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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 a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Roadrunner Extra Support Wire Guide features a gray PTFE coated nitinol
shaft and a short, angled platinum coil tip. This device comes in two diameters
and multiple lengths. To aid in gripping the device, a pin vise is included. Refer
to product label for product specifications.

INTENDED USE
The Roadrunner Extra Support Wire Guide is intended for use in facilitating
delivery of percutaneous catheters into the cardiovascular system.

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

WARNINGS

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

« Refer to labeling of percutaneous cardiovascular access catheter for
contraindications and potential complications associated with use.

« Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all
warnings and precautions may result in complications.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in cardiovascular system access procedures. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic catheters, and wire
guides should be employed.

« Withdrawal or manipulation of distal spring coil portion of wire guide
through needle tip may result in breakage.

« This wire guide is a delicate instrument and should be handled carefully;
forceful angulation should be avoided.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Attach pin vise to wire guide.
2. Under fluoroscopy and while maintaining position of cardiovascular

access catheter, advance wire guide to targeted site.

WARNING: Observe all wire guide movement in vessels under
fluoroscopy. Do not torque wire guide without evidence of
corresponding movement of distal tip. Further torquing against
resistance may cause vessel trauma or wire guide damage, which may
lead to device fracture.
WARNING: Wire gulde should be advanced only when visualizing wire

guide tip fl Ifr is noted ilely or visually
under fluoroscopy, determine the cause and take action necessary
to relieve resi Ad and withd | of the wire guide

should be performed slowly and carefully.

Upon reaching desired location, advance distal tip of wire guide distal to
lesion, placing a more supportive section of wire guide at targeted 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 wire guide secured in place, advance cardiovascular access catheter
to target site.
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Wire Guide Exchange

1. Remove pin vise from wire guide.

2. Open hemostatic valve and flush line.

WARNING: Always maintain a continuous flush while exchanging wire

guides to prevent air entry into the system.

3. Withdraw wire guide under fluoroscopy slowly and gently to prevent
trauma. NOTE: After removing wire guide from catheter, wipe with sterile
gauze pad moistened with heparinized saline solution or sterile water and
place back into holder.

4. Close hemostatic valve, flush line, and prepare a new wire guide.

WARNING: 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.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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



VODICi DRAT ROADRUNNER® S VYZTUZI

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

POPIS PROSTREDKU

Vodici drat Roadrunner s vyztuzi sestava z nitinolového dfiku potazeného
vrstvou sedého PTFE a kratkého, zahnutého hrotu z platinové spiralky.
Prostiedek se dodava ve dvou primérech a nékolika délkach. Na pomoc pro
uchopeni prostredku slouzi pfilozend svérka. Specifikace produktu naleznete
v oznaceni vyrobku.

URCENE POUZITI
Vodici drat Roadrunner s vyztuzi je uréen k pouziti pro usnadnéni zavadéni
perkutannich katetr do kardiovaskularniho systému.

KONTRAINDIKACE
Toto zafizeni neni uréeno ke koronarnimu a neurovaskularnimu pouziti.

VAROVANI

« Vodici drat posunuijte vpied pouze pfi skiaskopické kontrole jeho hrotu.
Vodicim dratem neotéacejte, pokud neméte diikaz odpovidajiciho pohybu
distalniho hrotu.

« Kontraindikace a potencialni komplikace spojené s pouzitim katetru pro
perkutanni kardiovaskularni pfistup naleznete v oznaceni vyrobku.

- Pied pouzitim si peclivé prectéte viechny pokyny. Nedodrzeni viech
varovani a upozornéni mize vést ke komplikacim.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v zdkrocich
zahrnuijicich pfistup do kardiovaskularniho systému a maji s nimi zkusenosti.
Poutzijte standardni techniky umisténi cévnich pristupovych sheathd,
angiografickych katetrd a vodicich dratd.

« Pi manipulaci s distaIni spirdlovou ¢asti vodiciho dratu nebo pii jejim
vytahovani hrotem jehly muze dojit k rozlomeni.

« Tento vodici drét je jemny nastroj a je tfeba s nim zachazet opatrné; vyhnéte
se nasilnému ohybani.

NAVOD K POUZITI

1. Pripojte svérku k vodicimu dratu.

2. Pod skiaskopickou kontrolou a pii sou¢asném udrzovani polohy katetru

pro kardiovaskularni pfistup posurte vodici drat vpfed na cilové misto.
VAROVANI: Skiaskopicky pozorujte veskery pohyb vodiciho
dratu v cevach Vodlum dratem neotacejte, pokud nemate dikaz
bu distalniho hrotu. Dalsi otaéeni proti odporu

muze cevy nebo p i vodiciho dratu, které
muze zpusobit zlomenl zafizeni.
VAROVANI: Vodici drat posunujte vpied pouze pfi skiaskopické
kontrole hrotu vodiciho dratu. Pokud se taktilné nebo vizualné pod
skiaskopickou kontrolou zjisti odpor, uréete pfi¢inu a podniknéte
potiebné kroky pro Inéni odporu. P ani a vyjimani vodiciho
drétu je tfeba provadét pomalu a opatrné.
Po dosazeni pozadovaného umisténi posurite distalni hrot vodiciho dratu
vpred distalné od léze a tuzsi ¢ast vodiciho dratu umistéte v cilovém misté.
Potvrdte umisténi vodiciho drétu na dvou rovinach, abyste se ujistili o
umisténi distalniho hrotu do pozadované cévy, nikoli do postranni cévni
vétve.
Vodici drat udrzujte na misté a do cilového mista posurite katetr pro
kardiovaskularni pfistup.
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Vyména vodiciho dratu

1. Svérku odpojte od vodiciho drétu.

2. Oteviete hemostaticky ventil a linku proplachnéte.

VAROVANI: Pfi vyméné vodicich drati vidy udrzujte soustavné

proplachovani, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do systému.
Pod skiaskopickou kontrolou pomalu a opatrné vytéhnéte vodici drat,
aby nedoslo k poranéni. POZNAMKA: Vodici drét po vyjmuti z katetru
otfete sterilnim gédzovym polstarkem navlh¢enym heparinizovanym
fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou a umistéte jej zpét do obalu.
Zaviete hemostaticky ventil, proplachnéte linku a pfipravte novy vodici
drét.
VAROVAN:I: Pred zavedenim vyménéného vodiciho dratu ovérte, ze
distalni hrot kardiovaskularniho zafizeni je valne uvnité :evy Pokud
je hrot umistén proti cévni sténé, po op. k di
dréatu by mohlo dojit k poranéni cévy.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urc¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte
a ujistéte se, Ze neni poskozeny.
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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 svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

ROADRUNNER® KATETERLEDER MED EKSTRA
STOTTE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szelges af en laege (eller autoriseret behandler) eller pa en leges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Roadrunner kateterlederen med ekstra stotte bestar af et grat, PTFE-coatet
nitinolskaft og en kort, vinklet spids bestaende af en platincoil. Produktet
fas i to diameterstarrelser og i flere forskellige laengder. En pin vise, der gor
det lettere at gribe fat i produktet, er inkluderet. Se produktetiketten for
produktspecifikationer.

TILSIGTET ANVENDELSE

Roadrunner kateterlederen med ekstra statte er beregnet til brug til at lette
indfering af perkutane katetre i det kardiovaskulzere system.

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

ADVARSLER

« Kateterlederen ma kun fremfgres, nar spidsen fremstilles under
gennemlysning. Momentkateterlederen ma ikke drejes uden evidens for
tilsvarende bevaegelse af den distale spids.

« Se maerkaten pa det perkutane kardiovaskulaere adgangskateter for
kontralndlkatloner og potentielle komplikationer forbundet med brug.

« Lee: hyggeligt inden brug. Hvis det undlades
at overholde alle advarsler og forholdsregler, kan det resultere i
komplikationer.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring
i procedurer, som kraever adgang til det kardiovaskulaere system. Brug
standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskuleer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

« Tilbagetraekning eller manipulering af den distale fjederspiraldel af en
kateterleder gennem kanylespidsen kan resultere i, at kateterlederen
braekker.

« Denne kateterleder er et sart instrument og ber handteres forsigtigt; undga
kraftfuld vinkling.

BRUGSANVISNING
1. Fastger stangskruestikket pa kateterlederen.

2. Fremfer under gennemlysning og med opretholdelse af det
kardiovaskulzere adgangskateters position kateterlederen til fokusstedet.

ADVARSEL: lagttag under I enhver b Ise af
kateterlederen i karrene. Momentkateterlederen ma lkke drejes
uden evidens for til Ise af den distale spids.

Yderligere drejning mod modstand kan give kartraume eller
kateterlederbeskadigelse, som kan fore til, at enheden braekker.
ADVARSEL: Kateterlederen ma kun fremfgres, nar spidsen
fremstllles under gennemlysnmg HV|s derer f¢|e||g eller synlig

d under arsagen, og de
nedvendige forholdsregler tages for at lette modstand. Fremforing
og tilbagetraekning af kateterlederen skal foretages langsomt og
forsigtigt.
Nér den @nskede lokalisation er néet, fores kateterlederens distale spids
frem til et sted distalt for laesionen, iden der anbringes en mere stottende
del af kateterlederen ved fokusstedet.
Bekraeft kateterlederens lokalisation i to planer for at sikre placering af den
distale spids i det @nskede kar og ikke i et sidegrenkar.
Nar kateterlederen er pa plads, feres det kardiovaskuleaere adgangskateter
til fokusstedet.
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Udskiftning af kateterleder
1. Fjern pin visen fra kateterlederen.
2. Abn haemostaseventilen og gennemskyl slangen.
ADVARSEL: Oprethold hele tiden kontinuerlig skylning, mens
kateterledere udskiftes for at forhindre, at der traenger luftind i
systemet.
Traek langsomt og forsigtigt kateterlederen tilbage under gennemlysning
for at forhindre traume. BEMARK: Nar kateterlederen fjernes fra et kateter,
aftorres den med et sterilt gazekompres fugtet med en hepariniseret
saltvandsoplasning eller sterilt vand og sattes tilbage i holderen.
Luk haemostaseventilen, gennemskyl slangen og klarger en ny
kateterleder.
ADVARSEL: Inden udskiftni lederen indf igen,
verificeres det, at den distale spids pa den kardiovaskulzere anordning
er fri inden i karret. Hvis spidsen ligger mod karvaeggen, kan det
resultere i kartraume ved indfgring af kateterlederen.
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LEVERING

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

REFERENCER

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

DEUTSCH

ROADRUNNER® EXTRA-SUPPORT-
FUHRUNGSDRAHT

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Roadrunner Extra-Support-Fiihrungsdraht zeichnet sich durch

einen grauen mit PTFE beschichteten Nitinolschaft und eine kurze,
abgewinkelte Spiralenspitze aus Platin aus. Dieses Produkt ist in zwei
Durchmessern und verschiedenen Léngen erhaltlich. Die im Lieferumfang
enthaltene Klemmschraube erleichtert das Greifen des Produkts. Die
Produktspezifikationen bitte der Produktauszeichnung entnehmen.

VERWENDUNGSZWECK
Der Roadrunner Extra-Support-Fiihrungsdraht dient zur vereinfachten
Einbringung von perkutanen Kathetern in das kardiovaskulare System.

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

WARNHINWEISE

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

« Mit der Anwendung verbundene Kontraindikationen und mégliche
Komplikationen sind den Anweisungen fiir den perkutanen
kardiovaskuldren Zugangskatheter zu entnehmen.

« Vor Gebrauch alle Anwmsungen genau « durchlesen. Eine Missachtung

der W ise und Vorsict kann Komplikati zur
Folge haben.
VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Verfahren
fiir den Zugang zum kardiovaskuldren System geschult und erfahren sind.
Bei der Platzierung von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und
Fithrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.

« Der distale, spiralfsrmige Teil des Fihrungsdrahts kann reien, wenn
er durch die Kaniilenspitze zurlickgezogen bzw. im Bereich der Spitze
manipuliert wird.

« Bei diesem Fiihrungsdraht handelt es sich um ein empfindliches Instrument,
das behutsam zu handhaben ist. Gewaltsames Verbiegen ist zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Klemmschraube am Fiihrungsdraht befestigen.

2. Die Position des kardiovaskuldren Zugangskatheters beibehalten und den
Fuihrungsdraht unter Durchleuchtungskontrolle zur gewiinschten Stelle
vorschieben.

WARNHINWEIS: Alle des Fiihr irahts innerhalb

der GefidBBe haben unter Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Den

Fiithrungsdraht nur drehen, wenn sich die distale Spitze entsprechend

mitbewegt. Wird trotz Widerstand weiter gedreht, kénnen

GefaBverl. oder Beschadi des Fiihrungsdrahts mit

daraus resultierendem Brechen des Instruments die Folge sein.

WARNHINWEIS' Der Fuhrungsdraht darf nur unter

Durchleuck olle der Fiihrung: htspitze vorgeschoben

werden. Ist ein Widerstand zu spiiren oder bei der Durchleuchtung

zu sehen, die Ursache ermitteln und die erforderlichen

GegenmaBnahmen ergreifen. Das Vorschieben und Zuriickziehen des

Fiihrungsdrahts hat langsam und vorsichtig zu erfolgen.

. Wenn die gewiinschte Stelle erreicht ist, die distale Spitze des
Fiihrungsdrahts bis distal der Lasion vorschieben, um einen stabileren
Abschnitt des Fiihrungsdrahts an der Zielstelle zu platzieren.

. 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.

Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position befindet, den

kardiovaskularen Zugangskatheter bis zur Zielstelle vorschieben.
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hseln des Fiihr
1. Die Klemmschraube vom Fiihrungsdraht entfernen.
2. Das Hamostaseventil 6ffnen und die Leitung spilen.
WARNHINWEIS: Wahrend des Auswechselns von Fiihrungsdrahten
stets fiir eine kontinuierliche Spiilung sorgen, damit keine Luft in das
System eindringen kann.
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Den Fiihrungsdraht langsam und vorsichtig unter
Durchleuchtungskontrolle zuriickziehen, um Verletzungen zu vermeiden.
HINWEIS: Den Fiihrungsdraht nach seiner Entnahme aus dem Katheter
mit einem sterilen, mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser angefeuchteten Tupfer abwischen und wieder in den Halter
platzieren.
. Das Hamostaseventil schlieBen, die Leitung spiilen und einen neuen
Fuihrungsdraht vorbereiten.
WARNHINWEIS: Vor dem erneuten Einbringen des ausgewechselten
Fiihrungsdrahts sicherstellen, dass die distale Spitze des
kardiovaskuléren Instruments innerhalb des GefiBes freiliegt.
Liegt die Spitze an einer GefaBwand an, kénnen nach der
Wiedereinbringung des Fiihrungsdrahts GefaBverl
resultieren.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

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

ZYPMATINOXZ OAHIOZ ME NMPOZOETH ENIZXYZH
ROADRUNNER®
NPOZOXH: H Staki iatwv H.ILA. émet Ty A

QAUTAG TNG CUOKEURG povov oe unpo 1 Katoémv VToAnG tatpou (1 and
enayye\partia vyziag, o omoiog £xet AdBet TV KatdAAnAn adeia).
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MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O oupuativog odnyo¢ pe mpdoBetn evioxuon Roadrunner Siabétet éva ykpt
OTENEXOC ammo VITIVOAN pe emKkaAupn and PTFE kai éva Bpaxl, ywviwtd
OomelPoeI&EG AKPO amd AeUKOXPUTO. AUTH I OUOKELN TIapéxeTal o€ SU0
Sapétpoug kat TOANAmAG pnkn. MNa Ty vmoforiBnon g cUANYNE TN
OUOKEUNG, TEpIAAPBAVETal pia P€yyevn akidag. AvaTtpEéETe 0TnV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOC yia TIG TPOSIaYPaPEC TOU TTPOIOVTOG.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

O oupuativog odnyoc pe mpdoBetn evioxuon Roadrunner mpoopiletat yia
Xpnon otn SleukoALVoN TNG Xoprynong SIadeppIKWV KABETHPWY EVTOG TOU
KapSIayyEIOKOU GUOTHAHATOG.

ANTENAEIZEIZ
AuTr) n ouokeun} Sev MpoopileTal yia oTepaviaia Kat VEUPOAYYEIakn Xprion.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« O ouppdaTivog 08nydg mpémel va mpowBeiTal HOVOV UG aKTIVOOKOTTIKY
QTTEIKOVION TOU AKPOU ToU. M GUGTPEPETE TOV CUPHATIVO 08NYO XwPig
omtikn évSe§n TNG avTioTolxNg Kivnong Tou EPIPEPIKOU AKPOU.
AvaTtp£ETe 0NV EMoruavon Tou Sladeppikov KABETPa KapSIayYEIaKrG
TIPOOTIEAAONG Yia avTEVOEIEEIG Kal SUVNTIKEG EMIMAOKEG TIoU OXeTi{ovTal e
™ Xprion Tou.
Alapaats TIPOCEKTIKA ONEG TIG 05I‘|Vl£( Tipwv and l'l‘| quan. Eav 8ev
TNPNOETE OAEC TIG TTPOELS! !l Ko Tig mpoulagelg, evdéxetal va
TPpoKkANBoUV emmAoKEg.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv mpoopiletal yla Xprion amd 1atpoug EKMAISEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG Ot S1a8IKacieg MPOoBaong 0To Kapdlayyelakd cUoTNHA.
TMPEMEL vVa XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG yla TOToBETnon Bnkapiiv
QYYELQKNG TPOOBAONG, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY KAl CUPHATIVWV OSNYWV.

« H amooupaon i 0 XEIPIOHOE TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOG, LE TO ENATNPIWTO
OTEIPWHA, TOU CUPHATIVOU 08NYoUL Slapéoou Tou Akpou NG BeAdvag pmopei
va ipokahécel Bpavon Tou.

« AUTOG 0 GUPHATIVOG 08NYOE gival éva euaioBnTo epyaleio Kal TPEMEL va To
XEPI(EOTE IPOCEKTIKA. MPETEL VA AMOPEVYETE TN ywviwon pe Sovapn.

OAHFIEZ XPHIHZ

1. MPocapTAOTE TN péyyevn aKiSag 0ToV CUPUATIVO 08NYO.

2. Yné aktivookorikr kaBodriynon kat v Slatnpeite T 6£on tou
kaBetrpa KapSlayyelakrig mpooBaong, mpowdroTe Tov GUPHATIVO 08Ny
ot B€on-oTo)K0.

MPOEIAOMOIHZH: Y6 akTivookomnon, mapatnpiote 6An Tnv

Kivnon Tou cuppdativou odnyou péca oo ayyeio. Mn cuoTpé@eTe

TOV GUPHATIVO 08NYd Xwpic omTiKR £vS&1€n TnG avticToixng Kivnong

Tou U dkpou. H € ouatpoq;ﬁ vavt uv‘rio'man:

evdéxeTal va "pOKd)\EGEI AYYEIOKO TpavHa r] (nplu oTov auppuﬂvo
0dnyo, To onoio vy va odnyrost og Opavon g
MPOEIAOMOIHEIH: O oupuatlvoc o&nvoc npsnu va npowesn'ul povov
UTIO OKTIVOGKOMIKI) unalKovwn Tou aKpou Tou. Eav napumpnoﬂs
uvtlutuan S1a TNC aPg \ ONTIKG UMS aKT e
™V arria Kat AGBETE TIG aMapaitNTEG EVEPYELEG yia Tnv apon 'rr|<
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avtiotaong. H mpow6non kai n améoupon Tou Guppd Sny
TIPEMEL VA EKTEAEITAL APYA KO TIPOCEKTIKA.

. MOAig @Bdoete oty emBupnTr B€on, TPOWOIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
OUPHATIVOU 08NYoU TIEPIPEPIKA TTPOG TN BAAPN, TomoBeTWVTAC £va o
UTTOOTNPIKTIKO THAHA TOU OUPHATIVOU 08nyou ot B€0Nn-0ToX0.
EmpeBawote T B£0n Tou cuppdTivou 08nyol oe Suo emineda, £T01L

WOoTe va S1a0QaNCETE TNV TOMOBETNON TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU PECA OTO
€mMOUKUNTO ayyeio Kat Ox1 EVTAG evOg TAEUPIKOU SlakAadI{OpEVOL ayyeiou.
Me Tov cuppdtivo 08nyo otepewpévo otn Béan Tou, mpowORaTe Tov
kaBetripa KapSlayyelakrig mpooBaong otn B£on-oToxo.
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. Apaip£aote T péyyevn akidag and TOV oupuqnvo odnyo.
2. Avoi&te Ty atpootatikr BaABiSa kat EKTAUVTE TN ypauur.
MPOEIAOMOIHZH: Na Siatnpeite MAvrote Guveyn EKTAUCN KATA TV
AVTIKATACTAOT) TWV CUPHATIVWV 08NYWYV, £TC1 WOTE Va amoTPanEi n
€icodo¢ aépa oTo CUOTNHA.
. ATIOCUPETE TOV OUPHATIVO 08NYO UTIO aKTIVOOKOTINGN apyd Kal HE ATTEG
KIVAOELG, £T01 WOTE va anotparei Tuxov tpavua. EHMEIQZH: Metda tnv
Qa@aipeon Tou CUPHATIVOU 08Nyou amd évav KAaBETPA, OKOUTTIOTE TO HE
£va OTEIPO Tapmov yalag EQUYPAPEVO HIE NTTAPIVICUEVO (QUOIONOYIKO 0pO
1) OTE(PO VEPO Kal TOMOBETHOTE To TAAL péoa oTnV UTTOSOXT.
Kheiote tnv aipootatikr BaBida, eKMAOVTE T YPAUUI| KAl TIPOETOIUACTE
£vav véo CUPHATIVO 08NYO.
MPOEIAOMOIHZH: Mpiv ané TV e10aywyr TOU GUPUATIVOU 05nyou
nou avthutactr’]ams, £MaAnNBeVUOTE OTI TO MEPIPEPIKO AKPO TNG

i< ¢ gival EAeUOepO eVTOC TOU ayyeiou. Eav
T0 aKpo :lvm TIAVW OTO AYYELaKO Toixwpa, ev8éxeTal va mpokAnOsi
QYYEIQKO TPAUHA KATA TNV EMAVEIGAYWYT| TOU GUPHATIVOL 08nyou.

TPOMOX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO HE aépto 0&eidio Tou alBuleviou o
amokoMoUUEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Lteipo,
£pboov n ouokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev €xel uMOOTEL {Npid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOTOV EQV UTTAPXEL AU@PIBOAIA YIa TN OTEIPOTNTA

Tou. DUAGCOETE O€ OKOTEWVO, ENPO Kal SPOTEPD XWPO. ATOPEVYETE TV
napatetapévn ékBeon 0To Gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuckevasia,
EMOeWPNOTE To POV yia va BeBaiwBeite 61 Sev éxel umooTei {nuid.
BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyiec xpriong BaciCovtal oTny epmelpia amoé 1Tpoug

f/kat Snpoctevpévn BiBAoypagia tous. AmeuBuvBeite GTov TOTIKG Gag
avTimpoowno MwARcewv TG Cook yia MANPOYopPIe; OXETIKA pe T Slabéoiun
BiBMoypapia.

GUIA DE SOPORTE ADICIONAL ROADRUNNER®

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

Av taon Tov
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La guia de soporte adicional Roadrunner tiene un cuerpo de nitinol con
revestimiento de PTFE y una punta espiral angulada corta de platino.

Este dispositivo se comercializa en modelos de dos diametros y varias
longitudes. Para facilitar el agarre del dispositivo, se incluye un manguito. Las
especificaciones del producto se indican en su etiqueta.

INDICACIONES
La guia de soporte adicional Roadrunner esté indicada para facilitar la
colocacion de catéteres percutaneos en el interior del sistema cardiovascular.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta indicado para uso coronario y neurovascular.

ADVERTENCIAS

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

« Consulte las contraindicaciones y las posibles complicaciones asociadas
al uso del catéter de acceso cardiovascular percutaneo en la informacion
incluida con éste.

. Lea todas las instrucci antes del uso. Si no se tienen
en cuenta todas las advertencias y precauciones, pueden surgir
complicaciones.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en procedimientos de acceso al sistema cardiovascular.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.

« Laretirada o la manipulacién de la parte de la espiral de muelle distal de la
guia a través de la punta de la aguja pueden causar rotura.

« Esta guia es un instrumento delicado, por lo que debe manipularse con
cuidado, evitando la angulacion forzada.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Acople el manguito a la guia.




2. Utilizando fluoroscopia y manteniendo la posicion del catéter de acceso
cardiovascular, haga avanzar la guia hasta el lugar deseado.
ADVERTENCIA: Utilizando fluoroscopia, observe todos los
movimientos de la guia en el interior de los vasos. No haga girar
la guia sin pruebas de que su punta distal se esta moviendo
correspondlentemente. Si se sigue girando la gula cuando haya
ia al gnro, pueden producirse vasculares o

dafos en la guia, lo que puede causar la fractura del dispositivo.
ADVERTENCIA La guia sélo debe hacerse avanzar cuando se esté

lizando su punta medi fluoroscopia. Si nota resistencia
tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine la causa y tome las
medidas necesarias para reducir la resistencia. El avance y la retirada
de la guia deben reali: I y con cuidad
Alllegar a la zona deseada, haga avanzar la punta distal de la guia hasta
que quede en posicion distal respecto a la lesion, colocando una seccion
mas firme de la guia en el lugar deseado.
Confirme la ubicacién 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.
Con la guia asegurada en posicion, haga avanzar el catéter de acceso
cardiovascular hasta el lugar deseado.
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Cambio de la guia

1. Retire el manguito de la guia.

2. Abra la vélvula hemostatica y lave la via.

ADVERTENCIA Para evitar la entrada de aire en el sistema, mantenga

pre un flujo conti de lavado mi esté cambiando la guia.

Utilizando fluoroscopia, retire la guia lentamente y con cuidado para evitar
traumatismos. NOTA: Tras retirar la guia del catéter, limpiela con una gasa
estéril humedecida con solucion salina heparinizada o agua esterilizada y
coloquela de nuevo en el soporte.
Cierre la valvula hemostatica, lave la via y prepare una guia nueva.
ADVERTENCIA: Antes de introducir la guia nueva, asegtirese 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 reintroduccién de la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene los
dispositivos en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada
a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido ningin dafo.

REFERENCIAS

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

GUIDE ROADRUNNER® EXTRA SUPPORT

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide Roadrunner extra support est doté d’une tige en nitinol a
revétement PTFE gris et d’'une spirale d’extrémité courte et angulée en
platine. Ce dispositif est disponible en deux diametres et plusieurs longueurs.
Pour aider I'utilisateur a saisir le dispositif, une douille de serrage est incluse.
Consulter I'étiquette du produit pour obtenir ses caractéristiques.

UTILISATION
Le guide Roadrunner extra support est indiqué pour faciliter la pose de
cathéters percutanés dans le systéme cardiovasculaire.

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

AVERTISSEMENTS

« Ne faire avancer le guide que lorsque son extrémité est visualisée sous
radioscopie. Ne pas faire pivoter le guide a moins de pouvoir constater le
mouvement correspondant de I'extrémité distale.

« Consulter la documentation du cathéter d'accés cardiovasculaire percutané
pour connaitre les contre-indications et les complications potentielles
associées a son utilisation.

« Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Le
non-respect de tous les avertissements et mises en garde risque de
provoquer des complications.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux procédures d'acces au systeme
cardiovasculaire. Il convient de procéder selon les méthodes classiques de
pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.



« Le retrait ou la manipulation de la partie distale a spirale du guide a travers
I'extrémité de l'aiguille risque de provoquer une rupture.

« Ce guide est un dispositif fragile et doit étre manipulé avec précaution ;
éviter toute angulation forcée.

MODE D’EMPLOI
1. Fixer la douille de serrage au guide.
2. Sous radioscopie et en maintenant la position du cathéter d'accés
cardiovasculaire, avancer le guide vers le site ciblé.
AVERTISSEMENT : Observer tous les déplacements du guide dans les
vausseaux sous radioscopie. Ne pas faire plvoter le guide a moms de

[: le cor del émité distale.
Une torsion lé ire contre une rési e risque de produire
un i des vai ou d’end le guide, ce qui peut

entrainer la rupture du dispositif.

AVERTISSEMENT : Ne faire avancer le guide que lorsque son extrémité
est visualisée sous radioscopie. Si une résistance tactile ou visuelle
est observée sous radioscopie, en déterminer la cause et prendre les
mesures nécessaires pour |'atténuer. La progression et le retrait du
guide doivent s’effectuer lentement et avec précaution.

3. Lorsque le site voulu est atteint, pousser I'extrémité distale du guide en
aval de la Iésion, pour mettre en place une section plus renforcée du
guide au niveau du site ciblé.

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

5. Avec le guide fixé en place, pousser le cathéter d'acces cardiovasculaire
jusqu'au site ciblé.

Echange de guides

1. Retirer la douille de serrage du guide.

2. Ouvrir la valve hémostatique et rincer la tubulure.

AVERTISSEMENT : Mai i inuell le ringage pend

I'échange des guides pour empe:her toute pénétration d’air dans le

systeme.

Retirer le guide lentement et avec précaution sous observation

radioscopique, pour éviter tout traumatisme des vaisseaux. REMARQUE :

Apres le retrait du guide du cathéter, I'essuyer au moyen d‘une compresse

stérile humectée de sérum physiologique hépariné ou d'eau stérile avant

de le remettre dans son tube protecteur.

. Fermer la valve hémostatique, rincer la tubulure et préparer un nouveau
guide.

AVERTISSEMENT : Avant d'insérer le nouveau guide, 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.

PRESENTATION

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

REFERENCES

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

MAGYAR

ROADRUNNER® EXTRA TARTASU VEZETODROT

FIGYELEM: Az USA sz6 é 'tiirvényei értelmében ez az eszkoz
kizérélag orvos (vagy feleld engedellyel 6 egészségiigyi
kember) altal vagy r 6
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Roadrunner extra tartasu vezetédrot sziirke PTFE bevonatu nitinol szarral és
révid, hajlitott platinaspiral-csticcsal rendelkezik. Az eszkoz kétféle atmérével
és tobbféle hosszisagban kaphatd. Az eszkdz megfogéasahoz segitségtil
szolgal a mellékelt tiibefogd. A termékspecifikaciokat lasd a termék cimkéjén.

RENDELTETES
A Roadrunner extra tartasu vezetédrot rendeltetése, hogy megkonnyitse a
perkutan katétereknek a kardiovaszkularis rendszerbe valé bejuttatasat.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkéz nem szolgal koszoruérbeli, illetve neurovaszkularis hasznélatra.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A vezet6drotot csak akkor szabad eléretolni, amikor a csticsa fluoroszképos
megjelenités alatt all. A vezetédrotot nem szabad elforgatni, ha a disztalis
cstics megfelel6 mozgésara nincs bizonyiték.
« Az ellenjavallatokra és a hasznalattal kapcsolatos potencialis komplikaciokra
vonatkozoéan lasd a kardiovaszkularis hozzaférést biztosité perkutan katéter
cimkéjét.



. Hasznalat elétt alaposan olvassa at az sszes utasitast. Az G osszes

igyazat” szinti figyel és gvintézkedés betartasa
elmulasztasa komplikaciokhoz vezethet.
OVINTEZKEDESEK

« Ez a termék a kardiovaszkuldris rendszerhez valé hozzaférés technikaira
kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznélatra készilt. A vaszkularis
hozzéférést biztosito hiivelyek, angiografids katéterek és vezetédrotok
behelyezésére szolgald standard technikakat kell alkalmazni.

« Ha a vezet6drot disztalis spiralrugds darabjat egy ti hegyén keresztil
prébalja meg visszahtzni vagy manipulalni, szakadas kévetkezhet be.

« Ez a vezet6drot érzékeny muiszer, amelyet Gvatosan kell kezelni; erével
t6rténé meghajlitasa kertilendé.

HASZNALATI UTASITAS
1. Csatlakoztassa a t(ibefogot a vezetédrothoz.
2. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett, a kardiovaszkularis hozzaférést
biztositd katéter helyzetét megtartva tolja el6re a vezetédrotot a célként
kivalasztott helyre.
VIGYAZAT: Fluoroszképos ellenérzés mellett figyelje meg a vezetédrot
minden elmozdulasat az ereken beliil A vezetédrotot nem szabad

elforgatni, haa dlsztalls csucs gfeleld asara nincs k y
Ha ellenallas ellené forgatja a édroétot, azzal az ér
sériilését vagy a 6drot karosodasat idézheti el6, ami az eszkéz

széttoréséhez vezethet.
VIGYAZAT: A vezetodrotot csak akkor szabad eléretolni, amikor a

6drét csticsa fl P j ité alatt aII Ha
vagy fl 6pos vizualis jelenitéssel ell
allapitsa meg a klvaltn okot, és tegye meg a szukseges Iepeseket
az ellenallas cso6 A otot lassan és kell

eléretolni, illetve visszahtzni.

. Ha elérte a kivant helyet, tolja el6re a vezetédrot disztalis cstcsat a
lézidhoz képest disztélis helyzetbe, ezzel a vezetédrotnak egy erésebb
tartasu szakaszat helyezve a célként kivélasztott helyre.

. Ellendrizze a vezet6drot helyét két sikban annak biztositasara, hogy a

disztalis cstics a kivant érben van elhelyezve, nem valamelyik oldalérben.

Miutan a vezet6droétot rogzitette a helyén, tolja el6re a kardiovaszkularis

hozzéférést biztosito katétert a célként kivalasztott helyre.
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Vezetddrot cseréje
1. Tavolitsa el a tlibefogét a vezetédrotrol.
2. Nyissa ki a vérzéscsillapit6 szelepet, és blitse at a szereléket.
VIGYAZAT: Mindig tartsa fenn a folyamatos &blitést, amikor
vezetddrotot cserél, nehogy levegé jusson a rendszerbe.
Fluoroszképos ellendrzés mellett, lassan és gyengéden huzza vissza
a vezetSdrétot, nehogy sériilést okozzon. MEGJEGYZES: Miutan a
vezet6drotot a katéterbdl eltavolitotta, heparinizalt sooldattal vagy steril
vizzel megnedvesitett steril gézlappal tordlje le, és helyezze vissza a
tartdjaba.
Zarja el a vérzéscsillapito szelepet, 6blitse 4t a szereléket, és készitsen elé
egy Uj vezetédrotot.
VIGYAZAT: A cserevezetddrét behelyezése elétt ellendrizze, hogy
a kardiovaszkularis eszk6z disztalis csticsa szabadon mozog-e az
érben. Ha a cstics az érfalnak nyomédik, érsériilés kovetkezhet be a
PRI P 2
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhato csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartds
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrdél a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

GUIDA RINFORZATA ROADRUNNER®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida rinforzata Roadrunner & dotata di corpo in nitinol rivestito in PTFE
grigio e di punta corta e angolata a spire di platino. Il dispositivo viene fornito
in due diametri e in svariate lunghezze. Il morsetto accluso serve per afferrare
meglio il dispositivo. Per i dati tecnici relativi al dispositivo, fare riferimento
alla relativa etichetta.

USO PREVISTO
La guida rinforzata Roadrunner & prevista per agevolare l'inserimento di
cateteri percutanei nel sistema cardiovascolare.



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

AVVERTENZE

« La guida deve essere fatta avanzare esclusivamente durante la
visualizzazione della sua punta in fluoroscopia. Non torcere la guida se la
punta distale non risponde con una rotazione corrispondente.

« Consultare la documentazione del catetere percutaneo di accesso al
sistema cardiovascolare per le controindicazioni e le potenziali complicanze
associate al suo impiego.

- Prima dell‘uso, leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata
osservanza di tutte le avvertenze e precauzioni puo determinare
F'insorgenza di complicanze.

PRECAUZIONI

« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti
ed esperti nelle tecniche di accesso al sistema cardiovascolare. Il
posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici
e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

« Il ritiro o la manipolazione attraverso la punta dell‘ago della sezione distale a
spirale della guida puo causarne la rottura.

« La presente guida & uno strumento delicato e va manipolata con cautela; &
necessario evitarne I'angolazione forzata.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Fissare il morsetto alla guida.

2. Sotto osservazione fluoroscopica, e mantenendo invariata la posizione del
catetere di accesso al sistema cardiovascolare, fare avanzare la guida fino a
raggiungere il sito interessato.

AVVERTENZA - Osservare sotto fluoroscopia tutti i movimenti della

gulda all'interno dei vasu. Non torcere la guida se la punta distale non

de con una corrispond Un'ulteriore torsione

:ontro resistenza puo provocare traumi ai vasi o danni alla guida, che

possono a loro volta causare la frattura del dispositivo.

AVVERTENZA - La guida deve essere fatta avanzare esclusivamente

durante la visualizzazione della sua punta in ﬂuoroscopla. In caso di

(percepibile al tatto o ril osser
fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le opportune misure
per eliminarla. L'avanzamento e il ritiro della guida vanno eseguiti
lentamente e con cautela.

Dopo avere raggiunto la posizione desiderata, fare avanzare la punta

distale della guida in posizione distale rispetto alla lesione, collocando

una sezione di maggiore supporto della guida in corrispondenza del sito
interessato.

. 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
adiramazione laterale.

. Con la guida fissata in posizione, fare avanzare il catetere di accesso al
sistema cardiovascolare fino a raggiungere il sito interessato.
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Sostituzione della guida

1. Staccare il morsetto dalla guida.

2. Aprire la valvola emostatica e lavare la linea.

AVVERTENZA - Per evitare l'infiltrazione di arla nel sistema,

mantenere sempre un flusso i di dil

durante la sostituzione delle guide.

3. Ritirare lentamente e delicatamente la guida sotto osservazione
fluoroscopica per evitare traumi. NOTA - Dopo aver rimosso la guida dal
catetere, pulirla con un tampone di garza sterile inumidita con soluzione
fisiologica eparinata o acqua sterile e riporla nell‘apposito contenitore.

4. Chiudere la valvola emostatica, lavare la linea e preparare una nuova
guida.

AVVERTENZA - Prima di inserire la guida sostitutiva, 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 causi traumi al vaso.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

ROADRUNNER® EXTRA ONDERSTEUNENDE
VOERDRAAD

LET OP’ Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
I d worden kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Roadrunner extra ondersteunende voerdraad bestaat uit een grijze
met PTFE gecoate nitinolschacht en een korte, gehoekte platina coiltip. Dit
hulpmiddel is verkrijgbaar in twee diameters en meerdere lengtes. Om het
hulpmiddel gemakkelijker te kunnen vastpakken, wordt een borgschroef
meegeleverd. Zie het productetiket voor de productspecificaties.

BEOOGD GEBRUIK

De Roadrunner extra ondersteunende voerdraad is bedoeld om de plaatsing
van percutane katheters in het cardiovasculaire systeem te vergemakkelijken.
CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel is niet bestemd voor coronair of neurovasculair gebruik.

WAARSCHUWINGEN
« De voerdraad mag alleen worden opgevoerd wanneer de tip van de
voerdraad fluoroscopisch in beeld is. De voerdraad niet draaien zonder
bewijs van overeenkomstige beweging van de distale tip.
« Zie de documentatie bij de percutane cardiovasculaire toegangskatheter
voor contra-indicaties en mogelijke complicaties verbonden aan het gebruik

ervan.

« Lees voor gebrulk alle instructies 1ovgvuld|g door. Nalaten alle
waarsct en voor len in acht te nemen, kan
complicaties tot gevolg hebben.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met procedures voor toegang tot het cardiovasculaire
systeem. Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

« Terugtrekken of manipulatie van het distale verende coilgedeelte van de
voerdraad door de naaldtip kan leiden tot breken van de voerdraad.

« Deze voerdraad is een delicaat instrument en dient voorzichtig te worden
behandeld; ombuigen met kracht dient te worden vermeden.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Bevestig de borgschroef aan de voerdraad.
2. Houd de cardiovasculaire toegangskatheter op zijn plaats en voer de
voerdraad onder fluoroscopie op naar de te behandelen plaats.
WAARSCHUWING: Observeer elke voerdraadbeweging in de
bloedvaten onder fluoroscopie. De voerdraad niet draaien
zonder bewijs van overeenkomstige beweging van de distale tip.
Verder draaien tegen weerstand in kan leiden tot vaattrauma of
beschadiging van de draad, waardoor deze kan breken.
WAARSCHUWING: De voerdraad mag alleen worden opgevoerd
wanneer de tip van de voerdraad fluoros(oplsch in beeld is. Indien
weerstand wordt g Id of fl htb is, dient u de
oorzaak vast te stellen en de nodige actie te ondernemen om de
weerstand te vermind Hetop en terug van de
voerdraad dient langzaam en voorzichtig te worden uitgevoerd.
Nadat de gewenste locatie bereikt is, voert u de distale tip van de
voerdraad op tot distaal van de laesie, zodat een meer ondersteunend
deel van de voerdraad op de te behandelen plaats wordt geplaatst.
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.
Terwijl de voerdraad goed op zijn plaats zit, voert u de cardiovasculaire
toegangskatheter op naar de te behandelen plaats.

w
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Voerdraadverwisseling

1. Haal de borgschroef van de voerdraad af.

2. Open de hemostaseklep en spoel de lijn.

WAARSCHUWING: Handhaaf tijdens het verwisselen van drad

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: Nadat de voerdraad uit de katheter is
verwijderd, moet hij worden afgenomen met een steriel gaasje dat met
gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water is bevochtigd en in de
houder worden teruggeplaatst.
4. Sluit de hemostaseklep, spoel de lijn en maak een nieuwe voerdraad klaar.
WAARSCHUWING Voordat u bij voerd | isseling de nieuwe

, moet u c I of de distale tip van het

cardiovasculaire |nstrument vrij in het bloedvat ligt. Als de tip
tegen de vaatwand aanligt, kan er bij het inbrengen van de nieuwe
voerdraad vaattrauma ontstaan.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog
en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat
het niet beschadigd is.

w

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/
of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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ROADRUNNER® LEDEVAIER MED EKSTRA ST@TTE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Roadrunner ledevaier med ekstra stgtte har et gratt nitinolskaft belagt
med PTFE og en kort, vinklet platinaspiralspiss. Denne anordningen er
tilgjengelig i to diametere og flere lengder. Det medfelger en klemmeskrue
som skal vaere til hjelp ved griping av anordningen. Se produktetiketten for
produktspesifikasjoner.

TILTENKT BRUK
Roadrunner ledevaieren med ekstra statte er tiltenkt for bruk til & forenkle
innforing av perkutane katetre i hjerte- og karsystemet.

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

ADVARSLER

« Ledevaieren skal bare fores frem nér spissen visualiseres ved hjelp av
gjennomlysning. Ikke vri ledevaieren uten bevis for tilsvarende bevegelse av
den distale spissen.

« Se etiketten pa perkutane kardiovaskulaere tilgangskatetre for
kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner forbundet med bruk.

« Les alle instruksjoner naye for bruk. Manglende overholdelse av alle
advarsler og forholdsregler kan fore til komplikasjoner.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger med oppleering og erfaring
i prosedyrer for tilgang til hjerte- og karsystemet. Standard teknikker for
plassering av vaskulaere tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal
brukes.

« Uttrekking eller manipulering av den distale spiralfjeerdelen av ledevaieren
gjennom nalespissen kan medfere at den gar i stykker.

« Denne ledevaieren er et delikat instrument og ma handteres forsiktig.
Vinkling med tvang skal unngas.

BRUKSANVISNING
1. Fest klemmeskruen til ledevaieren.
2. For ledevaieren frem til malstedet under gjennomlysning og mens
posisjonen til kardiovaskulzert tilgangskateter opprettholdes.
ADVARSEL F¢Ig med pa alle Iedevalerens bevegelser i karene under
gj g. Ikke vri | uten bevis for tilsvarende
bevegelse av den distale spissen. Ytterligere vridning mot motstand
kan forarsake kartraume eller skade pa ledevaier, noe som kan fore til
at anordningen gar i stykker.
ADVARSEL' Ledevaleren skal bare fares frem nar spissen pa
ved gj ly g. Dersom det merkes
taktil eller V|sueII d under gj , ing, ma arsaken
fastslas og hensiktsmessig tiltak utfores for a redusere motstanden.
Fremforing og tilbaketrekking av ledevaieren skal gjores sakte og
forsiktig.
3. Nar malstedet er nadd, fores ledevaierens distale spiss distalt for lesjonen
for & plassere en mer stgttende del av ledevaieren pa malstedet.
4. Bekreft plasseringen til ledevaieren i to plan for & sikre at den distale
spissen er plassert i ensket kar og ikke i et sidegrenkar.
5. Med ledevaieren festet godt pa plass fores det kardiovaskulaere
tilgangskateteret til malstedet.

Ledevaierbytte
1. Fjern klemmeskruen fra ledevaieren.
2. Apne hemostaseventilen og skyll slangen.
ADVARSEL: Oppretthold alltid kontinuerlig skylling nar ledevaieren
skiftes for & hindre at det kommer luft inn i systemet.

. Trekk ledevaieren sakte og forsiktig tilbake under gjennomlysning for &
unnga traume. MERKNAD: Etter at ledevaieren er fjernet fra kateteret,
skal den torkes av med en steril gaskompress fuktet med heparinisert
saltlasning eller sterilt vann og settes tilbake i holderen.

. Lukk hemostaseventilen, skyll slangen og klargjer en ny ledevaier.

ADVARSEL: For ny ledevaier settes i mn, ma det bekreftes at den distale

splssen pé den kardi er frii for karet.

Hvis spissen er mot karveggen, kan det fore til kartraume nér ny

ledevaier settes inn.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet
hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tort og kjelig

sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.
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PROWADNIK EKSTRA WSPIERAJACY

ROADRUNNER®
PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

ia moze by¢ p d. wyhczme przez
lekarza Iub na zleceme lekarza (badz up ionej osoby acej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Prowadnik ekstra wspierajacy Roadrunner zawiera szary trzon nitynolowy

z powtoka PTFE i krotka, katowa koricowke w postaci spirali z platyny.
Urzadzenie to jest dostepne w dwodch srednicach i wielu dtugosciach. Dla
utatwienia chwytania urzadzenia dofaczone jest do niego imadto sztyftowe.
Parametry techniczne produktu sg podane na etykiecie produktu.

PRZEZNACZENIE
Prowadnik ekstra wspierajacy Roadrunner jest przeznaczony do ufatwiania
podawania cewnikéw przezskérnych do uktadu sercowo-naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w naczyniach
wiericowych i naczyniach uktadu nerwowego.

OSTRZEZENIA

« Prowadnik powinien by¢ przesuwany do przodu tylko wtedy, gdy jego
koricéwka jest widoczna na obrazie fluoroskopowym. Nie wolno obracac
prowadnika bez potwierdzenia, ze dystalna koricowka réwniez podaza za
tym ruchem.

« Przeciwwskazania i potencjalne powiktania zwigzane z uzyciem nalezy
sprawdzi¢ na etykiecie cewnika do przezskérnego dostepu do uktadu
Sercowo-naczyniowego.

« Przed uzyclem nalezy uwaznie przeczytac wszystkle mstrukqe. Brak
przestr ich ostrzezen i i moze
skutkowaé powiktaniami.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w zabiegach wymagajacych dostepu do
uktadu sercowo-naczyniowego. Nalezy stosowac standardowe techniki
zaktadania koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych
i prowadnikéw.

« Manipulowanie lub wycofywanie dystalnego, sprezynowego, spiralnego
odcinka prowadnika poprzez koricéwke igty moze doprowadzi¢ do
ztamania.

« Niniejszy prowadnik jest delikatnym narzedziem i nalezy sig z nim obchodzi¢
ostroznie; nalezy unikac zginania na site.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przymocowac imadto sztyftowe do prowadnika.

2. Wsuwac prowadnik do miejsca docelowego pod kontrolg fluoroskopowa,
utrzymujac nieruchomo cewnik do dostepu sercowo-naczyniowego.

OSTRZEZENIE: W: kie po dnika w naczyniach
nalezy obserwowac pod kontrolq fluoroskopowq Nie wolno obraca¢
pr dnika bez ierdzenia, ze ka réwniez
podaza za tym ruchem. Dalsze obracanie pomlmo oporu moze

p uraz ynia lub uszkod: pr ika, ktére moze
pr i¢ do ia urzadzeni
OSTRZEZENIE: Pr dnik powinien by¢ pr do przodu tylko
wtedy, gdy kon k dnika jest uwid i na obi

fluoroskopowym Jezell opor bedzie wyczuwalny dotykiem lub
wu‘loczny na obrazie fluoroskopowym, nalezy ustall: Jego przyczyne
i podjac whasciwe dziatania w celu jego e
i wycofywanie pi musi si¢ odbywac powoli i

Po osiggnieciu zadanej lokalizacji, wprowadzi¢ dystalng koricowke
prowadnika dystalnie w stosunku do zmiany, umieszczajac w docelowej
lokalizacji odcinek prowadnika zapewniajacy wieksze wsparcie.

. Potwierdzi¢ lokalizacje prowadnika w dwdch ptaszczyznach, aby zapewnic¢
umieszczenie dystalnej koricowki w zadanym naczyniu, a nie wewnatrz
bocznego odgatezienia naczynia.

Stabilizujac potozenie prowadnika wprowadzi¢ do miejsca docelowego
cewnik do dostepu sercowo-naczyniowego.

w
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Wymiana prowadnika
1. Usuna¢ z prowadnika imadto sztyftowe.
2. Otworzy¢ zastawke hemostatyczng i przeptukac linie.
OSTRZEZENIE: Podczas wymieniania prowadnikéw nalely
ymywac ciagte przeptuki ie, aby nie dopusci¢ do
si¢ powietrza do uktadu.
Wycofac¢ prowadnik pod kontrola fluoroskopowa powoli i delikatnie, aby
unikna¢ urazu. UWAGA: Po usunieciu prowadnika z cewnika przetrze¢
go jatowym gazikiem zwilzonym heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub jatowa woda, a nastepnie ponownie umiesci¢ prowadnik

w

W oprawce.

4. Zamknac zastawke hemostatyczna, przeptukac linie i przygotowaé nowy
prowadnik.

OSTRZEZENIE: Przed wp dzeni dnika po w

nalezy si¢ upewni, ze dystalna koncowka urzadzenia sercowo-
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y go nie jest zaklii w iu. Jesli koricowk
przylega do sciany ynia, po p ym wpr .}
p dnika moze api¢ uraz i

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w
rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac
w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

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.

PORTUGUES

FIO GUIA COM APOIO EXTRA ROADRUNNER®

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Fio guia com apoio extra Roadrunner possui uma haste cinzenta em nitinol
revestida a PTFE e uma ponta helicoidal em platina curta e angulada. O
dispositivo apresenta-se com dois diametros e em vérios comprimentos.
Para ajudar a fixar o dispositivo, esta incluido um pino de fixagao. Consulte as
especificagoes do produto na etiqueta correspondente.

UTILIZAGAO PREVISTA
Fio guia com apoio extra Roadrunner foi concebido com o objetivo de facilitar
a colocagdo de cateteres percutaneos no sistema cardiovascular.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo néo se destina a utilizagao coronaria ou neurovascular.

ADVERTENCIAS

« S0 deve proceder ao avanco do fio guia quando visualizar a respetiva ponta
sob fluoroscopia. Nao proceda a tor¢ao do fio guia sem que haja sinal de
movimento correspondente a nivel da ponta distal.

« Consulte a documentagao do cateter de acesso cardiovascular percutaneo
para saber quais as contra-indicages e as possiveis complicagdes associadas
a sua utilizagao.

« Leia com cuidado todas as instrugoes antes da utilizagao. O desrespeito
pelas adverténcias e precaugdes podera resultar em complicagoes.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e
experiéncia em procedimentos de acesso ao sistema cardiovascular. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocagdo de bainhas de acesso
vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

« A remocéo ou a manipulagéo da porgao distal da mola em espiral do fio guia
através da ponta da agulha pode resultar em fratura.

« Este fio guia é um instrumento delicado que deve ser manuseado com
cuidado. Devers evitar-se uma angulagao forte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Adapte o pino de fixagao ao fio guia.
2. Sob fluoroscopia e enquanto mantém a posicao do cateter de acesso
cardiovascular, avance o fio-uia até ao local-alvo.
ADVERTENCIA: Sob fluoroscopia, observe todos os movimentos do fio
guia nos vasos. Nao proceda a torgao do fio guia sem que haja sinal
de movimento correspondente a nivel da ponta distal. A subsequente
torgao contra resisténcia pode causar lesoes vasculares ou danos no
fio guia, que poderao originar a fratura do dispositivo.
ADVERTENCIA: S6 deve proceder ao avango do fio guia quando
visualizar o fio guia sob fluoroscopia. Se sentir resisténcia tatil ou se
a observar visualmente através da fluoroscopia, determine a causa e
tome as medidas necessarias para aliviar a mesma. O avanco e o recuo
do fio guia devem ser feitos lenta e cuidadosamente.
Quando alcancar o local pretendido, avance a ponta distal do fio guia até
uma posicao distal a lesao e coloque uma secgao do fio guia que confira
maior apoio no local alvo.
. Confirme a posicao do fio guia em dois planos para assegurar que a
ponta distal esta colocada no vaso pretendido e nao num ramo lateral
do mesmo.
Com o fio guia fixo na devida posi¢ao, avance o cateter de acesso
cardiovascular até ao local alvo.
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Troca de fio guia
1. Retire o pino de fixacao do fio guia.
2. Abra a vélvula hemostatica e irrigue a linha.
ADVERTENCIA: Durante a troca de fios guia, mantenha sempre uma
irrigagao conti para impedir a la de ar no si:
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Retire o fio guia, sob orientagao fluoroscdpica, lentamente e com cuidado
para impedir a ocorréncia de traumatismo. NOTA: Apos retirar o fio guia
do cateter, limpe-o com uma compressa de gaze esterilizada humedecida
com soro fisioldgico heparinizado ou dgua estéril e volte a coloca-lo no
suporte.

. Feche a vélvula hemostatica, irrigue a linha e prepare um novo fio guia.
ADVERTENCIA: Antes de introduzir o 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 reintroducéo do fio
guia.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

ROADRUNNER® LEDARE FOR EXTRA STOD

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

i

PRODUKTBESKRIVNING

Roadrunner ledare for extra stod har ett nitinolskaft belagt med gra PTFE och
en kort, vinklad platinafjaderspets. Enheten finns med tva diametrar och flera
langder. For att hjalpa till att gripa enheten har ett skruvstycke inkluderats. Se
produktetiketten for produktspecifikationer.

AVSEDD ANVANDNING
Roadrunner ledare for etxra stod &r avsedd fér anvandning for att underltta
leverans av perkutana katetrar i det kardiovaskuldra systemet.

KONTRAINDIKATIONER
Enheten &r inte avsedd fér koronar och neurovaskuldr anvandning.

VARNINGAR

« Ledaren far endast féras fram nér dess spets visualiseras med
réntgengenomlysning. Vrid inte ledaren utan beldgg fér motsvarande
rérelse av den distala spetsen.

« Se den perkutana kardiovaskuldra dtkomstkateterns mérkning for
kontraindikationer och potentiella komplikationer som associeras med
anvandning.

- Las i alla instrukti fore @ndning. U
att observera samtliga varningar och férsiktighetsatgarder kan
resultera i komplikationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av dtkomstingrepp i kardiovaskuléra systemet. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska katetrar och
ledare bér anvandas.

« Om ledarens distala fjaderspiraldel dras ut eller manipuleras genom
nélspetsen kan det medféra att den gar av.

« Denna ledare &r ett 5mtaligt instrument och skall hanteras forsiktigt; undvik
kraftig vinkling.

BRUKSANVISNING
1. Fast pin vise vid ledaren.
2. For fram ledaren till malplatsen under réntgengenomlysning och med
den kardiovaskuldra dtkomstkatetern i bibehallet lage.
VARNING Observera alla ledarrorelser i kérl under
ly g. Vrid inte led utan beldgg for motsvarande
rérelse av den dlstala spetsen. Ytterllgare vridning under motstand
kan orsaka kérltrauma eller skada pa ledaren, vilket kan leda till att
ledaren gar sénder.
VARNING Ledaren far endast féras fram nér ledarspetsen visualiseras

med ré ly g.Om and observeras, taktilt eller
visuellt, under r6 lysning, faststall ken och vidta
nédvéndig atgardforatt limi andet. F férande och
tillbakadrag av led skall goras la och forsikti

w

Nér det 6nskade laget nés, skall ledarens distala spets foras fram distalt om
lesionen varvid en mer stédjande del av ledaren placeras vid malplatsen.
Bekréfta ledarens ldge i tva plan for att sakerstalla placering av den distala
spetsen i 6nskat kérl och inte i ett sidogrenande karl.

Med ledaren sékert pa plats, for fram den kardiovaskuldra atkomstkatetern
till mélplatsen.

»
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Utbyte av ledare
1. Ta bort pin vise fran ledaren.



2. Oppna hemostasventilen och spola ledningen.

VARNING: Bibehall alltid konhnuerhg spolning nér 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! Nér ledaren tas bort fran en kateter ska den torkas
med en steril kompress som fuktats med hepariniserad koksaltlésning
eller sterilt vatten och sattas tillbaka i héllaren.

4. Stang hemostasventilen, spola slangen och preparera en ny ledare.
VARNING Innan enny Iedare foérs in maste man verifiera att den

kar lara distala spets &r fri inuti karlet.

Om spetsen ligger an mot karlviggen kan kérltrauma uppsta vid
aterinférande av ledare.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforséljare for information
om tillgénglig litteratur.

w







A symbol glossary can be found at https://cookmedical.com/
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