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ROADRUNNER® EXTRA SUPPORT WIRE GUIDE

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

DEVICE DESCRIPTION

The Roadrunner® Extra Support Wire Guide features a PTFE-coated nitinol
(nickel-titanium alloy) shaft and a short, angled platinum coil tip. This device
comes in two diameters and multiple lengths. This device is provided with
an insertion tool and torque device. Refer to the product label for product
specifications (e.g., wire guide diameter and length). The device is packaged
in a spiral holder with a Luer lock hub.

Performance Characteristics
« Radiopaque platinum coil for positioning under fluoroscopy
« PTFE coating on main body for low-friction manipulation
« Nitinol core for flexibility
« Torque device for directional manipulation and torque control
« Insertion tool for facilitating insertion into a procedural device

Device Compatibility
« Vascular devices with a larger inner diameter than the specified outer
diameter of the wire guide
« Heparinized saline
« Standard Luer syringe

Patient Population

The target patient population are adult patients with a medical condition
whose treatment a physician has determined requires access to the
peripheral vasculature.

Intended Users

These devices are used 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
This device contacts endoluminal surfaces in peripheral vasculature.

Operating Principle

This device is inserted (flexible end first) into the target vessel through the
lumen of a catheter or other device. An insertion tool may be employed
to aid in wire guide insertion (e.g., by straightening out a curved tip or
advancing the wire guide through a hemostasis valve and into an access
sheath or catheter). After insertion, medical imaging is used to maneuver
the wire guide to the desired location within the body. A torque device
may be attached to the proximal end of the wire guide to aid in rotational
manipulation of the device. Once the wire guide has reached the target
location, another device can be advanced over the wire guide and directed
to the target anatomic site.

INTENDED USE

The Roadrunner Extra Support Wire Guide facilitates delivery of devices into
the peripheral vasculature.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS

To assist with maintenance of vascular access for minimally invasive
placement of medical devices, by providing a track across which the devices
can be inserted into the vasculature (without the wire guide itself having a
direct diagnostic or therapeutic function).

INDICATIONS FOR USE
This device is indicated for use in procedures that require access to the
peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for coronary or neurovascular use.

WARNINGS

« To prevent wire guide loss, keep at least 5 cm of the wire protruding from
the device fitting at all times and maintain contact with the wire.

« Manually altering the tip configuration may damage the wire guide.

« The wire guide should be advanced only when visualizing its tip under
imaging guidance. Do not torque wire guide without evidence of
corresponding movement of distal tip.

NOTE: Torquing against resistance may cause vessel trauma or wire guide
damage which may lead to device failure.

« To prevent possible tissue damage, care should be taken when
manipulating a device over a wire guide during the device's placement
and withdrawal. If resistance is felt during device placement, discontinue
the procedure and determine the cause of resistance before proceeding.



If the cause of resistance cannot be determined, remove the wire guide
and device as a unit to prevent possible damage and/or complications.

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

« 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.

PRECAUTIONS
This device contains a nickel-titanium alloy. It should not be used on patients
who have allergies to any of the device components.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Bleeding
« Infection
« Injury to (or inflammation of ) surrounding structures
« Wire coating shearing off
« Wire displacement, dislodgement, or loss of access
« Wire entrapment
« Wire fracture
« Wire kinking, bending, or knotting
« Wire unravelling or uncoiling
« Thrombus formation on the wire or local to the access/procedure site
« Vasospasm

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

If desired, attach torque device to wire guide.

Under imaging guidance, and while maintaining position of the catheter,

advance wire guide to target anatomic site.

Confirm location of wire guide in two planes to assure placement of

distal tip in desired vessel and not within a side branching vessel.

. With the wire guide secured in place, advance any additional device over
the wire guide and direct it to the target site.
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Wire Guide Exchange
1. Remove torque device from wire guide.
2. Open hemostatic valve and flush line.
NOTE: Always maintain a continuous flush while exchanging wire guides
to prevent air entry into the system.
. Withdraw wire guide under fluoroscopy slowly and gently to prevent
trauma.
NOTE: If the wire guide will be used again for the same patient during
the same procedure, after removing wire guide from catheter, wipe with
sterile gauze pad moistened with heparinized saline solution and place
back into holder.
Close hemostatic valve, flush line, and prepare a new wire guide.
NOTE: Prior to re-inserting exchanged wire guide, verify that distal tip
of cardiovascular device is free within vessel. If tip is against vessel wall,
vessel trauma may result upon re-introduction of wire guide.

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.

w
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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

NOACWUNEH TEJIEH BOAAY ROADRUNNER®

BHUMAHMUE: ®epep Tencreo Ha CALL Hanara

orp ToBa Aacenp €amMo OT UNN NOo NopbUKa Ha
nekap (UM CbOTBETHO NULIEH3MPaH CneLuanncT).

OMUCAHUE HA U3BQENIUETO

MopacvneHnaT TeneH Bogay Roadrunner® pasnonara ¢ 0C OT HUTUHON (HUKen-
TWTaHoBa CnnaB) ¢ NokpuTre ot PTFE 1 KbC NNaTHEH BPBX Ha cnvipana nog
bron. ToBa u3genve ce npeanara B ABa iameTbpa U MHOXECTBO Ib/KUHM.
ToBa usgienvie e cHabaeHO C MHCTPYMEHT 3a BbBEXAaHe 1 n3fenve 3a
yCyKBaHe. BuxTe eTuKeTa Ha NpoflyKTa 3a creuuduKaLunTe Ha NpoayKTa
(Hanp. AMamMeTbp 1 AbKMHA Ha TeneHna BoAau). M3enueTo e onakosaHo

B CnvpaneH gbpxauy ¢ BTynka Tun Luer lock.

Pa6oTHM XapaKTepucTuKmn

« PeHTreHOKOHTpPaCTHa NnaTuHeHa Cnvpana 3a No3uUMOoHNpaHe nop
¢dnyopockonua

« PTFE noKpuTie BbpXy OCHOBHOTO TASIO 3@ MaHUMyNaLna C HUCKO TpueHe

« HutHonoBa CbplieBrHa 3a MbBKaBOCT

« W3penvie 3a ycyKBaHe 3a HaCOUEHO MaHWUNyNMPaHe 1 KOHTPON Ha
BbPTALNA MOMEHT

. MHCprMeHT 3a BbBeXJaHe 3a yNnecHABaHe Ha BbBeXXaHeTo B NnpouefypHO
nsgenve

CbBMeCTUMOCT Ha U3fienneTo
+ Cb0BV N3€NKA C NO-TONAM BBTPELIEH ANAMETbP OT NOCOUYEHMNA BbHLUEH
ANaMeTbp Ha TeneHua Boaay
« XenapuHu3snpaH GrsnonoruyeH pasrsop
» CraHpapTHa CpuUHLIOBKa C Luer HakpalHuK

NaymenTcka nonynauna

Llenesara nawueHTCKa Nonynauma ca Bb3pacTHU NaLmeHTn cbe 3abonnasate,
3a yneto nekap e ong ye e Heo AoCTbN A0
nepudepHata CbaoBa Mpexa.

NpepsuaeHn norpe6burenn

Te3u u3nenua ce U3NON3BAT OT SIeKapy WA MEAVNLIMHCKN CeLManucTy,
MMalyy CbOTBETHOTO NPaBO Aa U3BbPLLIBAT MEANLIMHCKM NpoLielypu (Hanp.
nULEH3MpaHe, KBanuduKaLmum, akpeanTaLum) CbriacHo TeXHUTE MECTHU
aIMUHUCTPATVBHI 11 PEryNnaToOpHI HaCoKM.

KOHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHu
ToBa n3genune Bnm3a B KOHTAKT C eHAONYMUHANHUTE NOBBbPXHOCTU B
nepudepHara cbaosa Mpexa.

np“lll.llﬂﬂ Ha paGo'ra

ToBa usaenvie ce BbBeX/a (MbPBO MbBKaBYA Kpali) B LieNesua Cbjj Npes flymMeHa Ha
KaTeTbp unu apyro ussenvie. Moxe fja ce 13ron3ssa MHCTPYMEHT 3a BbBeX/aHe,
3a /1a ce NOANOMOrHe BbBEX/1aHETO Ha TefleHns Bofjad (Hanp. Ypes n3npassaHe
Ha V3BUT BPBX WAV NPUABUXBAHE Ha TeNEHNA BOfay Npe3 xemocTasHa Knana

1 B 3alMTHa 06BMBKa 3a JOCTBN N KaTeTbp). Cries) BbBEX/aHe ce 13nonssa
MeAVNLIMHCKO 06pa3sHO n3crefiBaHe 3a MaHeBpUpaHe Ha TeNeHWs BoAay o
KeNaHoTO MACTO B TANOTO. KbM NPOKCMMAnHIA Kpaii Ha TeNeHns Boaay Moxe

[la ce NPUKPeni 13fenue 3a ycyksaHe, KOeTo ia MofNOMOrHe poTaLyoHHaTa
MaHunynauua Ha ngenueto. Cnef KaTo TeNeHNAT Bofay AOCTUIHE LieNeBoTo
MeCTONONOXeHVE, APYro U3Aenre MoXe Aa ce NPUABIXI NO TeNeHnA Boday 1 Aa
Ce HacouM KbM LieNIeBOTO aHaTOMIUYHO MACTO.

NPEAHA3HAYEHUE
Moacunenuat TeneH Bofay Roadrunner ynecHssa JOCTaBAHETO Ha U3aenua B
nepudepHata CbjoBa MpeXxa.

NoN31u OT YNOTPEBATA HA USAENIMETO U KJIMHUYHU NON3U
3a nognomaraHe Ha NoAAbPXKAHETO Ha Cb/l0B JOCTHI 38 MUHUMANHO
VIHBa31IBHO MOCTaBAHE Ha MEAVILIMHCKM U3/IeNnsA Ype3 ocurypaBaHe Ha b,
npes3 KoWTo 13aenuaTa Morat la 6b/iaT BbBefieHN B Cbjl0BaTa Mpexa (6e3
CamnAT TeneH BoAay fla MMa APEKTHa AMarHOCTMYHa UK TepaneBTuyHa
dyHKUMA).
MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA
ToBa u3zienve e nokasaHo 3a ynotpeba npu npoteaypu, KOUTo 1sncksat
A0CTbN 10 NepudepHaTa CbA0Ba Mpexa.
NPOTUBOMNOKA3AHUA
ToBa u3zienvie He e NpeiHa3HaueHo 3a KOPOHapHa NN HeBpOBacKyNapHa
ynotpeba.
NPEAYNPEXAEHUA

« 3a fa npenoTepaTuTe 3aryba Ha TeneHus Bofay, PbXTe NoHe 5 cm ot

TeneHnsA Bofjay A1a 13113a OT HaKpanH1Ka Ha 13AeneTo npes LUANoTo
BpeMme 1 NojibpXaiiTe KOHTAKT C TeNleHns Bofjau.



« PbyHata npomAHa B KoHd)mrypauwma Ha BbpXxa MOXe Jja noBpeaun TeneHna
BOAau.

TeneHVAT BoAaY TpAGBaA f1a Ce NPUABUXKBA HANPe/ CamMo KOraTo ce
BW3yanu3npa BbPXbT My Mof 06pa3Ho HacouBaHe. He ycykBaiiTe TeneHus
BOAaY 6e3 AaHHW 3a CbOTBETHO ABWXKEHMNE Ha ANCTaTHUA BPbBX.
3ABEJIEXKA: YcykBaHeTO cpellly CbnpoTuBeH e MOXKe Aa NPUYHN
TpaBma Ha CbAa Wiv NoBpeaa Ha TefleHNA BOAaY, KOETO MOXe fia foseae
710 NOBPepa Ha u3genveTo.

3a Jla ce Npe/IOTBPaTY Bb3MOXHO yBPEX/JaHe Ha TbKaHTa, TpAGBa Aa ce
BHMMaBa, KOraTto ce maHunynupa nsgenune no TeneH Bogay no Bpeme Ha
NOCTaBAHETO N U3TErNAHETO Ha n3genneTto. Ako ycetute CbnpoTnBneHne
no Bpeme Ha NoCTaBAHETO Ha U3AenveTo, NpekpateTe NpoLeaypata
onpepgenete npuynHarta 3a CbNpoTUBEHMETO, Npean Aa NpoabixuTe.
AKO NpuYMHaTa 3a CbNPOTUBIEHNETO He MOXe fja bbjie onpeaenexa,
OTCTpaHeTe TeNleHnsa BoAaY 1 U3Aen1eTo KaTo efiHo LiAno, 3a Aa
npepoTepatnuTe Bb3MOXHa nospeja w/vnn YCNOXHEHWA.

« W36ArBaiiTe MaHunynupaxe vnv n3TernfaHe Ha TeneHna Boaay obpaTHoO
npes3 MeTanHa urna uiu Kadona. OCTpI/IRT p'bﬁ MOXe Aa U3CTbpxe
NOKPUTNETO UNK Aia Cpexe TeneHna soaad.

« 3penveTo 3a ejHOKpaTHa ynotpeba He e npeAHasHa4eHo 3a NOBTOPHa

ynotpe6a. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka (MoBTOpHa CTepUnn3aLma)

w/vnn nosTOpHa ynoTpe6a morar Aia foseaat A0 XMMWUYHO 3ambpcABaHe,
noBpeza Ha U3zienneTo n/unn Ao npeaasaqe Ha 3abonssawe.

He u3nonssaiite ToBa n3jienve, ako CTepusHaTa OMakoBKa e NoBpesieHa

VNV HempeAHamMepeHo oTBOpeHa npeau yrnotpeba.

NPEANA3HU MEPKWU
ToBa u3fienue chabpxa HUKeN-TUTaHoBa cnnas. He TpAGBa fja ce usnonssa

npw NauneHTn, KOUTo NMmat aneprum Kom HAKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha
v3genveTo.

NOTEHUWUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA
« KbpBeHe
« Undekuma
« HapaHaBaHe (1N Bb3naneHne) Ha OKONHUTE CTPYKTYpU
. Cpﬂ3BaHE Ha NOKPUTNETO Ha TeNneHnAa sofay
« PasmecTBaHe, n3mecTBaHe unu 3aryba Ha AOCTbI 4O TeneHns Boaay
« 3aKnelBaHe Ha TeneHns Bofiay
+ OpakTypa Ha TeneHna Boaay
. ﬂper'bBaHe, OrbBaHe Unn Bb3Nn Ha TeneHnAa Boday
« PaznnutaHe nnn pa3moTaBaHe Ha TeneHnAa sofjay
« O6pasyBaHe Ha TPOMO M0 TeieHNA BOAAY U I0KalHO A0 MACTOTO Ha
nocTbn/npoueaypara
- Basocnasbm

KAK CE JOCTABA

[ocTags ce CTepuIN3NPaHO C ra3 eTUNEeHOB OKCUJ B ONAKOBKM, KOWUTO ce
oTBapAT ¢ obenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. CTepunHo,
aKo omaKoBKaTa He e OTBOpeHa U nospeaeHa. [la ce Nasu Cyxo n aaneye
OT C/TbHYEBa CBeTNMHa. [poBepeTe NPoAYKTa NpY 13BaXAaHETO My OT
onakoBKaTa, 3a /la Ce yBepuTe, Ye He € NoBpefieH.

NPOBEPKA HA U3AE/NIETO

Mpeav ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe LaTeNHO 13AeNNeTo, BKNIOUMTENHO
BCMYKM HUBA Ha OMaKoBKaTa (ako e NpUNoXnmo), 3a Aa NOTBbPANTE, Ye HAMA
nospepa. BusyanHo nposepeTe 1 NOTBbPAETE, Ue LIeNI0CTTa Ha CTepunHaTta
6apuiepa He e HapyllieHa Mo HKaKbB HaulH.

WHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA

1. AKo enaeTe, NpyKpeneTe N3/1eNINeTo 3a YCYKBaHe KbM TeleHns BoJay.

2. lNop obpasHo HabnioaeHVe 1 AOKaTO NOAAbPKATE No3nLMATa Ha
KateTbpa, NpuAaBMKeTe TeneHna BoAay A0 LUeneBoTO aHaTOMUYHO MACTO.

3. MoTBbpAETE MECTOMONOXKEHNETO Ha TeNEHWA BOAAY B 1BE PaBHNHM,
3a fla ocurypuTe noctaBAHe Ha ANCTA/IHUA BPDBX B XKeNnaHuA Cbj, a He
B CTPaHNYeH Pa3K/IOoHABALL Ce CbA.

4. I'Ipm 3aKpereH Ha MACTO TeJleH BoAay NpuasuxeTe Hanpea BCAKO
[OMBHNTENHO U3ENNe MO TeNEHUA BOAY U FO HacoueTe KbM
ueneBoTo MACTO.

CmsAHa Ha TeneH Boga4

1. MI3BageTe 130€NMETO 3a YCyKBaHe OT TefleHns Bofjau.

2. OTBOpeTe xemMoCTaTUYHaTa Knana v IHNATa 3a NPOMUBaHE.
3ABEJIEXXKA: BuHaru npomuBaiiTe HenpeKbCcHaTo, JOKaTo CMeHATe
TeneHuTe BOAauM, 3a la NpeaoTBpaThTe HaBAN3aHETO Ha Bb3/lyX B
cncTemara.

3. V3Ternete TeneHna BoAay noa ¢pnyopockonua 6aBHO 1 BHUMATENHO, 3a ia
npeAoTBpaTATe TpaBMma.
3ABEJIEMKKA: AKO TeNeHUAT BoJauy Le Ce 13Mon3Ba OTHOBO 3a CblynsA
naLVeHT No BpeMe Ha CblliaTa npoleaypa, Cef U3BaxaaHe Ha TeneHna
BO/lay OT KaTeTbpa, M36bpLLeTe CbC CTEPUNIEH Map/eH TaMMOH, HanoeH
C XenapuHu3npaH GpU3noNorMyeH pasTBop, 1 ro noctaBete 06paTHO B
Abpxava.



4. 3aTBOpETE XeMOCTaTUYHaTa KNana, POMWUITE IMHWATA 1 NOATOTBETE HOB
TeneH Bogjau.
3ABEJIEXKA: Mpe/in NOBTOPHO BbBEX/jaHe Ha CMEHeH TefneH Bofjay
ce yBepeTe, Ye AUCTANHNAT BPbX Ha CbPAEUHOCHAOBOTO M3fjenue e
CBOGO/EH B paMKUTe Ha Cbfja. AKO BbPXBT € Cpellly CTeHaTa, MOXe Aa ce
Mo/lyun TpaBMa Ha Cb/la NPy NOBTOPHO BbBEXAHE Ha TeNleHNs BoJaY.

WU3XBDBPNIAHE HA USAEJIUATA

Cnep npoueaypata ToBa uU3aenu1e Moxe Aa 6bjie 3aMbPCeHO C NOTEHLNANHO
MH}EKLMO3HI BellleCcTBa OT YOBELIKI NPON3XOop 1 TpABBa fa Ce N3XBbPAN B
CbOTBETCTBYE C YKa3aHUATA Ha 3PaBHOTO 3aBefieHNe.

JINTEPATYPA

Te3un MHCTPYKLMK 33 ynoTpeGa ca 6asupaHn Ha onuTa Ha nekapuTe 1 () Ha
TexHuTe I'Iy6"II/IKaLlVII/I. KoHcynmpal?rre €€ C MeCTHMA TbProBCckun npeacrasuTen
Ha Cook 3a MH$OPMaLIA OTHOCHO HanMyHaTa NuTepaTypa.

WHOOPMALMA 3A CbBETBAHE HA NALMEHTUTE

Mons, uHbopmupaiiTe NaumeHTa, ako e HeobXoaMMO, 33 CbOTBETHUTE
npegynpexaeHus, npeanasHn Mepkuy, NpoTUBONOKasaHA, MePKN, KOUTO
TpAGBa fla Ce B3eMar, 1 OrpaHuyeHus 3a ynorpeba.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUWAEHT

AKo BbB BPb3Ka C TOBa U3fenne e Bb3HNKHaN HAKaKbB CEPUO3eH MHUWAEHT,
ToBa TpsA6Ba Aa ce foknazsa Ha Cook Medical, kKakTo 1 Ha KOMNETeHTHUA
OpraH, KbAeTo e U3rnoa3BaHo u3genueTo.

VODICi DRAT ROADRUNNER® S VYZTUZ{

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

POPIS PROSTREDKU

Vodici drat Roadrunner® s vyztuzi sestava z nitinolového (slitina nikl-titan)
dfiku potazeného PTFE a kratkého, zahnutého hrotu z platinové smycky.
Prostiedek se dodava ve dvou primérech a nékolika délkach. Tento
prostiedek se dodava se zavadécim nastrojem a otacecim zafizenim.
Specifikace vyrobku (napt. primér a délka vodiciho dratu) naleznete na
oznaceni vyrobku. Prostfedek je balen ve spiralovém drzaku s tstim Luer lock.

Charakteristiky ucinnosti
« Rentgenkontrastni platinova smycka pro zavedeni pod skiaskopii
« Povlak z PTFE na hlavnim téle pro manipulaci s nizkym tfenim
« Nitinolové jadro kvli flexibilité
« Otéaceci zafizeni pro smérovou manipulaci a ovladani otaceni
« Zavéadéci nastroj pro usnadnéni zavedeni do prostiedku pro zakrok

Kompatibilita prostiedku
« Vaskularni prostfedky s vétsim vniténim primérem, nez je stanoveny vnéjsi
prameér vodiciho dratu
« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Standardni injekéni stiikacka Luer

Populace pacient
Cilovou populaci pacientl jsou dospéli pacienti se zdravotnim stavem, jehoz
|é¢ba vyzaduje podle lékafe pfistup do periferni vaskulatury.

Urceni uzivatelé

Tyto prostiedky pouzivaji Iékafi nebo zdravotnicti pracovnici s fadnym
opravnénim provadét lékarské zakroky (napf. licence, kvalifikace, atestace)
podle mistnich spravnich a regula¢nich pokynti.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tento prostiedek pfichazi do kontaktu s endoluminalnimi povrchy v periferni
vaskulature.

Princip funkce

Tento prosttedek se zavadi (ohebnym koncem napied) do cilové cévy
lumenem katetru nebo jiného prostfedku. Zavadéci nastroj Ize pouzit jako
pomticku pfi zavadéni vodiciho dratu (napf. narovnanim zahnutého hrotu
nebo posouvénim vodiciho drétu skrz hemostaticky ventil a do pfistupového
sheathu nebo katetru). Po zavedeni se vodici drat navede do pozadovaného
mista v téle pomoci Iékaiského zobrazovani. K proximalnimu konci

vodiciho dratu Ize pfipojit otaceci zafizeni na pomoc pfi rota¢ni manipulaci
s prostiedkem. Jakmile vodici drat doséhne cilového mista, mizete po
vodicim dratu posunout dalsi prostfedek a navést ho na cilové anatomické
misto.

URCENE POUZITI
Vodici drat Roadrunner s vyztuzi usnadnuje zavadéni prostfedkd do periferni
vaskulatury.



PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY

Poméha pfi udrzovéni cévniho pfistupu pro minimalné invazivni umisténi
zdravotnickych prostfedk tim, ze poskytuje drahu, po které Ize prostiedky
zavést do vaskulatury (aniz by samotny vodici drat mél pfimou diagnostickou
nebo terapeutickou funkci).

INDIKACE PRO POUZITI
Tento prostiedek je indikovan k poutZiti pfi zékrocich, které vyzaduji ptistup do
periferni vaskulatury.

KONTRAINDIKACE
Tento prostiedek neni ur¢en ke koronarnimu ani neurovaskularnimu pouziti.

VAROVANI

« Abyste predesli ztraté vodiciho dratu, vzdy nechejte minimalné 5 cm
vodiciho dratu vy¢nivat z Usti prostfedku a udrzujte kontakt s vodicim
dratem.

« Manualni Upravy konfigurace hrotu mohou vodici drat poskodit.

« Vodici drat posunujte pouze pii vizualizaci jeho hrotu pod zobrazovaci
kontrolou. Vodicim dratem neotécejte, pokud neméte duikaz
odpovidajiciho pohybu distalniho hrotu.

POZNAMKA: Otaceni proti odporu mize zpUsobit poranéni cévy nebo

poskozeni vodiciho drétu, které mize zpUsobit selhani prostfedku.

Abyste zabranili moznému poskozeni tkané pii umistovani a vytahovani

prostiedku, pfi manipulaci s prostiedkem po vodicim dratu postupujte

opatrné. Pokud pfi umistovani prostfedku pocitite odpor, postup zastavte

a diive nez budete pokracovat, urete pficinu odporu. Pokud pficinu

odporu nelze urit, vyjméte vodici drat a prostiedek jako jeden celek, aby

nedoslo k moznému poskozeni a/nebo komplikacim.

« Vyhnéte se manipulaci s vodicim dratem nebo jeho vytazeni zpét skrz
kovovou jehlu nebo kanylu. Ostra hrana by mohla poskrabat povlak nebo
prefiznout vodici drat.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.

Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo

opakované pouziti prostfedku mohou vést k chemické kontaminaci,

selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred pouzitim netimysiné

otevien, prostiedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Tento prostiedek obsahuje slitinu niklu a titanu. Prostiedek se nesmi pouzivat
u pacient(, ktefi maji alergii na nékterou z komponent prostiedku.

POTENCIALNI NEPRIiZNIVE UDALOSTI
« Krvéceni
« Infekce
« Poranéni (nebo zanét) okolnich struktur
« Strzeni povlaku dratu
« Posunuti, uvolnéni dratu nebo ztrata pfistupu
« Zachyceni dratu
« Zlomeni dratu
« Zasmyckovani, ohnuti nebo zauzleni dratu
« Rozpleteni nebo rozvinuti dratu
« Vytvoreni trombu na dratu nebo v misté vstupu/zakroku
« Vazospazmus

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chrante pred slune¢nim
zéafenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni
poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

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

NAVOD K POUZITI

1. Pokud je to zadouci, ptipojte k vodicimu dratu otaceci zafizeni.

2. Pod zobrazovacim navadénim a pfi sou¢asném udrzovani polohy katetru
posunte vodici drat na cilové anatomické misto.

3. Potvrdte umisténi vodiciho dratu na dvou rovinach, abyste se ujistili
o umisténi distalniho hrotu do pozadované cévy, nikoli do postranni
cévni vétve,

4. Vodici drat udrzujte na misté, posunujte po ném dalsi prostredek
a navedte ho na cilové misto.

Vyména vodiciho dratu
1. Vyjméte otaceci zafizeni z vodiciho dratu.
2. Oteviete hemostaticky ventil a linku proplachnéte.



POZNAMKA: P¥i vyméné vodicich dratl vzdy udrzujte soustavné
proplachovaéni, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do systému.
. Pod skiaskopickou kontrolou pomalu a opatrné vytdhnéte vodici drat, aby
nedoslo k poranéni.
POZNAMKA: Pokud bude vodici drat pouzit znovu u stejného pacienta
béhem stejného zakroku, po vyjmuti vodiciho dratu z katetru otfete
vodici drat sterilnim gazovym polstaikem navlhéenym heparinizovanym
fyziologickym roztokem a umistéte ho zpét do drzaku.
Zaviete hemostaticky ventil, proplachnéte linku a pfipravte novy vodici
drat.
POZNAMKA: Pred opakovanym zavedenim vyménéného vodiciho dratu
ovéite, ze distalni hrot kardiovaskularniho prostfedku je volné uvniti
cévy. Pokud je hrot umistén proti cévni sténé, pfi opakovaném zavedeni
vodiciho dratu by mohlo dojit k poranéni cévy.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mUze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi
latkami lidského ptvodu a je tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

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

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatienich, kontraindikacich, opattenich, které je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivani.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

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

ROADRUNNER® KATETERLEDER MED EKSTRA
STOTTE

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

Roadrunner® kateterlederen med ekstra stgtte har et PTFE-belagt nitinolskaft
(nikkel-titan-legering) og en kort, vinklet spids bestdende af en platincoil.
Produktet fés i to diameterstorrelser og i flere forskellige leengder. Udstyret
leveres med et indferingsinstrument og et momenthandtag. Se produktets
meaerkning for produktspecifikationer (f.eks. kateterlederens diameter og
laengde). Udstyret er pakket i en spiralholder med en Luer Lock-muffe.

Ydeevnekarakteristika
« Rentgenfast platin-coil til positionering under fluoroskopi
« PTFE-beleegning pa hovedprotese til manipulation med lav friktion
« Nitinolkerne for fleksibilitet
« Momenthéndtag til retningsbestemt manipulation og momentkontrol
« Indfgringsvaerktgj til at lette indfering i procedureudstyr

Udstyrets kompatibilitet
« Vaskulzert udstyr med en indvendig diameter, der er storre end
kateterlederens specificerede udvendige diameter
« Hepariniseret saltvand
- Standard Luer-sprojte

Patientpopulation
Malpatientpopulationen er voksne patienter med en medicinsk tilstand, hvis
behandling en laege har bestemt kreever adgang til den perifere vaskulatur.

Tilsigtede brugere

Udstyret anvendes af 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 har kontakt med endoluminale overflader i perifer vaskulatur.

Funktionsmade

Udstyret indferes (fleksibel ende farst) i malkarret gennem lumenet pa et
kateter eller andet udstyr. Der kan anvendes et indfgringsinstrument som en
hjaelp til kateterlederindfering (f.eks. ved at udrette en buet spids eller fore
kateterlederen frem gennem en haemostaseventil og ind i en adgangssheath
eller et kateter). Efter indfering anvendes medicinsk billeddannelse til
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at manovrere kateterlederen til den gnskede placering i kroppen. Et
momenthandtag kan fastgeres til kateterlederens proksimale ende for at
hjeelpe med rotationsmanipulation af udstyret. Nar kateterlederen har naet
malstedet, kan andet udstyr fores frem over kateterlederen og rettes mod
malanatomistedet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Roadrunner kateterlederen med ekstra stotte letter indfering af udstyr i den
perifere vaskulatur.

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE

For at hjaelpe med at opretholde vaskuleaer adgang til minimalt invasiv
placering af medicinsk udstyr ved at danne et spor, hvorpa udstyret kan
indfgres i vaskulaturen (uden at kateterlederen selv har en direkte diagnostisk
eller terapeutisk funktion).

INDIKATIONER FOR BRUG
Udstyret er indiceret til brug ved procedurer, der kraever adgang til den
perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Udstyret er ikke beregnet til brug i koronar- eller nervesystemet.

ADVARSLER

« For at forhindre tab af kateterlederen skal mindst 5 cm af kateterlederen
altid stikke ud af udstyrets fitting, og der skal opretholdes kontakt med
kateterlederen.
Manuel @ndring af spidsens konfiguration kan beskadige kateterlederen.
Kateterlederen ma kun fremfgres, nar spidsen er visualiseret under
gennemlysning. Kateterlederen mé ikke drejes uden evidens for
tilsvarende beveegelse af den distale spids.
BEMZARK: Drejning mod modstand kan give kartraume eller
kateterlederbeskadigelse, som kan fore til svigt af udstyret.
Veer forsigtig, nér udstyr manipuleres over en kateterleder under
anlaggelse og tilbagetraekning af udstyret for at forhindre mulig
veevsbeskadigelse. Hvis der maerkes modstand under placering af
udstyret, afbrydes proceduren, og arsagen til modstanden afgeres,
inden der fortsaettes. Hvis drsagen til modstanden ikke kan afgeres,
fjernes kateterlederen og udstyret som en enhed for at forhindre mulig
beskadigelse og/eller komplikationer.
Undgé at manipulere eller treekke kateterlederen tilbage gennem en
metalnal eller -kanyle. En skarp kant kan skrabe coatingen af eller klippe
kateterlederen over.
Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forsag pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt af
udstyret og/eller overfarsel af sygdom.
Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
abnet for brug.

FORHOLDSREGLER
Udstyret indeholder en nikkel-titan-legering. Det ma ikke anvendes til
patienter, som har allergi over for nogen af udstyrets komponenter.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Bladning
« Infektion
« Skade pa (eller inflammation i) omgivende strukturer
« Kateterlederens belzegning klippes over
« Kateterlederforskydning, -lgsrivelse eller -tab af adgang
« Fastklemning af kateterleder
« Brud pé kateterleder
« Knakdannelse, bgjning eller knudedannelse pa kateterleder
« Kateterleder lgsnes eller spoler sig ud
« Trombedannelse pé kateterlederen eller lokalt for adgangs-/procedurestedet
« Vasospasme

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet 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 bekreefte, at det ikke er beskadiget, inden det anvendes. Inspicér visuelt og
bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret
pa nogen made.

BRUGSANVISNING
1. Seet eventuelt et momenthandtag fast pé kateterlederen.

2. For kateterlederen frem til det anatomiske malsted under billedvejledning
og samtidig med at kateterets position opretholdes.



3. Bekraeft kateterlederens lokalisation i to planer for at sikre placering af
den distale spids i det gnskede kar og ikke i et sidegrenkar.

4. Med kateterlederen pa plads fores eventuelt yderligere udstyr over
kateterlederen, og det rettes mod malstedet.

Udskiftning af kateterleder

1. Fjern momenthandtaget fra kateterlederen.

2. Abn hzemostaseventilen og gennemskyl slangen.
BEMARK: Oprethold hele tiden kontinuerlig skylning, mens kateterledere
udskiftes for at forhindre, at der traenger luft ind i systemet.
Treek langsomt og forsigtigt kateterlederen tilbage under gennemlysning
for at forhindre traume.
BEMARK: Hvis kateterlederen skal bruges igen til den samme patient
under samme procedure, efter at kateterlederen er fjernet fra kateteret,
torres den af med et sterilt gazestykke fugtet med hepariniseret
saltvandsoplesning, og den saettes tilbage i holderen.
Luk haeemostaseventilen, gennemskyl slangen og klarger en ny
kateterleder.
BEMARK: Inden den udskiftede kateterleder indferes igen, verificeres
det, at den distale spids pa den kardiovaskulaere anordning er fri inden i
karret. Hvis spidsen ligger mod karvaeggen, kan det resultere i kartraume
ved genindfering af kateterlederen.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

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

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begreensninger

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.

EUTSCH

ROADRUNNER® EXTRA-SUPPORT
FUHRUNGSDRAHT

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem

Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
den Arztes) verkauft werden.

w

>

prakti

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Roadrunner® Extra-Support Fiihrungsdraht zeichnet sich durch einen

mit PTFE beschichteten Schaft aus Nitinol (Nickel-Titan-Legierung) und

eine kurze, abgewinkelte Spiralenspitze aus Platin aus. Dieses Produkt

ist in zwei Durchmessern und verschiedenen Langen erhéltlich. Dieses
Produkt wird mit einem Einfiihrinstrument und einem Torquer geliefert.

Die Produktspezifikationen (z. B. den Durchmesser und die Lénge des
Fuihrungsdrahts) bitte der Produktkennzeichnung entnehmen. Das Produkt ist
in einem Spiralhalter mit Luer-Lock-Ansatz verpackt.

Leistungsmerkmale
« Rontgendichte Platinspirale zur Positionierung unter Durchleuchtung
« PTFE-Beschichtung am Hauptkorper fiir reibungsarme Manipulation
« Nitinol-Seele fur Flexibilitat
« Torquer fiir direktionale Manipulation und Drehstabilitat
« Einfiihrinstrument zur leichteren Einfiihrung in ein Verfahrensinstrument

Produktkompatibilitat
« GefaBprodukte mit einem Innendurchmesser, der iber dem angegebenen
AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahts liegt
« Heparinisierte Kochsalzlésung
« Standard-Luer-Spritze

Patientenpopulation

Die Ziel-Patientenpopulation sind erwachsene Patienten mit einer Erkrankung,
zu deren Behandlung ein Arzt einen Zugang zum peripheren Gefasystem fiir
notwendig erachtet.

Vorgesehene Anwender
Diese Produkte werden von Arzten oder medizinischen Fachkraften
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verwendet, die gemaR 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
Dieses Produkt beriihrt endoluminale Oberfldchen im peripheren
GeféRsystem.

Funktionsprinzip

Dieses Produkt wird (mit dem flexiblen Ende zuerst) durch das Lumen eines
Katheters oder anderen Produkts in das Zielgefa® eingefiihrt. Zur leichteren
Einflihrung des Fiihrungsdrahts kann ein Einfiihrinstrument genutzt
werden (z. B. zum Begradigen einer gekriimmten Spitze oder Vorschieben
des Fiihrungsdrahts durch ein Hamostaseventil in eine Zugangsschleuse
oder einen Katheter). Nach dem Einfiihren wird der Fiihrungsdraht unter
medizinischer Bildgebung an die gewiinschte Stelle im Kérper geschoben.
Am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts kann ein Torquer angebracht
werden, um die Rotationsmanipulation des Produkts zu erleichtern. Sobald
der Flihrungsdraht die Zielstelle erreicht hat, kann ein anderes Produkt tiber
den Fiihrungsdraht vorgeschoben und zur anatomischen Zielstelle gefiihrt
werden.

VERWENDUNGSZWECK
Der Roadrunner Extra-Support Fiihrungsdraht erleichtert die Applikation von
Produkten im peripheren GefaBsystem.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN

Zur Unterstiitzung der Aufrechterhaltung des GefaBzugangs fiir die
minimalinvasive Platzierung von Medizinprodukten, indem eine Fiihrung
bereitgestellt wird, Gber die die Produkte in das GefaBsystem eingefiihrt
werden kénnen (ohne dass der Fiihrungsdraht selbst eine direkte
diagnostische oder therapeutische Funktion hat).

INDIKATIONEN
Dieses Produkt ist fiir Verfahren indiziert, bei denen ein Zugang zum
peripheren GefaBsystem erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt ist nicht zum koronaren oder neurovaskuldren Gebrauch
bestimmt.

WARNHINWEISE

« Um einen Verlust des Fiihrungsdrahts zu vermeiden, stets mindestens 5 cm
des Fiihrungsdrahts aus dem Produktanschluss herausragen lassen und
den Kontakt mit dem Draht beibehalten.

« Manuelle Veranderungen der Spitzenkonfiguration kénnen den
Flihrungsdraht beschadigen.

« Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts hat unter Bildgebungskontrolle der
Spitze zu erfolgen. Den Fithrungsdraht nur drehen, wenn sich die distale
Spitze entsprechend mitbewegt.

HINWEIS: Wird trotz Widerstand gedreht, kénnen GeféBverletzungen oder
Beschadigungen des Fiihrungsdrahts mit daraus resultierendem Versagen
des Produkts die Folge sein.

« Um eine Beschadigung des Gewebes zu vermeiden, ist bei der
Manipulation von Produkten tiber einen Fiihrungsdraht wéhrend der
Einbringung und Entfernung des Produktes vorsichtig vorzugehen.

Falls wahrend des Einbringens des Produkts ein Widerstand auftritt, das
Verfahren abbrechen und die Ursache des Widerstands ermitteln, bevor
fortgefahren wird. Wenn die Ursache des Widerstands nicht ermittelt
werden kann, den Fiihrungsdraht und das Produkt als eine Einheit
entfernen, um eine mdgliche Beschadigung und/oder Komplikationen zu
vermeiden.
Den Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkanile manipulieren oder
zuriickziehen. Scharfe Kanten kénnen Kratzer in der Beschichtung oder ein
Abscheren des Fiihrungsdrahts verursachen.
Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs- (Resterilisations-) und/oder Wiederverwendungsversuche
konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt enthalt eine Nickel-Titan-Legierung. Es darf nicht bei Patienten
verwendet werden, die allergisch auf eine der Komponenten des Produkts
reagieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung
« Infektion
« Verletzung (oder Entziindung) von umliegenden Strukturen
« Abscheren der Drahtbeschichtung
« Verschiebung, Dislokation des Drahts oder Verlust des Zugangs
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« Verfangen des Drahts

« Drahtfraktur

« Knicken, Verbiegen oder Verknoten des Drahts

« Abwicklung oder Entrollen des Drahts

« Thrombusbildung auf dem Draht oder lokal an der Zugangs-/Verfahrensstelle
« Vasospasmus

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
uberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren

und bestéatigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Bei Bedarf einen Torquer am Fiihrungsdraht befestigen.
Den Fiihrungsdraht unter Bildgebungskontrolle und unter Beibehaltung
der Position des Katheters bis zur anatomischen Zielstelle vorschieben.
. Die Position des Fiihrungsdrahts auf zwei Ebenen bestétigen, um
sicherzustellen, dass sich die distale Spitze im Zielgefal befindet und
nicht innerhalb eines seitlich abzweigenden GefaBes.
Bei in situ gesichertem Fiihrungsdraht jegliches weitere Produkt tiber den
Fiihrungsdraht vorschieben und zur Zielstelle fiihren.
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A hseln des Fiihrungsdrah

. Den Torquer vom Fiihrungsdraht entfernen.

Das Hamostaseventil 6ffnen und die Leitung spiilen.

HINWEIS: Wihrend des Auswechselns von Fiihrungsdréhten stets fiir
eine kontinuierliche Spiilung sorgen, damit keine Luft in das System
eindringen kann.

. Den Flihrungsdraht langsam und vorsichtig unter
Durchleuchtungskontrolle zuriickziehen, um Verletzungen zu vermeiden.
HINWEIS: Wenn der Fiihrungsdraht wahrend desselben Verfahrens
erneut fiir denselben Patienten verwendet wird, den Fiihrungsdraht nach
dem Entfernen aus dem Katheter mit einem sterilen, mit heparinisierter
Kochsalzlosung befeuchteten Gazetupfer abwischen und wieder in den
Halter legen.

Das Hamostaseventil schlieBen, die Leitung spiilen und einen neuen
Fiihrungsdraht vorbereiten.

HINWEIS: Vor dem erneuten Einbringen des ausgewechselten
Fiihrungsdrahts sicherstellen, dass die distale Spitze des kardiovaskularen
Instruments innerhalb des GefaBes freiliegt. Liegt die Spitze an einer
GeféBwand an, kénnen nach der Wiedereinbringung des Fiihrungsdrahts
GeféBverletzungen resultieren.

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 Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument

aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zustandigen Behérde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAANHNIKA

ZYPMATINOZ OAHIOX ME NMPOXOETH ENIZXYZH
ROADRUNNER®
NPOXOXH: H o Siaxr} vopoBesia Twv H.M.A. ety

10N auToU Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG G€ 1aTpoUC I} HE EVTOAR
1atpov () emayyeApatia vysiag mov SiaBétel Tnv KAaTdAAnAn adeia).

[

w

»

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
O oupuativog o8nyo¢ pe mpdoBetn evioxuon Roadrunner® Siabétel évav
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YKpt d§ova amd vitivoAn (Kpapa vikehiou-Titaviou) e emkaAuypn and

PTFE kat éva Bpayy, ywviwTo oTEIPOEISEG AKPO amd AeUKOXPUGO. AUTO TO
TEXVOAOYIKO TTPOiOV apéxeTal og SVO0 SIAHETPOUG Kat TOMATAA MRKN. AUTO TO
TEXVONOYIKO TIPOTOV TIAPEXETAL HE £va EPYANEIO EI0AYWYNG KAl £Va TEXVONOYIKO
TIPOIOV POTTNG OTPEYNG. AVATPEETE OTNV EMIOHHAVO TOU TTIPOIGVTOG YId TIG
TPOSIAYPAPEC TOU TIPOTIOVTOC (TT.X. SIAUETPOG KAl KOG CUPHATIVOU 08nyoU).
To TexvohoyIKO mpoidv cuokevaletatl o€ omelpoeldny BrKkn pe opPard
ac@ahong luer.

XapaktnpioTika EmS6cewv

« AKTIVOOKIEPO OTIEIpapa améd AEUKOXPUOO Yia TomoBéTnon uno
QAKTIVOOKOTINON

« Emkaluyn PTFE 010 KUPIlOo 0pa yia XEIPIoUO XapunAig TeIPRg

« Muprvag vitivoAng yia evehi§ia

« TeXVOAOYIKO TIPOIOV POTIFC OTPEPNG YIa KATEUBUVTIKO XEIPIOUO Kal EAeyXO
PO OTPEPNG

« Epyaleio eloaywyng yta t SIeUKOAUVON TNG EL0AYWYNG OE TEXVONOYIKO
Tpoiov Tne Stadikaciag

ZupBATATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG
« AYYEIaKA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA HE UEYONUTEPN ECWTEPIKT SIAUETPO Mo
Vv kaBop{OpEvN EEWTEPIKN SIGUETPO TOU CUPHATIVOU 08NYOU
« Hmapwiopévog uOIoNOYIKOG 0pOG
« Tumikn oUptyya pe Luer

MAnBuopo¢ acOevarv

O mMANBUOOG ATBEVWV-OTOXOG YA TOUG OTT0IoUG TIPOOPIlETal TO TIPOIOV
gival eviihikeg aoBeveic pe pia latpikry mabnon, yia  Bgpaneia e omoiag
£XELTTPOOSIOPIOTEL A6 évav 1AaTPO OTL ATTAITETAL TTPOGACH OTO TIEPIPEPIKO
QAYYEIOKO CUOTNHA.

XpRoTeC yia Toug omoioug mpoopileTat

AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA XPNOIHOTIOloUVTaL amo 1aTpoug i
enmayyehpatieg vyeiag pe katdAAnn e€ouctod4TNoN yia v Mpaypatonoinon
LATPIKWV S1adikaot@v (T.x. ad€1086Tnon, TPOoOVTa, SIAMOTEUTHPIA) CULPWVA
HE TIC TOMIKEG SIOKNTIKEG KAt KAVOVIOTIKEG KATEUBUVTHPIEG 08NYiEC TOUG.

Emagn HE 10T6 TOU OWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EPXETAL OE EMAPT HE EVOOAUNIKEG EMPAVELEG OTO
TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUOTNHAL.

Apxn Asitoupyiag

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV E10AYAYETA (TO EVKAMTTTO GKPO TIPWTA) 0TO
ayyeio-oTox0 HEow Tou aulou evog KaBeTripa 1 GAoU TexVOAOYIKOU
TipoidvTog. Mmopei va xpnotpomnoindei éva epyaleio el0aywyng yia va
Bon6roet oy gloaywyn Tou cuppdtivou 0dnyou (m.x. eubeialovtag éva
KUPTO GKPO 1} TTPOWBWVTAG TOV CUPHATIVO 08NYO HECW UIAG AHOOTATIKAG
BaABidag kat péoa og éva Bnkapt mpooméhaong 1y évav Kabetpa). Meta
TNV EI0ayWYr), XPNOIHOTOIEITAL IATPIKK ATTEIKOVION YIa VA HETAKIVNOEL O
OUpHATIVOG 08NnYdG oTnV emBupnTr Béon péoa oto owpa. Eva texvoloyiko
TIPOIOV POTIAG OTPEYNG UMTOPET va TpocapTnBEei 0To £yyUg AKPo Tou
OUPHATIVOU 08NYOU YIa va GUHBANAEL OTOV XEIPIOHO TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG pE TTIEPIOTPOPT]. MONIG O GUPHATIVOG 08NYOE PTACEL TN Béon-
OTOX0, Umopei va TpowOnOei £va GANo TEXVOAOYIKO TTIPOTOV TTAVW amd Tov
OUPHATIVO 08NYO Kat va KateuBuvOe( pog TV avatopikr Béon-otoxo.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
O ouppdativog 08nyog pe mpdoBetn unootrpién Roadrunner SleukoAUVEL TV
TOMOBETNON TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY OTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO OUOTNHA.

O®EAH ANO TO TEXNOAOTIKO MPOION KAI KAINIKA OGEAH
Ma v unoponBnon g Slatrienong Tg ayyelakng mpdoPacng yia eAaxiota
€MePBaATIK TOMOBETNON IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, TAPEXOVTAG Hial
080 KaTd KOG TNG OTTOiag Ta TEKVOAOYIKA TIPOIGVTa umopolv va elcaxfouv
OTO ayYelakd oVoTNHA (XWPIG 0 i510G 0 CUPPATIVOG 08NYOG Va £XEL APETT
SlayvwoTikn 1} Bepamneutikn Aettoupyia).
ENAEIZEIZ XPHZHZ
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV eVSEIKVUTAL VIOl XPION OF EMEPBACELS TOU
anatodv MPOCRaAc OTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO GUOTNMA.
ANTENAEIZEIZ
AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV Sev MPoopileTal yia CTEQAVIAIA I} VEUPOOYYELTKT
xerion.
NPOEIAONOIHZEIZ
- Na va amotparei n anwA&ia Tov GUPHATIVOU 08NyoV, SlaTnpEite TAVTOTE
TOUAAXIOTOV 5 Cm TOu GUPHATOG TTOU TIPOEEEXOLY ATTO TO €6APTNHA TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal S1aTNPEITE TNV EMAQI UE TO OUPHA.
« H xelpokivtn aAhayr T SIapdp@wong Tou AKPou UITOPE( va TIPOKANETEL
{nua ooV oUPHATIVO 08NYO.
« O ouppdativog 08nyog Ba mpénel va mpowBeital Hovo dTav n dkpn Tou ivat
0pATH UTTO OKTIVOOKOTTIKY| QTTEIKOVION. M CUGTPEPETE TOV CUPUATIVO 08NYO
XWPIG OTTIKA £VEEIEN TNG AVTIOTOIXNG KIVNONG TOU TIEPIPEPIKOU GKPOU.
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ZHMEIQZH: H nepaitépw ouoTpo@r) évavTi avtioTaong evaéxeTal va
TIPOKAAEDEL AYYELOKO TPavUpa iy {npid oTtov cuppdtivo 08nyo, To omoio
£VOEKETAL VA 08Ny OEL OE AOTOXiA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

« Na va amotpanei mBavy BAGRN oTov 1016, Ba MPEMEL va TPOTEXETE KATA
TOV XEIPIOHO EVOG TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG TTAVW amd £Vav CUPUATIVO
08nyo Katd T SidpKela TNG TOmoBETNONG Kal TNG amdoupang Tou
TexvoloyIkoU Tpoidvtoc. Edv atoBavbeite avtiotaon katd tn Sidpkeia
NG ToMoBETNONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidvTog, SlakoyTe Tn Stadikacia
Kal TPooSI0pIoTE TNV aITia TS avTioTaong mPOToL MPoXwPHOETE. Eav
Sev gival Suvatd va MPooSIopIoTEL N aITia TG avTiIoTAONC, APAIPECTE TOV
OUPHATIVO 08NYO Kal TO TEXVONOYIKO TIPOI6V W eviaia povada, £ToL WoTe
va anotparmei mOavr) PAGRN r/kat eMMAOKEC.

« ATIOQEUYETE TOV XEIPIOUO 1) TNV AMOCUPGH TOU GUPHATIVOU 08nyoU péCw
HETAaNNIKAG BEAOVAG 1) Kavoulag. Mia atkunpri akur eveExeTal va amoéoel
NV EMKAAUYN 1) VA AMOCK{OE! TOV GUPHATIVO 08NnYo.

To TexvONOYIKO TIPOidV piag xpriong Sev £xel oxeS1aoTel

yla emavaypnotponoinon. Mpoonddeieg enavenegepyaoiag
(emavamooTeipwonc) h/kal emavayenolpomoinong evééxetal va odnyncouv
O€ XNUIKN HOAUVOT, O TOXix TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG r/Kal HETAdoon
vooou.

« Mn XpNOIHOTTIOIE(TE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV £GV N OTEIPA CUCKEVATIA £XEL
umooTei {npid 1y £xel avolTei akouota Tty amoé tn xerion.

NPO®YAAZEIZ

AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOidV epAapBavel Kpapa vikehiou-Titaviou. Agv
Ba mpénel va xpnolpomolgital og acBeveic mou mapouacidlouv alepyia oe
OTTOI08HTOTE AMd TA CUCTATIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA

« Alpoppayia

« Noipwén

« TpavpaTiopog (1 @Aeypovr) oTic mepIBAAOUCEG SOHEC

« Amtokom emKAALPNE CUPHATOG

« Metatomon, HeTatomnmon f anwAela mpooBacng Tou CUPUATOG

« Mayidevuon cupparog

« Opavon cuppaTog

« ZTPEPRAWON, kAN 1 Snuoupyia kKOUMWV oTo cUPHA

« ZETUNYHA 1) AEPTTAOKY| TOU GUPHATOG

« TXNMATIONOG OpOUBoU 0To GUPHA I} TOTIKA OTO ONUEi0 TpooméAaong/
Sadikaoiag

« Ayygi6omaopog

TPOMNOX AIAGEXHX

MNapéxetal amooTelpwHEVO UE aéplo o&eidlo Tou alBuleviou o
amoKoAOUpEVEG GUOKEVATIEC. MpoopileTat yia pia Xprion. ZTeipo, Epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel UMOOTE( {NpId. AlaTnpEite OTEYVO
Kal HaKpla ano 1o nAaké ewe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV yia va BeBaiwBeite 6T1 Sev €xel umooTei {nuid.

ENIGEQPHEH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOZ

EmBewproTe OMTIKA EKTEVWE TO TEXVONOYIKO TTPOidV KaBWG Kal OAa ta enimeda
ouokevaoiag (avaloya pe TV MePIMTwOoN) yia va emainBevoeTe OTi Sev €xel
TPokANBei {npia mptv amé ™ xprion. EmBewpriote omtikd Kat emPBeBaiote
OTL N aKePAIOTNTA TOU PPayHOU amooTeipwong Sev £xel SlakuBeuTei kata
Kavéva TpoTo.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. Eav emBupeite, OUVSECTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV POTING OTPEYNG OTOV
OUpHATIVO 08NYH.

2. Yné ameikovioTikr kaBodriynon Kat evoow Slatnpeite Tov kabetripa ot
B¢0n Tou, MPOWBNOTE TOV GUPHATIVO 08NYS TNV AVATOUIKY B€0N-0TOXO.

3. EmBePawwote ™ B£0on Tou cupudativou odnyou oe Svo emimeda, £Tot
WOTe va 51a0paNioeTe TNV TOMOBETNON TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU HéCA OTO
£mMOLUNTO ayyeio Kat OX1 EVTAG evag MAEUPIKOU SlakAadI{opevou ayyeiou.

4. Me Tov cuppdtivo odnyod acpahiopévo otn Béon Tou, mpowbroTe
OTol08HTOTE TTPOTHETO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIAVW AT TOV GUPHATIVO
08nyo Kat KATEUOUVETE TO OTO ONUEIO-OTOXO.

Av (10 TAGK) TOU CUPHA Sny

. AQUIPEDTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV POTTHG OTPEWNG AT TOV CUPHATIVO

odnyo.

Avoi€te TV aipooTatiki BaABiSa kat eKMAOVETE TN ypapun.

IHMEIQXH: Na Siatnpeite mMAvToTe CUVEXT EKITAUCT KaTA TNV evaAhayr

TWV CUPHATIVWY 08NYWV, £TOL WOTE va anoTparei n eicodog aépa ato

oloTnpa.

. ATTOGUPETE TOV GUPHATIVO 08NYO UMG OKTIVOOKOTINGN apyd Kat pe NMES
KIVAOEIG, £TOL WOTE VA AMOTPATTEI TUXOV TPaUHa.
ZHMEIQZH: Edv 0 ouppdTivog 08nyog mpoKeITal va xpnotgomoindei
€avd yla Tov idlo acBevry katd tn Siapkela TG idlag Siadikaciag, Petd
NV agaipeon Tou cuppdTivou 08nyou amd Tov KaBeTrpa, OKOUTTOTE pE
oteipo emiBepa yalag eQUYPAEVO LE NTTAPIVIOUEVO GUOIONOYIKO 0PO Kat
TOmoBEeTHOTE TO AN 0TV LTTOSOXT.

N

w
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4. Kheiote TV atpootatik BaABida, EKMAUVETE T ypapur| Kal TPOETOINACTE
£vav véo cUpUATIVO 08nYo.
IHMEIQZH: Mpwv amo Tnv EMaveloaywyr Tou CUPPATIVOU 08nyou
TI0U QVTIKATACTAOATE, ENAANBEVCTE OTL TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
KaBetrpa gival eENeVBePO evTOG Tou ayyeiou. Eav To dkpo gival mavw oTo
QYYELOKO TOIXWHA, EVOEXETAL VA TIPOKANBEL ayYEIOKO TPAUMA KATA TV
EMAVEICAYWYT TOU CUPHATIVOU 08nyou.

AMOPPIWH TON TEXNOAOTIKQN NMPOIONTON

MeTd tnv eméuBaocn, auto To TEXVOAOYIKO TTPOidV pmmopei va HoNuvOEi e
SuvnTika poAuopaTiké ovoieg avBpwmivng mpogheuong Kat Oa mpémel va
amopPINTETal CUPPWVA HE TIG KATELBUVTHPIEG 0BNYiEG Tou 1I8pUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAOOPEX

AuTé o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oty eumelpia amd 1aTpolc K/Kat

N Snpoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TomKS oag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTiKa pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

NAHPO®OPIEZ MNA TIZ ZYEZTAZEIZ MPOX TON AZOENH
EvnpepwoTe Tov acBevr, OMw  €ival amapaitnTo, Yia TIG OXETIKEG
TIPOEISOTOINCEIG, TPOPUAAEELG, QVTEVSEIEEIG, HETPA TTOUL TIPEMEL VAl AngBolV
Kal TIEPLOPIoHOUG XPHONG.

ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouactaoTei omolodrmote coapo MePIOTATIKO OE OXEON HE TO
TeXVONOYIKO TIPOi6Y, autd Ba mpémel va avagépetat otnv Cook Medical kabuwg
£Mmiong Kal oTnv appodia apyr TG Xweag oTny onoia Xpnotponotenke 1o
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

GUIA DE SOPORTE ADICIONAL ROADRUNNER®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La guia de soporte adicional Roadrunner® tiene un portador de nitinol
(aleacion de niquel y titanio) con revestimiento de PTFE y una punta espiral
angulada corta de platino. Este dispositivo se comercializa en modelos de
dos diametros y varias longitudes. Este dispositivo se suministra con una
herramienta de introduccién y un dispositivo de torque. Consulte la etiqueta
del dispositivo para conocer las especificaciones del dispositivo (p. ej.,
didgmetro y longitud de la guia). El dispositivo esta envasado en un soporte
espiral con un conector Luer Lock.

Caracteristicas de funcionamiento

« Espiral de platino radiopaca para colocacion bajo radioscopia

- Revestimiento de PTFE en el cuerpo principal para una manipulacion de
baja friccion

« Nucleo de nitinol para ofrecer flexibilidad

« Dispositivo de torque para manipulacion direccional y control del torque

« Herramienta de introduccion para facilitar la insercion en un dispositivo
del procedimiento

Compatibilidad del dispositivo
« Dispositivos vasculares con un diametro interior mas grande que el
diametro exterior especificado de la guia
« Solucion salina heparinizada
« Jeringa Luer estandar

Poblacién de pacientes

La poblacion de pacientes prevista son pacientes adultos con una afeccion
médica cuyo tratamiento el médico haya determinado que requiere acceso
a la vasculatura periférica.

Usuarios previstos

Estos dispositivos los utilizan 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

Este dispositivo entra en contacto con las superficies endoluminales de la
vasculatura periférica.

Principios de funci

Este dispositivo se inserta (con el extremo flexible primero) en el vaso

diana a través de la luz de un catéter u otro dispositivo. Puede utilizarse

una herramienta de introduccion para facilitar la insercion de la guia (p. ej.,
enderezando una punta curva o haciendo avanzar la guia a través de una
valvula hemostatica y al interior de una vaina de acceso o un catéter). Tras la
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insercion, se utilizan imagenes médicas para maniobrar la guia hasta el

lugar deseado dentro del cuerpo. Puede acoplarse un dispositivo de torque
al extremo proximal de la guia para facilitar la manipulacion rotacional del
dispositivo. Una vez que la guia haya llegado al lugar deseado, puede hacerse
avanzar otro dispositivo sobre la guia y dirigirse al lugar anatémico deseado.

USO PREVISTO
La guia de soporte adicional Roadrunner facilita la implantacion de
dispositivos en la vasculatura periférica.

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLINICOS

Facilitar el mantenimiento del acceso vascular para la colocacion
minimamente invasiva de productos sanitarios, proporcionando un canal

a través del cual los dispositivos pueden insertarse en la vasculatura (sin que
la propia guia tenga una funcién diagnéstica o terapéutica directa).

INDICACIONES
Este dispositivo estd indicado para utilizarse en procedimientos que requieran
acceso a la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esté indicado para uso coronario o neurovascular.

ADVERTENCIAS

« Para evitar la pérdida de la guia, mantenga al menos 5 cm de la guia
sobresaliendo de la conexion del dispositivo en todo momento y
mantenga el contacto con la guia.

« La guia puede resultar dafada si se altera manualmente la configuracion
de la punta.

« La guia solamente debera hacerse avanzar cuando se esté visualizando su
punta mediante técnicas de visualizacion. No haga girar la guia sin pruebas
de que su punta distal se esta moviendo correspondientemente.

NOTA: Si se gira la guia cuando haya resistencia al giro, pueden producirse
traumatismos vasculares o dafios en la guia, lo que puede causar el fallo
del dispositivo.

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

« No manipule ni extraiga la guia hacia atras a través de una canula o una

aguja metdlicas. Los bordes afilados pueden rayar el revestimiento o
producir cortes en la guia.

El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmisién
de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el embalaje estéril esta dafado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

PRECAUCIONES

Este dispositivo contiene una aleacion de niquel y titanio. No debe
implantarse en pacientes alérgicos a cualquiera de los componentes del
dispositivo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Hemorragia
« Infeccién
« Lesion (o inflamacion) en las estructuras adyacentes
« Desprendimiento del revestimiento de la guia
« Desplazamiento, desprendimiento o pérdida de acceso de la guia
« Atrapamiento de la guia
« Fractura de la guia
« Acodamiento, doblamiento o enredado de la guia
« Desenroscado o desenrollado de la guia
« Formacion de trombos en la guia o localizado en el sitio de acceso/
procedimiento
« Vasoespasmo

PRESENTACION

El dispositivo se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases

de apertura rapida. Dispositivo indicado para un solo uso. El dispositivo se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningun dafo.
Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase, inspeccione
el dispositivo para asegurarse de que no haya sufrido ninguin dario.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

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




INSTRUCCIONES DE USO

1. Silo desea, acople un dispositivo de torque a la guia.

2. Utilizando técnicas de visualizacion mientras se mantiene la posicion
del catéter, haga avanzar la guia hasta el lugar anatémico diana.

3. Confirme la ubicacion de la guia en dos planos para asegurarse de que
la punta distal esté colocada en el vaso deseado y no dentro de un
vaso lateral.

4. Con la guia fijada en posicion, haga avanzar cualquier dispositivo
adicional sobre la guia y guielo hasta el lugar deseado.

Cambio de la guia

1. Extraiga el dispositivo de torque de la guia.

2. Abra la valvula hemostatica y lave la via.

NOTA: Para evitar la entrada de aire en el sistema, mantenga siempre un

flujo continuo de lavado mientras esté cambiando la guia.
. Utilizando fluoroscopia, retire la guia lentamente y con cuidado para
evitar traumatismos.
NOTA: Si la guia se va a utilizar de nuevo en el mismo paciente durante
el mismo procedimiento, limpiela con una gasa estéril humedecida con
solucion salina heparinizada después de extraerla del catéter y coloquela
de nuevo en el portaguias.
Cierre la véalvula hemostatica, lave la via y prepare una guia nueva.
NOTA: Antes de volver a introducir la guia intercambiada, asegurese de
que la punta distal del dispositivo cardiovascular esté libre en el interior
del vaso. Si la punta esta contra la pared del vaso, pueden producirse
traumatismos vasculares durante la reintroduccion de la guia.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

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 dispositivo deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en
el que se utilizé el dispositivo.

ROADRUNNER®-LISATUKIJOHDIN

HUOMIO: Yhd Itain liit Ition lain mul taman vilineen saa
myyda alnoastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut henkil6) tai
taman maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Roadrunner®-lisgtukijohdin sisaltda PTFE-pinnoitetun nitinoli (nikkeli-
titaaniseos) -varren ja lyhyen, kulmallisen platinakierukkakarjen. Tatd valinetta
on saatavana kahtena eri lapimittana ja useina pituuksina. Taman laitteen
mukana toimitetaan sisaanvientityokalu ja vaantolaite. Katso tuotteen tekniset
tiedot (esim. johtimen ldpimitta ja pituus) tuotemerkinnaista. Laite on pakattu
kierrepidikkeeseen, jossa on luer-lukkokanta.

d.

Suorituskyky
« Réntgenpositiivinen platinakierukka lapivalaisussa paikantamiseksi

rungossa PTFE-pinnoite kéyttokitkan véahentdmiseksi

« Nitinoliydin lisda joustavuutta

« Vaantolaite suuntamanipulaatioon ja vaantémomentin hallintaan

« Sisaanvientityokalu helpottamaan siséanvientia toimenpidelaitteeseen

Laitteen yhteensopivuus
« Verisuonilaitteet, joiden sisaldpimitta on suurempi kuin johtimelle
madritetty ulkoldpimitta
« Heparinoitu keittosuolaliuos
« Vakiomallinen luer-ruisku

Potilasryhma
Kohdepotilasryhmaan kuuluvat aikuispotilaat, joiden sairauteen tarkoitettu
ladkarin madraama hoito edellyttaa paasya aareisverisuonistoon.



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

Ko<k kehon kudok
Tama laite koskettaa aareisverisuoniston endoluminaalisia pintoja.

Toimintaperiaate

Téma laite viedaan (taipuisa paa edelld) kohdesuoneen katetrin tai muun
laitteen luumenin lapi. Johtimen sisd@nviennin apuna voidaan kayttda
sisadnvientityokalua (esim. suoristamalla kaareva karki tai tyontamalla johdin
hemostaasiventtiilin lapi ja sisadanvientiholkkiin tai katetriin). Sisadnviennin
jalkeen kaytetdan ladketieteellista kuvantamista johtimen ohjaamiseksi
haluttuun kohtaan kehossa. Johtimen proksimaalipaahan voidaan kiinnittaa
vaantolaite, joka helpottaa laitteen kiertokdsittelyd. Kun johdin on saavuttanut
kohdesijainnin, toinen laite voidaan ty6ntaa johdinta pitkin ja ohjata
anatomiseen kohteeseen.

KAYTTOTARKOITUS
Roadrunner-lisétukijohdin helpottaa laitteiden viemisté aéreisverisuonistoon.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT

Auttaa yllépitdmaan verisuoniyhteytta laakinnallisten laitteiden mini-
invasiivista asettamista varten muodostamalla reitin, jota pitkin laitteet
voidaan viedd verisuonistoon (itse johtimella ei ole valitonta diagnostista tai
terapeuttista funktiota).

KAYTON INDIKAATIOT
Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksi toimenpiteissa, joissa tarvitaan padasya
aareisverisuonistoon.

VASTA-AIHEET
Tata laitetta ei ole tarkoitettu sepelvaltimo- tai neurovaskulaariseen kéyttoon.

VAROITUKSET

« Johtimen menettdmisen estamiseksi pidé aina vahintadn 5 cm:a johtimesta

tyonnettyna esiin laitteen liittimesta ja sailytd kosketus johtimeen.

« Kérjen rakenteen muuttaminen manuaalisesti voi vaurioittaa johdinta.

« Johdinta saa tyontaa eteenpdin vain, kun sen karkea tarkastellaan
kuvantamisohjauksessa. Johdinta ei saa vaantaa ilman naytt6a
distaalikérjen vastaavasta liikkeesta.

HUOMAUTUS: Kiertaminen vastusta vastaan voi aiheuttaa
verisuonitrauman tai johtimen vaurion, joka voi johtaa laitevikaan.
Mahdollisen kudosvaurion estamiseksi on oltava varovainen, kun laitetta
kasitellaan johtimen paalla laitteen sijoittamisen ja poisvetdamisen aikana.
Jos laitteen asettamisen aikana tuntuu vastusta, keskeyta toimenpide ja
selvitd vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista. Jos vastuksen syyta
ei voida ma: poista johdin ja laite yhtena yksikkona mahdollisten
vaurioiden ja/tai komplikaatioiden ehkaisemiseksi.
« Valta johtimen kasittelemista tai vetdmista takaisin metallineulan tai
kanyylin l&pi. Teréva reuna voi naarmuttaa pinnoitetta tai leikata johdinta.
Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettévéksi.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton
yritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai
taudin levidmiseen.
- Als kiyta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttoa.

VAROTOIMET
Tama laite siséltaa nikkeli-titaaniseosta. Sita ei saa kdyttaa potilaille, jotka ovat
allergisia laitteen jollekin komponentille.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

- Verenvuoto

« Infektio

« Ympéroivien rakenteiden vaurio (tai tulehdus)

« Johdinpinnoitteen irtoaminen

« Johtimen siirtyminen, irtoaminen tai yhteyden menettaminen

« Johtimen juuttuminen

« Johtimen murtuma

« Johtimen taittuminen, taipuminen tai solmuuntuminen

« Johtimen purkautuminen tai purkautuminen kierukasta

« Trombin muodostuminen johtimeen tai sisaénvienti-/toimenpidekohdan
alueelle

« Vasospasmi

TOIMITUSTAPA

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

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

KAYTTOOHJEET

1. Kiinnita vaantolaite haluttaessa johtimeen.

2. Tyénné johdin kuvannusohjauksessa ja samalla kun sailytat katetrin
sijainnin, vie johdin anatomiseen kohteeseen.

3. Varmista johtimen sijainti kahdessa tasossa, jotta distaalikérki asettuu
haluttuun suoneen eikd sivuhaarasuoneen.

4. Kun johdin on kiinnitetty paikalleen, tyénna mahdollinen lisélaite johdinta
pitkin ja ohjaa se kohdepaikkaan.

Johtimen vaihto
1. Poista vaantolaite johtimesta.
2. Avaa hemostaasiventtiili ja huuhteluletku.

HUOMAUTUS: Ylldpida aina johtimien vaihdon aikana jatkuvaa

huuhtelua, jotta jarjestelmaan ei paase ilmaa.

Veda johdinta ldpivalaisussa hitaasti ja varovasti trauman estamiseksi.

HUOMAUTUS: Jos johdinta kdytetdan uudelleen samalle potilaalle

saman toimenpiteen aikana johtimen katetrista poistamisen jalkeen,

pyyhi se steriililld, heparinoidulla keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsotyynylld ja aseta takaisin pidikkeeseen.

. Sulje hemostaasiventtiili, huuhteluletku ja valmistele uusi johdin.
HUOMAUTUS: Ennen kuin viet vaihdetun johtimen takaisin paikalleen,
varmista, ettd kardiovaskulaarisen laitteen distaalikérki on vapaana
verisuonen sisélld. Jos karki on seindmaa vasten, johtimen uudelleen
sisaanviennin seurauksena voi olla verisuonitrauma.
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LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

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

VITTEET

Néma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidén julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-
aiheet, tarvittavat toimet ja kayton rajoitukset.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita

on ilmoitettava Cook Medical -yhti6lle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kdytettiin.

FRANCAIS

GUIDE ROADRUNNER® EXTRA SUPPORT

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-U
ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin (ou un pr:
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le guide Roadrunner® extra support est doté d’'une ame en nitinol (alliage
nickel-titane) a revétement PTFE et d'une spirale d'extrémité courte et
angulée en platine. Ce dispositif est disponible en deux diamétres et plusieurs
longueurs. Il est fourni avec un dispositif d'insertion et un torqueur. Consulter
I'étiquette du produit pour connaitre les caractéristiques techniques du
produit (p. ex., diamétre et longueur du guide). Le dispositif est conditionné
dans un porte-guide en spirale a embase Luer.
C éristiq de perfor
« Spirale radio-opaque en platine pour le positionnement sous radioscopie
« Revétement PTFE sur le corps principal pour une manipulation a faible
coefficient de friction
« Ame en nitinol pour plus de flexibilité
« Torqueur pour une manipulation directionnelle et un contréle du torque
« Dispositif d'insertion pour faciliter I'insertion dans un dispositif utilisé lors
de l'intervention

Compatibilité du dispositif
« Dispositifs vasculaires dont le diametre interne est supérieur au diamétre
externe spécifié du guide
« Sérum physiologique hépariné
« Seringue a raccord Luer standard
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Catégorie de patients

La catégorie de patients visée est constituée de patients adultes souffrant
d’une maladie dont le traitement nécessite, selon le médecin, un accés au
systéme vasculaire périphérique.

Utilisateurs prévus

Ces dispositifs sont 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
Ce dispositif entre en contact avec les surfaces endoluminales dans le systéme
vasculaire périphérique.

Principe de fonctionnement

Ce dispositif est introduit (extrémité flexible en premier) dans le vaisseau cible
par la lumiére d'un cathéter ou d'un autre dispositif. Un dispositif d'insertion
peut étre utilisé pour faciliter Iintroduction du guide (p. ex., en redressant une
extrémité courbe ou en faisant avancer le guide par une valve hémostatique
et dans une gaine d'accés ou un cathéter). Aprés l'insertion, utiliser l'imagerie
meédicale pour manceuvrer le guide jusqu’a 'emplacement souhaité dans

le corps. Un torqueur peut étre fixé a I'extrémité proximale du guide pour
faciliter la manipulation en rotation du dispositif. Une fois que le guide a
atteint 'emplacement voulu, un autre dispositif peut étre avancé sur le guide
et dirigé vers le site anatomique cible.

UTILISATION PREVUE

Le guide Roadrunner extra support facilite la mise en place de dispositifs dans
le systeme vasculaire périphérique.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES CLINIQUES
Faciliter le maintien de I'accés vasculaire pour la mise en place mini-invasive
de dispositifs médicaux, en fournissant une voie a travers laquelle les
dispositifs peuvent étre introduits dans le systéme vasculaire (sans que le
guide lui-méme ait une fonction diagnostique ou thérapeutique directe).

INDICATIONS
Ce dispositif est indiqué pour une utilisation dans les interventions qui
nécessitent un accés au systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif nest pas prévu pour une utilisation coronaire ou neurovasculaire.

AVERTISSEMENTS

« Pour éviter la perte du guide, maintenir au moins 5 cm de guide hors du
raccord du dispositif a tout moment et maintenir le contact avec le guide.
Toute modification manuelle de la configuration de I'extrémité peut
endommager le guide.
Ne faire avancer le guide que lorsque son extrémité est visualisée sous
guidage par imagerie. Ne pas faire pivoter le guide a moins de pouvoir
constater le mouvement correspondant de I'extrémité distale.
REMARQUE : Une torsion contre une résistance risque de produire un
traumatisme des vaisseaux ou d'endommager le guide, ce qui peut
entrainer I'échec du dispositif.
Pour éviter dendommager potentiellement les tissus, manipuler un
dispositif sur guide avec grand soin pendant sa mise en place et son retrait.
En cas de résistance pendant la mise en place du dispositif, interrompre la
procédure et en déterminer la cause avant de poursuivre. Si la cause de la
résistance ne peut étre déterminée, retirer le guide et le dispositif d'un seul
tenant pour éviter un endommagement et/ou complications potentielles.
- Eviter de manipuler ou de retirer le guide par une aiguille ou une canule
en métal. Un bord tranchant risque de rayer ou de cisailler le guide.
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.

MISES EN GARDE
Ce dispositif contient du nitinol, un alliage nickel-titane. Il ne doit pas étre

utilisé chez un patient qui présente des allergies a I'un des composants du
dispositif.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie
« Infection
« Lésion (ou inflammation) des structures environnantes
« Détachement du revétement du guide
« Déplacement ou délogement du guide ou perte d'accés
« Piégeage du guide
« Fracture du guide
« Plicature, courbure ou formation de nceuds dans le guide
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- Démélage ou déroulement du guide

« Formation d'un thrombus sur le guide ou au niveau du site d'acces/
d'intervention

- Vasospasme

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable.

A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'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 barriere stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI

1. Si cela est souhaité, raccorder le torqueur au guide.

2. Sous guidage par imagerie et tout en maintenant la position du cathéter,
avancer le guide jusqu‘au site anatomique cible.

3. Vérifier 'emplacement du guide sur deux plans pour assurer le
positionnement de son extrémité distale dans le vaisseau voulu et non
dans un vaisseau latéral.

4. Le guide étant maintenu en place, avancer tout dispositif supplémentaire
sur le guide et le diriger vers le site cible.

Echange de guides

1. Retirer le torqueur du guide.

2. Ouvrir la valve hémostatique et rincer la tubulure.

REMARQUE : Maintenir continuellement le rincage pendant I'échange

des guides pour empécher toute pénétration d'air dans le systéme.
. Retirer le guide lentement et avec précaution sous observation
radioscopique, pour éviter tout traumatisme des vaisseaux.
REMARQUE : Si le guide doit étre réutilisé pour le méme patient au cours
de la méme intervention, apres avoir retiré le guide du cathéter, essuyer
celui-ci avec une compresse stérile humectée de sérum physiologique
hépariné et le remettre dans le porte-guide.
Fermer la valve hémostatique, rincer la tubulure et préparer un nouveau
guide.
REMARQUE : Avant d'insérer a nouveau le guide échangé, vérifier que
I'extrémité distale du dispositif cardiovasculaire se déplace librement
dans le vaisseau. Si I'extrémité se trouve contre la paroi du vaisseau, la
réinsertion du guide risque d'entrainer un traumatisme de ce dernier.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

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

REFERENCES
Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de

médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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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 ot le dispositif a
été utilisé.

MAGYAR

ROADRUNNER® EXTRA TARTASU VEZETODROT

FIGYELEM: Az Egyesiilt All; k szo égi torvénye értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé déllyel delkez6 gyakorlé
egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesitheté.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Roadrunner® extra tartasu vezetédrét PTFE bevonatu nitinol (nikkel-titan
Gtvozetd) szérral és rovid, hajlitott platinaspiral-cstccsal rendelkezik. Az
eszkoz kétféle atmérbvel és tobbféle hosszusagban kaphatd. Az eszkéz
behelyezéeszkozzel és forgatoeszkozzel van ellatva. A termékspecifikaciokat
(pl. a vezet6drot atméréjét és hosszat) lasd a termék cimkéjén. Az eszkoz spiral
alaku tartéba van csomagolva, Luer-zéras csatlakozéval ellatva.

Teljesitoképességi jellemzok
« Sugarfog platinaspirél fluoroszkdpos elhelyezéshez

« PTFE bevonat a f6 grafttorzson a mérsékelt surlédasi manipulacio
érdekében
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« Nitinol mag a rugalmassag érdekében

« Forgatdeszkoz az irdny manipulélasahoz és a nyomaték szabalyozasdhoz

« Behelyezéeszkoz az eljarashoz hasznalt eszkdzbe torténé behelyezés
megkonnyitésére

Az eszk6z kompatibilitasa
« A vezet6drot meghatarozott kiilsé &tméréjénél nagyobb belsé atmérdju
vaszkulris eszkozok
« Heparinos fiziologias séoldat
« Szabvanyos Luer-fecskendé

Betegpopulacié

A megcélzott betegpopulaciot olyan betegségben szenvedé felnétt betegek
alkotjak, amely kezelésére orvos a periférias érrendszerhez valé hozzaférés
szlikségességét allapitotta meg.

Rendel falk

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

tel torténo éri
Ez az eszkoz a periférias érrendszer endolumindlis feliileteivel érintkezik.

Miikodési elv

Az eszkozt katéter vagy mas eszkoz lumenén keresztiil kell behelyezni

(a flexibilis végével elére) a célérbe. Behelyezbeszkoz hasznalhaté a vezetédrot
behelyezésének el6segitésére (pl. elhajlott cstics kiegyenesitésével vagy

a vezet6drot vérzéscsillapitd szelepen keresztll torténd eléretolasaval a
hozzaférési hiivelybe vagy katéterbe). Behelyezés utan orvosi képalkoto
vizsgélat alkalmazhato a vezet6drot testen beliili, a kivant helyre torténé
mandverezésének megjelenitésére. A vezet6drét proximalis végéhez
forgatdeszkoz csatlakoztathato, amely segiti az eszkoz forgatasos mozgatasat.
Miutan a vezet6drot elérte a célhelyet, egy masik eszkéz eléretolhato a
vezetédrét mentén és a célanatomiai helyre irdnyithato.

RENDELTETES
A Roadrunner extra tartasu vezetddrot megkonnyiti az eszkozok bejuttatasat
a periférias érrendszerbe.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI
ELONYOK

Az orvostechnikai eszk6zok minimalisan invaziv elhelyezése céljabdl végzett
vaszkularis hozzaférés fenntartasanak elésegitése olyan utvonal biztositasaval,
amelyen keresztiil az eszk6zok behelyezheték az érrendszerbe (anélkil,

hogy maga a vezet6drot kézvetlen diagnosztikai vagy terapias funkcioval
rendelkezne).

HASZNALATI JAVALLATOK
Az eszkéz olyan eljarasokban vald hasznalatra javallott, amelyek a periférias
érrendszerhez valé hozzaférést igényelnek.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkdz nem szolgal koszoruérbeli vagy neurovaszkularis hasznalatra.

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A vezet6drot elvesztésének megakadélyozasa érdekében gondoskodjon
réla, hogy a vezetédrot legalabb 5 cm hosszu szakasza mindig kialljon
az eszkoz kdnuszabdl, és tartsa fenn a vezetédrottal vald érintkezést.
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vezetddrotot.

A vezet6drotot csak akkor szabad eléretolni, amikor a csticsa képalkoto

eljarasos ellenérzéssel megjelenités alatt all. A vezetédrotot nem szabad

elforgatni, ha a disztélis cstics megfelel6 mozgasara nincs bizonyiték.

MEGJEGYZES: Ha ellendllas ellenében forgatja a vezetddrétot, azzal az

ér sériilését vagy a vezetddrot karosodasat idézheti el6, ami az eszkoz

meghibasodasahoz vezethet.

Az esetleges szovetkarosodas megel6zése érdekében legyen koriiltekintd,

amikor az eszkozt vezet6drét mentén mozgatja az eszkoz elhelyezése

és visszahuzasa soran. Ha az eszkoz elhelyezése soran ellenallast érez,

fliggessze fel a muiveletet, és llapitsa meg az ellenallas okat, miel6tt

folytatna. Ha az ellenallas oka nem &llapithaté meg, a potenciélis kdrosodas
és/vagy komplikaciok megel6zése érdekében egy egységként tavolitsa el

a vezetddrotot és az eszkozt.

« Ne manipuldlja és ne huzza vissza a vezetédrotot fémtiin vagy fémkanilén
keresztiil. Az éles szélek megsérthetik a bevonatot, vagy elnyirhatjak a
vezetédroétot.

« Az egyszer hasznélatos eszkozt nem tébbszori hasznalatra tervezték.

Az ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat
megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszk6z meghibéasodaséhoz
és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletleniil
fel lett bontva hasznélat el6tt.
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OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz nikkel-titan 6tvozetet tartalmaz. Nem szabad alkalmazni olyan
betegeknél, akik allergidsak az eszk6z barmely komponensére.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Vérzés
« Fertézés
« A kornyezo képletek sériilése (vagy gyulladasa)
« Drotbevonat elnyirédasa
« A drét elmozdulasa, eltolédasa vagy a hozzaférés elvesztése
« Drét beszorulasa
« Dréttorés
« A drét megtérése, meghajlasa vagy csomézédasa
« A drét kibomlasa vagy kitekeredése
« Trombus kialakulasa a dréton vagy a hozzaférés/eljaras helyén
- Vasospasmus

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytdl elzarva tartando. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, beleértve a
csomagolads minden szintjét (szlikség szerint), és gy6z6djon meg réla, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg rola, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS

1. Szlikség esetén csatlakoztasson forgatoeszkozt a vezetédréthoz.

2. Képalkotasos iranyitas és a katéter helyzetének fenntartasa mellett tolja
elére a vezet6drotot az anatomiai célteriiletre.

3. Ellendrizze a vezet6drot helyét két sikban annak biztositasara, hogy a
disztalis cstics a kivant érben van elhelyezve, nem valamelyik oldalérben.

4. A vezet6drotot rogzitett allapotban tartva tolja elére a tovabbi eszkozoket
a vezet6drét mentén, és iranyitsa a célhelyre.

Vezetodrot cseréje

1. Tavolitsa el a forgatéeszkozt a vezetédrotrol.

2. Nyissa ki a vérzéscsillapito szelepet, és 6blitse at a szereléket.
MEGJEGYZES: Mindig tartsa fenn a folyamatos 6blitést, amikor
vezetédrétot cserél, nehogy levegé jusson a rendszerbe.

Fluoroszkdpos ellenérzés mellett, lassan és gyengéden htizza vissza

a vezetédrotot, nehogy sériilést okozzon.

MEGJEGYZES: Ha ugyanazon eljérés soran a vezetédrétot ismét haszndlni
fogja ugyanahhoz a beteghez, akkor a vezetédrotot a katéterbdl

torténé eltavolitast kdvetSen tordlje le heparinos fiziolégids séoldattal
megnedbvesitett steril gézlappal, és helyezze vissza a tartoba.

Zarja el a vérzéscsillapito szelepet, 6blitse &t a szereléket, és készitsen el
egy Uj vezetédrotot.

MEGJEGYZES: A cserevezetédrot behelyezése el6tt ellenérizze, hogy a
kardiovaszkularis eszkoz disztélis csticsa szabadon mozog-e az érben.

Ha a cslics az érfalnak nyomaodik, érsériilés kovetkezhet be a vezetédrot
ismételt bevezetése nyoman.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA
Az eljéras utan ez az eszk6z emberi eredetd, potenciélisan fert6zé

anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.
BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjlik, sziikség szerint téjékoztassa a beteget a relevans vigyazat” szintl
figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendd
intézkedésekrol és a hasznalati korlatokrol.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt

jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

GUIDA RINFORZATA ROADRUNNER®

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

La guida rinforzata Roadrunner® & dotata di corpo in nitinol (lega nichel-titanio)
rivestito in PTFE e di punta corta e angolata a spire di platino. Il dispositivo viene
fornito in due diametri e in svariate lunghezze. Questo dispositivo & fornito

in dotazione con uno strumento di inserimento e un dispositivo di torsione.

Per le specifiche del prodotto (ad es. diametro e lunghezza della guida),

vedere la relativa etichetta. Il dispositivo & confezionato in un supporto di
confezionamento a spirale con connettore Luer Lock.

C istiche pr
« Spira in platino radiopaco per il posizionamento sotto guida fluoroscopica
« Rivestimento in PTFE sul corpo principale per una manipolazione ad attrito
ridotto
« Nucleo in nitinol per una maggiore flessibilita

« Dispositivo di torsione per la manipolazione direzionale e il controllo di
torsione

« Strumento di inserimento per un agevole inserimento all'interno di un
dispositivo procedurale

Compatibilita dei dispositivi
« Dispositivi vascolari con diametro interno maggiore del diametro esterno
specificato della guida
« Soluzione fisiologica eparinata
« Siringa Luer standard

Popolazione di pazienti

La popolazione di pazienti previsti & costituita da pazienti adulti per i quali un
medico abbia stabilito che il trattamento della condizione medica da cui sono
affetti richiede l'accesso al sistema vascolare periferico.

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi trovano impiego 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
Questo dispositivo entra in contatto con le superfici endoluminali del sistema
vascolare periferico.

Principio operativo

Questo dispositivo viene inserito (a partire dall'estremita flessibile) nel vaso
bersaglio attraverso il lume di un catetere o di un altro dispositivo. Per
agevolare l'inserimento della guida, & possibile utilizzare uno strumento
diinserimento (ad es., mediante raddrizzamento di una punta curva o
avanzamento della guida attraverso una valvola emostatica e in una guaina
di accesso o in un catetere). Dopo l'inserimento, manovrare la guida fino alla
posizione prevista all'interno del corpo servendosi di tecnologie di imaging
medico. Per agevolare la manipolazione rotazionale della guida, & possibile
collegare un dispositivo di torsione all'estremita prossimale della guida stessa.
Una volta raggiunta la sede di destinazione, & possibile fare avanzare un altro
dispositivo lungo la guida e dirigerlo verso il sito anatomico bersaglio.

USO PREVISTO
La guida rinforzata Roadrunner facilita I'inserimento di dispositivi nel sistema
vascolare periferico.

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Favorisce il mantenimento dell’accesso vascolare per il posizionamento
mininvasivo di dispositivi medici, fornendo una traiettoria attraverso la quale i
dispositivi possono essere inseriti nel sistema vascolare (senza che la guida in
sé abbia una funzione diagnostica o terapeutica diretta).

INDICAZIONI PER L'USO
Questo dispositivo & indicato per I'uso nell’ambito di procedure che
richiedono l'accesso al sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non & previsto per I'uso coronarico o neurovascolare.

AVVERTENZE

« Onde evitare di perdere la guida, tenerla sempre sporgente per almeno
5 cm dal raccordo del dispositivo e mantenere il contatto.

« L'alterazione manuale della configurazione della punta puo danneggiare
la guida.

« La guida deve essere fatta avanzare esclusivamente con la punta sotto
guida a immagini. Non torcere la guida se la punta distale non risponde
con una rotazione corrispondente.

NOTA - La torsione contro resistenza pud provocare traumi ai vasi o danni
alla guida, che possono a loro volta causare una compromissione del
dispositivo.

« Per evitare possibili danni ai tessuti, & necessario operare con cautela
durante la manipolazione del dispositivo sulla guida nel corso delle
operazioni di posizionamento e ritiro del dispositivo stesso. Se si incontra

25



resistenza durante il posizionamento del dispositivo, interrompere la
procedura e determinare la causa della resistenza prima di procedere. Se
non ¢ possibile determinare la causa della resistenza, rimuovere la guida e
il dispositivo simultaneamente per evitare possibili danni e/o complicanze.
Evitare la manipolazione o il ritiro della guida attraverso un ago o una
cannula metallici. Gli spigoli vivi possono graffiare il rivestimento o lacerare
la guida.

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 é stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

PRECAUZIONI

Questo dispositivo contiene una lega di nichel-titanio. In caso di allergia del
paziente a uno qualsiasi dei componenti del dispositivo, il dispositivo non
deve essere usato.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Sanguinamento

« Infezione

« Lesioni (o infiammazione) a strutture circostanti

« Distacco del rivestimento del filo

« Dislocazione o spostamento del filo, o perdita di accesso

« Intrappolamento del filo

« Rottura del filo

« Attorcigliamento, flessione o annodamento del filo

« Sbrigliamento o srotolamento del filo

« Formazioni trombotiche sul filo o in prossimita del sito di accesso/
procedurale

« Vasospasmo

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
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 unattenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare l'assenza di segni di
danneggiamento prima dell'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
l'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

. All'occorrenza, collegare il dispositivo di torsione alla guida.

Sotto guida per immagini e mantenendo invariata la posizione del
catetere, far avanzare la guida fino al sito anatomico di destinazione.

. Confermare la posizione della guida in base a due piani di riferimento per
accertarsi che la punta distale si trovi nel vaso desiderato e non in un vaso
a diramazione laterale.

Con la guida fissata in posizione, far avanzare eventuali dispositivi
aggiuntivi sulla guida e dirigerli verso il sito di destinazione.

[
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Sostituzione della guida
1. Rimuovere il dispositivo di torsione dalla guida.
2. Aprire la valvola emostatica e lavare la linea.
NOTA - Per evitare l'infiltrazione di aria nel sistema, mantenere sempre
un flusso continuo di soluzione di lavaggio durante la sostituzione delle
guide.
. Ritirare lentamente e delicatamente la guida sotto osservazione
fluoroscopica per evitare traumi.
NOTA - Se la guida viene utilizzata di nuovo nello stesso paziente durante
la stessa procedura, dopo averla sfilata dal catetere lavarla con una
compressa di garza sterile inumidita con soluzione fisiologica eparinata
e riporla nel supporto.
Chiudere la valvola emostatica, lavare la linea e preparare una nuova guida.
NOTA - Prima di reinserire la guida sostituita, verificare che la punta
distale del dispositivo cardiovascolare sia libera all'interno del vaso. Se
la punta si trova contro la parete del vaso, & possibile che il reinserimento
della guida possa causare traumi al vaso.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

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

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle

loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.
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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®” PAPILDOMOS ATRAMOS
VIELINIS KREIPIKLIS

PERSPEJIMAS. JA! liniai i kad 3i pri e
galima parduoti tik gydyto;uu (arba reukmmq licencija turinéiam
praktikuojan¢iam gydytojui) arba jo nurodymu.

PRIEMONES APRASAS

»Roadrunner®” papildomos atramos vielinis kreipiklis turi PTFE dengtg
nitinolo (nikelio ir titano lydinio) vamzdine dalj ir trumpa kampinj platinos
spiralés galiuka. Si priemoné buna dviejy skersmeny ir keliy ilgiy. Si priemoné
tiekiama su jterpimo jrankiu ir sukimo jtaisu. Gaminio specifikacijos pateiktos
gaminio etiketéje (pvz., vielinio kreipiklio skersmuo ir ilgis). Priemoné
supakuota j spiralinj laikiklj su Luer fiksavimo jungtimi.

Veiksmingumo charakteristikos
« Rentgenokontrastiné platininé spiralé, skirta padéciai nustatyti fluoroskopu
« Pagrindinio korpuso PTFE danga, kad manipuliuojant bty maza trintis
« Nitinolio 3erdis lankstumui
« Sukimo jtaisas kryp¢iai manipuliuoti ir sukimo momento valdymui
« [terpimo jrankis, palengvinantis jterpima j procedaring priemone

Pri és suderil
« Kraujagysliy priemoneés, kuriy vidinis skersmuo yra didesnis uz nurodyta
isorinj vielinio kreipiklio skersmenj
« Heparinizuotas fiziologinis tirpalas
« Standartinis Luerio Svirkstas

Pacienty populiacija
Tiksliné pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys liga, kuriai gydyti,
kaip gydytojas nustatg, reikalinga prieiga prie periferiniy kraujagysliy.

Numatytieji naudotojai

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

Salytis su kiino audiniais
Si priemoneé lieciasi su periferiniy kraujagysliy vidiniais spindZio pavirsiais.

Veikimo principas

Si priemoné j tiksline kraujagysle jterpiama (pirma lanks¢iuoju galu) per
kateterio ar kito prietaiso spindj. Kad baty lengviau jvesti vielinj kreipiklj,
galima naudoti jterpimo jrankj (pvz., istiesinant lenkta galiuka arba stumiant
vielinj kreipiklj per hemostatinj voztuva j prieigos vamzdelj arba kateterj).
Iterpus vieliniam kreipikliui manevruoti j norima kano vieta taikomas
medicininiy vaizdy gavimas. Prie proksimalinio vielinio kreipiklio galo galima
pritvirtinti sukimo jtaisa, kad baty lengviau manipuliuoti prietaiso pasukima.
Kai vielinis kreipiklis pasiekia tiksline vietg, kit priemone galima stumti per
vielinj kreipiklj ir nukreipti  tiksling anatomine vieta.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

»Roadrunner” papildomos atramos vielinis kreipiklis palengvina priemoniy
jvedima j periferines kraujagysles.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA

Padeti islaikyti kraujagysliy prieigg medicinos priemonéms minimaliai
invaziniu badu jvesti sukuriant kanala, per kurj priemones galima jterpti

i kraujagysles (pats vielinis kreipiklis neturi tiesioginés diagnostinés ar
terapinés funkcijos).

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Si priemoné skirta naudoti per procedaras, kurioms reikalinga prieiga prie
periferiniy kraujagysliy.

KONTRAINDIKACIJOS

Si priemoneé néra skirta naudoti vainikinése arba neurovaskulinése
kraujagyslése.

ISPEJIMAI
« Kad neprarastuméte vielinio kreipiklio, visada laikykite maziausiai 5 cm
vielinio kreipiklio kySancio i$ priemonés jungties ir palaikykite salytj su viela.
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« Rankomis pakeitus vielinio kreipiklio galiuko konfigaracija, vielinis
kreipiklis gali bati sugadintas.
« Vielinj kreipiklj galima stumti tik stebint jo galiuka vaizdo stebéjimo jranga.
Nesukite vielinio kreipiklio neturédami jrodymy, kad atitinkamai juda
distalinis galiukas.
PASTABA. Sukant esant pasipriesinimui galima suzaloti kraujagysle arba
sugadinti vielinj kreipiklj, dél kurio priemoné gali sugesti.
Siekiant iSvengti galimo audinio pazeidimo, reikia bati atsargiems
manipuliuojant priemone per vielinj kreipiklj, kai priemoné jstatoma ir
istraukiama. Jei jstatydami priemone pajuntate pasipriesinima, nutraukite
procediirg ir prie3 tesdami nustatykite pasipriesinimo priezastj. Jei
pasipriesinimo priezasties nustatyti nepavyksta, istraukite vielinj kreipiklj ir
priemone kaip vieng blokg, kad isvengtuméte galimo pazeidimo ir (arba)
komplikacijy.
« Venkite manipuliuoti arba istraukti vielinj kreipiklj per metaline adatg arba
kaniule. Astrus krastas gali nugrandyti dangg arba nutraukti vielinj kreipiklj.
Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai
naudoti, galima sukelti cheminj uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba)
perduoti liga.
« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta
prie$ naudojima.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sios priemonés sudétyje yra nikelio ir titano lydinio. Jos negalima implantuoti
pacientams, alergiskiems bet kuriam priemonés komponentui.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI
- Kraujavimas
« Infekcija
« Aplinkiniy struktary suzalojimas (arba jy uzdegimas)
« Vielos dangos nutraukimas
« Vielos pasislinkimas, isjudéjimas arba prieigos praradimas
« Vielos jstrigimas
« Vielos luzis
« Vielos perlinkis, sulinkimas arba susimazgymas
« Vielos issivyniojimas arba issisukimas
« Trombo susidarymas ant vielos arba prieigos / proceduros vietoje
- Vazospazmas

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. I5éme i$ pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Jei reikia, prie vielinio kreipiklio prijunkite sukimo jtaisa.

2. Stebédami vaizdo stebéjimo jranga ir islaikydami kateterio padétj,
stumkite vielinj kreipiklj j tiksline anatomine vieta.

3. Patikrinkite vielinio kreipiklio vieta dviejose plokstumose, kad
uztikrintuméte distalinio galiuko jvedima j norima kraujagysle, o ne j
Sonine kraujagyslés saka.

4. Pritvirtine vielinj kreipiklj, stumkite bet kokig papildoma priemone per
vielinj kreipiklj ir nukreipkite jj j tiksline vieta.

Vielinio kreipiklio keitimas
1. Nuimkite sukimo jtaisa nuo vielinio kreipiklio.
2. Atidarykite hemostatinj voztuva ir praplaukite linija.
PASTABA. Keisdami vielinius kreipiklius visuomet palaikykite pastovy
praplovimo srauta, kad j sistemg negaléty patekti oro.
. Létai ir Svelniai traukite vielinj kreipiklj stebédami fluoroskopu, kad
iSvengtumete traumos.
PASTABA. Jei per ta pacig proceddrg vielinis kreipiklis vél bus naudojamas
tam paciam pacientui, istrauke vielinj kreipiklj i$ kateterio, nuvalykite
steriliu marlés tamponu, sudrékintu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, ir
idékite atgal j laikiklj.
Uzdarykite hemostatinj voztuva, praplaukite linijg ir paruoskite naujg
vielinj kreipiklj.
PASTABA. Prie$ veél jterpdami pakeistg vielinj kreipiklj patikrinkite,
ar distalinis Sirdies ir kraujagysliy priemonés galiukas laisvai juda
kraujagysléje. Jei galiukas lieciasi prie kraujagyslés sienelés, vél jterpus
vielinj kreipiklj galima suzaloti kraujagysle.

PRIEMONIY SALINIMAS
Po procediiros $i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todeél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.
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LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literattra,
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 Sia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite,,Cook Medical” ir
valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai.

ISKI

ROADRUNNER® VADITAJSTIGA AR PAPILDU
ATBALSTU

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo$
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai

IERICES APRAKSTS

Roadrunner® vaditajstigai ar papildu atbalstu ir ar PTFE parklata nitinola
(nikela-titana sakauséjuma) varpsta un iss, lenkveida platina spirales gals.

Sai iericei ir divi diametri un vairaki garumi. i ierice ir aprikota ar ievieto3anas
instrumentu un vérpsanas ierici. Izstradajuma specifikacijas (piem.,
vaditajstigas diametru un garumu) skatiet uz izstradajuma etiketes. lerice ir
iepakota spiralveida turétaja ar luera tipa galvinu.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Starojuma necaurlaidiga platina spirale pozicionésanai fluoroskopijas
kontrolé
« PTFE parklajums uz korpusa manipulacijam ar zemu berzi
« Nitinola kodols elastigumam
« Vérpsanas ierice virzisanas manipulacijam un vérpsanas kontrolei
« levietosanas instruments ievieto3anas proceduras iericé atvieglo3anai

lerices saderiba
« Asinsvadu ierices ar iek$&jo diametru, kas ir lielaks par noradito
vaditajstigas aréjo diametru
« Heparinizéts fiziologiskais skidums
« Standarta luera 3lirce

Pacientu populacija

Pacientu mérkpopulacija ir pieaugusi pacienti ar medicinisku saslimsanu,
kuras arstésanai arsts ka nepieciesamu ir noteicis piek|uvi periférajiem
asinsvadiem.

Sis ierices izmanto arsti vai veselibas aprapes specialisti ar atbilstosu
atlauju (piem,, licenci, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) veikt mediciniskas
proceduras saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam
vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Siierice saskaras ar endoluminalajam virsmam periférajos asinsvados.

Darbibas princips

Siierice tiek ievietota (ar elastigo galu pa priek$u) mérka asinsvada caur
katetra vai citas ierices lumenu. Lai atvieglotu vaditajstigas ievietosanu
(piem., iztaisnojot izliektu galu vai virzot vaditajstigu cauri hemostazes
varstam piek|uves ievadapvalka vai katetra), var izmantot ievietosanas
instrumentu. Péc ievietosanas tiek izmantota mediciniska attélveidosana,
lai manevrétu vaditajstigu vélamaja vieta kermeni. Vaditajstigas
proksimalajam galam var pievienot vérpsanas ierici, lai atvieglotu ierices
rotacijas manipulésanu. Kad vaditajstiga ir sasniegusi mérka vietu, pa
vaditajstigu var virzit citu ierici un virzit to uz mérka anatomisko vietu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Roadrunner vaditajstiga ar papildu atbalstu atvieglo ieri¢u ievadisanu
periférajos asinsvados.

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI

Palidzét uzturét asinsvadu piekluvi minimali invazivu medicinisko iericu
ievieto3anai, nodrosinot celu, pa kuru ierices var ievietot asinsvados (bez pasas
vaditajstigas ar tieSu diagnostisku vai terapeitisku funkciju).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Siierice ir indicéta lietosanai procedaras, kuras nepieciesama piekluve
periférajiem asinsvadiem.
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KONTRINDIKACIJAS
Siierice nav paredzéta koronarai vai neirovaskularai lietosanai.

BRIDINAJUMI
« Lai izvairitos no vaditajstigas pazaudésanas, vienmér turiet vismaz
5 cm stigas izvirzitus no ierices savienojuma, un uzturiet kontaktu ar
vaditajstigu.
Manuala gala konfiguracijas maina var izraisit vaditajstigas bojajumus.
Vaditajstigu drikst virzit tikai tad, ja tas gals tiek vizualizéts attélveido3anas
kontrolé. Nevérpiet vaditajstigu, ja nav konstatéta atbilstosa distala gala
kustiba.
PIEZIME. Vérpsana pret pretestibu var izraisit asinsvada traumu vai
vaditajstigas bojajumu, kas var izraisit ierices klami.
« Lai noveérstu iespéjamus audu bojajumus, ierices ievietodanas un
iznems3anas laika jarikojas uzmanigi, manipul&jot ierici pa vaditajstigu.
Ja ierices ievietosanas laika jatama pretestiba, partrauciet procedaru un
pirms turpinasanas nosakiet pretestibas céloni. Ja pretestibas iemeslu
nevar noteikt, iznemiet vaditajstigu un ierici ka vienu vienibu, lai novérstu
iespéjamus bojajumus un/vai komplikacijas.

« Izvairieties no vaditajstigas manipulésanas vai atvilksanas atpakal caur
metala adatu vai kanulu. Asa mala var nokasit parklajumu vai iegriezt
vaditajstigu.

- 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 neti
lietosanas.

m atvérts pirms

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Siierice satur nikela-titana sakauséjumu. To nedrikst izmantot pacientiem,
kuriem ir alergija pret kadu no ierices komponentiem.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Asinosana
« Infekcija
« Apkartéjo struktdru savainosana (vai to iekaisums)
« Stigas parklajuma nogriesana
- Stigas nepareizs novietojums, izkustésanas vai piekluves zudums
- Stigas iesprasana
« Stigas lazums
« Stigas ielocisanas, saliek$anas vai samezglosanas
« Stigas atsketinasanas vai spirales formas zudums
« Tromba veido3anas uz vaditajstigas vai lokali piekluves/procedaras vieta
« Vazospazma

PIEGADES KOMPLEKTACJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilénoksida
gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un
bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no
iepakojuma apskatiet, vai izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE

Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma
limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Vizuali parbaudiet
un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI

. Ja nepiecie$ams, pievienojiet vérpsanas ierici vaditajstigai.

Virziet vaditajstigu uz mérka anatomisko vietu attélveido3anas kontrolé
un saglabajot katetra poziciju.

. Apstipriniet vaditajstigas atrasanas vietu divas plaknés, lai nodrosinatu
distala gala novietosanu vélamaja asinsvada, nevis asinsvada sanu zara.
Kad vaditajstiga ir nostiprinata vieta, virziet jebkuru papildu ierici pa
vaditajstigai un virziet to uz mérka vietu.

[
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Vaditajstigas nomaina

1. Iznemiet vérpsanas ierici no vaditajstigas.

2. Atveriet hemostatisko varstu un skalo3anas liniju.

PIEZIME. Nomainot vaditajstigas, vienmér nodrosiniet pastavigu

skalosanu, lai nepielautu gaisa ieklGsanu sistéma.
. Lai izvairitos no savainojuma, lénam un uzmanigi izvelciet vaditajstigu
fluoroskopijas kontrolé.
PIEZIME. Ja tas pa3as procedras laika vaditajstiga tiks izmantota
atkartoti tam pasam pacientam, péc vaditajstigas iznemsanas no katetra
noslaukiet to ar sterilu marles tamponu, kas samitrinats heparinizéta
fiziologiska skiduma skiduma, un ievietojiet atpakal turétaja.
Aizveriet hemostatisko varstu, skalojiet Iiniju un sagatavojiet jaunu
vaditajstigu.
PIEZIME. Pirms nomainitas vaditajstigas atkartotas ievieto$anas
parliecinieties, ka kardiovaskularas ierices distalais gals asinsvada ir
brivs. Ja gals atrodas pret asinsvada sieninu, péc vaditajstigas atkartotas
ievadisanas var rasties asinsvada savainojums.

w
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IERICU LIKVIDESANA
Péc proceduras $i ierice var bt piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES

Sie lietosanas 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
lieto3anas 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.

NEDERLAND

ROADRUNNER® EXTRA ONDERSTEUNENDE
VOERDRAAD

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Roadrunner® extra ondersteunende voerdraad bestaat uit een met PTFE
gecoate nitinolschacht (legering van nikkel-titanium) en een korte, gehoekte
platina coiltip. Dit hulpmiddel is verkrijgbaar in twee diameters en meerdere
lengtes. Dit hulpmiddel wordt geleverd met een inbrenginstrument en een
torsie-instrument. Zie het productetiket voor productspecificaties (bijv.
diameter en lengte van de voerdraad). Het hulpmiddel is verpakt in een
spiraalvormige houder met een Luer-lock-aanzetstuk.

Prestatiekenmerken
« Radiopake platina coil voor positionering onder fluoroscopie
« PTFE-coating op de main body voor manipulatie met lage wrijving
« Nitinolkern voor flexibiliteit
« Torsie-instrument voor directionele manipulatie en torsiecontrole
« Inbrenginstrument om het inbrengen in een procedureel hulpmiddel te
vergemakkelijken

Compatibiliteit van het hulpmiddel
« Vasculaire hulpmiddelen met een grotere binnendiameter dan de
gespecificeerde buitendiameter van de voerdraad
« Gehepariniseerd fysiologisch zout
« Standaard Luer-spuit

Patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen patiénten met
een medische aandoening waarvan de arts heeft vastgesteld dat voor de
behandeling toegang tot de perifere vasculatuur nodig is.

Beoogde gebruikers

Deze hulpmiddelen worden gebruikt 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
Dit hulpmiddel maakt contact met endoluminale oppervlakken in de perifere
vasculatuur.

Werkingsprincipe

Dit hulpmiddel wordt in het beoogde vat ingebracht (het buigzame uiteinde
eerst) via het lumen van een katheter of een ander hulpmiddel. Er kan een
inbrenginstrument worden gebruikt als hulp voor de voerdraadintroducer
(bijvoorbeeld door een gebogen tip recht te maken of de voerdraad door een
hemostatische klep op te voeren tot in een introductiesheath of katheter).
Na het inbrengen wordt medische beeldvorming gebruikt om de voerdraad
naar de gewenste locatie in het lichaam te manoeuvreren. Er kan een torsie-
instrument aan het proximale uiteinde van de voerdraad worden bevestigd
als hulpmiddel bij het draaien van het hulpmiddel. Nadat de voerdraad

de doellocatie heeft bereikt, kan een ander hulpmiddel over de voerdraad
worden opgevoerd en naar de anatomische doellocatie worden geleid.

BEOOGD GEBRUIK
De Roadrunner extra ondersteunende voerdraad vergemakkelijkt de plaatsing
van hulpmiddelen in de perifere vasculatuur.
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VOORDELEN VAN HET HULPMIDDEL EN KLINISCHE VOORDELEN
Om te helpen bij het behouden van vasculaire toegang voor minimaal
invasieve plaatsing van medische hulpmiddelen, door een kanaal te bieden
waardoor de hulpmiddelen in de vasculatuur kunnen worden ingebracht
(zonder dat de voerdraad zelf een directe diagnostische of therapeutische
functie heeft).

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Dit hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik bij ingrepen waarbij toegang tot
de perifere vasculatuur nodig is.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel is niet bestemd voor coronair of neurovasculair gebruik.

WAARSCHUWINGEN
« Om verlies van de voerdraad te voorkomen, moet altijd ten minste 5 cm

van de draad uit de fitting van het hulpmiddel blijven steken en het

contact met de draad behouden blijven.

Door het met de hand wijzigen van de configuratie van de tip kan de

voerdraad beschadigd raken.

De voerdraad mag alleen worden opgevoerd wanneer de tip van de

voerdraad zichtbaar is onder beeldgeleiding. De voerdraad niet draaien

zonder bewijs van overeenkomstige beweging van de distale tip.

NB: Draaien tegen een weerstand in kan vaattrauma of beschadiging van

de voerdraad veroorzaken, waardoor het hulpmiddel kan falen.

Om mogelijk weefselletsel te voorkomen, dient te worden opgepast bij het

manipuleren van een hulpmiddel over een voerdraad tijdens het plaatsen

en terugtrekken van het hulpmiddel. Indien weerstand wordt gevoeld
tijdens de plaatsing van het hulpmiddel, moet de procedure worden
gestaakt en de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld alvorens
verder te gaan. Indien de oorzaak van de weerstand niet kan worden
vastgesteld, verwijdert u de voerdraad en het hulpmiddel als één geheel
om mogelijk schade en/of complicaties te voorkomen.

« Vermijd manipuleren of terugtrekken van de voerdraad door een metalen
naald of canule. Een scherpe rand kan de coating afschrapen of de
voerdraad doorsnijden.

« 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 besmetting met chemische stoffen, het
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel bevat een legering van nikkel-titanium. Het mag niet worden
gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor een van de componenten van
het hulpmiddel.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Bloeding

« Infectie

« Letsel aan (of ontsteking van) omliggende structuren

« Afschuiven van de draadcoating

« Verplaatsing, losraken of verlies van toegang van de draad

« Bekneld raken van de draad

« Draadbreuk

« Knikken, buigen of knopen van de draad

« Ontrafelen of uitrollen van de draad

« Trombusvorming op de draad of lokaal van de plaats van de toegang/
ingreep

« Vaatspasme

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog en buiten bereik
van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus
(indien van toepassing), om te verifiéren dat het voor gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng indien gewenst een torsie-instrument aan op de voerdraad.
2. Voer de voerdraad onder beeldvorming en met behoud van de positie
van de katheter op naar de beoogde anatomische plaats.
3. Bevestig de locatie van de voerdraad in twee vlakken om er zeker van
te zijn dat de distale tip in het gewenste bloedvat en niet in een zijtak
geplaatst is.
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4. Terwijl de voerdraad op zijn plaats vastzit, voert u een eventueel
aanvullend hulpmiddel over de voerdraad op en leidt u het naar de
beoogde plaats.

Voerdraadverwisseling
1. Verwijder het torsie-instrument van de voerdraad.
2. Open de hemostaseklep en spoel de lijn.
NB: Handhaaf tijdens het verwisselen van voerdraden altijd een
doorlopende spoeling om te voorkomen dat er lucht in het systeem komt.
. Trek de voerdraad onder fluoroscopie langzaam en voorzichtig terug om
trauma te voorkomen.
NB: Als de voerdraad tijdens dezelfde ingreep opnieuw bij dezelfde
patiént wordt gebruikt, veegt u de voerdraad na verwijdering uit de
katheter af met een steriel gaasje dat is bevochtigd met gehepariniseerde
zoutoplossing en plaatst u deze terug in de houder.
. Sluit de hemostaseklep, spoel de lijn en maak een nieuwe voerdraad klaar.
NB: Controleer dat de distale tip van het cardiovasculaire instrument
vrij in het bloedvat ligt voordat u de verwisselde voerdraad opnieuw
inbrengt. Als de tip tegen de vaatwand aanligt, kan er bij het inbrengen
van de nieuwe voerdraad vaattrauma ontstaan.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

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

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

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

ROADRUNNER®-LEDEVAIER FOR EKSTRA ST@TTE

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

w
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Roadrunner®-ledevaier for ekstra stotte har et PTFE-belagt skaft i nitinol
(legering i nikkel og titan) og en kort, vinklet platinaspiralspiss. Denne
anordningen er tilgjengelig i to diametere og flere lengder. Denne anordningen
leveres med et innferingsverktgy og en momentenhet. Se produktetiketten for
produktspesifikasjoner (f.eks. ledevaierdiameter og -lengde). Anordningen er
pakket i en spiralformet holder med en luer-lock-muffe.

Ytelsesegenskaper
« Radiopak platinaspiral for posisjonering under fluoroskopi
« PTFE-belegg pa hoveddelen for manipulering med lav friksjon
« Nitinolkjerne for fleksibilitet
« Momentenhet for retningsbestemt manipulering og momentkontroll
« Innferingsverktgy for & forenkle innfaring i en prosedyreanordning

Anordningens kompatibilitet
« Vaskulzare anordninger med en sterre indre diameter enn ledevaierens
spesifiserte ytre diameter
« Heparinisert saltlgsning
« Standard luer-sproyte

Pasientpopulasjon

Den malpasientpopulasjonen er voksne pasienter med en medisinsk tilstand
hvor en lege har bestemt at behandlingen krever tilgang til den perifere
vaskulaturen.

Tiltenkte brukere

Disse anordningene skal brukes av leger eller helsepersonell med riktig
autorisasjon til a utfere medisinske prosedyrer (f.eks. lisenser, kvalifikasjoner,
attester) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev
Denne anordningen kommer i kontakt med endoluminale overflater i perifer
vaskulatur.
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Bruksprinsipp

Denne anordningen fores inn (med den fleksible enden forst) i malkaret
gjennom lumenet pé et kateter eller en annen anordning. Et innferingsverktay
kan brukes som et hjelpemiddel ved innfering av ledevaiere (f.eks. ved a rette
ut en buet spiss eller ved & fore ledevaieren gjennom en hemostaseventil

og inn i en tilgangshylse eller et kateter). Etter innforing brukes medisinsk
avbildning til & manevrere ledevaieren til ensket sted i kroppen. En
momentenhet kan festes til den proksimale enden av ledevaieren for a hjelpe
med rotasjonsmanipulering av anordningen. Nér ledevaieren har nadd
malstedet, kan en annen anordning fares frem over ledevaieren og fores til
det anatomiske malstedet.

TILTENKT BRUK
Roadrunner-ledevaier for ekstra stgtte forenkler innforing av anordninger i
den perifere vaskulaturen.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER

Som et hjelpemiddel ved opprettholdelse av vaskulaer tilgang for minimalt
invasiv plassering av medisinsk utstyr, ved & utgjere en bane som
anordningene kan feres inn i vaskulaturen over (uten at selve ledevaieren har
en direkte diagnostisk eller terapeutisk funksjon).

INDIKASJONER FOR BRUK
Denne anordningen er indisert for bruk i prosedyrer som krever tilgang til den
perifere vaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen er ikke tiltenkt for koronar eller nevrovaskulaer bruk.

ADVARSLER
« For a unnga at ledevaieren gar tapt ma minst 5 cm av vaieren alltid stikke

ut av anordningens muffe, og det ma alltid vaere kontakt med vaieren.

Manuell endring av spissens konfigurasjon kan skade ledevaieren.

« Ledevaieren skal bare fares frem nar spissen visualiseres under
avbildningsveiledning. Ikke vri ledevaieren uten bevis for tilsvarende
bevegelse av den distale spissen.

MERKNAD: Vridning mot motstand kan forarsake kartraume eller skade pa
ledevaier, noe som kan fore til at anordningen svikter.

« For & unnga mulig vevsskade ma det utvises forsiktighet nar en anordning
manipuleres over en ledevaier i lopet av plassering og uttrekking av
anordningen. Hvis du kjenner motstand under plassering av anordningen,
ma du stoppe prosedyren og finne arsaken til motstanden for du fortsetter.
Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas, fjerner du ledevaieren og
anordningen sammen som én enhet for 8 unnga mulig skade og/eller
komplikasjoner.

« Unnga manipulering eller uttrekking av ledevaieren tilbake gjennom en
metallnél eller -kanyle. En skarp kant kan skrape belegget eller skjeere
ledevaieren.

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsok pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk.

FORHOLDSREGLER

Denne anordningen inneholder en legering i nikkel og titan. Den skal
ikke brukes pa pasienter som er allergiske mot noen av anordningens
bestanddeler.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Bladning
« Infeksjon
« Skade pa (eller inflammasjon i) omkringliggende strukturer
« Oppriving av vaierbelegget
« Vaierforskyvning, lasning eller tap av tilgang
« Vaierfastsetting
- Vaierbrudd
« Vaierknekk, -bgyning eller -knutedannelse
« Vaieroppkveiling eller -oppvikling
« Trombedannelse pé vaieren eller lokalt for tilgangs-/prosedyrestedet
- Vasospasme

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. Holdes terr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det
ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som
relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser visuelt og
bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen mate.

34



BRUKSANVISNING

. Fest om @nskelig en momentenhet til ledevaieren.

. For ledevaieren frem til det anatomiske mélstedet under
avbildningsveiledning og mens kateterets posisjon opprettholdes.

. Bekreft plasseringen til ledevaieren i to plan for & sikre at den distale
spissen er plassert i @nsket kar og ikke i et sidegrenkar.

. Mens ledevaieren er festet pa plass forer du frem eventuell ytterligere
anordning over ledevaieren og forer den til mélstedet.

No—
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Ledevaierbytte

1. Fjern momentenheten fra ledevaieren.

2. Apne hemostaseventilen og skyll slangen.

MERKNAD: Oppretthold alltid kontinuerlig skylling nar ledevaieren

skiftes, for a hindre at det kommer luft inn i systemet.
. Trekk ledevaieren sakte og forsiktig tilbake under gjennomlysning for
& unnga traume.
MERKNAD: Hvis ledevaieren skal brukes pé nytt for samme pasient under
samme prosedyre, skal ledevaieren tarkes av med steril gaskompress
fuktet med heparinisert saltlosning og settes tilbake i holderen etter at
ledevaieren er fjernet fra kateteret.
Lukk hemostaseventilen, skyll slangen og klargjer en ny ledevaier.
MERKNAD: For gjeninnfering av utskiftet ledevaier, mé det bekreftes at
den distale spissen pa den kardiovaskulzere anordningen er fri innenfor
karet. Hvis spissen er mot veggen, kan det oppsté kartraume nar
ledevaieren fores inn igjen.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen veere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil
ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger.
RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne

anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

PROWADNIK EKSTRA WSPIERAJACY
ROADRUNNER®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wylacznie przez

lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej odpowiednie
zezwolenie).
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OPIS WYROBU

Prowadnik ekstra wspierajacy Roadrunner® zawiera trzon nitynolowy

z powtoka PTFE (stopu niklu i tytanu) i krétka, katowa koricowke w postaci
spirali z platyny. Ten wyréb jest dostepny w dwoch srednicach i wielu
dtugosciach. Ten wyrob jest dostarczany z narzedziem do wprowadzania

i przyrzagdem do obracania. Parametry techniczne produktu (np. srednica
prowadnika oraz dtugosc) sa podane na etykiecie produktu. Ten wyréb jest
zapakowany w spiralny uchwyt ze ztaczka Luer lock.

Charakterystyka dziatania

« Cieniodajna spirala platynowa do pozycjonowania pod kontrolg
fluoroskopowg

« Powtoka PTFE na gtéwnym trzonie do manipulacji o niskim wspdtczynniku
tarcia

« Rdzen nitynolowy zapewniajacy elastyczno$¢

« Urzadzenie obrotowe do manipulacji kierunkowej i sterowania momentem
obrotowym

« Narzedzie do wprowadzania ufatwiajace wprowadzanie do wyrobu
proceduralnego

Zgodnosc wyrobu
« Wyroby naczyniowe o $rednicy wewnetrznej wigkszej niz okreslona
$rednica zewnetrzna prowadnika
« Heparynizowana sdl fizjologiczna
« Standardowa strzykawka z tacznikiem Luer
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Populacja pacjentow

Docelowa populacja pacjentoéw sg pacjenci doroéli, u ktérych leczenie
stanu medycznego w ocenie lekarza wymaga uzyskania dostepu do naczyn
obwodowych.

Docelowi uzytkownicy

Te wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub pracownikéw
ochrony zdrowia posiadajacych odpowiednie uprawnienia do wykonywania
zabiegow medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia) zgodnie

z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi przez
wiadze paristwowe.

Kontakt z tkankami ciata
Ten wyréb ma kontakt z powierzchniami wewnatrznaczyniowymi w
naczyniach obwodowych.

Zasada dziatania

Ten wyrob jest wprowadzany (najpierw gietki koniec) do naczynia
docelowego przez kanat cewnika lub innego wyrobu. Mozna uzy¢
narzedzia do wprowadzania, aby utatwi¢ wprowadzanie prowadnika (np.
przez wyprostowanie zakrzywionej koricéwki lub wsuwanie prowadnika
przez zastawke hemostatyczna do koszulki dostepowej lub cewnika). Po
wprowadzeniu stosuje si¢ obrazowanie medyczne w celu umieszczenia
prowadnika w zadanym miejscu w ciele. Na proksymalnym korcu prowadnika
mozna przymocowac urzadzenie do obracania, aby utatwi¢ obrotowg
manipulacje wyrobem. Po dotarciu prowadnika do miejsca docelowego
mozna wsuna¢ po prowadniku inny wyréb i skierowac¢ go do docelowego
miejsca anatomicznego.

PRZEZNACZENIE

Prowadnik ekstra wspierajacy Roadrunner utatwia wprowadzanie wyrobéw do
naczyn obwodowych.

KORZY$CI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE

W celu ufatwienia utrzymania dostepu naczyniowego w celu minimalnie
inwazyjnego umieszczenia wyrobéw medycznych, poprzez zapewnienie toru,
wzdtuz ktérego wyroby mozna wprowadzi¢ do uktadu naczyniowego (bez
bezposredniego dziatania diagnostycznego lub terapeutycznego prowadnika).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Ten wyrob jest wskazany do stosowania w zabiegach wymagajacych dostepu
do naczyn obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Ten wyréb nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach wiericowych
i naczyniach uktadu nerwowego.

OSTRZEZENIA
« Aby zapobiec zgubieniu prowadnika, nalezy zawsze zadbac o to, aby co
najmniej 5 cm prowadnika wystawato ze ztacza wyrobu i utrzymywac
kontakt z prowadnikiem.
« Reczna zmiana konfiguracji koricowki moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
prowadnika.

Prowadnik powinien by¢ przesuwany do przodu tylko wtedy, gdy jego

koncéwka jest widoczna pod kontrola obrazowa. Nie wolno obraca¢

prowadnika bez potwierdzenia, ze dystalna koricéwka réwniez podaza za
tym ruchem.

UWAGA: Obracanie mimo oporu moze spowodowac uraz naczynia lub

uszkodzenie prowadnika, ktére moze prowadzi¢ do awarii wyrobu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przesuwania wyrobu po prowadniku

podczas umieszczania i wycofywania wyrobu, aby zapobiec mozliwosci

uszkodzenia tkanki. Jesli podczas umieszczania wyrobu jest wyczuwalny

opor, przed kontynuowaniem procedury nalezy przerwac zabieg i

ustali¢ przyczyne oporu. Jesli nie mozna ustali¢ przyczyny oporu, nalezy

usunac prowadnik i wyréb jako jeden element, aby zapobiec mozliwosci

uszkodzenia i (lub) powiktan.

Nalezy unika¢ manipulowania prowadnikiem lub wycofywania go przez

metalowa igte lub kaniule. Ostra krawedz moze zadrapa¢ powtoke lub

przecig¢ prowadnik.

« Ten wyrob 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, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumysInie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI
Wyrdb zawiera stop niklu i tytanu. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
uczuleniem na ktorykolwiek ze sktadnikéw wyrobu.
MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Krwawienie
« Zakazenie
« Uraz (lub stan zapalny) otaczajacych struktur
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« Odcinanie powtoki prowadnika

« Przemieszczenie, wyrwanie lub utrata dostepu do prowadnika

« Uwiezienie prowadnika

« Ztamanie prowadnika

« Zapetlenie, zgiecie lub splatywanie prowadnika

« Rozwijanie lub zwijanie prowadnika

« Tworzenie sie zakrzepu na prowadniku lub lokalnie w stosunku do miejsca
dostepu/zabiegu

« Skurcz naczynia

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 $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby si¢ 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 sie, ze nie doszto do
jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. W razie potrzeby przymocowac przyrzad do obracania do prowadnika.
Pod kontrolg obrazowania i utrzymujac potozenie cewnika, wsung¢
prowadnik do docelowego miejsca anatomicznego.
. Potwierdzi¢ lokalizacje prowadnika w dwoch ptaszczyznach, aby
zapewni¢ umieszczenie dystalnej koricéwki w zadanym naczyniu, a nie
wewnatrz bocznego odgatezienia naczynia.
Po zamocowaniu prowadnika w miejscu, przesung¢ wszelki dodatkowy
wyrdb po prowadniku i skierowac je do miejsca docelowego.
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Wymiana prowadnika
. Wyjac urzadzenie do obracania z prowadnika.
. Otworzy¢ zastawke hemostatyczng i przeptukac linie.
UWAGA: Podczas wymieniania prowadnikéw nalezy utrzymywac ciggte
przeptukiwanie, aby nie dopusci¢ do przedostania sie powietrza do
uktadu.
. Wycofac prowadnik pod kontrola fluoroskopowa powoli i delikatnie, aby
unikna¢ urazu.
UWAGA: Jesli prowadnik zostanie uzyty ponownie u tego samego
pacjenta podczas tego samego zabiegu, po wyjeciu prowadnika z
cewnika przetrzec¢ jatowa gaza zwilzona heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej i umiesci¢ z powrotem w uchwycie.
Zamknac zastawke hemostatyczna, przeptukac linie i przygotowac nowy
prowadnik.
UWAGA: Przed wprowadzeniem prowadnika po wymianie nalezy sie
upewni¢, ze dystalna koricowka wyrobu sercowo-naczyniowego nie jest
zaklinowana w naczyniu. Jesli koricéwka przylega do Sciany naczynia, po
ponownym wprowadzeniu prowadnika moze nastapic uraz naczynia.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejszg 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.
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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 zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz whasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

FIO GUIA COM APOIO EXTRA ROADRUNNER®

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Fio guia com apoio extra Roadrunner® possui uma haste em nitinol revestida
a PTFE (liga de niquel e titanio) e uma ponta em espiral de platina, curta
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e angulada. O dispositivo apresenta-se com dois diametros e em varios
comprimentos. Este dispositivo é fornecido com uma ferramenta de introducao
e um dispositivo de torcao. Consulte o rétulo do produto para obter as
especificagdes do produto (por exemplo, comprimento e diametro do fio guia).
O dispositivo é embalado num suporte em espiral com um conector Luer Lock.

Caracteristicas de desempenho

- Espiral de platina radiopaca para posicionamento sob fluoroscopia

« Revestimento de PTFE no corpo principal para manipulagéo de baixa
friccao

« Nucleo de nitinol para flexibilidade

« Dispositivo de torcao para manipulagao direcional e controlo de tor¢ao

« Ferramenta de introdugdo para facilitar a introdugao num dispositivo do
procedimento

Compatil ade do dispositivo
- Dispositivos vasculares com diametro interno maior que o didmetro
externo especificado no fio guia
« Soro fisiolégico heparinizado
« Seringa Luer padrao

Populagao de doentes

A populagao de doentes a que se destina é a de doentes adultos com uma
condigao médica, cujo tratamento determinado por um médico, requer
acesso a vasculatura periférica.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos sdo utilizados por médicos ou profissionais de satde

com autorizagdo adequada para realizar procedimentos médicos (por
exemplo, licenga, qualificagdes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes
administrativas e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais
Este dispositivo entra em contacto com superficies endoluminais na
vasculatura periférica.

Principio de funcionamento

Este dispositivo é introduzido (extremidade flexivel primeiro) no vaso alvo
através do lumen de um cateter ou de outro dispositivo. Pode ser utilizada
uma ferramenta de introdugao para ajudar na introdugéo do fio guia (por
exemplo, endireitando uma ponta curva ou fazendo avancar o fio guia através
de uma vélvula hemostatica para dentro de uma bainha de acesso ou cateter).
Apos a introdugdo, utiliza-se a imagiologia médica para manobrar o fio guia
até a localizacdo desejada no interior do corpo. Pode ser fixado um dispositivo
de tor¢do a extremidade proximal do fio guia para ajudar na manipulagéo
rotacional do dispositivo. Assim que o fio guia tiver atingido a localizagéo alvo,
pode avancar outro dispositivo sobre o fio guia e direciona-lo para o local
anatémico alvo.

UTILIZACAO PREVISTA
O fio guia com apoio extra Roadrunner facilita a colocagéo de dispositivos na
vasculatura periférica.

BENEFiCIOS DA UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIOS
CLiNICOS

Para ajudar na manutencao do acesso vascular para a colocagao minimamente
invasiva de dispositivos médicos, fornecendo uma via pela qual os dispositivos
podem ser inseridos na vasculatura (sem que o préprio fio guia tenha uma
funcéo de diagnostico ou terapéutica direta).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Este dispositivo esté indicado para utilizagdo em procedimentos que exijam
acesso a vasculatura periférica.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a utilizagdo coronaria ou neurovascular.

ADVERTENCIAS

- Para evitar a perda do fio guia, mantenha sempre pelo menos 5 cm do fio
guia salientes em relagao ao encaixe do dispositivo e mantenha o contacto
com o fio guia.
A alteracdo manual da configuracéo da ponta podera danificar o fio guia.
S6 deve proceder ao avango do fio guia quando visualizar a respetiva
ponta sob orientacdo imagiologica. Ndo proceda a torgao do fio guia sem
que haja sinal de movimento correspondente a nivel da ponta distal.
NOTA: A tor¢éo contra resisténcia pode causar traumatismo vascular ou
danos no fio guia, o que pode levar a falha do dispositivo.
Para evitar a possibilidade de lesao nos tecidos, devera ter cuidado
ao manipular um dispositivo sobre um fio guia durante a colocagéo e
remogdo do dispositivo. Se sentir resisténcia durante a colocagao do
dispositivo, interrompa o procedimento e determine a sua causa antes
de prosseguir. Se nao conseguir determinar a causa da resisténcia, retire
o fio guia e o dispositivo como um s6 para evitar possiveis danos e/ou de
complicagoes.
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« Evite manusear ou recuar o fio guia através de uma canula ou agulha de
metal. Um bordo afiado podera raspar o revestimento ou rasgar o fio guia.

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir a
contaminagao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

« Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

PRECAUGOES
Este dispositivo contém uma liga de niquel-titanio. Nao deve ser utilizado em
doentes que tenham alergias a qualquer um dos componentes do dispositivo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Sangramento
« Infecéo
« Lesao nas estruturas circundantes (ou inflamagao das mesmas)
« Corte do revestimento do fio guia
« Deslocagéo, desalojamento ou perda de acesso do fio guia
« Aprisionamento do fio guia
« Fratura do fio guia
« Vincar, dobrar ou dar nés no fio guia
« Desfiar ou desenrolar o fio guia
« Formagao de trombos no fio guia ou no local de acesso/procedimento
« Vasospasmo

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
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 nao
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 utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Se desejar, fixe um dispositivo de tor¢ao ao fio guia.

2. Sob orientagao imagioldgica e enquanto mantém a posicao do cateter,
avance o fio guia até ao local anatémico alvo.

3. Confirme a posi¢do do fio guia em dois planos para assegurar que a
ponta distal esta colocada no vaso pretendido e ndo num ramo lateral
do mesmo.

4. Com o fio guia fixo no devido lugar, avance qualquer dispositivo adicional
sobre o fio guia e direcione-o para o local alvo.

Substituicao de fios guia

1. Retire o dispositivo de tor¢ao do fio guia.

2. Abra a vélvula hemostatica e irrigue a linha.

NOTA: Durante a substituicao de fios guia, mantenha sempre uma

irrigacao continua, para impedir a entrada de ar no sistema.
. Retire o fio guia, sob orientacao fluoroscdpica, lentamente e com cuidado
para impedir a ocorréncia de traumatismo.
NOTA: Se pretender utilizar novamente o fio guia para o mesmo doente
durante o mesmo procedimento, depois de retirar o fio guia do cateter,
limpe-o com uma compressa de gaze estéril humedecida com soro
fisioldgico heparinizado e volte a coloca-lo no suporte.
Feche a valvula hemostética, irrigue a linha e prepare um novo fio guia.
NOTA: Antes da reintrodugao do fio guia de substituicao, confirme que a
ponta distal do dispositivo cardiovascular esta livre no interior do vaso. Se
a ponta estiver encostada a parede do vaso podera ocorrer traumatismo
do vaso durante a reintroducao do fio guia.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Apos 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 instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

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

NOTIFICAGAO DE INCIDENTE GRAVE

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.
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OVENCINA

VODIACI DROT NA EXTRA PODPORU
ROADRUNNER®

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomécky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

POPIS POMOCKY

Vodiaci drét na extra podporu Roadrunner® je vybaveny nitinolovym driekom
potiahnutym vrstvou PTFE (zliatina niklu a titdnu) a kratkym zakrivenym
hrotom s platinovou cievkou. Tato pomécka sa dodava v dvoch priemeroch a
réznych dlzkach. Tato pomdcka sa dodava so zavadzacim néstrojom a torznou
poméckou. Specifikicie produktu najdete na oznageni produktu (napr.
priemer a dizka vodiaceho drotu). Pomécka je zabalena v $pirdlovom drziaku
s hrdlom typu Luer lock.

Vykonnostné charakteristiky
« Rontgenkontrastna platinova cievka na umiestnenie pod skiaskopiou
« Vrstva PTFE na hlavnom tele na manipulaciu s nizkym trenim
« Nitinolové jadro v zaujme flexibility
« Torzna pomocka na smerovt manipuldciu a ovladanie kratiaceho momentu
« Zavédzaci nastroj na ulahéenie zavedenia do pomocky pouzitej na zakrok

Kompatibilita pomécky
« Cievne pomacky s vacsim vnutornym priemerom, ako je Specifikovany
vonkajsi priemer vodiaceho drétu
« Heparinizovany fyziologicky roztok
- Standardné injekéné striekacka s konektorom Luer

Populacia pacientov

Cielovou populaciou pacientov st dospeli pacienti so zdravotnym
problémom, ktorého liecba si podla rozhodnutia lekara vyzaduje pristup do
periférnej vaskulatary.

Urceni pouzivatelia

Tieto pomocky pouzivaju lekari alebo zdravotnicki pracovnici s riadnym
opravnenim vykonavat lekarske postupy (napr. licencie, kvalifikacie,
poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regula¢nych smernic.

s 24
Tato pomdcka sa dotyka endoluminélnych povrchov v periférnej vaskulature.

Princip prevadzky

Tato pomocka sa zavadza (najprv pruznym koncom) do cielovej cievy cez
ltmen katétra alebo inej pomdcky. Na pomoc pri zavadzani vodiaceho
drétu mozno pouzit zavadzaci nastroj (napr. vyrovnanim zakriveného hrotu
alebo zastvanim vodiaceho drétu cez hemostaticky ventil do pristupového
puzdra alebo katétra). Po zavedeni sa na nasmerovanie vodiaceho drétu na
pozadované miesto v tele pouziva lekdrske zobrazovanie. Na proximalny
koniec vodiaceho drétu mozno pripojit torzni pomocku, ktora poméaha pri
rota¢nej manipuldcii s poméckou. Ked vodiaci drét dosiahne cielové miesto,
po vodiacom dréte mozno zaviest dalsiu pomdcku a nasmerovat ju na cielové
anatomické miesto.

URCENE POUZITIE
Vodiaci drot na extra podporu Roadrunner umoznuje zavedenie pomocok do
periférnej vaskulatary.

PRINOSY POUZ{VANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY

Na pomoc pri udrziavani cievneho pristupu na minimélne invazivne
umiestnenie zdravotnickych pomécok zabezpecenim drahy, ktorou mozno
pomocky zaviest do vaskulatury (bez toho, aby samotny vodiaci drét mal
priamu diagnosticku alebo terapeuticku funkciu).

INDIKACIE NA POUZITIE

Této pomacka je indikovana na pouZitie pri zékrokoch, ktoré si vyzaduju
pristup do periférnej vaskulatdry.

KONTRAINDIKACIE

Tato pomocka nie je uréena na koronarne ani neurovaskularne pouzitie.

VAROVANIA

« Aby nedoslo k strate vodiaceho drétu, po cely ¢as udrziavajte aspon 5 cm
drétu vyénievajliceho z pripojky pomécky a udrziavajte kontakt s drotom.

« V pripade ru¢nej Gpravy konfiguracie hrotu méze dojst k poskodeniu
vodiaceho drétu.

« Vodiaci drét sa ma zavadzat len pri vizualizacii jeho hrotu pod
zobrazovacim navadzanim. Vodiaci drot neotacajte bez znamok
prislusného pohybu distalneho hrotu.

POZNAMKA: Otécanie proti odporu méze spdsobit poranenie cievy alebo
poskodenie vodiaceho drétu, ¢o moze viest k zlyhaniu pomdcky.
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« Pri manipulécii s poméckou po vodiacom dréte pocas umiestiiovania a
vytahovania pomdcky je potrebné postupovat opatrne, aby sa zabréanilo
moznému poskodeniu tkaniva. Ak pri umiestiovani pomocky pocitite
odpor, zékrok preruste a skor nez budete pokracovat, zistite pri¢inu
odporu. Ak nie je mozné zistit pri¢inu odporu, vodiaci drét a pomécku
vytiahnite ako jeden celok, aby ste predisli moznému poskodeniu a/alebo
komplikéaciam.

Vyhnite sa manipulacii s vodiacim drétom alebo jeho vytahovaniu spat

cez kovovd ihlu alebo kanylu. Ostry okraj moze zoskriabat povlak alebo

pretrhndt vodiaci drét.

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnutd na opakované pouzitie.
Pokusy o renovovanie (opakovan sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie
mozu viest k chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomécky alebo prenosu
choroby.

« Pomocku nepoutzivaijte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
netmyselne otvoreny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Tato pomocka obsahuje zliatinu niklu a titdnu. Nesmie sa pouzivat u
pacientov, ktori maju alergiu na ktorykolvek z komponentov pomécky.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Krvécanie

« Infekcia

« Poranenie (alebo zapal) okolitych Struktar

« Odlupnutie povrchovej vrstvy drétu

« Posunutie, uvolnenie drétu alebo strata pristupu

« Zachytenie drétu

« Zlomenie dr6tu

« Zalomenie, ohnutie alebo zauzlenie drotu

« Rozmotanie alebo rozvinutie drétu

« Vytvorenie trombu na dréte alebo v mieste pristupu/zékroku
« Vazospazmus

SPOSOB DODANIA

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

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie st poskodené. Vizualne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

1. V pripade potreby pripojte k vodiacemu drétu torznt pomécku.

2. Pod zobrazovacim navadzanim a za udrziavania polohy katétra postvajte
vodiaci drét na cielové anatomické miesto.

3. Skontrolujte umiestnenie vodiaceho drétu v dvoch rovinach, aby ste
zaistili umiestnenie distalneho hrotu do pozadovanej cievy a nie do
bocnej vetvy cievy.

4. Ked je vodiaci drot zaisteny na mieste, postvajte pripadnu dalsiu
pomécku po vodiacom dréte a nasmerujte ju na cielové miesto.

Vymena vodiaceho drétu
1. Z vodiaceho drétu odstrérite torzni pomocku.
2. Otvorte hemostaticky ventil a preplachovaciu hadi¢ku.
POZNAMKA: Pri vymene vodiacich drétov vzdy udrziavajte nepretrzité
preplachovanie, aby sa do systému nedostal vzduch.
. Vodiaci drét vytahujte pod skiaskopiou pomaly a jemne, aby nedoslo
k traume.
POZNAMKA: Ak sa bude vodiaci drét pouzivat znovu u toho istého
pacienta pocas toho istého zékroku, po vybrati vodiaceho drétu z katétra
ho utrite sterilnym gazovym tampénom navlhéenym heparinizovanym
fyziologickym roztokom a vlozte ho spat do drziaka.
Zatvorte hemostaticky ventil, preplachovaciu hadi¢ku a pripravte novy
vodiaci drét.
POZNAMKA: Pred opakovanym zavedenim vymeneného vodiaceho
drétu skontrolujte, ¢i je distalny hrot kardiovaskularnej pomécky volny
v cieve. Ak je hrot oprety o stenu, pri opatovnom zavedeni vodiaceho
drotu moéze dojst k poraneniu cievy.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka moze byt po zakroku kontaminovana potencidlne infekénymi
latkami ludského povodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.
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POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literattre. Informécie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.
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PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju
prijat, a obmedzeniach pouzitia.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.

OVENSCINA

ZICNO VODILO ZA DODATNO PODPORO

ROADRUNNER®
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajav ZDA juje prodaj
tega pripomocka na zd ik i Ppo njeg narocilu (ali

ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Zi¢no vodilo za dodatno podporo Roadrunner® ima nitinolni (nikljeva-titanova
zlitina) kanal, prevlecen s PTFE, in kratko, nagnjeno platinasto spiralno

konico. Ta pripomocek je na voljo z dvema premeroma in vec dolzinami. Ta
pripomocek ima orodje za vstavljanje in navorni pripomocek. Za specifikacije
izdelka glejte oznako izdelka (npr. premer in dolzina Zi¢nega vodila).
Pripomocek je pakiran v spiralnem nosilcu z nastavkom Luer lock.

Znacdilnosti ucinkovitosti
- Radioneprepustna platinasta spirala za namestitev pod fluoroskopskim
nadzorom
« Prevleka PTFE na glavnem telesu za pomikanje z majhnim trenjem
« Nitinolno jedro za upogljivost
« Navorni pripomocek za smerno premikanje in nadzor navora
« Orodje za vstavljanje v pripomocek za poseg

Zdruzljivost pripomocka
« Zilni pripomo¢ki z ve¢jim notranjim premerom od navedenega zunanjega
premera zi¢nega vodila
« Heparinizirana fizioloska raztopina
« Standardno brizgo Luer

Populacija pacientov
Ciljna populacija pacientov so odrasli pacienti z zdravstvenim stanjem, pri
katerem je zdravnik ugotovil, da zahteva periferni zilni dostop.

Predvideni uporabniki

Te pripomocke uporabljajo zdravniki ali zdravstveni delavci z ustreznim
dovoljenjem za izvajanje medicinskih posegov (npr. licence, kvalifikacije,
pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom
Ta pripomocek pride v stik z endoluminalnimi povrinami v perifernem zilju.

Princip delovanja

Ta pripomocek se v ciljno Zilo vstavi (z upogljivim koncem naprej) skozi
svetlino katetra ali drugega pripomocka. Za pomo¢ pri vstavljanju vodilne Zice
lahko uporabite orodje za vstavljanje (npr. z ravnanjem ukrivljene konice ali
potiskanjem Zi¢nega vodila skozi hemostatski ventil in v tulec za dostop ali
kateter). Po vstavitvi se za premikanja zi¢cnega vodila na Zeleno mesto v telesu
uporablja medicinsko slikanje. Na proksimalni konec Zi¢nega vodila lahko
pritrdite navorni pripomocek, ki pomaga pri vrtenju pripomocka. Ko zi¢no
vodilo doseze ciljno mesto, lahko ¢ez njega potisnete drug pripomocek in ga
usmerite na ciljno anatomsko mesto.

PREDVIDENA UPORABA
Zi¢no vodilo za dodatno podporo Roadrunner omogoca uvajanje
pripomockov v periferno Zilje.
KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI
Za pomoc pri vzdrzevanju zilnega dostopa za minimalno invazivno namestitev
medicinskih pripomockov z zagotavljanjem poti, prek katere se lahko
pripomocki vstavijo v Zilje (sama Zi¢no vodilo nima neposredne diagnosti¢ne
ali terapevtske funkcije).
INDIKACIJE ZA UPORABO
Ta pripomocek je indiciran za uporabo pri posegih, ki zahtevajo dostop do
perifernega Zzilja.
KONTRAINDIKACUJE
Ta pripomocek ni namenjen koronarni ali nevrovaskularni uporabi.
OPOZORILA

« Da preprecite izgubo Zi¢nega vodila, naj vsaj 5 cm Zice ves ¢as Strli iz

pripomocka, pri tem pa je treba ohraniti stik z Zico.
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« Roc¢no spreminjanje konfiguracije konice lahko poskoduje zi¢no vodilo.
« Zi¢no vodilo smete potiskati naprej samo, ¢e njegovo konico spremljate
s slikanjem. Zi¢nega vodila ne navrite brez dokazov o ustrezajocem
premikanju distalne konice.
OPOMBA: Navor proti uporu lahko povzroci poskodbo Zile ali poskodbo
Zi¢nega vodila, kar lahko povzroci odpoved pripomocka.
« Da preprecite morebitno poskodbo tkiva, je treba med names¢anjem in
umikanjem pripomocka paziti na pomikanje pripomocka prek Zicnega
vodila. Ce med names¢anjem pripomocka zacutite upor, prekinite poseg
in pred nadaljevanjem ugotovite vzrok upora. Ce vzroka upora ni mogoce
dologiti, odstranite Zi¢no vodilo in pripomocek kot skupno enoto, da
preprecite morebitno poskodbo in/ali zaplete.
Zi¢nega vodila ne premikajte ali umikajte nazaj skozi kovinsko iglo ali
kanilo. Oster rob lahko odrgne prevleko ali prestrize Zi¢no vodilo.
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, ce je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Ta pripomocek vsebuje zlitino niklja in titana. Ne smete ga uporabiti pri
pacientih z alergijami na katero koli od komponent pripomocka.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
- Krvavitev
« Okuzba
« Poskodba (vnetje) okoliskih struktur
« Odstranitev Zi¢ne prevleke
« Premik Zi¢nega vodila, locitev ali izguba dostopa
« Ujetje Zice
« Zlom Zice
« Zvijanje, upogibanje ali zavozlanje Zice
« Razvijanje ali odvijanje Zice
« Nastanek trombusa na Zici ali lokalno na mestu dostopa/posega
« Vazospazem

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 soncni 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

. Po potrebi lahko na zi¢no vodilo pritrdite navorni pripomocek.

Pod slikovnim nadzorom in ob ohranjanju polozaja katetra potisnite zi¢no

vodilo do ciljnega anatomskega mesta.

. Potrdite mesto zi¢nega vodila v dveh ravninah, da zagotovite namestitev
distalne konice v Zeleni Zili in ne v stranski kracni zili.

[
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Ko je zi¢no vodilo pritrjeno na svojem mestu, potisnite morebitni dodatni
pripomocek ¢ez Zi¢no vodilo in ga usmerite na ciljno mesto.

Zamenjava Zicnega vodila

1. Odstranite navorni pripomocek z Zi¢nega vodila.

2. Odprite hemostatski ventil in izperite cevje.
OPOMBA: Med menjavo zi¢nih vodil vedno vzdrzujte neprekinjeno
spiranje, da preprecite vstop zraka v sistem.
Zi¢no vodilo pod fluoroskopskim nadzorom izvlecite pocasi in nezno, da
preprecite travmo.
OPOMBA: Ce boste zi¢no vodilo med istim postopkom ponovno
uporabili pri istem pacientu, ga po odstranitvi s katetra obrisite s sterilno
blazinico iz gaze, navlazeno s heparinizirano fiziolosko raztopino, in ga
namestite nazaj v nosilec.
Zaprite hemostatski ventil, izperite cevje in pripravite novo zi¢no vodilo.
OPOMBA: Pred ponovnim vstavljanjem zamenjanega zi¢nega vodila
se prepricajte, da je distalna konica kardiovaskularnega pripomocka v
#ili prosta. Ce je konica ob steni Zile, lahko ob ponovni vstavitvi zi¢nega
vodila pride do poskodbe Zile.

w

>

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po posegu 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 pacienta 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.

ENSKA

ROADRUNNER®-LEDARE FOR EXTRA STOD

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Roadrunner®-ledare for extra stéd har ett nitinolskaft (nickel-titanlegering)
belagt med PTFE och en kort, vinklad platinafjaderspets. Enheten finns
med tva diametrar och flera langder. Den hér produkten levereras med ett
inféringsverktyg och en vridningsanordning. Se produktmérkningen for
produktspecifikationer (t.ex. ledarens diameter och langd). Produkten &r
forpackad i en spiralhallare med en Luer-lasfattning.

Prestandaegenskaper
« Rontgentat platinaspiral for placering under fluoroskopi
« PTFE-beldggning pa huvudstommen fér manipulering med lag friktion
« Nitinolkarna for flexibilitet
« Vridningsanordning fér riktningsmanipulering och vridkontroll
« Inféringsverktyg for att underlatta inférandet i en ingreppsprodukt

Produktens kompatibilitet
« Kérlprodukter med en stérre innerdiameter @n den specificerade
ytterdiameter i ledaren
« Hepariniserad koksaltlosning
« Standard Luer-spruta

Patientpopulation

Malpatientpopulationen &r vuxna patienter med ett medicinskt tillstand
dér en lakare har faststallt att det kravs dtkomst till perifera kérlsystemet
for behandling.

Avsedda anvandare

Dessa produkter anvands av ldkare eller sjukvardspersonal med korrekt
behérighet att utfora medicinska ingrepp (t.ex. licensiering, kvalifikationer,
behérigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer.

K, 1 d

med kropp!
Den hér produkten kommer i kontakt med endoluminala ytor i perifera karl.

Anvéndningsprincip

Den hér produkten fors in (den béjliga énden forst) i malkérlet genom lumen
pé en kateter eller annan produkt. Ett inféringsverktyg kan anvandas for

att underlatta inférandet av ledaren (t.ex. genom att rata ut en bojd spets
eller fora fram ledaren genom en hemostasventil och in i en atkomsthylsa
eller kateter). Efter inforing anvénds medicinsk bildtagning for att styra
ledarens rorelse till onskad plats i kroppen. En vridningsanordning kan féstas
vid ledarens proximala @nde for att underlatta rotationsmanipulering av
anordningen. Nér ledaren har natt malplatsen kan en annan produkt foras
fram Gver ledaren och riktas mot malstallet for anatomin.

AVSEDD ANVANDNING

Roadrunner ledare for extra stod underlattar inforing av produkter i det
perifera karlsystemet.

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA

For att hjalpa till att uppratthalla karlatkomst for minimalinvasiv placering
av medicintekniska produkter genom att tillhandahélla ett spér Gver vilket
produkterna kan foras in i kdrlsystemet (utan att ledaren sjalv har en direkt
diagnostisk eller terapeutisk funktion).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den hér produkten ar avsedd for anvandning vid ingrepp som kréver dtkomst
till det perifera kérlsystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Den hér produkten ar inte avsedd for koronar och neurovaskular anvandning.
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VARNINGAR
« For att forhindra forlust av ledaren ska minst 5 cm av ledaren alltid hallas
utskjuten fran produktens koppling, och kontakt med ledaren bibehallas.
« Att &ndra spetskonfigurationen manuellt kan skada ledaren.
Ledaren far endast féras fram nér dess spets visualiseras med
rontgengenomlysning. Vrid inte ledaren utan beldgg fér motsvarande
rorelse av den distala spetsen.
0BS! Vridning under motstand kan orsaka kérltrauma eller skada pa
ledaren, vilket kan leda till produktfel.
For att forhindra potentiell vavnadsskada ska forsiktighet alltid iakttas
vid manipulering av en anordning 6ver en ledare under placering och
avlagsnande av anordningen. Om motstand kénns under placering av
anordningen skall proceduren avbrytas och orsaken till motstandet
faststallas innan proceduren fortsatter. Om orsaken till motstandet inte kan
faststallas ska ledaren och anordningen avldgsnas som en enhet for att
forhindra risken for skada och/eller komplikationer.
« Manipulera eller dra inte tillbaka ledaren genom en metallnal eller kanyl.
En vass kant kan skrapa beldggningen eller skéra av ledaren.

« Engéngsprodukten &r inte avsedd for dteranvéndning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvinda produkten kan leda
till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

Anvand inte produkten om den sterila férpackningen &r skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Den hér produkten innehaller en nickel-titanlegering. Den ska inte anvandas
pé patienter som &r allergiska mot nagon av produktens komponenter.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Blédning
« Infektion
« Skada (eller inflammation) p& omgivande strukturer
« Avskrapning av ledarens beldggning
« Forskjutning eller rubbning av ledaren, eller forlust av atkomst
« Ledaren fastnar
« Fraktur pé ledaren
« Ledaren viks, bojs eller knyter sig
« Ledaren vecklas ut eller rullas ut
« Trombosbildning pa ledaren eller lokalt vid atkomst-/ingreppsstallet
« Vasospasm

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i "peel-open”-forpackningar. Endast
avsedda fér engangsbruk. Sterila savida férpackningen ar ooppnad

och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

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

BRUKSANVISNING

. Fast vid behov en vridningsanordning vid ledaren.

. For fram ledaren till malomréadet under bildvagledning och medan
kateterns ldge bibehalls.

Bekrafta ledarens lage i tva plan for att sakerstélla placering av den distala
spetsen i 6nskat kérl och inte i ett sidogrenande karl.

Med ledaren sékrad pa plats, for fram eventuell ytterligare produkt Gver
ledaren och rikta den mot malstllet.

[N

w

»

Byte av ledare

1. Avlagsna vridningsanordningen fran ledaren.

2. Oppna hemostasventilen och spola slangen.
0BS! Bibehall alltid kontinuerlig spolning nar ledare byts ut for att
forhindra att luft kommer in i systemet.
Dra ut ledaren langsamt och forsiktigt under réntgengenomlysning for
att undvika trauma.
OBS! Om ledaren ska anvéndas igen fér samma patient under samma
ingrepp ska den torkas av med en steril gasvavskompress fuktad med
hepariniserad koksaltlosning och séttas tillbaka i hallaren efter att ledaren
avlagsnats fran katetern.
Stang hemostasventilen, spola slangen och preparera en ny ledare.
0BS! Innan en ny ledare férs in maste man verifiera att den
kardiovaskuléra anordningens distala spets ar fri inuti kérlet.
Om spetsen ligger an mot karlvaggen kan karltrauma uppsta vid
aterinférande av ledare.

w

>
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KASSERING AV PRODUKTEN

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

REFERENSER

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

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta vamingar, forsiktighetsatgérder,
kontraindikationer, dtgérder som ska vidtas och begrénsningar av anvandning.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tilloud som intraffat i samband med anvéndningen
av denna produkt till Cook Medical, samt till de beh6riga myndigheterna i det
land dér produkten anvéndes.

ROADRUNNER® EKSTRA DESTEK SAGLAYAN
KILAVUZ TEL

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece
bir doktor (veya uygun lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmigtir.

CIHAZ TANIMI

Roadrunner® Ekstra Destek Saglayan Kilavuz Tel, PTFE kapli nitinol (nikel-
titanyum alasimi) bir saft ve kisa, acili bir platin sarmal uca sahiptir. Bu cihaz,
iki capta ve birden fazla uzunlukta gelir. Bu cihaz bir insersiyon aleti ve

tork cihaziyla tedarik edilir. Uriin spesifikasyonlari (6rn. kilavuz tel capi ve
uzunlugu) icin Griin etiketine basvurun. Cihaz, Luer lock gobekli spiral tutucu
icinde ambalajlanir.

Performans Ozellikleri
« Floroskopi altinda konumlandirma icin radyopak platin sarmal
« Dustik strtinmeli manipulasyon icin ana gévdede PTFE kaplama
« Esneklik icin nitinol gekirdek
« Yonlendirme maniptilasyonu ve tork kontrolii i¢in tork cihazi
« Prosediir cihazina insersiyonu kolaylastirmak icin insersiyon araci

Cihaz Uyumlulugu
- I¢ capi kilavuz telin belirtilen dis capindan daha biiyiik olan vaskiiler
cihazlar
« Heparinize salin
« Standart Luer siringa

Hasta Popiilasyonu
Hedef hasta popiilasyonu, hekimin kararina gére tedavilerinde periferik vaskdilattire
erisimin gerekli oldugu belirlenen tibbi rahatsizliga sahip yetiskin hastalardir.

Amaclanan Kullanicilar

Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi proseddirleri
(6rn. lisans, nitelikler, kimlik bilgileri) gerceklestirmek igin uygun yetkiye sahip
hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan kullanilir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihaz periferik vaskilatiirdeki endoluminal ylzeylere temas eder.

Galisma Prensibi

Bu cihaz bir kateter veya baska cihazin liimeni icinden hedef damara
yerlestirilir (6nce esnek ug). Kilavuz telin insersiyonuna yardimci olmak igin

bir insersiyon aleti kullanilabilir (6rn. egri bir ucu diizlestirerek veya kilavuz

teli hemostaz valfi icinden bir erisim kilifi veya kateter icine ilerleterek).
insersiyondan sonra kilavuz telin viicudun iginde istenen konuma

manevrasini saglamak icin tibbi gérintileme kullanilir. Cihazin rotasyonel
manipiilasyonuna yardimci olmak igin kilavuz telin proksimal ucuna tork cihaz
takilabilir. Kilavuz tel hedef konuma ulastiginda, kilavuz tel tizerinden baska bir
cihaz ilerletilebilir ve hedef anatomik bolgeye yonlendirilebilir.

KULLANIM AMACI

Roadrunner Ekstra Destek Saglayan Kilavuz Tel, cihazlarin periferik vaskilattre
iletilmesini kolaylastirir.

CiHAZ VE KLiNiK FAYDALAR

Cihazlarin vaskiilatire yerlestirilebilecegi bir yol saglayarak tibbi cihazlarin
minimal invaziv yerlestirilmesi icin vaskiiler erisimin korunmasina yardimci
olmak icin (kilavuz telin kendisi dogrudan tanisal veya terapétik isleve sahip
olmadan).

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihaz, periferik vaskdilatiire erisim gerektiren prosediirlerde kullanim igin
endikedir.
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KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz koroner veya nérovaskiiler kullanim icin tasarlanmamustir.

UYARILAR
« Kilavuz telin kaybini 6nlemek icin telin en az 5 cm’sini daima cihaz
baglantisindan disari ¢ikmis olarak tutun ve kilavuz tel ile temasi
devam ettirin.
« Ug konfigtirasyonunu manuel olarak degistirmek kilavuz tele zarar verebilir.
« Kilavuz tel yalnizca ucu gérintileme kilavuzlugu altinda gérintiilenirken
ilerletilmelidir. Distal ucun ilgili hareketine dair kanit olmadan kilavuz tele
tork uygulamayin.
NOT: Dirence karsi tork uygulanmasi damar travmasina veya kilavuz tel
hasarina neden olabilir ve bu da cihaz arizasina yol acabilir.
Olasi doku hasarini 6nlemek icin cihazin yerlestirilmesi ve geri ¢ekilmesi
sirasinda bir cihazi kilavuz tel Gzerinden manipiile ederken dikkatli
olunmalidir. Cihazin yerlestirilmesi sirasinda direng hissedilirse prosediirii
durdurun ve devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin. Direncin
nedeni belirlenemiyorsa olasi hasar ve/veya komplikasyonlar 6nlemek igin
kilavuz teli ve cihazi bir tinite héalinde ¢ikarin.
Kilavuz teli metal bir igne veya kaniil icinden maniptile etmekten veya
geri cekmekten kaginin. Keskin bir kenar kaplamayi ¢izebilir veya kilavuz
teli kesebilir.

« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin 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 6nce yanlislikla agilirsa cihazi
kullanmayin.

ONLEMLER

Bu cihaz bir nikel titanyum alasimi icerir. Cihazin herhangi bir bilesenine karsi
alerjisi olan hastalarda kullaniimamalidir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

- Kanama

« Enfeksiyon

« Cevredeki yapilarda yaralanma (veya enflamasyon)

« Kilavuz tel kaplamanin kesilmesi

« Kilavuz telin yerinden ¢ikmasi, yer degistirmesi veya erisim kaybi

« Kilavuz telin sikismasi

« Telin kirilmasi

« Telin kivrilmasi, egilmesi veya diigiimlenmesi

« Telin ¢ozlilmesi veya agilmasi

« Kilavuz tel Gizerinde veya erisim/prosedir bolgesine lokal olarak trombus
olusumu

« Vazospazm

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
saglanir. Tek seferlik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji agilmamis ve
hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve glines isigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak icin Grlinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gegerli oldugu lzere) cihaz detayl bir sekilde

gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitiinligunin
higbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

. Istenirse tork cihazini kilavuz tele takin.

Goriinttileme kilavuzlugu altinda ve kateterin konumunu korurken kilavuz
teli hedef anatomik bdlgeye ilerletin.

. Distal ucun yan dallanan bir damar icine degil, istenen damara yerlestirilmesini
saglamak icin kilavuz telin konumunu iki diizlemde dogrulayin.

Kilavuz tel yerine sabitlenmis olarak, varsa ek cihazi kilavuz tel Gizerinden
ilerletin ve hedef bolgeye dogru yénlendirin.

IR
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Kilavuz Tel Degistirme
1. Tork cihazini kilavuz telden gikarin.
2. Hemostatik valfi ve sivi gegirme hattini agin.
NOT: Sisteme hava girisini 6nlemek icin kilavuz telleri degistirirken daima
stirekli bir sivi gegisi saglayin.
3. Travmayi 6nlemek icin kilavuz teli floroskopi altinda yavasca ve hafifce
geri gekin.
NOT: Kilavuz tel ayni prosediir sirasinda ayni hasta igin tekrar
kullanilacaksa kilavuz teli kateterden ¢ikardiktan sonra heparinize salin
soltisyonuyla nemlendirilmis steril gazli bezle silin ve tutucuya geri
yerlestirin.
Hemostatik valfi kapatin, sivi gegirme hattini kapatin ve yeni bir kilavuz
tel hazirlayin.

>
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NOT: Degistirilen kilavuz telin tekrar insersiyonundan 6nce
kardiyovaskiiler cihazin distal ucunun damar icinde serbest oldugunu
dogrulayin. Ug duvara karsiysa kilavuz telin tekrar yerlestirilmesiyle damar
travmasi olusabilir.

CiHAZLARIN BERTARAFI

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

REFERANSLAR

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

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Lutfen hastayi ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
tedbirler ve kullanim kisitlamalar konusunda gerektikge bilgilendirin.
CiDDi OLAY BILDIRiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical
firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi tGilkedeki 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 EquHnuHa cTepunHa 6apriepHa cuctema ¢
BbTpPeLLHa 3aluTHa onakoska « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem « DA Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt - DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung « EL Movo auotnua

PPAYHOU AMTOOTEIPWONG UE TTPOCTATEVUTIKY ECWTEPIKN
ouokevacia - ES Sistema de barrera estéril individual
con embalaje protector interior « Fl Yksinkertainen
steriilisuojausjérjestelma, jossa on suojapakkaus
sisapuolella « FR Systéme de barriere stérile simple

avec emballage protecteur interne - HU Egyszeres steril
védozaras 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 iek$pusé « NL Systeem
met enkele steriele barriére met daarbinnen een
beschermende verpakking « NO System med én steril
barriere med beskyttende emballasje pa innsiden «

PL System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz « PT Sistema de barreira tinica
estéril com embalagem interna protetora « SK Systém
jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym

obalom - SL Enojni sterilni pregradni sistem z notranjo
zascitno embalazo « SV System med en steril barridr
med skyddsférpackning p& insidan « TR iginde Koruyucu
Ambalaj Olan Tekli Steril Bariyer Sistemi

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuten 3a ABcTpanus «
CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor «

DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg yta tnv Auotpalia «
ES Patrocinador australiano « FI Australialainen

rahoittaja - FR Partenaire australien - HU Ausztraliai
partner « IT Sponsor australiano « LT Australijos

uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische
opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL Sponsor
australijski « PT Promotor australiano - SK Zadavatel

z Austrélie « SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor «
TR Avustralya Sponsoru

EU Importer

EN EU Importer - BG BHocuten 3a EC - CS Dovozce v EU -
DA EU-importer « DE EU-Importeur « EL Elcaywyéag

otnv EE « ES Importador en la UE « FI EU-maahantuoja «

FR Importateur au sein de I'UE « HU EU importér «

IT Importatore UE « LT Importuotojas j ES « LV Importétajs
ES + NL Importeur in de EU « NO EU-importer « PL Importer
UE - PT Importador para a UE - SK Dovozca do EU -

SL Uvoznik EU - SV EU-importér « TR AB ithalatgisi

Medical Device

EN Medical Device « BG MeanumHcKo ngenve «

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr «

DE Medizinprodukt « EL latpotexvoAoyIko mpoiov «

ES Producto sanitario « FI Lagkinnéllinen laite «

FR Dispositif médical - HU Orvostechnikai eszkoz «

IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné «

LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel -

NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo
meédico « SK Zdravotnicka pomdcka « SL Medicinski
pripomocek « 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 13n0n3Ba, ako
OrakoBKaTa e nospejeHa 1 fia ce Hanpaswu KOHCYNTauna
C MHCTpyKUuuTe 3a yrnotpeba « 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 xpnolpomoleite €4v n CUOKELATIa EXeL
umooTei {nuid Kat oupBoUNeUTEITE TIg 08Nyieg Xpriong «
ES No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso « Fl Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on
vahingoittunut; perehdy kayttoohjeisiin « FR Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le
mode d'emploi - HU Ne hasznélja, ha a csomagolas
sérlilt, és olvassa el a hasznalati utasitast - IT Non usare
se la confezione é danneggiata e consultare le istruzioni
per |'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziaréti
naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums

ir bojats, un skatit lietodanas instrukciju « NL Niet
gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom
pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie
uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as instrugdes de utilizagao «
SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte

si navod na poutzitie - SL Ce je embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila za uporabo «
SV Fér inte anvandas om forpackningen &r skadad, las
bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina bagvurun
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