddtnon yia
TNV mpaypatomnoinon 1aTpKwy Sladikaowy (.. adeloddtnon, mpoodvTa, SIAMOTEUTAPIA) CUHPWVA HE TIG TOTIKEG SIOIKNTIKEG
Kal KAVOVIOTIKEG KAaTeEUBUVTHPIEG 08NYieC TOUG.

Emagn BE 10T TOU CWHATOG
AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOTOVTA AANANAEMISPOUV UE TIG SOHEG Kal TOUG 10TOUG TNG AVWTEPNG KAl KATWTEPNG OUPOTIOINTIKIG 0800U.

Apxn Asrtoupyiag

AUTA Tal TEXVONOYIKA TIPOIOVTA EI0AYOVTAL OTO OWHA HECW TOU AUAOU ptag BEAOvag SIaSePPIKNG EI0ayWYNC, VoG 0dnyou
Onkaplov | AANG eMEPBATIKIAG OUOKEUNG. MOVO TO EUKAUTTTO AKPO TIPOOPIJETal WG TO AKPO TIOU E1I0AYETal TTPWTO. METAd TV
£10aywyr), XPNOIHOTIOIEITAL LATPIKT) ATTEIKOVION YIa TNV AITEIKGVION TNG KiVNong Tou Guppdtivou odnyou otnv emBupntr Béon
EVTOC TOU OWHATOG. XTr CUVEXELD, UTTOPoUV va gloaxfolv KaBeTrpeg 1 GANa TEXVONOYIKA TIPOIGVTA TIAVWw AT TOV OUPHATIVO
08nyo kat va kateuBuvBolv oty mpoPAendpevn B£on.
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XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Eival CUPUATIVOL 08NYOi e 0TABEPO TTUPrVA amoé VITIVOAN, AKPO 1} AKpa amo AEUKOXPUOO Kat
USPOPIAN EMKAAVYPN a6 TTOAUHEPEC, Ot omoiotl fonBolv TNV El0aywyr, aPaipecn Kat TOMOBETNON AAWY TEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY EVTOE TNG OUPOTIOINTIKIAG 050U. AUTA TA TEXVONOYIKA TIPOIOVTA AEITOUPYOUV WG 08NYAG yia TTPOOTIEAACT O
TURUA TNG OUPOTTOINTIKAG 050U KATA TN SIAPKELA HIag 0upoloyIKig eméuBacnc, WoTe va givat Suvartr| n tomob£tnon,
enavatonoBétnon rj evalhayn 1aTpOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

MoMamA£G LaTpIkEG TaBrOELG PmOopEi va 08nyfoouv oTnv avdykn oupooyIKrg eméppacng. Ot oupoloyikoi cupudativol odnyoi
XPNOIHOTIOI00VTAL WG 08NYAG Yia TPOCTIEAACN OE THAHA TNG OUPOTIOINTIKAG 080U, WOTE va gival Suvatr n TomoB£tnon,
enavatonoBétnon rj evalhayn 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KATA TN SIGPKELQ OUPONOYIKWV EMEPBATEWY, OTTIWG SladepiKnA
veppoaoTopia (PCN), Siadeppikr veppohiBotopr (PNL), oupntnpookémmon (URS) kat tomoBétnon 1y evallayri evéompoobeong.

O®EAH ANO TO TEXNOAOTIKO NPOION KAI KAINIKA O®EAH
[Ma v umoBorBnon TG MEPOCTIEAACNG GTNV OUPOTIOINTIKY 080 Yia ENdXIOTA eMepBaTKn Tormobétnon, enavatonobétnon iy
valhayr| [aTPOTERVOAOYIKWY TIPOIOVTWY (Xwpic 0 i510¢ 0 CUPHATIVOG 08NYOE va £Xel ApEon SIayvwoTIKr 1} BparmeuTikn Aertroupyia).

ANTENAEIZEIZ
Kapia

NPOEIAOMOIHZEIZ

« To teXVONOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yia emavaypnaotponoinon. MpoondBeleg enavenegepyaciag
(EmavamooTeipwonc) /Kal EMavaxeNGoIHOTIoINaNG EVEEXETAL VA 0SNYACOUV OE XNUIKK HOAUVON, aoTOX{a TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOC i/Kal HeTddoon véoou.

« Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EQV ) GTEIPA GUCKEVATTa £XEL UTTOCTEL NG 1} £XEL AVOIXTEL AKOUGLA TPV Ao
™ xprion.

« Mnv wbeite pe SOvapn To TEVOAOYIKO TIPOIOV Katd T Stapkela TG Stadikaciag. MpoXwprjoTe Pe TPOCOXH EQV OUVAVTHOETE
unepBoAikn avtiotaon. H doknon umepBoNikrig SOvapng Hopei va o8nyroet oe Bpavon, Kapyn, oTPERAwoN, SIaxwpIoHOC
1} EKTUNIEN TWV OTIEIPWV ToL CUPpATIVOU 08nyoU. Emméoy, n doknaon umepBONIKAG SUVAUNG UITOPE( vVa TIPOKAAEDEL
mayiSguon Tou cupHATIVOU 0dnyou.

« Ot 81adikaoieg amekoviong ry/kat Tomobétnong umopei va ekBEcouv Tov Xprotn Kat tov acBevr| o€ aktvoBolia. O xpriotng
Ba mpémel va AaBeL umoYn Tou Toug SuvnTIKoUG KIVEUVOUG Tou oxeTi{ovTal pe TV akTivoPBolia Kal va TpoypappaTioet
katdAAnAa Tig Siadikacieg yia Ty ehayiotomoinon tng ékBeong oe aoBeveic kat laTPIKS Mpoowmikd. H eugpavion f/kat
n ooPapotnta avemBUUNTWY MAPEVEPYELDV UMTOPE( va gival S5oa0e€apTHeVn 1 MOAVONOYIKH.

NPO®YAAZEIZ

« Katd tv evalhayn 1y Tnv andoupon evog epyaleiou eMavw amod Tov cUppdTivo o8nyo, ac@alioTe kat SlatnproTe Tov
GUPHATIVO 08NYO 0T B£0N TOU, UTTO AKTIVOOKOTINGN, TIPOKEIUEVOU VO AMTOPEVXOET TUXOV U OVAUEVOHEVN EKTOTIION
1} HETQVACTELON TOU GUPHATIVOL 08Nnyou.

« O XEIPIOpOG TOU CUPHATIVOU 08NYOUL anaiTei KATAAANAO ATTEIKOVIOTIKO ENeyX0. Na TIPOCEXETE WOTE va PNV MECETE HE Bia
Kal va pnv mpoeite oe umePBOAIKOUG XEIPIGHOUE TOU GUPHATIVOU 08Nnyou Katd Tnv andktnon mpooBacnc. O umepBoAikdg
XEIPIOPOG pumopei va pokaléael mayiSeuon Tou cuppdtivou o8nyou.

« 'Otav XpNOILOTIOIETE TOV CUPHATIVO 08NYO PEOW METANAIKAG KAVOUAAC/BENOVAC, Va EI0TE TTPOCEKTIKOI, SIAPOPETIKA
evéxeTal va pokAnOei {nuid oty eEWTEPIKN EMKAAUYN, OTIWG, yia TTAPASELYHa, AmoKOAANGN TNG EMKAAUYPNG TOU
oupHAtivou odnyou.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
- Alyog
« Ayyelakr BAGBn
« Aatoupia
« Adoyion / améomaon / prén / BAaBn ouvpntripa
« Adtpnon oupntipa / Peudnic SiéNeuan / oupivwpa
« Noipwén / oupohoiuwén / oupooryn
« Ofeia aipoppayia / aipdtwua
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« O&eia muehoveppitida

« Pr&n / Siaoxion / amogeon Tou BAevvoydvou
« ITévwpa ovpntipa

« Z1évwon oupntripa

» TPAUUATIONOG O€ TaPAKEiHEVa Opyava

« TPAQUHATIONOC TNG OUPOTIOINTIKAG 0500

TPOMOZ AIAGEZIHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo e aépto o&eidio Tou ailBuleviou o€ amokoAoUEVEG CUOKEVAOTIEC. MpoopileTal yia pia xprion.
Zteipo, epOooV N cuoKevacia Sev éxel aVOIXTE Kat Sev €xel UTTOOTEL {NHId. AlATNPEITE OTEYVO KAl HOKPLA oo TO NAIAKS Qug.
Katd tv agaipeon anoé tn cuokevaaoia, EMOEwPHOTE To MPoIdV yia va BeBaiwbdeite 0TI Sev €xel umooTei {NUd.

EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmMOewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO P06V KaBW¢ kat 6Aa Ta emineda cuoKevaoiag (avaloya pe TN mepimTwon) yia
va enaAnBevoete 6T1 Sev €xel MPoKANOE( {npia pv amdé ) xprion. EmBewprjote omtika Kat emMPBeBAIOTE OTI N AKEPAOTNTA
TOU PPayHoU amooTeipwong Sev éxel SIOKUBEUTEL KATd Kavéva TpoTTo.

OAHTIEZ XPHIHZ
08nyiec yia tnv evepyomoinon Tng udpo@iAng emkaivpne:
H uSpo@An emKAAUYPN TOU CUPHATIVOU O8NYOU EVEPYOTTOIEITAL PE EUPBATTTION OF OTEIPO VEPO 1} OTEIPO SIAAUA PUCIONOYIKOU 0POU.
1. Mpw TN Xprion Tou GUPHAETIVOU 08NYOU, YEUIOTE Hia GUPLYYa UE OTEIPO VEPO 1 GTEIPO QUTIOAOYIKO OPO KAl TIPOCAPTHOTE
N o BVpa EKMAVONG TNG UTTOSOXNG TOU CUPHATIVOU 08nyou.
2. Eyxvote enapkn moootnta SiaAvpatog yia va Slafpéfete oAOKANpnN TNV EM@AvELd TOU CUPPATIVOU 08nyoU. Auté Ba
EVEPYOTIOINCEL TNV USPOPIAN EMKANUYN.
THMEIQZH:
« lNa tov cuppdtivo 08nyod Roadrunner PC pe SIMA6 eUKAUITO AKPO, To Pol GKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU Sev PEPEL
uSPOEIAN emKAALYN Kat Sev TTpoopileTal yia El0aywyr) 0TO CWHA.
« Ta cUppata Mo Epouv uEPOPIAN eMKAAVYN gival TOAV oAleBnpd oTav gival uypd. Na Siatnpeite mavtote Tov éAeyxo
TOU GUPHATIVOU 08NYOU KATA TOV XEIPIOUO TOU HECW OTTOLACSITOTE GUCKEUNG.
« Na Bértoteg emSOOELS, EMAVUSATWOTE TOV CUPHATIVO 08NYO USPOPIANG EMKANUYNG LETA TNV €KBEON OE CUVONKEG
TEPIBANNOVTOG 1, HETA QMO EKTETAUEVN XPNON. AVTIKATACTHOTE TOV HE VEO CUPHATIVO 08nyo uSPO@IANG EMKAAUYNG.

038nyieg XpioNG TNG CUCKEVIG POTTG OTPEYPNC olcott:
1. Me tov Spopiéa avtixelpa og mpocbia Béon, TomoBeTrioTe Tn cuokeur| oTPEYnC Olcott mavw amo To eyyug dKpo Tou
ouppativou 0dnyou otnv embupuntr Béon. (Eik. A)
2. TUpeTe Tov Spopéa avTixelpa TTPOG Ta TTHoW, £wg OTOU 0 GUPHATIVOG 08NYOE KpatnBei oTabepd otn B€on tou. (Eik. B)

0dnyiec XprioNg eVog CUPHATIVOU 08nyou:

. Epappdlovtag aonmn TeXVIKY, a@aip£oTe To CUPUA amo TV EEWTEPIKI] CUCKEUAGIN TOU Kot TOTOBETIOTE TO 0TO OTeipo medio.

AQaip£oTe TOV OUPHATIVO 08NY6 amd Tnv umodoxn.

. NMPowBrOTE TO EVKAPTTTO GKPO TOU GUPHATIVOU 08NYOU HéGa OTO TEXVONOYIKO TTPOIOV Kal TOMOBETHOTE To 0TV
emOupnTA avatopikr Béon.
IHMEIQZH: Mpémnet va AapPdavetat umoyn 1o pEyeBoC TG TENKNE OTTHG KAt TO MIKOG TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, £T01
WOTE va S100QANMOTEI OWOTH EQAPHOY HETAEL TOU GUPHATIVOU 08NYOU KAt TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

. MeTd TV oAokArjpwaon TnG Xpriong Tou cUPHATIVOU 08NnyoU, apalpécTe Tov amd Tov acBevr) Kat amoppiTe Tov.

w N =

IS

AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

MeTd tn S1adikacia, auto To TEKVONOYIKO TIPOIOV UMOPEL Vo HONUVOE( e SUVNTIKA HONUCHATIKEG OUTIEG aVBPWTIVNG TIPOEAELONG
Kalt B TPETIEL val AMOPPITTTETAl CUMPWVA HIE TIG KATEUBUVTIPIEC 08NYiEC TOU IEPUHATOG.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEL

AuTég ot 0dnyiec xpriong BaciCovtal oTnv epmelpia amoé 1aTpoug H/kat T Snpooteupévn PiAoypagia Toug. AmieuBuveite
GTOV TOTIKO Gag avTimpoowo MwArioewv g Cook yia mMinpogopieg oxeTika pe tn StaBéoiun BiBAoypaepia.
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NMAHPO®OPIEZ FA TIZ ZYETAZEIZ NPOX TON AXOENH
EvnuepWOTE Tov acBevr, OMWE €ival amapaitnTo, Yia TIG OXETIKEG TIPOEISOTTOICELC, TTPOPUAAEELS, aVTEVSEIEELS, HETPa TTOU
mpénet va An@Bouv Kat TTEPIOPICHOUE XPHoNG.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Eav mapouactaoTei omolodrmote coBapo MEPIOTATIKO OE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOVY, auté Ba PEMEL va avapEPETal 0TV
Cook Medical kaBuwg emiong kat 6TnV apuodia apxn TG XWPAS TNV omoia XPNOIMOTTOIONKE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

GUIAS ROADRUNNER® PC

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la informacién 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 hidrofilicas Roadrunner® PCy las guias Roadrunner® PC de doble punta flexible estan disefiadas con un portador
flexible o rigido y estan fabricadas con didmetros de 0,035 y 0,038 inch y una longitud de 145 cm. Estas guias estan
fabricadas como guias de alma fija con alma de nitinol fabricada con rectificado sin centro y revestimiento de polimero,
fijada a una espiral de muelle de platino en la punta distal. Estas guias estan disefiadas con una punta distal angulada o recta.
Los dispositivos identificados por un nimero de referencia que contiene «-I» tienen marcas de tinta incrementales, y los
dispositivos identificados por un nimero de referencia que contiene «-DF» tienen puntas flexibles dobles. El espaciado de

las marcas de tinta esta pensado como referencia visual solamente. Estos dispositivos estan fabricados con un revestimiento
hidrofilico en la superficie de la cubierta de polimero. Estos dispositivos estan envasados con un dispositivo de torque Olcott,
que es un dispositivo auxiliar de polimero que puede ayudar a manipular la guia, y un portaguias.

C isticas de fi
« Los dispositivos identificados por un niimero de referencia que contiene «-DF» son guias de doble punta flexible que
permiten una mayor flexibilidad.
« Revestimiento hidrofilico para mejorar la lubricidad del dispositivo.
« El dispositivo de torque Olcott proporciona un control adicional al girar la guia.
« Los dispositivos identificados por un nimero de referencia que contiene «-I» tienen marcas de tinta como referencia visual.
« El material de la espiral de platino aporta resistencia al acodamiento.

Compatibilidad del dispositivo

Estas guias son compatibles con agua y solucién salina estériles, asi como con agujas, vainas, dilatadores, endoscopios, stents
y catéteres del tamafno adecuado. El portaguias es compatible con una jeringa. El dispositivo de torque Olcott acepta guias
de 0,015 a 0,045 inch de didmetro.

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.

22



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
dispositivo intervencionista. Unicamente la punta flexible de la gufa est4 indicada como el primer extremo insertado. Tras la
insercion, se utilizan imagenes médicas para visualizar el movimiento de la guia hasta el lugar deseado dentro del cuerpo.
A continuacion, 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 nitinol, con punta o puntas de platino y revestimiento hidrofilico de polimero, que
facilitan la insercion, extraccion y colocacion de otros dispositivos en las vias urinarias. Estos dispositivos actéian como guia
para acceder a una parte de las vias urinarias durante un procedimiento urolégico para permitir la colocacién, recolocacion

0 cambio de productos sanitarios.

INDICACIONES

Hay multiples afecciones médicas que pueden requerir un procedimiento urolégico. Las guias de urologia se utilizan como
guia para acceder a una parte de las vias urinarias con el fin de permitir la colocacién, recolocacion o cambio de productos
sanitarios durante procedimientos urolégicos, como la nefrostomia percuténea (NPC), la nefrolitotomia percutanea (NLP),
la ureteroscopia (URS) y la colocacion 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 diagndstica 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 danado 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. Ademds, una fuerza
excesiva puede hacer que la guia quede atrapada.

« Los procedimientos de obtencion 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
« 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 manipulacion 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 dafios 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
« Infeccion/Infeccion de las vias urinarias/Urosepsis
« Laceracién/Avulsién/Desgarro/Lesion ureterales
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« Lesion a 6rganos 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 rapida. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafo. Manténgalo seco y alejado de
la luz solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin dafo.

INSPECCION DEL PRODUCTO

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

INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones para activar el revestimiento hidrofilico:
El revestimiento hidrofilico de la guia se activa por inmersion en una solucion salina estéril o en agua estéril.
1. Antes de utilizar la guia, llene una jeringa con agua o solucion salina estériles, y acplela al orificio de lavado del portaguias.
2. Inyecte solucién suficiente para humedecer por completo la superficie de la guia. Esto activara el revestimiento hidrofilico.
NOTA:
« En el caso de la guia de doble punta flexible Roadrunner PC, el extremo rosa de la guia no cuenta con revestimiento
hidrofilico ni estd indicado para su insercion en el cuerpo.
« Cuando estan hiimedas, las guias con revestimiento hidrofilico son muy resbaladizas. Mantenga en todo momento el
control de la guia al manipularla a través de un dispositivo.
« Para un funcionamiento 6ptimo de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidrétela si ha estado expuesta al entorno
ambiental; sustittyala por una guia con revestimiento hidrofilico nueva después de un uso prolongado.

Instrucciones para el uso del dispositivo de torque Olcott:
1. Con el mando deslizante desplazado hacia delante, coloque el dispositivo de torque Olcott sobre el extremo proximal de
la guia en la ubicacion deseada. (Fig. A)
2. Mueva el mando deslizante hacia atréas hasta que la guia quede firmemente sujeta en posicion. (Fig. B)

Instrucciones para el uso de una guia:

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

2. Extraiga la guia del portaguias.

3. Haga avanzar el extremo flexible de la guia al interior del dispositivo y coléquela en el lugar anatémico deseado.
NOTA: El tamanio 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 mas
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.
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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 utiliz6 el producto.

ROADRUNNER® PC -JOHTIMET

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos ja tietoja ei
ulla tavalla tai seurauksena voi olla potilaan vamma.

laite ei ehka toimi tarkoitet-

rinoikeudet

HUOMIO: Yhdy in liit ion lain mul taman lai saa myyda ri (tai

saanut henkil6) tai taman maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Hydrofiiliset Roadrunner® PC -johtimet ja joustavakarkiset Roadrunner® PC -kaksoisjohtimet on suunniteltu joustavalla

tai jaykalld varrella, ja ne on valmistettu ldpimitaltaan 0,035 ja 0,038 inch -kokoisina ja pituudeltaan 145 cm:n kokoisina.

N&ma johtimet on valmistettu kiinteiksi ytimen johtimiksi, joiden distaalikarjessé on polymeeripinnoitettu kiintea nitinoliydin,
joka on kiinnitetty platinajousikierukkaan. Naissa johtimissa on joko kulmallinen tai suora distaalikarki. Laitteissa, joiden
osanumerossa on "-I', on inkrementaaliset mustemerkit, ja laitteissa, joiden osanumerossa on “-DF’, on joustavat kaksoiskarjet.
Mustemerkkien véli on tarkoitettu vain visuaaliseksi apuvalineeksi. Ndma laitteet valmistetaan hydrofiiliselld pinnoitteella
polymeerivaipan pinnalla. Nama laitteet on pakattu Olcott-vaantolaitteen kanssa, joka on polymeeristé valmistettu
taydentava laite, joka voi auttaa johtimen kasittelyssa, ja johtimen pidikkeen kanssa.

Suor yky
« Osanumerolla "-DF” tunnistetut laitteet ovat joustavia kaksoisjohtimia, jotka lisdavat joustavuutta.
« Hydrofiilinen pinnoite parantaa laitteen liukkautta.
« Olcott-vaantolaite antaa liséhallintaa, kun johdinta kierretaan.
« Laitteissa, jotka on tunnistettu osanumerolla -1, on mustemerkit visuaaliseksi apuvalineeksi.
« Platinakierukkamateriaali antaa vastusta sykkyralle kiertymista vastaan.

Laitteen yhteensopivuus

N&ma johtimet ovat yhteensopivia steriilin veden ja keittosuolaliuoksen kanssa seka sopivan kokoisten neulojen, holkkien,
laajentimien, endoskooppien, stenttien ja katetrien kanssa. Johtimen pidike on yhteensopiva ruiskun kanssa. Olcott-
vaantolaitteeseen sopivat ldpimitaltaan 0,015-0,045 inch johtimet.

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

Tarkoitetut kayttdjat

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon ammattihenkilille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa
ladketieteellisid toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet) paikallisten hallinnollisten ja lain:
ohjeiden mukaisesti.

Ko<k kehon kudok
N&ma laitteet ovat vuorovaikutuksessa yla- ja alavirtsateiden rakenteiden ja kudosten kanssa.

Toimintaperiaate

Néma laitteet viedaan kehoon perkutaanisen sisaanvientineulan, ohjausholkin tai muun interventiolaitteen luumenin

lépi. Vain joustava karki on tarkoitettu aluksi sisadnvietavaksi karjeksi. Sisaanviennin jalkeen kaytetaan ladketieteellista
kuvantamista johtimen liikkeen visualisoimiseksi haluttuun kohtaan kehossa. Katetrit tai muut laitteet voidaan sitten vieda
johdinta pitkin ja ohjata tarkoitettuun sijaintiin.
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KAYTTOTARKOITUS

N&ma laitteet ovat platinakarkisia, polymeeri- ja hydrofiilisesti pinnoitettuja, nitinolilla paallystettyja kiintedn ytimen johtimia,
jotka auttavat muiden virtsateiden sisélld olevien laitteiden asettamista, poistamista ja sijoittamista. Nama laitteet toimivat
ohjaimena virtsateiden osaan paasemisessa urologisen toimenpiteen aikana, jotta ladketieteelliset laitteet voidaan asettaa
paikalleen, korvata tai vaihtaa.

KAYTON INDIKAATIOT

Monet sairaudet voivat johtaa urologisen toimenpiteen tarpeeseen. Urologisia johtimia kdytetaan ohjaimena virtsateiden
osaan padsemisessa, jotta ldaketieteelliset 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 tehtdvaa).

VASTA-AIHEET
Eiole

VAROITUKSET

« Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai
uudelleenkayttoyritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin leviamiseen.

- Ald kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti avattu ennen kyttoa.

- Al pakota laitetta vikisin 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 kdyttajan 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 todennakdista.

VAROTOIMET
« Kun instrumenttia vaihdetaan tai vedetaan pois johdinta pitkin, kiinnité johdin paikalleen lapivalaisuohjauksessa ja sailyta
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, silld muuten johtimen ulkopinnoite voi
vaurioitua, esimerkiksi pinnoite voi irrota johtimesta.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« Akuutti pyelonefriitti
« Akuutti verenvuoto/hematooma
- Hematuria
« Infektio/VTI/urosepsis
« Kipu
« Limakalvon repedmé/laseraatio/hankauma
« Verisuonivaurio
« Viereisten elinten vaurio

« Virtsanjohtimen ahtauma

« Virtsanjohtimen laseraatio/avulsio/repedama/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 steriiliesteen eheys ole milldan tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

Hydrofiilisen pinnoitteen aktivointiohjeet:

Johtimen hydrofiilinen pinnoite aktivoidaan upottamalla steriiliin veteen tai steriiliin keittosuolaliuokseen.
1. Tayta ruisku steriililla vedella tai steriilillé keittosuolaliuoksella ennen johtimen kayttoa ja kiinnita se johtimen pidikkeen
huuhteluporttiin.

. Ruiskuta riittavésti liuosta johtimen pinnan kastelemiseksi kokonaan. Tama aktivoi hydrofiilisen pinnoitteen.
HUOMAUTUS:
« Joustavakarkista Roadrunner PC -johdinta kaytettdesséd johtimen vaaleanpunainen péa ei ole hydrofiilisesti pinnoitettu
tai tarkoitettu asetettavaksi kehoon.
« Hydrofiilisesti pinnoitetut langat ovat erittain liukkaita, kun ne ovat markia. Pida johdin aina hallinnassa, kun kasittelet
sitd minka tahansa laitteen lapi.
« Optimaalisen suorituskyvyn saavuttamiseksi hydrofiilisesti pinnoitettu johdin on kostutettava uudelleen,
kun se on altistunut ympariston olosuhteille tai pitkaaikaisen kdyton jalkeen. Vaihda se uuteen hydrofiilisesti
pinnoitettuun johtimeen.

)

Olcott-viadntodlaitteen kdyttoohjeet:

1. Pidd peukaloliukukytkinta eteenpain-asennossa ja aseta Olcott-vaantélaite johtimen proksimaalisen paan yli haluttuun
kohtaan. (Kuva A)

2. Veda peukaloliukukytkinta taaksepain, kunnes johdin pysyy tiukasti paikallaan. (Kuva B)

Johtimen kéyttoohjeet:

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

Poista johdin pidikkeesta.

. Tyonnd johtimen joustava péa laitteeseen ja sijoita johdin haluttuun anatomiseen sijaintiin.

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

Kun johtimen kdytt6 on paattynyt, poista se potilaasta ja havita.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

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

VITTEET

Néma 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 kdyton rajoitukset.

W o=

>

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle ja myos
toimivaltaiselle viranomaiselle sielld, missa laitetta kaytettiin.
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FRANCAIS

GUIDES ROADRUNNER® PC

Lire at i ce mode d’ loi. En éq du non-respect des i le dispositif peut

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

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 hydrophiles Roadrunner® PC et les guides a double extrémité souple Roadrunner® PC sont congus avec une ame
souple ou rigide et sont fabriqués avec des diameétres de 0,035 inch et 0,038 inch et une longueur de 145 cm. Ces guides sont
fabriqués en tant que guides a &me centrale avec une 4me en nitinol a revétement polymére, sans centre, meulée, fixée a une
spirale a ressort en platine a I'extrémité distale. Ces guides sont congus avec une extrémité distale coudée ou droite.
Les dispositifs identifiés par une référence contenant « -| » comportent des repéres a l'encre progressifs, et les dispositifs
identifiés par une référence contenant « -DF » comportent deux extrémités souples. Lespacement des repéres a l'encre
est destiné a servir de référence sous forme d'aide visuelle uniquement. Ces dispositifs sont fabriqués avec un revétement
hydrophile sur la surface de la gaine en polymére. Ces dispositifs sont conditionnés avec un dispositif de controle Olcott,
un dispositif auxiliaire en polymére qui peut faciliter la manipulation du guide, et un porte-guide.
C éristiq de perfor
« Les dispositifs identifiés par une référence contenant « -DF » sont des guides a double extrémité souple, qui offrent une
plus grande souplesse.
« Revétement hydrophile renforgant le pouvoir lubrifiant du dispositif.
« Le dispositif de contréle Olcott offre un contréle supplémentaire lors de la rotation du guide.
« Les dispositifs identifiés par une référence contenant « -1 » comportent des repéres a I'encre en guise de référence visuelle.
« Matériau spiralé en platine pour assurer une résistance a la plicature.

Compatibilité du dispositif

Ces guides sont compatibles avec I'eau stérile et le sérum physiologique stérile, ainsi qu'avec les aiguilles, gaines, dilatateurs,
endoscopes, endoprothéses et cathéters de taille appropriée. Le porte-guide est compatible avec une seringue. Le dispositif
de contrdle Olcott est compatible avec les guides d’un diamétre de 0,015 inch a 0,045 inch.

Catégorie de patients
Ces dispositifs sont utilisés chez les patients adultes présentant une pathologie urologique nécessitant une intervention
al'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. 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.

28



UTILISATION PREVUE

Ces dispositifs sont des guides en polymére a ame centrale en nitinol a extrémité en platine et a revétement hydrophile

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 I'échange 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 '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 l'utilisateur et le patient a des rayonnements.
Lutilisateur doit tenir compte des risques potentiels associés aux rayonnements et planifier les procédures de maniére
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
« 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'avancant dans la voie d'accés. Une manipulation excessive peut entrainer le piégeage du guide.
« Lors de l'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
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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
Directives pour I'activation du revétement hydrophile :
Le revétement hydrophile de ce guide est activé par immersion dans de I'eau ou du sérum physiologique stériles.

1. Avant d'utiliser le guide, remplir une seringue avec de l'eau stérile ou du sérum physiologique stérile et la raccorder
a l'orifice de rincage du porte-guide.
Injecter suffisamment de solution pour mouiller entiérement la surface du guide. Ceci active le revétement hydrophile.
REMARQUE :
« Pour le guide a double extrémité souple Roadrunner PC, I'extrémité rose du guide n‘a pas de revétement hydrophile
et n'est pas prévue pour étre introduite dans le corps du patient.
« Les guides a revétement hydrophile sont trés glissants lorsqu'ils sont mouillés. Toujours tenir le guide bien en main lors
de sa manipulation a l'intérieur d’un dispositif.
« Pour assurer une performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile apres son exposition au milieu
ambiant ou bien, aprés une utilisation prolongée, le remplacer par un guide a revétement hydrophile neuf.

N

Mode d’emploi du dispositif de contréle Olcott :
1. Avec le bouton glissoir en position avant, placer le dispositif de contréle Olcott sur I'extrémité proximale du guide
a l'emplacement voulu. (Fig. A)
2. Déplacer le bouton glissoir vers l'arriére jusqu'a ce que le guide soit fermement maintenu en place. (Fig. B)

Mode d’emploi d’un guide :

. 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 I'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.

Une fois I'utilisation du guide terminée, le retirer du corps du patient et le mettre au rebut.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d’origine humaine

et doit étre éliminé conformément aux directives de 'établissement.

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.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables.

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.

wN o=

>
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HRVATSKI

ZICE VODILICE ROADRUNNER® PC

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

d

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a p! ja ovog proizvoda dopus je samo lije¢niku (ili licenciranom stru¢njaku)
ilina njegov nalog.

OPIS PROIZVODA

Hidrofilne Zice vodilice Roadrunner® PCi Zice vodilice s dvostrukim fleksibilnim vrhom Roadrunner® PC dizajnirane su s fleksibilnom
ili krutom osovinom i proizvode su u promjerima od 0,035 i 0,038 inch te duljini od 145 cm. Ove Zice vodilice proizvedene su kao
Zice vodilice s fiksnom nitinolskom jezgrom s polimernim premazom proizvedenom ekscentri¢nim brusenjem koja je pri¢vri¢ena
na opruznu zavojnicu od platine na distalnom vrhu. Ove Zice vodilice dizajnirane su s distalnim vrhom pod kutom ili ravnim
distalnim vrhom. Uredaji identificirani brojem dijela koji sadrZi,-I"imaju inkrementalne oznake tintom, a uredaji identificirani brojem
dijela koji sadrzi,-DF”imaju dvostruke fleksibilne vrhove. Razmak izmedu oznaka tintom sluzi samo kao referenca za vizualnu
pomoc. Ovi uredaji izradeni su s hidrofilnim premazom na povrsini polimernog omotaca. Ovi su proizvodi pakirani s uredajem za
zakretni moment Olcott, polimernim pomo¢nim uredajem koji moze pomoci u rukovanju zicom vodilicom i drzacem Zice vodilice.

Karakteristike ucinkovitosti
« Uredaiji identificirani brojem dijela koji sadrzi,-DF” dvostruke su fleksibilne Zice vodilice koje omogucuju vecu fleksibilnost.
« Hidrofilni premaz poboljsava podmazivanje proizvoda.
« Uredaj za zakretni moment Olcott pruza dodatnu kontrolu prilikom rotiranja Zice vodilice.
« Uredaiji identificirani brojem dijela koji sadrzi,-I" imaju oznake tintom koje sluze kao vizualna referenca.
« Materijal od zavojnica od platine za otpornost na uvijanje.

Kompatibilnost proizvoda

Ove zice vodilice kompatibilne su sa sterilnom vodom i fizioloskom otopinom, kao i iglama, uvodnicama, dilatatorima,
stentovima endoskopa i kateterima odgovarajuce veli¢ine. Drzac Zice vodilice kompatibilan je sa Strcaljkom. Uredaj za
zakretni moment Olcott primjeren je za Zice vodilice promjera od 0,015 do 0,045 inch.

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. 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 su uredaji zice vodilice s fiksnom nitinolskom jezgrom s vrhom od platine, polimernim i hidrofilnim premazom 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.
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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
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 jac¢ina nezeljenih nuspojava moze ovisiti o dozi ili biti stohasticki.

MJERE OPREZA
« Prilikom zamjene ili izvlacenja 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 3to 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 mokrac¢ovoda
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
ostecenija. Vizualno provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU
Upute za aktivaciju hidrofilnog premaza:
Hidrofilni premaz na ovoj zici vodilici aktivira se uranjanjem u sterilnu vodu ili sterilnu fiziolosku otopinu.
1. Prije uporabe Zice vodilice napunite brizgaljku steriinom vodom ili sterilnom fizioloskom otopinom i pricvrstite na otvor
za ispiranje na drzacu Zzice vodilice.
2. Ubrizgajte dovoljno otopine kako biste u cijelosti smocili povrsinu Zice vodilice. Time cete aktivirati hidrofilni premaz.
NAPOMENA:
« Za zicu vodilicu Roadrunner PC s dvostrukim fleksibilnim vrhom ruzi¢asti kraj Zice vodilice nema hidrofilni premaz niti je
namijenjen umetanju u tijelo.
« Zice s hidrofilnim premazom vrlo su klizave kad su mokre. Uvijek odrzavajte kontrolu nad Zicom vodilicom prilikom
rukovanja njome kroz uredaj.
« Za optimalnu ucinkovitost rehidrirajte Zicu vodilicu s hidrofilnim premazom nakon izlaganja okruzenju ili nakon duze
uporabe; zamijenite je novom zicom vodilicom s hidrofilnim premazom.

a

Upute za uporab ja za zak i Olcott:
1. Dok je kliza¢ gurnut prema naprijed, postavite uredaj za zakretni moment Olcott preko proksimalnog kraja Zice vodilice
na zeljeno mjesto. (SI. A)
2. Povlatite kliza¢ unatrag sve dok Zica vodilica ne bude ¢vrsto pri¢vré¢ena na mjestu. (SI. B)

Upute za uporabu zice vodilice:

. 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: Veli¢ina i duzina krajnjeg otvora uredaja moraju se uzeti u obzir da bi se osiguralo odgovarajuce pristajanje
Zice vodilice i uredaja.

. Nakon dovrietka uporabe Zice vodilice izvadite je iz pacijenta i odloZite je u otpad.

ODLAGANIJE 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 lijecnika 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 DOGADAJA
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

ROADRUNNER® PC VEZETODROTOK
el

Figyel I A kozolt informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem
rendelteté i miikodéséhez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.
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FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel

Y y ber) dltal vagy ényére értékesithets.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Roadrunner® PC hidrofil vezetédrotok és a Roadrunner® PC kettés hajlékony csuccsal rendelkezé vezetédrotokat

hajlékony vagy merev szarral tervezik, valamint azok 0,035 és 0,038 inch &tmérdkkel és 145 cm hosszlséggal késziilnek. Ezek

a vezetédrotok rogzitett magu vezetddrotokként késziilnek, amelyek disztélis cstcsan platina rugés spiralhoz rogzitett, polimer
bevonatu, cstcsnélkiili koszoriiléssel kialakitott nitinolmag van. Ezeket a vezetédrétokat hajlitott vagy egyenes disztalis csticcsal
tervezik. Az,-1" részt tartalmazoé cikkszammal azonositott eszk6zokhoz névekményes méretet jelzé festékjeldlések tartoznak,
a,-DF" részt tartalmazoé cikkszammal azonositott eszk6zok pedig kettds hajlékony csticesal rendelkeznek. A festékjelSlések
kozétti tavolsag kizardlag vizualis szemléltetésre szolgal. Ezek az eszkézok a polimerkopeny feliletén hidrofil bevonattal
késztilnek. Ezekhez az eszkdz6khoz Olcott forgatoeszkozt - egy, a vezetédrét manipuldlasaban segitd, polimer kiegészité
eszkozt —, valamint egy vezetédrottartot mellékelnek.

Teljesitményjellemzék
« A,-DF"tészt tartalmazo cikkszammal azonositott eszkozok kettds, hajlékony vezetédrotok, amelyek nagyobb
rugalmassagot tesznek lehetéveé.
« Hidrofil bevonat az eszkéz csusztathatosaganak megkonnyitésére
« Az Olcott forgatoeszkoz tovabbi szabalyozasi lehetséget biztosit a vezetédrot forgatésakor.
« Az,-I"részt tartalmazo cikkszammal azonositott eszkdzoken lathato referenciajelzésként festékjelolések vannak.
« Platina spirdlozé anyag a megtéréssel szembeni ellenallas érdekében.

Az eszkoz kompatibilitasa

Ezek a vezetddrotok steril vizzel és fiziologias sdoldattal, valamint a megfelelé méreti tlikkel, hiivelyekkel, dilatatorokkal,
endoszkopokkal, sztentekkel és katéterekkel kompatibilisek. A vezetdrottarto fecskendével kompatibilis. Az Olcott
forgatdeszkdz 0,015 és 0,045 inch kozotti atmérdji vezetddrothoz alkalmas.

Betegpopulaci
Ezek az eszkozok urologiai betegségben szenvedé, vezetédrotos eljarast igénylé felnétt betegeknél hasznalatosak.

Rendel falh 216k

szerinti
Ezen eszk6zok rendeltetésiik szerint olyan orvosok vagy egészségtigyi szakemberek éltal hasznalhatok, akik a helyi kozigazgatasi
és szabalyozasi iranyelvek szerint megfelel6 engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére (pl. engedély, képesitések,
igazolasok).

1 valé éril
Ezek az eszkozok érintkeznek a fels és alsé hugyutak képleteivel és széveteivel.

Miikddési elv

Ezeket az eszkozoket perkutan punkcios ti, vezetShiively vagy mas intervencios eszkoz lumenén keresztiil kell a testbe
bevezetni. Rendeltetés szerint mindig a hajlékony csticcsal elére helyette be. Behelyezés utan orvosi képalkotd vizsgalat
alkalmazhato a vezetddrot testen beliili, a kivant helyre térténé mozgatasanak a megjelenitésére. Ezutan a vezetédrot
mentén katéterek vagy mas eszkézok helyezhetSk be, illetve iranyithatok a kivant helyre.

RENDELTETES

Ezek az eszkdzok platinacsucsu, polimer és hidrofil bevonatd, nitinol anyagu régzitett magu vezetddrétok, amelyek a htigyutakban
segitik mas eszkozok behelyezését, eltavolitasat és pozicionalasat. Ezek az eszk6zok utat mutatnak a hiigyutak egy részének
eléréséhez urolégiai eljaréds soran, és ezzel lehet6vé teszik orvostechnikai eszkozok elhelyezését, athelyezését vagy cseréjét.

HASZNALATI JAVALLATOK

Tobb betegség fennallasa esetén urologiai eljarasra lehet sziikség. Az uroldgiai vezetédrotok ttmutatoként szolgalnak

a hugyutak egy részének eléréséhez, és ezzel uroldgiai eljarasok sordn lehet6vé teszik orvostechnikai eszk6zok elhelyezését,
athelyezését vagy cseréjét, példaul perkutan nefrosztémia (PCN), perkutan nefrolitotomia (PNL), ureteroszkdpia (URS) és
sztentelhelyezés vagy -csere esetén.
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AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI ELONYOK
A hugyuthoz valé hozzéférés elésegitése orvostechnikai eszk6z6k minimalisan invaziv elhelyezése, athelyezése vagy cseréje
céljabdl (maga a vezetédrot nélkiil kozvetlen diagnosztikai vagy terapids funkcio ellatasa).

ELLENJAVALLATOK
Nincs

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az egyszer hasznalatos eszkzt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az djrafeldolgozas (Ujrasterilizalds) és/vagy az ismételt
hasznalat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkdz meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkézt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat el6tt.

« A miivelet sordn ne er6ltesse az eszkozt; ha talzott mértékd ellendllast tapasztal, dvatosan haladjon tovabb. Tulzott eré
alkalmazasa a vezet6drot téréséhez, meghajlasahoz, megtoréséhez, szétbomlasahoz vagy széttekeredéséhez vezethet.
Emellett tulzott er6 alkalmazasa a vezetédrét beszorulasat okozhatja.

« A képalkot6 és/vagy behelyezési eljarasok a felhasznalot és a beteget sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe
kell vennie a sugarzassal kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és megfeleléen kell megterveznie az eljarasokat a betegek
és az orvosi személyzet expozicidjanak minimalizélasa érdekében. A nemkivanatos mellékhatésok eléforduldsa és/vagy
stlyossaga dozisfliggé vagy valoszin(sithetd lehet.

OVINTEZKEDESEK
« Vezetédroton lévé miiszer cseréjekor vagy visszahuzéasakor fluoroszképos megfigyelés mellett rogzitse és tartsa fenn
a vezet6drot helyzetét a vezetédrot vératlan elmozduldsanak vagy elvandorlasanak az elkerlése érdekében.
« A vezetédrét manipulaciéja megfelelé képalkotési ellendrzést igényel. Ugyeljen arra, hogy ne erdltesse és ne manipulélja tdlzott
mértékben a vezetdrotot a hozzaférés kialakitasakor. A tulzott mértékd manipulalas a vezet6drot beszorulasat okozhatja.
« A vezet6drot fémkaniilon/-tlin keresztil torténd hasznalata soran kériltekintden kell eljarni, mert a kiilsé bevonat tgy
megsériilhet, hogy elnyirja a vezetédroétot.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A szomszédos szervek sériilése
« Akut vesemedence-gyulladas
« Akut vérzés / hematoma
- Fajdalom
« Fert6zés / higyuti fertézés / uroszepszis

« Hematuria

« Hugyuti sériilés

« Hugyvezeték perforalddasa / téves passzazs / urinoma
« Hugyvezeték repedése / hasadas / szakadas / 1ézi6

« Hugyvezeték-szikiilet

« Nyélkahartya szakadésa / repedése / horzsoldsa

« Ureteralis sztendzis

« Vaszkularis sériilés

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthtizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban
steril. Szérazon és napfénytdl elzarva tartando. A csomagolésbdl valo eltévolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze,
hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat elétt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve a csomagolds minden szintjét (sziikség szerint),
és gy6z6djon meg réla, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6zédjon meg réla, hogy a steril védézar semmilyen
moédon nem sérdilt.
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HASZNALATI UTASITAS
Utasitasok a hidrofil bevonat aktivalasahoz
A vezetédroton taldlhato hidrofil bevonat steril vizbe vagy steril fiziold séoldatba meritve aktivalodik.
1. A vezet6drot hasznalata el6tt csatlakoztasson steril vizzel vagy steril fiziologias sdoldattal feltoltott fecskendét
a vezet6drottarté oblitényilasahoz.
2. Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy a vezetédrét teljes feliiletét benedvesitse. Ez aktivalja a hidrofil
bevonatot.
MEGJEGYZES:
« A Roadrunner PC kett6s hajlékony csticcsal rendelkezé vezetédrot esetében a vezetédrot rozsaszin végének nincs
hidrofil bevonata, és azt nem a testbe valé behelyezésre szantak.
« A hidrofil bevonatu drétok nagyon csuszosak, amikor nedvesek. Mindig tartsa ellenérzése alatt a vezetédrotot, amikor
valamilyen eszk6zon keresztiil manipulalja.
« Az optimalis teljesitmény érdekében rehidratélja a hidrofil bevonatu vezetédrétot a kérnyezeti kériilményeknek vald
kitétel vagy tartés hasznalat utan; cserélje ki egy Uj hidrofil bevonatu vezetédrotra.

Az Olcott forgatéeszkz k fl1agd Lo "
1. A hiivelykujjal mikodtethet6 tolozar eléretolt allasaban helyezze az Olcott forgatoeszkozt a kivant helyzetbe a
vezetédrot proximalis végén. (,A” abra)
2. Huzza hatrafelé a hiivelykujjal miikodtethetd tolzarat mindaddig, amig a vezet6drot szilardan a helyére nem rogziil.
(,B” abra)

A sdrét h Zlats Lowd 1 .

1. Aszeptikus technikaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolésbol, és helyezze a steril mezébe.
2. Tavolitsa el a vezetédrotot a tartobol.
3. Tolja el6re a vezetédrot hajlékony végét az eszkézbe, és poziciondlja a kivant anatomiai helyre.
MEGJEGYZES: Az eszkdz végnyildsanak méretét és hosszét tekintetbe kell venni a vezetédrot és az eszkéz kdzotti
megfelel6 illeszkedés biztositasahoz.
4. A vezet6drot hasznalatanak befejezése utan vegye ki azt a betegbél és dobja ki.
AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredet, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek
megfeleléen drtalmatlanitando.
HIVATKOZASOK
Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol
a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK
Kérjuk, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans vigyazat” szint(i figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl,
a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkoézzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal
az eszkoz hasznélati helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

GUIDE ROADRUNNER® PC

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 la dita del pi dispositivo esclusiva-
mente ai medici o su prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

36



DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le guide idrofile Roadrunner® PC e le guide con doppia punta flessibile Roadrunner® PC sono progettate con un corpo
flessibile o rigido e sono disponibili con diametri di 0,035 e 0,038 inch e una lunghezza di 145 cm. Si tratta di guide ad

anima fissa, con anima in nitinol realizzata con rettifica senza centri e rivestimento in polimero, fissata a una spirale flessibile
in platino sull'estremita distale. Queste guide sono disponibili con una punta distale angolata o diritta. | dispositivi identificati
da un codice prodotto contenente “-I” hanno contrassegni incrementali, mentre i dispositivi identificati da un codice
prodotto contenente “-DF” sono caratterizzati da due punte flessibili. La spaziatura tra i contrassegni serve esclusivamente

da riferimento visivo. Questi dispositivi sono realizzati con un rivestimento idrofilo sulla superficie della guaina polimerica.

Le guide sono confezionate con un dispositivo di torsione Olcott, ovvero un dispositivo ausiliario in polimero in grado

di agevolare la manipolazione della guida, e un supporto per la guida.

C istiche pr li

« | dispositivi identificati da un codice prodotto contenente “-DF” sono guide doppie flessibili per una maggiore flessibilita.
« Il rivestimento idrofilo migliora la scorrevolezza del dispositivo.

« Il dispositivo di torsione Olcott consente un ulteriore controllo durante la rotazione della guida.

« I dispositivi identificati da un codice prodotto contenente “-I” sono provvisti di contrassegni per il riferimento visivo.

« Le spire sono realizzate in platino per offrire resistenza al piegamento.

Compatibilita dei dispositivi

Queste guide sono compatibili con acqua e soluzione fisiologica sterili, nonché con aghi, guaine, dilatatori, endoscopi, stent
e cateteri di dimensioni adeguate. Il supporto di confezionamento della guida & compatibile con una siringa. Il dispositivo
di torsione Olcott & compatibile con guide con diametro di 0,015 a 0,045 inch.

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. 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 nitinol, con punta in platino e rivestimento polimerico idrofilo, 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 PERL'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.

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).
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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

« 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 I'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 & 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.

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 verificare che l'integrita della
barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO:
Istruzioni per l'attivazi del rivesti idrofi
Il rivestimento idrofilo della guida si attiva mediante immersione in acqua sterile o soluzione fisiologica sterile.

1. Prima di usare la guida, riempire una siringa con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile e fissarla al raccordo per
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il lavaggio del supporto di confezionamento della guida.

Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida. In questo modo si attiva

il rivestimento idrofilo.

NOTA -

« Nel caso delle guide con doppia punta flessibile Roadrunner PC, I'estremita rosa della guida non é dotata

di rivestimento idrofilo e non & concepita per l'inserimento nel corpo del paziente.

« Le guide con rivestimento idrofilo sono molto scivolose quando sono bagnate. Mantenere sempre il controllo della
guida quando la si manipola attraverso qualsiasi dispositivo.

« Per ottenere prestazioni ottimali, reidratare la guida con rivestimento idrofilo dopo l'esposizione all'ambiente o dopo
un uso prolungato; sostituirla con una guida con rivestimento idrofilo nuova.

g

Istruzioni per I'uso del dispositivo di torsione Olcott
1. Con il pulsante a slitta in posizione avanzata, collocare il dispositivo di torsione Olcott sull'estremita prossimale della
guida nella posizione desiderata (Fig. A).
2. Tirare indietro il pulsante a slitta fino a bloccare saldamente in posizione la guida (Fig. B).

Istruzioni per I'uso della guida

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

Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

Fare avanzare l'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.

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.

wn o=
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BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici /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 & stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

»~ROADRUNNER® PC” VIELINIAI KREIPIKLIAI

Atidziai perskaitykite visus nurody Tink i jant pateiki informacija, priemoné gali neveikti
kaip numatyta arba gali buti suzalotas pacientas.
PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstaty $i pri é gali bati parduod. tik gydytojui (ar tinkama licencija

turin¢iam medicinos praktikui) paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

»Roadrunner® PC” hidrofiliniai vieliniai kreipikliai ir ,Roadrunner® PC" vieliniai kreipikliai su dviem lanks¢iais galiukais yra
sukurti su lanks¢ia arba standzia vamzdine dalimi ir gaminami 0,035 ir 0,038 inch skersmens ir 145 cm ilgio. Sie vieliniai
kreipikliai yra pagaminti kaip vieliniai kreipikliai fiksuota Serdimi su polimerais dengta, becentrio 3lifavimo budu pagaminta
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nitinolo $erdimi, pritvirtinta prie platininés spyruoklinés spiralés distaliniame gale. Sie vieliniai kreipikliai yra sukurti su
kampiniu arba tiesiu distaliniu galiuku. Priemonés, pazymétos dalies numeriu,-I", turi laipsnisky rasalo Zymiy, o priemonés,
pazymétos dalies numeriu,,-DF’, turi du lankscius galiukus. Tarpai tarp rasalo zymiy yra skirti tik kaip vaizdiné pagalbine
priemoné. Sios priemonés yra pagamintos su polimerinio apvalkalo pavirsiaus hidrofiline danga. Sios priemonés supakuotos
su,,Olcott” sukimo jtaisu — papildoma polimerine priemone, galin¢ia padéti manipuliuoti vieliniu kreipikliu - ir vielinio
kreipiklio laikikliu.

Veiksmingumo charakteristikos
« Priemoneés, identifikuojamos pagal dalies numerj, kuriame yra,,-DF*, yra dvigubo lankstumo vieliniai kreipikliai, leidziantys
padidinti lankstuma.
« Hidrofiliné danga, skirta priemonés slidumui pagerinti.
« Sukant vielinj kreipiklj,Olcott” sukimo jtaisas leidZia geriau valdyti.
« Priemonés, pazymétos dalies numeriu, kuriame yra -, turi rasalo Zzymes kaip vaizdine atskaita.
« Platinos spiralés medziaga atsparumui nuo perlinkio.

Pri és suderil

Sie vieliniai kreipikliai yra suderinami su steriliu vandeniu ir fiziologiniu tirpalu, taip pat tinkamo dydzio adatomis, vamzdeliais,
plétikliais, endoskopy stentais ir kateteriais. Vielinio kreipiklio laikiklis yra suderinamas su Svirkstu.,Olcott” sukimo jtaisas tinka
0,015-0,045 inch skersmens vieliniams kreipikliams.

Pacienty populiacija

Sios priemonés naudojamos suaugusiems pacientams, sergantiems urologine bukle, kuriems reikia atlikti procedtra naudojant
vielinj kreipiklj.

Numatytieji naudotojai

Sios priemonés skirtos bti naudojamos gydytojy arba sveikatos priezitros praktiky, turin¢iy tinkama leidima (pvz, licencija,
kvalifikacija, akreditacijas) atlikti medicinines procediras pagal vietos administracines ir reguliavimo gaires.

Salytis su kiino audiniais
Sios priemonés saveikauja su virdutiniy ir apatiniy $lapimo taky struktaromis ir audiniais.

Veikimo principas

Sios priemonés jterpiamos j kiing per perkutaninés jeigos adatos, kreipiamojo vamzdelio ar kitos intervencinés priemonés
spindj. I pradziy jterpiamas tik lankstus galiukas. Jterpus vielinio kreipiklio judéjimui j norimg kino vieta vizualizuoti taikomas
medicininiy vaizdy gavimas. Tada per vielinj kreipiklj galima jvesti kateterius ar kitas priemones ir jas nukreipti j numatytg vieta.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sios priemonés yra polimerine ir hidrofiline danga dengti vieliniai kreipikliai nitinolo fiksuota $erdimi su platinos galiuku,
padedantys jterpti, pasalinti ir nustatyti kity priemoniy padét;j $lapimo takuose. Sios priemonés yra orientyras prieigai prie
slapimo taky per urologine procediirg, kad bty galima jstatyti, pakeisti nauja arba pakeisti kitokia medicinos priemone.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Urologinés procedros gali prireikti dél keliy sveikatos bakliy. Urologiniai vieliniai kreipikliai naudojami kaip orientyras
prieigai prie $lapimo taky dalies, kad baty galima jstatyti, pakeisti kita arba pakeisti kitokia medicinos priemone atliekant
urologines proceduras, pavyzdziui, perkutanine nefrostomija (PCN), perkutanine nefrolitotomija (PNL), ureteroskopija (URS) ir
stento jstatyma ar keitima.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA
Palengvinti prieigg prie $lapimo taky minimaliai invaziniam medicinos prietaisy jvedimui, pakeitimui nauja ar kitokia priemone
(nors pats vielinis kreipiklis neturi tiesioginés diagnostinés ar terapinés funkcijos).

KONTRAINDIKACIJOS
Néra.
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ISPEJIMAIL

- Sivienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba)
pakartotinai naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

« Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra paZeista ar netycia atidaryta prie$ naudojima.

« Atlikdami procediirg nestumkite prietaiso per jéga. Pajute per stipry pasipriesinima, teskite atsargiai. Dél per didelés jégos
vielinis kreipiklis gali sulazti, sulinkti, perlinkti, isirti arba iSsivynioti. Be to, dél per didelés jégos vielinis kreipiklis gali jstrigti.

« Per vaizdavimo ir (arba) jstatymo procediras naudotoja ir pacienta gali paveikti spinduliuoté. Naudotojas turi atsizvelgti
i galima rizika, susijusia su spinduliuote, ir tinkamai planuoti procediiras, kad buty sumazintas poveikis pacientams ir
medicinos personalui. Nepageidaujamo 8alutinio poveikio pasireiskimas ir (arba) pavojingumas gali priklausyti nuo dozés
arba gali bati tikimybinis.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Keisdami arba istraukdami instrumenta per vielinj kreipiklj, pritvirtinkite ir islaikykite vielinj kreipiklj vietoje stebédami
rentgenoskopu, kad isvengtuméte netikéto vielinio kreipiklio vietos pakeitimo ar pasislinkimo.

« Reikia tinkamai kontroliuoti vielinio kreipiklio manipuliacijas vaizdavimo metodais. Bikite atsargus, kad nenaudotuméte
per daug jégos ir per daug smarkiai nemanipuliuotuméte vieliniu kreipikliu, kai sukuriate prieiga. Dél per smarkaus
manipuliavimo vielinis kreipiklis gali jstrigti.

« Naudodami vielinj kreipiklj per metaline kaniule / adata bukite atsargs, nes galite pazeisti iSorine danga, pvz., nuo vielinio
kreipiklio danga gali nuplysti.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

« Gleivinés plysimas / jplésimas / nutrynimas

« Gretimy organy suzalojimas

« Hematurija

« Infekcija / ST/ urosepsis

« Kraujagyslés suzalojimas

« Skausmas

« Slapimo taky suzalojimas

- Slapimtakio perforacija / klaidingas jvedimas / urinoma

- Slapimtakio stenoze

« Slapimtakio strikttra

« Slapimtakio jplésimas / avulsija / plySimas / pazeidimas

« Uminis kraujavimas / hematoma

- Uminis pielonefritas

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté
neatidaryta ir nepazeista. Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés sviesos. I$éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj,

kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojima atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuoteés lygius (jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimuy.
Apziarékite ir jsitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Hidrofilinés dangos aktyvinimo nurodymai:

Sio vielinio kreipiklio hidrofiliné danga aktyvinama, panardinus steriliame vandenyje ar steriliame fiziologiniame tirpale.

1. Prie$ naudodami vielinj kreipiklj, pripildykite 3virksta sterilaus vandens ar sterilaus fiziologinio tirpalo ir prijunkite jj prie

vielinio kreipiklio laikiklio praplovimo angos.

2. J3virkskite pakankamai tirpalo visam vielinio kreipiklio pavirsiui suslapinti. Taip bus suaktyvinta hidrofiliné danga.
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PASTABA.

« ,Roadrunner PC” vielinio kreipiklio su dviem lanks¢iais galiukais rozinis galas néra padengtas hidrofiline danga arba
néra skirtas jvesti j kana.

- Slapi hidrofiline danga dengti vieliniai kreipikliai yra labai slidas. Visada islaikykite vielinio kreipiklio kontrole, kai juo
manipuliuojate per bet kurj jtaisa.

« Kad uztikrintuméte optimaly veiksminguma, sudrékinkite hidrofiline medziaga dengta vielinj kreipiklj jam patekus
j aplinka arba po ilgo naudojimo; pakeiskite jj nauju hidrofiline medziaga dengtu vieliniu kreipikliu.

»Olcott” sukimo jtaiso naudojimo instrukcijos:
1. Kai nykscio slankiklis yra priekinéje padétyje, uzdékite ,Olcott” sukimo jtaisa ant proksimalinio vielinio kreipiklio galo
i norima vieta. (A pav.)
2. Traukite nykscio slankiklj atgal, kol vielinis kreipiklis tvirtai uzsifiksuos. (B pav.)

Vielinio kreipiklio naudojimo nurodymai:

. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, isimkite vielg i3 iSorinés pakuotés ir padékite j sterily lauka.

. 18imkite vielinj kreipiklj i$ laikiklio.

. Stumkite lanksty vielinio kreipiklio galg j priemone ir nustatykite j norima anatomine vieta.

PASTABA. Butina atsizvelgti j priemonés galinés angos dydj ir priemonés ilgj, kad baty uztikrintas vielinio kreipiklio ir
priemonés suderinamumas.

Baige naudoti vielinj kreipiklj, istraukite jj i$ paciento ir iSmeskite.

PRIEMONIY SALINIMAS

Po procediiros i priemoné gali bati uZterita potencialiai uzkrec¢iamosiomis Zmogaus kilmés medziagomis, todél jq reikia
salinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) ju i$leistomis publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie
prieinama literattira, kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA
Pagal batinybe informuokite pacientq apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy
reikia imtis, ir naudojimo apribojimus.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai.

VISKI

ROADRUNNER® PC VADITAJSTIGAS

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

woN =

»

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

IERICES APRAKSTS

Roadrunner® PC hidrofilas vaditajstigas un Roadrunner® PC vaditajstigas ar diviem elastigiem galiem ir izstradatas ar elastigu
vai stingru varpstu un ir razotas 0,035 un 0,038 inch diametra un 145 cm garuma. Sis vaditajstigas ir izgatavotas ka fiksétas
serdes vaditajstigas ar nitinola serdi, kurai ir poliméra parklajums un kuru nav nepiecie$ams centrét, un kas nostiprinata pie
platina atsperes spirales distalaja gala. Sis vaditajstigas ir izstradatas ar noliektu vai taisnu distalo galu. lericém, ko identificé ar
dalas numuru, kas satur “-I', ir pakapeniskas iekrasotas atzimes, un iericém, ko identificé ar dalas numuru, kas satur “-DF’, ir divi
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elastigi gali. lekrasoto atzimju atstatumi ir paredzéti tikai vizulai orientacijai. Sis ierices ir izgatavotas ar hidrofilu parklajumu
uz poliméra apvalka virsmas. Sis ierices ir iepakotas kopa ar Olcott griesanas ierici — poliméra paligierici, kas var palidzét veikt
manipulacijas ar vaditajstigu, — un vaditajstigas turétaju.

Veiktspéjas raksturlielumi
« lerices, ko identificé ar dalas numuru, kas satur “-DF’, ir dubultas elastigas vaditajstigas, kas nodrosina lielaku elastibu.
« Hidrofils parklajums ierices slidiguma uzlabosanai.
« Olcott griesanas ierice nodrosina papildu kontroli, griezot vaditajstigu.
oy

« lericém, ko identificé ar dalas numuru, kas satur ir iekrasotas atzimes vizualai atsaucei.

« Platina spirales materials, kas nodrosina izturibu pret ielocisanos.

lerices saderiba

Sis vaditajstigas ir saderigas ar sterilu Gdeni un sterilu fiziologisko $kidumu, ka ari piemérota izméra adatam, ievadapvalkiem,
dilatatoriem, endoskopu stentiem un katetriem. Vaditajstigas turétajs ir saderigs ar lirci. Olcott griesanas ierice ir saderiga ar
vaditajstigam diametra no 0,015 lidz 0,045 inch.

Pacientu populacija
Sis ierices tiek izmantotas pieaugudiem pacientiem ar urologiska saslim$anam, kuram nepieciesama procedira, izmantojot
vaditajstigu.

Paredzétie lietotaj
Sis ierices ir paredzétas lieto$anai arstiem vai veselibas aprapes specialistiem ar atbilsto$u atlauju veikt mediciniskas procedras
(piem., licencésanu, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam vadlinijam.

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

Darbibas princips

Sis ierices kermen tiek ievietotas caur perkutanas ievadisanas adatas, virzisanas ievadapvalka vai citas invazivas ierices lamenu. Ka
sakotnéji ievietotais gals ir paredzéts tikai elastigais gals. Péc ievieto3anas 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 ar fiksétu nitinola serdi, ar platina galu vai galiem, ar hidrofilu poliméra parklajumu parklatas vaditajstigas, kas
palidz ievietot, iznemt un pozicionét citas ierices urincelos. Sis ierices darbojas ka paligs, lai urologiskas procedaras laika
pieklutu dalai urincelu, laujot ievietot, nomainit vai apmainit mediciniskas ierices.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Vairakas mediciniskas saslimsanas var izraisit nepieciesamibu veikt urologisku proceduru. Urologijas vaditajstigas tiek
izmantotas ka vadotne, lai piek|utu 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 lieto$anai. Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai
lietot, iespéjama kimiska kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.
« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atveérts pirms lietosanas.
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« Proceduras laika nelietojiet ierici ar spéku, rikojieties piesardzigi, ja sajutat parmérigu pretestibu. Parmérigs spéks var
izraisit vaditajstigas saltsanu, saliek3anos, ielocisanos, atsketinasanos vai spirales formas zaudésanu. Turklat parmérigs
spéks var izraisit vaditajstigas iesprasanu.

« Attélveidosanas un/vai ievietosanas proceduras var paklaut lietotaju un pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam jaapsver
iespéjamie 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 bat atkariga no devas vai varbutéja.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Nomainot vai iznemot instrumentu pa vaditajstigu, fluoroskopijas kontrolé nodrosiniet un saglabajiet vaditajstigas
atrasanos sava vieta, lai nepielautu neparedzétu vaditajstigas izkustésanos vai parvietosanos.
tigas manipulacijas javeic atbilstosa radiologiska kontrolé. legustot piekluvi, ievérojiet piesardzibu, lai nevirzitu
tigu ar spéku vai parmérigi nemanipulétu ar to. Parmériga manipulésana var izraisit vaditajstigas iesprasanu.
- levadot vaditajstigu caur metala kanulu/adatu, ievérojiet piesardzibu, jo var rasties tads aréja parklajuma bojajums ka
parklajuma noskrapésana no vaditajstigas.
IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Akata asinosana / hematoma
« Akats pielonefrits
« Asinsvada bojajums
« Blakus eso3o organu savainojums
« Glotadas plisums / plésums / nobrazums
« Hematdarija
« 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 etilenoksida 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 NORADIJUMI
Noradijumi par hidrofila parklajuma aktivizésanu
Sis vaditajstigas hidrofilo parklajumu aktivizé, iegremdgjot sterila Gdeni vai sterila fiziologiskaja skiduma.

1. Pirms vaditajstigas lieto3anas piepildiet slirci ar sterilu Gdeni vai sterilu fiziologisko skidumu un pievienojiet to skalosanas
pieslégvietai uz vaditajstigas turétaja.
Injicéjiet pietiekamu $kiduma daudzumu, lai pilniba samitrinatu vaditajstigas virsmu. Tas aktivés hidrofilo parklajumu.
PIEZIME.
« Roadrunner PC vaditajstigas ar diviem elastigiem galiem roza galam nav hidrofila parklajuma, un tas nav paredzéts
ievietosanai kermeni.
« Vaditajstigas ar hidrofilo parklajumu ir |oti slidenas, kad ir mitras. Vienmér saglabajiet kontroli par vaditajstigu, veicot
manipulacijas ar to caur ierici.
« Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, rehidratéjiet vaditajstigu ar hidrofilo parklajumu péc atrasanas apkartéja vidé vai
péc ilgstosas lietosanas; nomainiet to ar jaunu vaditajstigu ar hidrofilo parklajumu.

N
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Noradijumi par Olcott gries ierices li
1. Arikski slidni uz prieksu vérsta pozicija novietojiet Olcott griesanas ierici pa vaditajstigas proksimalo galu vélamaja vieta.
(A att.)
2. Pavelciet kska slidni atpakal, lidz vaditajstiga ir stingri nofikséta vieta. (B. att.)

Noradijumi par vaditajstigas lietosanu:
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 izmanto3ana ir pabeigta, iznemiet to no pacienta un izmetiet.
IERICU LIKVIDESANA
Péc procediras $i ierice var bt piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvide
saskana ar iestades vadlinijam.
ATSAUCES
Sie lieto3anas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par
pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, 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
iestadém valsti, kura ierice tika lietota.

RLANDS

ROADRUNNER® PC 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.

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

Roadrunner® PC hydrofiele voerdraden en Roadrunner® PC voerdraden met twee flexibele tips zijn ontworpen met een
flexibele of stugge schacht en zijn vervaardigd met diameters van 0,035 en 0,038 inch en een lengte van 145 cm. Deze
voerdraden worden vervaardigd als voerdraden met niet-bewegende kern met een centerloos geslepen nitinolkern met
polymeercoating die bij de distale tip aan een platina veercoil is bevestigd. Deze voerdraden zijn ontworpen met een
gehoekte of rechte distale tip. De hulpmiddelen die zijn aangeduid met een onderdeelnummer dat-I'bevat, hebben
incrementele inktmarkeringen en de hulpmiddelen die zijn aangeduid met een onderdeelnummer dat-DF’ bevat, hebben
twee flexibele tips. De ruimte tussen de inktmarkeringen is uitsluitend bedoeld om de markeringen gemakkelijker visueel te
herkennen. Deze hulpmiddelen zijn vervaardigd met een hydrofiele coating op het oppervlak van de polymeermantel. Deze
hulpmiddelen zijn verpakt met een Olcott torsie-instrument, een ondersteunend hulpmiddel van polymeer dat kan helpen
bij het manipuleren van de voerdraad, en een voerdraadhouder.

Prestatiekenmerken

« De hulpmiddelen die worden aangeduid met een onderdeelnummer dat‘-DF’ bevat, zijn dubbele, flexibele voerdraden,
die voor meer flexibiliteit zorgen.
« Hydrofiele coating om de smering van het hulpmiddel te vergroten.
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« Het Olcott torsie-instrument biedt extra controle bij het draaien van de voerdraad.

« De hulpmiddelen die worden aangeduid met een onderdeelnummer dat-I'bevat, zijn voorzien van inktmarkeringen voor
visuele referentie.

« Platina coilmateriaal om knikken tegen te gaan.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Deze voerdraden zijn compatibel met steriel water en steriel fysiologisch zout en met naalden, sheaths, dilatators, endoscopen,
stents en katheters van de juiste maat. De voerdraadhouder is compatibel met een spuit. Het Olcott torsie-instrument
accepteert voerdraden van 0,015 tot 0,045 inch.

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. 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 voerdraden met niet-bewegende kern van nitinol met platina tip, polymeer en hydrofiele coating
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

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.
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« 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
« 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 pyeloneffritis
« 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
Instructies voor het activeren van de hydrofiele coating:
De hydrofiele coating van de voerdraad wordt geactiveerd door onderdompeling in steriel water of steriele fysiologische
zoutoplossing.

1. Vul véér gebruik van de voerdraad een spuit met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing en bevestig de
spuit aan de spoelpoort van de voerdraadhouder.
Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad nat te maken. Hierdoor wordt de hydrofiele
coating geactiveerd.
NB:
« Bij de Roadrunner PC voerdraad met twee flexibele tips is het roze uiteinde niet voorzien van een hydrofiele coating en
deze is niet bestemd om in het lichaam te worden ingebracht.
« Voerdraden met hydrofiele coating zijn zeer glad wanneer ze nat zijn. Houd de voerdraad altijd onder controle wanneer
u deze door een hulpmiddel manoeuvreert.
« Voor optimale prestaties rehydrateert u de voerdraad met hydrofiele coating na blootstelling aan de omgeving of na
langdurig gebruik; vervang deze door een nieuwe voerdraad met hydrofiele coating.
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Instructies voor het gebruik van het Olcott-torsie-instrument:
1. Plaats het Olcott torsie-instrument met de schuifknop in een voorwaartse stand over het proximale uiteinde van de
voerdraad naar de gewenste locatie. (afbeelding A)
2. Trek de schuifknop naar achteren totdat de voerdraad goed op zijn plaats zit. (afbeelding B)

Gebruiksaanwijzing voor een voerdraad:

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

. 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.

. 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.
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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 ROADRUNNER® PC

Nalezy doktadnie przeczytac cala instrukcje. Postep ie ni zp i informacjami moze dop
do tego, ze dziatanie wyrobu bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz oplsywanego wyrobu moze by: prowadzona
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz ionej osoby posi

OPIS WYROBU

Prowadniki hydrofilne Roadrunner® PC i prowadniki Roadrunner® PC z dwiema gietkimi koricowkami sg zaprojektowane

z gietkim lub sztywnym trzonem i sa produkowane w srednicach 0,035 i 0,038 inch i dtugosci 145 cm. Prowadniki te sa
produkowane jako prowadniki z nieruchomym rdzeniem, z wytwarzanym metoda szlifowania bezktowego rdzeniem

z nitynolu powlekanym polimerem przymocowanym do platynowej sprezynowej spirali na koricéwce dystalnej. Prowadniki
te sg wyposazone w wygietg lub prostg koricowke dystalna. Wyroby oznaczone numerem katalogowym zawierajacym

1" maja znaczniki podziatki, a wyroby oznaczone numerem katalogowym zawierajacym ,-DF" maja gietkie koricowki na
obu koncach. Odstepy miedzy znacznikami stuza wyfacznie jako pomoc wizualna. Wyroby te sg produkowane z powtoka
hydrofilng na powierzchni koszulki polimerowej. Wyroby te s pakowane z przyrzadem do obracania Olcott, polimerowym
urzadzeniem pomocniczym, ktére moze utatwia¢ manipulowanie prowadnikiem oraz oprawka prowadnika.

48



Charakterystyka dzialania
« Wyroby oznaczone numerem katalogowym zawierajacym ,-DF” to prowadniki gietkie na obu koricach, ktére zapewniaja
wiekszg elastycznosc.
« Powtoka hydrofilna zwigksza smarowno$¢ wyrobu.
« Przyrzad do obracania Olcott zapewnia dodatkowa kontrole podczas obracania prowadnika.
« Wyroby oznaczone numerem katalogowym zawierajacym ,-I” maja znaczniki stuzace jako odniesienia wizualne.
« Spirala z platyny zapewnia odpornos¢ na zapetlenie.

Zgodnos¢ wyrobu

Prowadniki te sg zgodne z woda jatowsq i sola fizjologiczna, a takze z igtami, koszulkami, rozszerzaczami, endoskopami,
stentami i cewnikami o odpowiednim rozmiarze. Oprawka prowadnika jest zgodna ze strzykawka. Przyrzad do obracania
Olcott wspotpracuje z prowadnikami o srednicy od 0,015 do 0,045 inch.

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

Docelowi uzytkownicy

Niniejsze wyroby s 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.

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

PRZEZNACZENIE

Te wyroby to nitynolowe prowadniki z nieruchomym rdzeniem z platynowa koricowka, z polimerowa powtoka hydrofilng ,
ktére pomagaja przy wprowadzaniu, usuwaniu i umieszczaniu 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 przezskérna (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 funkgji diagnostycznej ani terapeutycznej).
PRZECIWWSKAZANIA

Brak

OSTRZEZENIA

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji)
i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.
« Nie uzywac wyrobu, jezeli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.
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« Nie wywiera¢ nacisku na wyréb podczas zabiegu. W przypadku napotkania nadmiernego oporu postepowac z zachowaniem
ostroznosci. Nadmierna sita moze prowadzi¢ do pekniecia, zgiecia, zapetlenia, rozplatania lub rozwiniecia prowadnika.
Ponadto nadmierna sita moze spowodowac uwigzniecie prowadnika.

« Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac ekspozycjg uzytkownika i pacjenta na promieniowanie.
Uzytkownik powinien wzig¢ pod uwage potencjalne ryzyko zwiazane z promieniowaniem i odpowiednio zaplanowac
przebieg procedury w celu zminimalizowania ekspozycji pacjentow i personelu medycznego. Wystepowanie i (lub)
nasilenie dziatar niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub miec charakter probabilistyczny.

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Podczas wymiany lub wycofywania narzedzia po prowadniku nalezy zamocowac i utrzymywac prowadnik w miejscu pod
kontrola fluoroskopows, 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 ostrozno$¢ podczas wprowadzania prowadnika przez metalowa kaniule/igte, poniewaz moze dojé¢ do
uszkodzenia zewnetrznej powtoki prowadnika, na przyktad jej zdarcia z prowadnika.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
- Bol
« Krwiomocz
« Ostre krwawienie / krwiak
« Ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek
« Perforacja moczowodu / fatszywy kanat / zaciek moczu
- Pokaleczenie / oderwanie / rozerwanie moczowodu / zmiana
« Rozdarcie btony $luzowej / okaleczenie / otarcie
« Stenoza moczowodu
« Uraz drég moczowych
« Uraz sgsiednich narzagdéw
« 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 doktadnie 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
Instrukcja aktywacji powtoki hydrofilnej:
Aktywacja powtoki hydrofilnej na prowadniku nastepuje przez zanurzenie w wodzie jatowej lub jatowym roztworze soli
fizjologicznej.
1. Przed uzyciem prowadnika, napetnic¢ strzykawke woda jatowa lub jatowym roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢ do
portu do ptukania na oprawce prowadnika.
2. Wstrzykna¢ odpowiednia ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie powierzchnie prowadnika. Spowoduje to aktywacje
powtoki hydrofilnej.
UWAGA:
« W przypadku prowadnika Roadrunner PC z gietka koricdwka na obu koncach, rézowy koniec prowadnika nie posiada
powtoki hydrofilnej i nie jest przeznaczony do wprowadzania do ciata pacjenta.
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« Zwilzone prowadniki z powtoka hydrofilng sg bardzo $liskie. Podczas manipulowania prowadnikiem przez jakikolwiek
wyrdb zawsze nalezy utrzymywac prowadnik pod kontrola.

« Dla optymalnego dziatania nalezy ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng po wystawieniu go na dziatanie
warunkoéw otoczenia lub po przedtuzonym uzytkowaniu; zastapi¢ go nowym prowadnikiem z powtoka hydrofilng.

Instrukcja uzywania przyrzadu do obracania Olcott:
1. Po ustawieniu suwaka kciukowego w pozycji do przodu umiesci¢ przyrzad do obracania Olcott w wymaganym potozeniu
na proksymalnym koricu prowadnika. (Rys. A)
2. Pociggnac¢ suwak kciukowy do tytu w celu pewnego utrzymywania prowadnika w miejscu. (Rys. B)

Instrukcja uzywania prowadnika:
1. Stosujac aseptyczng technike, wyja¢ prowadnik z opakowania zewnetrznego i umiesci¢ go w jatowym polu.
2. Wyjac prowadnik z oprawki.
3. Wsuna¢ gietki koniec prowadnika do wyrobu i ustawi¢ w zadanej lokalizacji anatomicznej.
UWAGA: Nalezy uwzglednic rozmiar otworu dystalnego i dtugos¢ wyrobu, aby zapewni¢ wtasciwe dopasowanie
pomiedzy prowadnikiem i wyrobem.
4. Po zakonczeniu uzywania prowadnika nalezy go usunac 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, $rodkach 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 ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

FIOS GUIA ROADRUNNER® PC

Leia com atencao todas as instrugdes. O nao seguimento adequado da informacao fornecida pode levar a que o dis-
positivo nao funcione como pretendido ou a leséo do doente.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os fios guia hidréfilos Roadrunner® PC e os fios guia com ponta flexivel dupla Roadrunner® PC foram concebidos com uma
haste flexivel ou rigida e séo fabricados em diametros de 0,035 inch e 0,038 inch e um comprimento de 145 cm. Estes fios
guia sao fabricados como fios guia de parte central fixa com nucleo de nitinol retificado sem centro revestido com polimero
fixado a uma espiral de mola de platina na ponta distal. Estes fios guia foram concebidos com uma ponta distal angulada
ou reta. Os dispositivos identificados por uma referéncia contendo “-I” tém marcas a tinta incrementais e os dispositivos
identificados por uma referéncia contendo “-DF” tém pontas flexiveis duplas. O espacamento das marcas a tinta destina-se
a servir de referéncia para auxilio visual apenas. Estes dispositivos sao fabricados com revestimento hidrdfilo na superficie
do revestimento polimérico. Estes dispositivos saéo embalados com um dispositivo de tor¢ao Olcott, que é um componente
auxiliar de polimero que pode ajudar na manipulagéo do fio guia, e um suporte do fio guia.
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« Os dispositivos identificados por uma referéncia que contém “-DF” séo fios guia duplos flexiveis que permitem uma
maior flexibilidade.

« Revestimento hidréfilo para aumentar a lubricidade do dispositivo.

« O dispositivo de tor¢ao Olcott proporciona controlo adicional ao rodar o fio guia.

« Os dispositivos identificados por uma referéncia contendo “-1” tém marcas a tinta para referéncia visual.
« Material de espiral de platina para resisténcia a dobras.

Compatibilidade do dispositivo

Estes fios guia sdo compativeis com dgua e soro fisiologico estéreis, bem como com agulhas, bainhas, dilatadores,
endoscopios, stents e cateteres de tamanho adequado. O suporte do fio guia é compativel com uma seringa. O dispositivo
de torgao Olcott é compativel com fios guia de 0,015 a 0,045 inch.

Populagao de doentes
Estes dispositivos sao utilizados em doentes adultos com uma condigao uroldgica que necessitem de um procedimento
utilizando um fio guia.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos destinam-se a utilizagao por médicos ou profissionais de saide com autorizagdo adequada para realizar
procedimentos médicos (por exemplo, licenga, qualificagées, credenciais) de acordo com as suas diretrizes administrativas
e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais
Estes dispositivos interagem com as estruturas e os tecidos do trato urinario superior e inferior.

Principio de funcionamento

Estes dispositivos sao inseridos no corpo através do limen de uma agulha de entrada percutanea, bainha guia ou outro
dispositivo de intervencao. Apenas a ponta flexivel deve ser a extremidade inicialmente inserida. Apds a insercao, utiliza-se
imagiologia médica para visualizar o movimento do fio guia até a localizagdo desejada no interior do corpo. Os cateteres
ou outros dispositivos podem entao ser inseridos sobre o fio guia e direcionados para a localizacao pretendida.
UTILIZAGAO PREVISTA

Estes dispositivos sao fios guia de parte central fixa em nitinol, revestimento hidréfilo e de polimero, com ponta em platina
que ajudam na insercao, remogao e posicionamento de outros dispositivos no trato urinario. Estes dispositivos funcionam
como um guia para aceder a uma parte do trato urinario durante um procedimento uroldgico para permitir a colocagao,
recolocacao ou troca de dispositivos médicos.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Mdltiplas condigoes médicas podem resultar na necessidade de um procedimento urolégico. Os fios guia de urologia

séo utilizados como guia para aceder a uma parte do trato urinario de modo a permitir a colocagéo, recolocagao ou troca
de dispositivos médicos durante procedimentos urolégicos, tais como nefrostomia percutanea (PCN), nefrolitotomia
percutanea (PNL), ureteroscopia (URS) e colocagao ou troca de stents.

BENEFICIOS DA UTILIZAGCAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIOS CLINICOS

Ajudar no acesso ao trato urindrio para colocagao, recolocacao ou troca de dispositivos médicos minimamente invasiva
(sem que o proprio fio guia tenha uma funcao terapéutica ou de diagnéstico direta).

CONTRAINDICAGOES

Nenhum

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagéo. As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou
reutilizar podem conduzir a contaminacao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.
« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagdo.
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« Nao force o dispositivo durante o procedimento. Prossiga com cuidado se sentir demasiada resisténcia. A aplicacao de
forca excessiva pode fazer com que o fio guia se frature, dobre, vinque, desfie ou desenrole. Além disso, forca excessiva
pode fazer com que o fio guia fique preso.

« Os procedimentos imagiolégicos e/ou de colocacdo podem expor o utilizador e o doente a radiacao. O utilizador deve
considerar os potenciais riscos associados a radiagao e planear adequadamente os procedimentos para minimizar
a exposicao dos doentes e do pessoal médico. A ocorréncia e/ou severidade de efeitos secundarios indesejaveis pode ser
dependente da dose ou probabilistica.

PRECAUGOES
« Ao trocar ou retirar um instrumento sobre o fio guia, fixe e mantenha o fio guia na devida posicao, sob fluoroscopia,
para evitar que este se desloque ou migre inesperadamente.
« A manipulagao do fio guia requer um controlo imagiolégico adequado. Tenha cuidado para nao forcar nem manipular
excessivamente o fio guia durante o acesso. A manipulagéo excessiva pode fazer com que o fio guia fique preso.
« Quando utilizar o fio guia através de uma canula metalica/agulha, tenha cuidado pois podem ocorrer danos
no revestimento externo, tais como desprendimento do revestimento do fio guia.
POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Aperto ureteral
« Dor

Estenose ureteral

Hematdria

Hemorragia aguda/hematoma

Infegao, ITU, urossépsis

« Laceragao, avulséo, rotura e lesao ureteral
Leséo do trato urinario

Leséo vascular

LesGes em o6rgaos adjacentes

Perfuracdo ureteral/falsa passagem/urinoma
Pielonefrite aguda

Rotura, laceracéo e abrasdo da mucosa

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de retirar
o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos os niveis da embalagem (conforme aplicavel),
para verificar que nao existem danos prévios a sua utilizacdo. Inspecione visualmente e confirme que a integridade

da barreira estéril nao foi comprometida de nenhuma forma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Instrugdes para ativagao do revestimento hidréfilo:
O revestimento hidréfilo do fio guia é ativado por imersao em agua estéril ou soro fisiolégico estéril.
1. Antes de utilizar o fio guia, encha uma seringa com agua estéril ou soro fisiologico estéril e adapte-a ao orificio
de irrigagéo do suporte do fio guia.
2. Injete solucao suficiente para molhar toda a superficie do fio guia. Desta forma, ativa o revestimento hidrofilo.
NOTA:
« No caso do fio guia com ponta flexivel dupla Roadrunner PC, a extremidade rosa do fio guia ndo tem revestimento
hidrofilo nem se destina a ser inserida no corpo.
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« Os fios guia com revestimento hidréfilo séo muito escorregadios quando estdo molhados. Durante a manipulagao

do fio guia através de qualquer dispositivo, mantenha-o sempre sob controlo.

« Para um desempenho ideal, reidrate o fio guia revestido hidrofilo apos exposicao ao meio ambiente ou ap6s utilizagao
prolongada; substitua-o por um novo fio guia revestido hidrdfilo.

Instrugdes de utilizagao do dispositivo de torgao Olcott:
1. Com o botao deslizante para a frente, coloque o dispositivo de torcao Olcott sobre a extremidade proximal do fio guia
até a localizagao desejada. (Fig. A)
2. Puxe o botédo deslizante para tras até o fio guia ficar bem preso na devida posicao. (Fig. B)

Instrugoes de utilizagdo de um fio guia:
1. Empregue uma técnica assética para retirar o fio guia da respetiva embalagem externa e coloca-lo no campo estéril.
2. Retire o fio guia do suporte.
3. Faca avancar a extremidade flexivel do fio guia para dentro do dispositivo e posicione-o na localizagao anatémica desejada.
NOTA: De forma a assegurar uma adaptagdo adequada entre o fio guia e o dispositivo, o tamanho do orificio terminal
e o comprimento do dispositivo devem ser tidos em consideracao.
4. Depois de terminar de usar o fio guia, retire-o do doente e elimine-o.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Apbs o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

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 informagoes sobre a literatura disponivel.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugdes e contraindicagdes relevantes, medidas a tomar
e limitagao de utilizagéo.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical assim
como a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

FIRE DE GHIDAJ ROADRUNNER® PC

iti toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta intocmai informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul
sa nu functioneze in modul intentionat sau ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restricti ava acestui
medic (sau a altui specialist cu licenta adecvata).

ispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firele de ghidaj Roadrunner® PC hidrofile si firele de ghidaj Roadrunner® PC cu doua varfuri flexibile sunt proiectate cu un
ax flexibil sau rigid si sunt fabricate cu diametre de 0,035 si 0,038 inch si cu o lungime de 145 cm. Aceste fire de ghidaj

sunt fabricate sub forma de fire de ghidaj cu miez fix din nitinol rectificat fara centre cu invelis polimeric, fixat la o bobina

cu arc din platina la varful distal. Aceste fire de ghidaj sunt proiectate cu un varf distal angulat sau drept. Dispozitivele
identificate printr-un numar de piesa care contine,-I” au marcaje gradate cu cernealg, iar dispozitivele identificate printr-un
numar de piesa care contine,,-DF” au doua varfuri flexibile. Intervalele dintre marcajele cu cerneald au doar scop de referinta
pentru asistenta vizuald. Aceste dispozitive sunt fabricate cu invelis hidrofil pe suprafata tecii polimerice. Aceste dispozitive
sunt ambalate impreuna cu un dispozitiv de torsiune Olcott, care este un dispozitiv auxiliar din polimer ce poate ajuta

la manipularea firului de ghidaj, si cu un maner pentru firul de ghidaj.
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Caracteristici de performanta

« Dispozitivele identificate printr-un numar de piesa care contine ,-DF” sunt fire de ghidaj dublu flexibile, ceea ce permite
o flexibilitate sporita.

« Invelis hidrofil pentru a imbunatati lubrifierea dispozitivului.

« Dispozitivul de torsiune Olcott oferd control suplimentar la rotirea firului de ghidaj.

« Dispozitivele identificate printr-un numar de piesa care contine ,-I" au marcaje cu cerneala pentru referinta vizuala.
« Material al bobinei din platina pentru rezistenta la rasucire.

Compatibilitatea dispozitivului

Aceste fire de ghidaj sunt compatibile cu apa sterild si solutie salina sterila, precum si cu ace, teci, dilatatoare, endoscoape,
stenturi si catetere de dimensiuni corespunzatoare. Manerul pentru firul de ghidaj este compatibil cu o seringa. Dispozitivul
de torsiune Olcott accepta fire de ghidaj cu diametre cuprinse intre 0,015 si 0,045 inch.

Populatia de pacienti
Aceste dispozitive sunt utilizate la pacienti adulti cu o afectiune urologica care necesita o procedura ce implica utilizarea unui
fir de ghidaj.

Utilizatori preconizati

Aceste dispozitive sunt destinate utilizérii de catre medici sau cadre medicale certificate adecvat pentru efectuarea
procedurilor medicale (de exemplu, prin certificare, calificari, acreditari) conform liniilor directoare administrative si de
reglementare locale.

Contactul cu tesutul corporal
Aceste dispozitive interactioneaza cu structurile si tesuturile tractului urinar superior si inferior.

Principiul de functionare

Aceste dispozitive sunt introduse in corp prin lumenul unui ac de acces percutanat, al unei teci de ghidaj sau al unui alt
dispozitiv interventional. Numai varful flexibil este destinat sa fie utilizat drept capat introdus initial. Dupa introducere,
se utilizeaza imagistica medicala pentru a vizualiza miscarea firului de ghidaj in locatia dorita din corp. Cateterele sau alte
dispozitive pot fi apoi introduse peste firul de ghidaj si directionate catre locatia dorita.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Aceste dispozitive sunt fire de ghidaj cu varf de plating, cu invelis hidrofil si polimeric, cu miez fix din nitinol, care ajuta la
introducerea, indepartarea si pozitionarea altor dispozitive in tractul urinar. Aceste dispozitive indeplinesc rolul de ghidaj
pentru accesarea unei portiuni a tractului urinar in timpul unei proceduri urologice, cu scopul de a permite amplasarea,
reamplasarea sau inlocuirea dispozitivelor medicale.

INDICATII DE UTILIZARE

Multiple afectiuni medicale pot avea ca rezultat necesitatea unei proceduri urologice. Firele de ghidaj urologice sunt utilizate
ca ghidaj pentru a accesa o portiune a tractului urinar cu scopul de a permite amplasarea, reamplasarea sau inlocuirea
dispozitivelor medicale in timpul procedurilor urologice, cum ar fi nefrostomia percutanata, nefrolitomia percutanata,
ureteroscopia si amplasarea sau inlocuirea stenturilor.

BENEFICIILE UTILIZARII DISPOZITIVULUI S1 BENEFICIILE CLINICE

De a ajuta la accesarea tractului urinar pentru amplasarea, reamplasarea sau inlocuirea dispozitivelor medicale in cadrul unei
interventii minim invazive (fara ca firul de ghidaj propriu-zis sa aibd o functie directa diagnostica sau terapeutica).
CONTRAINDICATII

Niciuna

AVERTISMENTE

- Dispozitivul de unicé folosinta nu este conceput pentru reutilizare. incercérile de reprocesare (resterilizare) si/sau
reutilizare pot duce la contaminare chimica, defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

« Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.
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« Nu fortati dispozitivul in timpul procedurii; procedati cu atentie daca se intampina o rezistenta excesiva. Aplicarea de
fortd excesivé poate duce la fracturarea, indoirea, rasucirea, desfacerea sau intinderea firului de ghidaj. In plus, aplicarea
de forta excesiva poate cauza blocarea firului de ghidaj.

« Procedurile de imagistica si/sau de pozitionare pot expune utilizatorul si pacientul la radiatii. Utilizatorul trebuie sa ia in
considerare riscurile potentiale asociate cu radiatiile si sa planifice in mod corespunzator procedurile pentru a reduce
la minimum expunerea pacientilor si a personalului medical. Aparitia si/sau gravitatea reactiilor adverse nedorite pot
depinde de doza sau pot fi probabiliste.

PRECAUTII
« Atunci cand inlocuiti sau retrageti un instrument peste firul de ghidaj, fixati si mentineti firul de ghidaj pe pozitie sub
control fluoroscopic pentru a evita deplasarea sau migrarea neasteptata a firului de ghidaj.
« Manipularea firului de ghidaj necesita un control imagistic adecvat. Procedati cu atentie pentru a nu forta sau manipula
excesiv firul de ghidaj atunci cand obtineti accesul. Manipularea excesiva poate cauza blocarea firului de ghidaj.
« Atunci cand utilizati firul de ghidaj printr-o canula metalica sau printr-un ac metalic, procedati cu atentie, deoarece
se poate produce deteriorarea invelisului exterior, de exemplu, desprinderea invelisului de pe firul de ghidaj.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
« Durere
« Hematurie
« Infectie/ITU/urosepsie
« Lezarea organelor adiacente
« Leziune vasculard
« Leziuni ale tractului urinar
« Perforatie ureterald/trecere falsa/urinom
« Pielonefritd acuta
« Ruperea/sfasierea/abraziunea mucoasei
« Sfasierea/avulsia/ruperea/lezarea ureterului
« Stenoza ureterala
« Stricturd ureterala
« Sangerare acutd/hematom acut

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid prin dezlipire. De unica folosinta. Steril daca ambalajul
nu este deschis si deteriorat. A se mentine uscat si ferit de razele soarelui. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul
pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI
inainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul, inclusiv toate straturile ambalajului (dupa caz), pentru a va asigura ca nu
este deteriorat. Inspectati vizual si confirmati ca nu a fost compromisa in niciun mod integritatea barierei sterile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Instructiuni de activare a invelisului hidrofi
invelisul hidrofil aflat pe firul de ghidaj este activat prin imersie in apé sterild sau in solutie salina sterila.

1. Inainte de a utiliza firul de ghidaj, umpleti o seringa cu apa sterila sau solutie salina steril3 si atasati-o la orificiul
de spalare de pe manerul pentru firul de ghidaj.
Injectati suficientd solutie pentru a umezi complet suprafata firului de ghidaj. in rezultat se va activa invelisul hidrofil.
NOTA:
« In cazul firului de ghidaj Roadrunner PC cu doua varfuri flexibile, capatul roz al firului de ghidaj nu are invelis hidrofil
si nu este destinat introducerii in corp.
« Firele cu invelis hidrofil sunt foarte alunecoase atunci cand sunt umede. Mentineti intotdeauna controlul asupra firului
de ghidaj atunci cand il manipulati prin orice dispozitiv.
« Pentru performanta optima, rehidratati firul cu invelis hidrofil dupa expunere la mediul ambiant sau dupa utilizare
prelungitd; inlocuiti-I cu un fir cu invelis hidrofil nou.

N
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Instructiuni de utilizare a dispozitivului de torsiune Olcott:
1. Cu maneta in pozitia inainte, amplasati dispozitivul de torsiune Olcott peste capatul proximal al firului de ghidaj in locatia
dorita. (Fig. A)
2. Trageti inapoi maneta pana cand firul de ghidaj este fixat in siguranta in pozitie. (Fig. B)

Instructiuni de utilizare a unui fir de ghidaj:
1. Utilizand o tehnica aseptica, scoateti firul din ambalajul exterior si plasati-l in campul steril.
2. Scoateti firul de ghidaj din suport.
3. Avansati capatul flexibil al firului de ghidaj in dispozitiv si pozitionati-l in locatia anatomica dorita.
NOTA: Trebuie avute intotdeauna in vedere marimea orificiului final al dispozitivului si lungimea acestuia, pentru
a se garanta corelarea corecta intre firul de ghidaj si dispozitiv.
4. Dupa finalizarea utilizarii firului de ghidaj, scoateti-l din corpul pacientului si eliminati-I.
ELIMINAREA DISPOZITIVELOR
Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie eliminat
in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.
REFERINTE
Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele publicate in literatura de specialitate.
Pentru informatii privind literatura de specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.
INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie
luate si limitérile privind utilizarea.
RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

in cazul aparitiei oricdrui incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook Medical si citre
autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

VODIACE DROTY ROADRUNNER® PC

Pozorne si precitajte vietky pokyny i y ych informacii méze viest k tomu, Ze pomécka
nebude fungovat tak, ako ma, alebo moze viest k zraneniu paclenta

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych
p ikov s riadnou li iou) alebo na ich predpis.

POPIS POMOCKY

Hydrofilné vodiace droty Roadrunner® PC a vodiace droty s dvoma pruznymi hrotmi Roadrunner® PC st navrhnuté s pruznym alebo
tuhym driekom a st vyrobené s priemermi 0,035 a 0,038 inch a dizkou 145 cm. Tieto vodiace dréty st vyrobené ako pevnojadrové
vodiace dréty s bezstredovo brisenym nitinolovym jadrom potiahnutym polymérom pripevnenym k platinovej pruzinovej cievke
na distadlnom hrote. Tieto vodiace dréty st navrhnuté so zahnutym alebo rovnym distalnym hrotom. Pomécky identifikované
¢islom dielu obsahujticim,-I” majt prirastkové atramentové znacky a pomdcky identifikované ¢islom dielu obsahujicim,-DF” maju
dva pruzné hroty. Rozmiestnenie atramentovych znaciek sluzi len ako referen¢na vizualna pomaocka. Tieto pomaocky st vyrobené

s hydrofilnou vrstvou na povrchu polymérového plésta. Tieto pomocky st balené s torznou pomaéckou Olcott, ¢o je polymérovy
pomocny nastroj, ktory méze pomoct pri manipulacii s vodiacim drétom, a s drziakom vodiaceho drétu.

Vykonnostné charakteristiky
« Pomocky identifikované ¢islom dielu obsahujtcim,-DF” st dvojito pruzné vodiace droty, ktoré poskytuju zvysenu pruznost.
« Hydrofilnd vrstva na zvySenie mazivosti pomocky.
« Torzna pomadcka Olcott poskytuje dodato¢nu kontrolu pri ota¢ani vodiaceho drétu.
« Pomdcky oznacené ¢islom dielu obsahujicim ,-I” majui atramentové znacky na vizualnu referenciu.
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« Platinovy cievkovy material na odolnost voci zauzleniu.

Kompatibilita poméocky

Tieto vodiace dréty si kompatibilné so sterilnou vodou a sterilnym fyziologickym roztokom, ako aj s ihlami, puzdrami,
dilatatormi, endoskopmi, stentmi a katétrami vhodnej velkosti. Drziak vodiaceho drétu je kompatibilny so striekackou.
Torzna pomdcka Olcott je vhodna pre vodiace dréty s priemermi 0,015 az 0,045 inch.

Populacia pacientov
Tieto pomocky sa pouzivaju u dospelych pacientov s urologickym ochorenim, ktori potrebujui zékrok s pouzitim vodiaceho drétu.

Uréeni pouzivatelia
Tieto pomocky st uréené na pouzivanie lekarmi alebo zdravotnickymi pracovnikmi s riadnym opravnenim vykonavat lekarske
postupy (napr. licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regulacnych smernic.

s i
Tieto pomocky interaguju s Struktdrami a tkanivami hornych a dolnych mocovych ciest.

Princip prevadzky

Tieto pomocky sa vkladaju do tela cez limen perkutannej vstupnej ihly, vodiaceho puzdra alebo inej intervenénej pomocky.
Na prvotné zavadzanie je ur¢eny iba koniec s pruznym hrotom. Po zavedeni sa na vizualizaciu pohybu vodiaceho drétu na
pozadované miesto v tele pouziva lekérske zobrazovanie. Katétre alebo iné pomocky potom mozno zaviest po vodiacom
drote a nasmerovat na uréené miesto.

URCENE POUZITIE

Tieto pomocky su vodiace dréty s platinovym hrotom, polymérovou hydrofilnou vrstvou a pevnym nitinolovym jadrom, ktoré
pomahaju pri zavadzani, vyberani a umiestiiovani inych pomécok do mocovych ciest. Tieto pomdcky sluzia na pristup k ¢asti
mocovych ciest pocas urologického zakroku, kde umoziiuji umiestnenie, vybratie a opatovné zavedenie alebo vymenu
zdravotnickych pomécok.

INDIKACIE NA POUZITIE

K potrebe urologického zakroku mézu viest rézne zdravotné stavy. Urologické vodiace droty sa pouzivaji ako pomocky na
pristup k ¢asti mocovych ciest, kde umoziuju umiestnenie, vybratie a opatovné zavedenie alebo vymenu zdravotnickych
pomoécok pocas urologickych zékrokov, ako je perkutanna nefrostémia (PCN), perkutanna nefrolitotémia (PNL), ureteroskopia
(URS) a umiestnenie alebo vymena stentu.

PRINOSY POUZIVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY
Na pomoc pri pristupe do mocovych ciest na minimélne invazivne umiestnenie, vybratie a opatovné zavedenie alebo
vymenu zdravotnickych pomécok (bez toho, aby samotny vodiaci drét mal priamu diagnosticku alebo terapeutick funkciu).

KONTRAINDIKACIE
Ziadne
VAROVANIA
« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuté na opakované poutzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovanu
sterilizaciu) alebo opakované pouzitie mézu viest ku chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomaécky alebo prenosu choroby.
« Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.
« Pocas zékroku nastroj nezavadzajte silou. V pripade nadmerného odporu postupujte opatrne. Nadmerna sila moze
viest k zlomeniu, ohnutiu, zauzleniu, rozstrapkaniu alebo rozvinutiu vodiaceho drotu. Okrem toho méze nadmerna sila
sposobit zachytenie vodiaceho drétu.
« Postupy zobrazovania a/alebo umiestfiovania mézu vystavit pouzivatela a pacienta Ziareniu. Pouzivatel musi zvazit potencialne
rizikd spojené s ozarovanim a primerane naplanovat postupy na minimalizaciu vystavenia pacientom a zdravotnickym
pracovnikom. Vyskyt a/alebo zavaznost neziaducich vedlajsich Uc¢inkov moze byt zavisla od davky alebo pravdepodobnostna.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Ked vymienate alebo vytahujete nastroj po vodiacom dréte, zaistite a udrziavajte vodiaci drét na mieste za pouzitia
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fluoroskopie, aby nedochadzalo k neoc¢akévanym posunom alebo migracii vodiaceho drotu.

« Manipuldcia s vodiacim drétom si vyzaduje vhodnu zobrazovaciu kontrolu. Dévajte pozor, aby ste pri vytvarani pristupu
na vodiaci drét prilis netlacili alebo s nim nadmerne nemanipulovali. Nadmerna manipulacia méze sposobit zachytenie
vodiaceho drétu.

« Ked'pouzivate vodiaci drét cez kovovu kanylu/ihlu, dévajte pozor, aby sa neposkodila vonkajsia vrstva, napriklad aby sa
neollpala z vodiaceho drétu.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Akutna pyelonefritida
« Akutne krvacanie/hematom
« Bolest
« Hematuria
« Infekcia/UTl/urosepsa
- Lacerécia/avulzia/roztrhnutie/lézia mocovodu
« Perforacia mocovodu/falosny priechod/uriném v mocovode
- Poranenie ciev
« Poranenie mocovych ciest
« Poranenie susednych organov
« Roztrhnutie/lacerécia/abrézia sliznice
« Stendéza mocovodu
« Striktira mocovodu

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie
je otvoreny ani poskodeny. Uchovavajte v suchu a mimo dosahu slne¢ného svetla. Po vybrati z obalu produkt prezrite,
¢&i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY
Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomdcku vratane vietkych obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je poskodena.
Vizualne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

Navod na aktivaciu hydrofilnej vrstvy:

Hydrofilna vrstva na vodiacom dréte sa aktivuje ponorenim do sterilnej vody alebo sterilného fyziologického roztoku.
1. Pred pouzitim vodiaceho drotu napliite striekacku sterilnou vodou alebo sterilnym fyziologickym roztokom a pripojte ju
k preplachovaciemu portu na drziaku vodiaceho drotu.

. Vstreknite dostatok roztoku na zvlh&enie celého povrchu vodiaceho drétu. Tym sa aktivuje hydrofiln vrstva.
POZNAMKA:
« V pripade vodiaceho drétu s dvoma pruznymi hrotmi Roadrunner PC nema ruzovy koniec vodiaceho drétu hydrofilna
vrstvu ani nie je uréeny na zavadzanie do tela.
« Vodiace dréty s hydrofilnou vrstvou st po namoceni velmi kizké. Pri manipulacii s nimi cez akutkolvek pomécku vzdy
udrziavajte kontrolu vodiaceho drétu.
« V zdujme optimalneho vykonu po vystaveni okolitému prostrediu alebo po dlhom pouzivani rehydratujte vodiaci drot
s hydrofilnou vrstvou; nahradte ho novym vodiacim drétom s hydrofilnou vrstvou.

N

Navod na pouzitie torznej pomacky Olcott:
1. Posunutim palca dopredu umiestnite torzni pomocku Olcott na proximalny koniec vodiaceho drétu na pozadované
miesto. (obr. A)
2. Posuvajte palcom spét, kym vodiaci drot nebude bezpecne prichyteny na mieste. (obr. B)

Navod na pouzitie vodiaceho drétu:
1. Pomocou aseptickej techniky vyberte drét z vonkajsieho obalu a poloZzte ho do sterilného pola.
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2. Vytiahnite vodiaci drét z drziaka.

3. Posuvajte pruzny koniec vodiaceho drotu do pomécky a umiestnite ho na pozadované anatomické miesto.
POZNAMKA: Musi sa zohladnit velkost koncového otvoru a dizka pomacky, aby sa dosiahlo spravne sparovanie
vodiaceho drétu a pomacky.

4. Po dokonceni pouzivania vodiaceho drétu ho vytiahnite z tela pacienta a zlikvidujte.

LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomdcka méze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi latkami fudského pévodu a musi sa zlikvidovat
v stlade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA
Tento navod na pouzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo) publikovanej literature. Informacie o dostupnej
literattre vam poskytne miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach, kontraindikéciach,
opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouZitia.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical
a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

SLOVENSCINA

ZICNA VODILA ROADRUNNER® PC

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje navedenih informacij lahko privede do neuspeha predvidenega

del ja prip ¢ka ali do pogkodbe p
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajavZDA juje prodajo tega prip ¢ka na i i po
jeg: narocilu (ali licenci ga izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Hidrofilna Zi¢na vodila Roadrunner® PC in Zi¢na vodila z dvojno fleksibilno konico Roadrunner® PC so zasnovana s fleksibilnim ali
togim kanalom in so izdelana v premerih 0,035 in 0,038 inch ter dolZini 145 cm. Ta Zi¢na vodila so izdelana kot Zi¢na vodila s fiksnim
jedrom, z nitinolnim jedrom s polimerno prevleko, izdelanim z brusenjem brez centriranja, ki se pritrdi na platinasto vzmetno
spiralo na distalni konici. Ta Zi¢na vodila so zasnovana s kotno ali ravno distalno konico. Pripomocki, identificirani s Stevilko dela,

ki vsebuje oznako »-I«, imajo inkrementalne oznake s ¢rnilom, pripomocki, identificirani s Stevilko dela, ki vsebuje oznako »-DF«,

pa imajo dvojne fleksibilne konice. Razmik oznak s ¢rnilom je predviden samo kot referenca za vizualno pomo¢. Ti pripomocki

so izdelani s hidrofilno prevleko na povrsini polimernega plasca. Ti pripomocki so pakirani z navornim pripomockom Olcott, ki je
polimerni pomozni pripomocek, ki lahko pomaga pri premikanju Zi¢nega vodila, in drzalom za Zi¢no vodilo.

Znacilnosti ucinkovitosti
« Pripomocki, identificirani s Stevilko dela, ki vsebuje oznako »-DF, so dvojna fleksibilna zi¢na vodila, ki omogo¢ajo vecjo
fleksibilnost.
« Hidrofilna prevleka za izbolj3anje drsljivosti pripomocka.
« Navorni pripomocek Olcott zagotavlja dodaten nadzor pri vrtenju Zi¢nega vodila.
« Pripomocki, identificirani s Stevilko dela, ki vsebuje oznako »-l«, imajo oznake s ¢rnilom za vizualno referenco.
« Material, sestavljen iz platinastih spiral, za odpornost proti zvijanju.

Zdruzljivost pripomocka

Ta Zi¢na vodila so zdruzljiva s sterilno vodo in fiziolosko raztopino ter iglami, tulci, dilatatorji, endoskopi, stenti in katetri
ustrezne velikosti. Drzalo za Zi¢no vodilo je zdruzljivo z brizgo. Navorni pripomocek Olcott sprejme zi¢na vodila s premerom
od 0,015 do 0,045 inch.
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Populacija pacientov
Ti pripomocki se uporabljajo pri odraslih pacientih z uroloskim stanjem, pri katerih je potreben poseg z uporabo Zi¢nega vodila.

Predvideni uporabniki
Ti pripomocki so namenjeni za uporabo s strani zdravnikov ali zdravstvenih delavcev z ustreznim dovoljenjem za izvajanje
medicinskih posegov (npr. licence, kvalifikacije, pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom
Ti pripomocki pridejo v stik s strukturami in tkivi zgornjih in spodnjih secil.

Princip delovanja

Ti pripomocki se vstavijo v telo skozi svetlino perkutane vstopne igle, vodilnega tulca ali drugega intervencijskega pripomocka.
Kot prvotno vstavljen konec je predvidena samo fleksibilna konica. Po vstavitvi se za vizualizacijo premikanja zi¢nega vodila

na Zeleno mesto v telesu uporablja medicinsko slikanje. Katetre ali druge pripomocke lahko nato vstavite ¢ez Zi¢no vodilo in
usmerite na predvideno mesto.

PREDVIDENA UPORABA

Ti pripomocki so zi¢na vodila, ki imajo fiksno jedro iz nitinola, platinaste konice in hidrofilno prevleko iz polimera in ki pomagajo
pri vstavljanju, odstranjevanju in names¢anju drugih pripomockov v secilih. Ti pripomocki sluzijo kot vodilo za dostop do dela
secil med uroloskim posegom, da omogocajo postavitev, ponovno namestitev ali zamenjavo medicinskih pripomockov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Zaradi ve¢ zdravstvenih stanj je lahko potreben uroloski poseg. Zi¢na vodila za urologijo se uporabljajo kot vodilo za dostop do
dela secil, da se omogoci postavitev, ponovna namestitev ali zamenjava medicinskih pripomockov med uroloskimi posegi, kot
so perkutana nefrostomija (PCN), perkutana nefrolitotomija (PNL), ureteroskopija (URS) in namestitev ali zamenjava stenta.

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI
Za pomoc pri dostopu do secil za minimalno invazivno postavitev, ponovno namestitev ali zamenjavo medicinskih pripomockov
(ne da bi samo Zi¢no vodilo imelo neposredno diagnosti¢no ali terapevtsko funkcijo).

KONTRAINDIKACIJE
Brez

OPOZORILA

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije)
in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos bolezni.

« Ne uporabite pripomocka, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo.

« Med posegom pripomocka ne potiskajte na silo; e naletite na prekomerni upor, bodite previdni. Prekomerna sila lahko
povzroci zlom, upogibanje, pregibanje, odmotanje ali odvijanje Zi¢nega vodila. Poleg tega lahko prekomerna sila povzrodi,
da se zi¢no vodilo zaplete.

« Pri postopkih slikanja in/ali namestitve sta lahko uporabnik in pacient izpostavljena sevanju. Uporabnik mora upostevati
potencialna tveganja, povezana s sevanjem, in ustrezno nacrtovati postopke za zmanjsanje izpostavljenosti pacientov in
zdravstvenega osebja. Pojav in/ali resnost nezelenih ucinkov sta lahko odvisna od odmerka ali verjetnostna.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pri zamenjavi ali umikanju instrumenta prek zZi¢nega vodila pritrdite in ohranjajte Zi¢no vodilo na ustreznem mestu pod
fluoroskopijo, da preprecite nepri¢akovano premestitev ali migracijo Zi¢nega vodila.

« Manipulacijo Zi¢nega vodila je treba izvajati pod ustreznim slikovnim nadzorom. Bodite previdni, da pri zagotavljanju
dostopa zi¢nega vodila ne uporabljate na silo oziroma ne izvajate prekomerne manipulacije. Prekomerna manipulacija
lahko povzrodi, da se zi¢no vodilo zaplete.

« Pri uporabi zZi¢nega vodila skozi kovinsko kanilo/iglo bodite previdni, saj lahko pride do poskodbe zunanje prevleke, kot je
odtrganje prevleke z zi¢nega vodila.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Akutna krvavitev/hematom
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« Akutni pielonefritis

- Bolecina

« Hematurija

« Laceracija/avulzija/raztrganina/lezija se¢evoda
« Okuzba/okuzba secil/urosepsa

« Perforacija secevoda/nepravilni prehod/nabiranje urina
« Poskodba secil

« Poskodba sosednjih organov

« Poskodba zile

« Raztrganina/laceracija/odrgnina sluznice

- Stenoza secevoda

« Striktura secevoda

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino. Predvideno za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni
odprta ali poskodovana. Hranite na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte
in se prepricajte, da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA
Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate,
da na njem ni nobene poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO

Navodila za aktiviranje hidrofilne previeke:

Hidrofilna prevleka na zi¢nem vodilu se aktivira s potopitvijo v sterilno vodo ali sterilno fiziolosko raztopino.
1. Pred uporabo Zi¢nega vodila napolnite brizgo s sterilno vodo ali sterilno fiziolosko raztopino in jo pritrdite na vhod za
izpiranje na drzalu za zi¢no vodilo.

. Vbrizgajte zadostno koli¢ino raztopine, da v celoti zmocite povrsino zi¢nega vodila. S tem aktivirate hidrofilno previeko.
OPOMBA:
« Pri ziénem vodilu z dvojno fleksibilno konico Roadrunner PC roznati konec Zi¢nega vodila nima hidrofilne prevleke
oziroma ni namenjen vstavljanju v telo.
« Zi¢na vodila s hidrofilno prevleko so zelo spolzka, ko so mokra. Vedno ohranjajte nadzor nad zi¢nim vodilom pri
manipulaciji prek katerega koli pripomocka.
« Za optimalno ucinkovitost rehidrirajte hidrofilno prevleceno Zi¢no vodilo po izpostavljenosti temperaturi okolja ali po
daljsi uporabi; zamenjajte ga z novim hidrofilno prevle¢enim zi¢nim vodilom.

N

Navodila za uporabo navornega pripomocka Olcott:

1. S palcem potisnite naprej in namestite navorni pripomocek Olcott ¢ez proksimalni konec zi¢nega vodila na Zeleno mesto.
(Slika A)
2. S palcem povlecite nazaj, tako da se Zi¢no vodilo varno namesti na ustrezno mesto. (Slika B)

Navodila za uporabo Zi¢nega vodila:
1. Z asepti¢no tehniko odstranite Zico iz zunanje embalaze in jo poloZite na sterilno polje.
2. Zi¢no vodilo odstranite z drzala.
3. Potisnite fleksibilni konec Zi¢nega vodila v pripomocek in ga namestite na Zzeleno anatomsko mesto.
OPOMBA: Upostevati je treba velikost koncne luknje in dolzino pripomocka, da se zagotovi pravilno prileganje med
Zi¢nim vodilom in pripomockom.
4. Ko je uporaba zi¢nega vodila koncana, ga odstranite iz pacienta in zavrzite.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci
v skladu s smernicami ustanove.
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REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi
literaturi se obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite bolnika z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti,
in omejitvami pri uporabi.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu
drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

ROADRUNNER® PC ZICE VODICI

Pazljivo procitajte celo uputstvo. Ako se ne pridrzavate pruzenih informacija, to moze dovesti do toga da medicinsko
sredstvo ne funkcionise kako je predvideno ili da dode do povrede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD prodaja ovog medicinskog sredstva ogranicena je samo na prodaju od strane

lekara (ili propi: li radnika) ili na njegov nalog.

9 9

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Roadrunner® PC hidrofilne Zice vodici i Roadrunner® PC Zice vodici sa dvostrukim fleksibilnim vrhom dizajnirane su sa
fleksibilnom ili krutom osovinom i proizvode se u pre¢nicima od 0,035 i 0,038 inch i duzine od 145 cm. Ove Zice vodici se
proizvode kao Zice vodici sa fiksnim jezgrom, pri ¢emu je jezgro od nitinola oblozeno polimerom dobijeno mlevenjem

bez centra i pri¢vric¢eno je za platinastu spiralnu oprugu na distalnom vrhu. Ove Zice vodici su dizajnirane sa ugaonim

ili ravnim distalnim vrhom. Medicinska sredstva identifikovana brojem dela koji sadrzi,-I” imaju inkrementalne oznake
mastilom a medicinska sredstva identifikovana brojem dela koji sadrzi,,-DF* imaju dvostruke fleksibilne vrhove. Razmak
oznaka mastilom je namenjen samo kao referenca za vizuelnu pomo¢. Ova medicinska sredstva se proizvode sa hidrofilnom
oblogom na povrsini polimerne obloge. Ova medicinska sredstva su upakovana sa Olcott obrtnim uredajem, koji je pomo¢ni
polimerski uredaj koji moze da pomogne u rukovanju zicom vodi¢em i drzacem Zice vodica.

Tehnicke karakteristike
« Medicinska sredstva identifikovana brojem dela koji sadrzi,-DF” su dvostruke fleksibilne Zice vodici, koji omogucavaju
povecanu fleksibilnost.
« Hidrofilna obloga za poboljsanje mazivosti medicinskog sredstva.
« Olcott obrtni uredaj pruza dodatnu kontrolu prilikom okretanja Zice vodica.
« Medicinska sredstva identifikovana brojem dela koji sadrzi,-I” imaju oznake mastilom za vizuelnu referencu.
« Platinumski materijal spirale za otpornost na presavijanje.

Kompatibilnost sredstva

Ove Zice vodi¢i su kompatibilne sa sterilnom vodom i sterilnim fizioloskim rastvorom, kao i iglama odgovarajuce veli¢ine,
uvodnicima, dilatatorima, endoskopima, stentovima i kateterima. Drzac Zice vodica je kompatibilan sa $pricem. Olcott obrtni
uredaj prihvata Zice vodice pre¢nika od 0,015 do 0,045 inch.

Populacija pacijenata
Ova medicinska sredstva se koriste za odrasle pacijente sa uroloskim oboljenjem kojima je potrebna procedura pomocu Zice vodica.

Predvideni korisnici

Ova medicinska sredstva su namenjena za upotrebu od strane lekara ili zdravstvenih radnika sa odgovarajucim ovla¢enjem
za obavljanje medicinskih procedura (npr. izdavanje licence, kvalifikacije, punomodje) u skladu sa lokalnim administrativnim
i regulatornim smernicama.
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Kontakt sa telesnim tkivima
Ova medicinska sredstva interreaguju sa strukturama i tkivima gornjeg i donjeg urinarnog trakta.

Princip rada

Ova medicinska sredstva se ubacuju u telo kroz lumen perkutane igle za uvodenje, uvodnika za navodenje ili drugog
interventnog medicinskog sredstva. Predvideno je da samo fleksibilni vrh bude kraj koji se prvi umece. Nakon umetanja,
medicinsko snimanje se koristi za vizualizaciju kretanja zice vodi¢a do Zeljene lokacije unutar tela. Kateteri ili druga
medicinska sredstva se zatim mogu umetnuti preko Zice vodica i usmeriti ka predvidenoj lokaciji.

NAMENA

Ova medicinska sredstva su Zice vodici sa fiksnim jezgrom od nitinola sa vrhom od platine i hidrofilnom oblogom od
polimera, koji pomazu prilikom uvodenja, uklanjanja i pozicioniranja drugih medicinskih sredstava unutar urinarnog trakta.
Ova medicinska sredstva sluze kao vodi¢ za pristup delu urinarnog trakta tokom uroloske procedure kako bi se omogucilo
postavljanje, ponovno postavljanje ili zamena medicinskih sredstava.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Vise medicinskih stanja moze dovesti do potrebe za uroloskim postupkom. Uroloske Zice vodici se koriste kao vodi¢ za
pristup delu urinarnog trakta kako bi se omogucilo postavljanje, ponovno postavljanje ili zamena medicinskih sredstava
tokom urolokih procedura kao $to su perkutana nefrostomija (PCN), perkutana nefrolitotomija (PNL), ureteroskopija (URS)
i postavljanje ili zamena stenta.

MEDICINSKO SREDSTVO I KLINICKE KORISTI
Za laksi pristup urinarnom traktu za minimalno invazivno postavljanje, ponovno postavljanje ili zamenu medicinskih
sredstava (bez Zice vodica koji ima direktnu dijagnosti¢ku ili terapijsku funkciju).

KONTRAINDIKACIJE
Ne

UPOZORENJA

« Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu upotrebu. Pokusaj ponovne obrade (ponovne sterilizacije) i/ili
ponovne upotrebe moze da dovede do hemijske kontaminacije, neispravnosti medicinskog sredstva i/ili preno$enja bolesti.

« Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

« Nemojte forsirati uredaj tokom zahvata; nastavite uz oprez ako naidete na prekomerni otpor. Prekomerna sila moze
dovesti do lomljenja, savijanja, presavijanja, rasplitanja ili odmotavanja zice vodica. Pored toga, prekomerna sila moze
da dovede do zaglavljivanja Zice vodica.

« Snimanje i/ili postupci postavljanja mogu izloZiti korisnika i pacijenta zracenju. Korisnik treba da uzme u obzir potencijalne
rizike povezane sa zra¢enjem i odgovarajucim procedurama planiranja kako bi se izlozenost pacijenata i medicinskog osoblja
svela na najmanju mogucu meru. Pojava i/ili ozbiljnost nezeljenih nuspojava mogu da zavise od doze ili verovatnoce.

MERE OPREZA
« Prilikom zamene ili izvla¢enja instrumenta preko Zice vodica, pri¢vrstite i drzite Zicu vodi¢ na mestu pod fluoroskopijom
kako biste izbegli neocekivano izmestanje ili pomeranje zice vodica.
« Rukovanje zicom vodi¢em zahteva odgovarajucu radiolosku kontrolu. Pazite da prilikom stvaranja pristupa ne gurate na
silu Zicu vodi¢ ili da je previse ne pomerate. Prekomerno pomeranje moze da dovede do zaglavljivanja Zice vodica.
« Kada koristite Zicu vodic kroz metalnu kanilu/iglu, budite oprezni jer moze do¢i do ostecenja spoljasnjeg premaza, na
primer premaz moze otpasti sa zice vodica.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
« Akutni pijelonefritis
« Akutno krvarenje / hematom
« Bol
« Hematurija
« Infekcija / UTI / urosepsa
« Mukozno cepanje / laceracija / abrazija
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« Povreda susednih organa

« Povreda urinarnog trakta

« Ureteralna laceracija / avulzija / cepanje / lezija
« Ureteralna perforacija / lazni prolaz / urinom

« Ureteralna stenoza

« Ureteralna striktura

« Vaskularna povreda

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilisano etilen-oksidom, u pakovanjima koja se otvaraju odlepljivanjem. Namenjeno za jednokratnu
upotrebu. Sterilno ako pakovanje nije otvoreno ili oste¢eno. Drzite na suvom i dalje od sunceve svetlosti. Nakon vadenja iz
pakovanja pregledajte proizvod kako biste se uverili da nije ostecen.

PREGLED UREDAJA
Vizuelno pregledajte uredaj temeljno, ukljucujuci sve nivoe pakovanja (ako je primenljivo) kako biste proverili da nema
ostecenja pre upotrebe. Vizuelno pregledajte i potvrdite da integritet sterilne barijere ni na koji nacin nije ugrozen.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Uputstvo za aktivaciju hidrofilne obloge:
Hidrofilna obloga na ovoj Zici vodiu se aktivira potapanjem u sterilnu vodu ili u sterilni fiziolo3ki rastvor.

1. Pre upotrebe Zice vodica, napunite Spric sterilnom vodom ili sterilnim fizioloskim rastvorom i prikacite ga na otvor za
ispiranje na drzacu zice vodica.
Injektirajte dovoljno rastvora da biste potpuno navlaZili povriinu Zice vodica. Time ce se aktivirati hidrofilna obloga.
NAPOMENA:
« Za Roadrunner PC Zicu vodic sa dvostrukim fleksibilnim vrhom, ruzicasti kraj Zice vodi¢a nema hidrofilnu oblogu i nije
namenjen za umetanje u telo.
« Zice sa hidrofilnom oblogom su veoma klizave kada su vlazne. Uvek odrzavajte kontrolu nad Zicom vodi¢em kada
njome rukujete preko bilo kog uredaja.
« Za optimalne performanse, rehidrirajte Zicu vodic sa hidrofilnom oblogom nakon izlaganja uslovima sredine ili nakon
produzene upotrebe; zamenite je novom Zicom vodic¢em sa hidrofilnom oblogom.

4

Uputstvo za upotrebu Olcott obrtnog uredaja:
1. Dok klizite palcem u polozaj napred, postavite Olcott obrtni uredaj preko proksimalnog kraja Zice vodi¢a na zeljenu
lokaciju. (slika A)
2. Povucite palac unazad sve dok Zica vodi¢ ne bude ¢vrstod postavljena na mesto. (slika B)

Uputstvo za upotrebu Zice vodica:

Primenom asepticne tehnike, izvadite Zicu iz spoljnog pakovanja i stavite je u sterilno polje.

. Izvadite Zicu vodica iz drzaca.

. Ubacite fleksibilni kraj Zice vodica u uredaj i postavite ga na Zeljenu anatomsku lokaciju.

NAPOMENA: Velicina krajnjeg otvora i duzina ovog medicinskog sredstva moraju se uvek uzeti u obzir kako bi se Zica
vodi¢ i medicinsko sredstvo pravilno uklopili.

Nakon zavrsetka upotrebe Zice vodica, uklonite je iz pacijenta i bacite je.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD

Nakon procedure, ovaj uredaj je potencijalno zarazen infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se odloZiti u otpad
u skladu sa smernicama ustanove.

REFERENCE

Ovo uputstvo za upotrebu je zasnovano na iskustvu lekara i/ili njihovoj objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj
literaturi obratite se lokalnom prodajnom zastupniku kompanije Cook.

wN o
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INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA
Po potrebi obavestite pacijenta o odgovaraju¢im upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama, postupcima koji se
preduzimaju i ogranicenjima upotrebe.

IZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA
Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim medicinskim sredstvom, to treba prijaviti kompaniji Cook Medical
i nadleznom organu zemlje u kojoj je medicinsko sredstvo upotrebljeno.

ROADRUNNER® PC LEDARE

Las i alla instrukti gg Underl. att korrekt folja den tillhandahallna informationen kan leda
till att produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

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

PRODUKTBESKRIVNING

Roadrunner® PC hydrofila ledare och Roadrunner® PC ledare med dubbla bdjliga spetsar &r designade med ett béjligt eller

styvt skaft och ar tillverkade i diametrarna 0,035 och 0,038 inch och en langd pé 145 cm. Dessa ledare ér tillverkade som ledare
med fasta kdrnor med polymerbelagda nitinolkérnor utan centrumanslutning sakade pa en fjaderspiral av platina vid den
distala spetsen. Dessa ledare &r designade med antingen en vinklad eller rak distal spets. Produkterna som identifieras med ett
artikelnummer som innehaller "-I" har stegvisa fargmarkeringar och produkter som identifieras med ett artikelnummer som
innehéller "-DF” har dubbla béjliga spetsar. Fargmarkeringarnas avstand ar endast avsett som visuell referens. Dessa produkter
ér tillverkade med hydrofil beldggning pa polymerhéljets yta. Dessa produkter ar forpackade med en Olcott vridningsanordning
som &r en tillbehorsenhet av polymer som kan hjalpa till vid manipulering av ledare och en ledarhallare.

Prestandaegenskaper
« Produkterna som identifieras med ett artikelnummer som innehéller "-DF” &r dubbla béjliga ledare, vilket ger 6kad flexibilitet.
« Hydrofil beldggning for att forbattra produktens glidférmaga.
« Olcott vridningsanordning ger ytterligare kontroll nér ledaren roteras.
« Produkterna som identifieras med ett artikelnummer som innehaller "-I" har fargmarkeringar for visuell referens.
« Spiraler av platina for att motsta vikning.

Produktens kompatibilitet

Dessa ledare ar kompatibla med sterilt vatten och steril koksaltlésning samt nalar, hylsor, dilatatorer, endoskop, stentar och
katetrar av Iamplig storlek. Ledarhéllaren &r kompatibel med en spruta. Olcott vridningsanordning kan anvéndas med ledare
med diametrar 0,015 till 0,045 inch.

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 forsta énde in. Efter inféring anvands medicinsk bildtagning for att
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visualisera ledarens rorelse till 6nskad plats i kroppen. Katetrar eller andra anordningar kan sedan foras in 6ver ledaren och
riktas mot den avsedda platsen.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa produkter &r ledare med fasta kdrnor gjorda av nitinol, spetsar gjorda av platina, och en hydrofil polymerbeldggning,
som hjélper till att féra in, avldgsna och placera andra anordningar i urinvagarna. Dessa produkter fungerar som en guide
for dtkomst till en del av urinvdgarna under ett urologiskt ingrepp for att mojliggéra placering, erséttning 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 mojliggora 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 urinvégarna 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 dteranvandning. Forsok att ombearbeta (omsterilisera) och/eller teranvanda
produkten kan leda till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.

« Anvand inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har ppnats fére anvandning.

« Produkten far inte tvingas fram under ingreppet. Om kraftigt motstand uppstar ska varsamhet tillimpas. Overdriven 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 Gverviga
potentiella risker som férknippas med stralning och planera lampliga procedurer fér att minimera exponering hos patienter och
sjukvardspersonal. Forekomsten och/eller allvarlighetsgraden av oonskade biverkningar kan vara dosberoende eller sannolika.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Vid byte eller tillbakadragande av ett instrument ver ledaren ska ledaren fastas och hallas fast pa plats under fluoroskopi
for att undvika ovéntad rubbning eller migrering av ledaren.
« Hantering av ledare kréaver kontroll med ldmplig bildatergivning. Var férsiktig och undvik att tvinga eller Gvermanévrera
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 péa den yttre belaggningen,
till exempel att beldggningen brister pa ledaren.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Akut blodning/hematom
« Akut pyelonefrit
« Blod i urin
« Infektion/UVI/urosepsis
« Skada pa intilliggande organ
« Slemhinneruptur/laceration/skrapning
- Smarta
« Uretér laceration/avulsion/ruptur/lesion
« Uretérperforation/falsk passage/urinom
« Uretdrstenos
« Uretarstriktur
« Urinvagsskada
« Vaskular skada
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LEVERANSSATT

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

INSPEKTION AV PRODUKTEN

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

BRUKSANVISNING
Anvisningar for aktivering av den hydrofila beldggningen:
Den hydrofila beldggningen pa ledaren aktiveras genom att ledaren nedsanks i sterilt vatten eller steril koksaltlosning.

1. Innan ledaren anvénds ska en spruta fyllas med sterilt vatten eller steril koksaltlésning och anslutas till spolningsporten
pé ledarhallaren.
Injicera tillrackligt med I6sning for att helt fukta ledarens yta. Detta aktiverar den hydrofila beldggningen.
0oBS!
« For Roadrunner PC ledare med dubbel bgjlig spets ar ledarens rosa énde inte férsedd med hydrofil belaggning och &r
inte avsedd for inférande i kroppen.
« Ledare med hydrofil beldggning &r véldigt hala i fuktigt tillstand. Se till att du alltid har kontroll 6ver ledaren nér den
manipuleras genom en produkt.
« For att optimera prestandan ska ledaren med hydrofil belaggning aterfuktas efter exponering fér omgivningsmiljon
eller, efter omfattande anvandning; byt ut mot en ny ledare med hydrofil beldggning.

N

Bruksanvisning till Olcott vridningsanordning:
1. Hall tummens glidkontroll framat och placera Olcott vridningsanordning 6ver ledarens proximala é@nde till 6nskat lage.
(Figur A)
2. Dra tillbaka tummens glidkontroll tills ledaren halls sékert pa plats. (Figur B)

Bruksanvisning for ledare:

. Anvénd aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterférpackning och placera den i det sterila omréadet.

Avlagsna ledaren fran hallaren.

. For fram ledarens bajliga dnde i anordningen och placera den pa 6nskad anatomisk plats.

0BS! Andhalets storlek och lingden pa anordningen méste beaktas for att garantera rétt anpassning mellan ledare
och anordning.

Nér anvdndningen av ledaren har slutforts ska den avléagsnas ur patienten och kasseras.

W 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 pé erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare
for information om tillgénglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, &tgérder som ska vidtas
och begransningar 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
behoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.
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TURKGE

ROADRUNNER® PC KILAVUZ TELLER

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde uyul cihazin (| sekilde performans
goster ine veya h yaral yol agabilir.
DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini bir hekim (veya uygun lisansh pratisy findan veya tali 1

yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CiIHAZ TANIMI

Roadrunner® PC Hidrofilik Kilavuz Teller ve Roadrunner® PC Cift Esnek Uclu Kilavuz Teller, esnek veya sert saftli olarak
tasarlanmistir ve 0,035 ve 0,038 inch caplarda ve 145 cm uzunlugunda retilmistir. Bu kilavuz teller, distal ucta platin bir
sarmal yaya sabitlenmis, polimer kapli, puntasiz taslanmis nitinol korlu, sabit kor kilavuz teller olarak tiretilmistir. Bu kilavuz
teller, aili veya diiz distal uclu olarak tasarlanmistir. “-I” iceren parca numaralariyla tanimlanan cihazlar, artan mirekkep
isaretli ve "-DF” iceren parca numaralariyla tanimlanan cihazlar, cift esnek ugludur. Mirekkep isaretlerinin araligi yalnizca
gorsel yardim icin referans olarak tasarlanmistir. Bu cihazlar, polimer ceket ytizeyinde hidrofilik kaplamali olarak tretilmistir.
Bu cihazlar, kilavuz tel maniptilasyonuna yardimci olabilecek bir polimer yardimci cihaz olan Olcott Tork Cihazi ve kilavuz tel
tutucuyla ambalajlanmistir.

Performans Ozellikleri
« "-DF”"igeren par¢a numaralariyla tanimlanan cihazlar, daha fazla esneklik saglayan cift esnek kilavuz tellerdir.
« Cihazin kayganhgini artiran hidrofilik kaplama.
« Olcott Tork Cihazi, kilavuz teli dondiiriirken ek kontrol saglar.

“-I"iceren parca numaralariyla tanimlanan cihazlarda gérsel referans icin miirekkep isaretleri bulunur.

« Kivrilmaya karsi direng icin platin sarmal materyali.

Cihaz Uyumlulugu

Bu kilavuz teller, steril su ve salinin yani sira uygun boydaki igne, kilif, dilatér, endoskop, stent ve kateterlerle uyumludur.
Kilavuz tel tutucu, siringalarla uyumludur. Olcott Tork Cihazi, 0,015 ila 0,045 inch ¢apli kilavuz telleri kabul eder.

Hasta Popiilasyonu
Bu cihazlar, kilavuz tel kullanilan prosediirleri gerektiren, trolojik kondisyonu bulunan yetiskin hastalarda kullanilir.

Amaclanan Kullanicilar
Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi prosediirleri (6rn. lisans, nitelikler, kimlik bilgileri)
gergeklestirmek icin uygun yetkiye sahip hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihazlar, Ust ve alt idrar yolu yapilari ve dokulariyla etkilesime girer.

Calisma Prensibi

Bu cihazlar, viicuda, perkiitan giris ignesi, kilavuz kilif veya baska girisimsel cihazlarin limeninden gecirilerek sokulur. Yalnizca
esnek ug, ilk sokulan ug olarak tasarlanmistir. insersiyondan sonra kilavuz telin viicudun icinde istenen konuma hareketini
gorlntilemek icin tibbi gériintiileme kullanilir. Kateterler veya diger cihazlar daha sonra kilavuz tel tizerinden sokulabilir

ve hedeflenen konuma yonlendirilebilir.

KULLANIM AMACI

Bu cihazlar platin uglu, polimer ve hidrofilik kaplamali, nitinol sabit kor kilavuz tellerdir ve diger cihazlarin idrar yoluna
insersiyonuna, buradan ¢ikarilmasina ve burada konumlandiriimasina yardimci olur. Bu cihazlar, tirolojik prosediirler sirasinda
tibbi cihazlarin yerlestirilmesini, replasmanini veya degistirilmesini miimkiin kilmak tizere idrar yolunun bir kismina erismek
icin bir kilavuz gorevi gordir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Urolojik prosediir ihtiyacina neden olabilecek birden fazla tibbi kondisyon vardir. Uroloji kilavuz telleri perkiitan nefrostomi
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(PCN), perkiitan nefrolitotomi (PNL), tireteroskopi (URS) ve stent yerlestirme veya degistirme gibi trolojik prosediirler
sirasinda tibbi cihazlarin yerlestirilmesi, replasmani veya degistirilmesini mimkin kilmak tizere idrar yolunun bir kismina
erismek icin kilavuz olarak kullanilir.

CiHAZ VE KLiNiK FAYDALAR
Tibbi cihazlarin minimal invazif yerlestiriimesi, replasmani veya degistirilmesi icin idrar yolu erisimine yardimci olmak
(kilavuz telin dogrudan tanisal veya terapétik islevi olmadan).

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

UYARILAR

« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar
kullanma girisimleri kimyasal kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan &nce yanlishkla agilirsa cihazi kullanmayin.

- islem sirasinda cihazi zorlamayin; asin direngle karsilasilirsa dikkatli ilerleyin. Asin giic, kilavuz telin kinlmasina, egilmesine,
kivrilmasina, ¢éziilmesine veya acilmasina yol acabilir. Ayrica asiri glig, kilavuz telin sikismasina neden olabilir.

« Goriintlileme ve/veya yerlestirme islemleri kullaniciyr ve hastayi radyasyona maruz birakabilir. Kullanici radyasyonla iligkili
potansiyel riskleri g6z 6niinde bulundurmali ve hastalarda ve tibbi personelde maruziyeti en aza indirmek icin islemleri
uygun sekilde planlamalidir. istenmeyen yan etkilerin olusmasi ve/veya siddeti doza bagli veya olasiliksal olabilir.

ONLEMLER
« Aletleri kilavuz tel Gzerinden degistirirken veya geri cekerken, kilavuz telin beklenmedik sekilde kaymasindan veya yer
degistirmesinden kacinmak icin kilavuz teli floroskopi altinda yerine sabitleyin ve idame ettirin.
« Kilavuz telin manipulasyonu, uygun goriintiileme yoluyla kontrol gerektirir. Erisim elde ederken kilavuz teli zorlamamaya
veya asirl manipiile etmemeye dikkat edin. Asin manipulasyon, kilavuz telin sikismasina neden olabilir.
« Kilavuz teli metal kaniil/igneden gegirerek kullanirken dis kaplamada kaplamanin kilavuz telden soyulmasi gibi hasarlar
meydana gelebilecegi icin dikkatli olun.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Akut kanama/hematom
« Akut piyelonefrit
- Agn
« Enfeksiyon/UTl/iirosepsis
« Hematdiri
« idrar yolu yaralanmasi
« Komsu organlarda hasar
« Mukozal yirtik/laserasyon/abrazyon
« Vaskiiler yaralanma
« Ureteral laserasyon/aviilsiyon/yirtik/lezyon
« Ureteral perforasyon/yanlis gegis/tirinoma
« Ureteral stenoz
- Ureteral striktiir

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak saglanir. Tek seferlik kullanim igin amaglanmistir.
Ambalaji agilmamis ve hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin. Hasarsiz oldugundan
emin olmak i¢in Griini ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESi
Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla ambalajin tim katmanlari dahil (gegerli oldugu

tizere) cihazi detayli bir sekilde gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gérsel olarak inceleyin ve bitinltgtintn hicbir sekilde
bozulmadigini dogrulayin.
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KULLANMA TALIMATI
Hidrofilik kaplamayi aktive etme talimati:
Kilavuz tel tizerindeki hidrofilik kaplama steril suya veya steril salin sollisyonuna batirilarak aktive edilir.
1. Kilavuz teli kullanmadan &nce siringay: steril suyla veya steril salin soltisyonuyla doldurun ve kilavuz tel tutucunun sivi
gegirme portuna takin.

2. Kilavuz tel yuzeyini tamamen islatmaya yetecek kadar soliisyon enjekte edin. Bu, hidrofilik kaplamayi aktive edecektir.

NOT:
« Roadrunner PC Cift Esnek Uglu Kilavuz Telle ilgili olarak kilavuz telin pembe ucu hidrofilik kaplamali degildir veya
viicuda insersiyon igin tasarlanmamistir.
« Hidrofilik kaplamali teller islandiginda ¢ok kaygandir. Kilavuz teli cihazlardan gecirerek manipiile ederken daima kontrol
altinda tutun.
« Optimum performans icin hidrofilik kaplamali kilavuz teli ortama maruz biraktiktan sonra veya uzun stre kullandiktan
sonra rehidre edin; yeni bir hidrofilik kaplamali kilavuz telle degistirin.

Olcott Tork Cil kull li

i ileri konumdayken Olcott Tork Cihazini kilavuz telin proksimal ucu tizerinde istenen konuma
A)
stinti kilavuz tel sikica yerinde tutulana kadar geri cekin. (Sekil B)

1. Basparmak suir
yerlestirin. (Sel
2. Basparmak sir

Kilavuz tel kullanma talimati:

. Aseptik teknik kullanarak kilavuz teli dis ambalajindan cikarip steril alana koyun.

Kilavuz teli tutucudan gikarin.

Kilavuz telin esnek ucunu cihazin icine ilerletin ve istenen anatomik konuma yerlestirin.

NOT: Kilavuz tel ile cihazin birbirine tam uymasini saglamak igin cihazin uzunlugu ve ug deliginin boyu dikkate
alinmalidir.

Kullanimi tamamlandiktan sonra kilavuz teli hastadan ¢ikarin ve atin.

CiIHAZLARIN BERTARAFI

islemden sonra bu cihaz, insan kdkenli olasi enfeksiyz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca bertaraf edilmelidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, hekimlerin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis literatlriini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi
icin yerel Cook satis temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Litfen hastayi ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken tedbirler ve kullanim kisitlamalari konusunda
gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BiLDIRiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi tilkedeki
yetkili makama bildirilmelidir.
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MD

Single Sterile Barrier System with Protective Packaging Inside

EN Single Sterile Barrier System with Protective Packaging Inside « BG EguHuuHa ctepunHa 6apvepHa
cucTema C BbTpeLlHa 3alyuTHa onakoska « €S Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym
obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage indvendigt - DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung « EL Mové cUotnua @paypol amooTeipwong He
TIPOOTATEUTIKI| EOWTEPIKN CuoKevaaia « ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
interior « Fl Yksinkertainen steriilisuojajarjestelma, jossa on suojapakkaus sisapuolella « FR Systeme de
barriére stérile simple avec emballage protecteur interne « HR Sustav jednostruke sterilne barijere s
unutarnjim zastitnim pakiranjem « HU Egyszeres steril védézaras rendszer belsé védécsomagolassal

«IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento protettivo interno « LT Viengubo sterilaus
barjero sistema su apsaugine vidine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
iek3pusé « NL Systeem met enkele steriele barriere met daarbinnen een beschermende verpakking

« PL System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz « PT Sistema de barreira
unica estéril com embalagem interna protetora « RO Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de
protectie in interior « SK Systém jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym obalom « SL Enojni
sterilni pregradni sistem z notranjo zas¢itno embalazo « SR Sistem jednostruke sterilne barijere sa
zastitnom unutrasnjom ambalazom « SV System med en steril barriér med skyddsférpackning pa insidan
- TR i¢inde Koruyucu Ambalaj Olan Tekli Steril Bariyer Sistemi

Medical Device

EN Medical Device - BG MeaunuuHcko nsgenue « CS Zdravotnicky prostiedek - DA Medicinsk udstyr

« DE Medizinprodukt « EL latpotexvoloyiké mpoiov « ES Producto sanitario « FI Ladkinnallinen laite

« FR Dispositif médical - HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkéz « IT Dispositivo medico

« LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel « PL Wyr6b medyczny

« PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical - SK Zdravotnicka pomécka « SL Medicinski pripomocek
« SR Medicinsko sredstvo « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

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
onakoBKaTa e NnoBpe/ieHa 1 fja ce Hanpasn KOHCYNTaLua ¢ 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 « EL Mn XpnOILOTIOIEITE EQV | CUCKELATIA £XEL UTOOTEL {NUIA Kalt
oupPouleuteite Tic 0dnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta dafado y consultar las instrucciones
de uso - FI Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut, ja perehdy kayttéohjeisiin « FR Ne pas utiliser

si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi « HR Nemojte upotrebljavati ako je
ambalaza ostecena te procitajte upute za uporabu « HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
« LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziGréti naudojimo instrukcijg « 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
« PT Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugées de utilizagao

« RO A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je
balenie poskodené, nepouzivajte a pre¢itajte si navod na pouzitie - SL Ce je embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila za uporabo « SR Nemojte koristiti ako je pakovanje

osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu « SV Fér inte anvandas om férpackningen &r skadad, lés
bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun



Australian Sponsor

Importer

EN Importer - BG BHocuten « CS Dovozce « DA Importer « DE Importeur « EL Elcaywyéag
« ES Importador « FI Maahantuoja « FR Importateur « HR Uvoznik « HU Importér

«IT Importatore « LT Importuotojas « LV Importétajs - NL Importeur « PL Importer

« PT Importador « RO Importator - SK Dovozca « SL Uvoznik + SR Uvoznik « SV Importor
- TR ithalatg

Packaging Unit

EN Packaging Unit - BG OnakoBbyHa eauHuua « CS Jednotka obalu « DA Enheder i
emballagen « DE Verpackungseinheit « EL Movdda ouokevaoiag « ES Unidad de embalaje
« Fl Pakkausyksikké « FR Unité de conditionnement « HR Jedinica ambalaze « HU Kiszerelési
egység - IT Unita di confezionamento « LT Pakavimo vienetas « LV lepakojuma vieniba

« NL Verpakkingseenheid « PL Jednostka opakowania « PT Unidade de acondicionamento
« RO Unitate ambalaj - SK Pocet jednotiek v baleni « SL Embalazna enota « SR Jedinica
pakovanja « SV Forpackningsenhet - TR Ambalajdaki Miktar

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuten 3a Asctpanus « CS Australsky zadavatel

« DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnydc¢ yta tnv Auctpahia

« ES Patrocinador australiano « FI Australialainen rahoittaja « FR Partenaire australien

« HR Australski naruditelj « HU Ausztréliai partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos
uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever « PL Sponsor australijski
« PT Promotor australiano « RO Sponsor australian « SK Zadévatel z Austrélie « SL Avstralski
sponzor « SR Australijski sponzor « SV Australisk sponsor

« TR Avustralya Sponsoru
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Cook Incorporated Cook Medical Europe Ltd
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USA Limerick, Ireland

Australian Sponsor
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