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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 nitinol shaft and a short,
angled platinum coil tip.

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

CONTRAINDICATIONS
None known

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 P If resi 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.
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.
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 or 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.
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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.

CESKY

VODICi DRAT ROADRUNNER® S VYZTUZi

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

POPIS PROSTREDKU
Vodici drat Roadrunner s vyztuzi sestava z nitinolového dfiku a kratkého,
zahnutého hrotu z platinové spirélky.

URCENE POUZITI
Vodici drat Roadrunner s vyztuzi je urcen k pouziti pro usnadnéni zavadéni
perkuténnich katetr( do kardiovaskularniho systému.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Vodici drat posunujte vpred pouze pii skiaskopické kontrole jeho hrotu.
Vodicim dratem neotacejte, pokud nemate diikaz odpovidajiciho pohybu
distalniho hrotu.

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

- Pfed pouzitim si peclivé piectéte vSechny pokyny. Nedodrzeni viech
varovani a upozornéni mize vést ke komplikacim.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v zakrocich
zahrnujicich pfistup do kardiovaskularniho systému a maji s nimi zkusenosti.
Poutzijte standardni techniky umisténi cévnich pfistupovych sheatht,
angiografickych katetr( a vodicich dratd.

« Pfi manipulaci s distalni spiralovou ¢asti vodiciho dratu nebo pfi jejim
vytahovani hrotem jehly maze dojit k rozlomeni.

« Tento vodici drat je jemny néstroj a je tfeba s nim zachézet 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 posurite vodici drat vpfed na cilové misto.
VAROVANI: Skiaskopicky pozorujte veskery pohyb vodiciho
dratu v cevach Vodn:lm dratem neotacejte, pokud nemate dikaz
alniho hrotu. Dalsi otaceni proti odporu
muze zpusobit poranen cévy nebo poskozeni vodiciho dratu, které
miuize zpUsobit zlomeni zafizeni.
VAROVAN:I: Vodici drat posunujte vpred pouze prl skiaskopické
kontrole hrotu vodiciho dratu. Pokud se taktilné nebo vizualné pod
skiaskopickou kontrolou zjisti odpor, uréete pfi¢inu a podniknéte
potiebné kroky pro uvolnéni odporu. Posunovani a vyjimani vodiciho
dratu je tfeba provadét pomalu a opatrné.
3. Po dosazeni pozadovaného umisténi posuiite distalni hrot vodiciho dratu
vpred distalné od léze a tuzsi ¢ast vodiciho dratu umistéte v cilovém misté.
4. Potvrdte umisténi vodiciho dratu na dvou rovinach, abyste se ujistili o
umisténi distalniho hrotu do pozadované cévy, nikoli do postranni
cévni vétve.
5. Vodici drat udrzujte na misté a do cilového mista posuiite katetr pro
kardiovaskularni pfistup.

Vyména vodiciho dratu

1. Svérku odpojte od vodiciho dratu.

2. Oteviete hemostaticky ventil a linku proplachnéte.

VAROVANi: Prl vyméné VOdI(I(h dratu vzdy udrzujte soustavne

proplachovani, aby se do
Pod skiaskopickou kontrolou pomalu a opatrné vytahnéte vodici drat,
aby nedoslo k poranéni. POZNAMKA: Vodici drat po vyjmuti z katetru
otfete sterilnim gazovym polstarkem navlh¢enym heparinizovanym
fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou a umistéte jej zpét do obalu.
Zaviete hemostaticky ventil, proplachnéte linku a pfipravte novy
vodici drat.
VAROVANI: Pied opak ] éného vodiciho
dratu ovéite, ze distalni hrot kardlovaskularnlho zafizeni je volné
uvniti cévy. Pokud je hrot umistén proti cévni sténé, po opakovaném
zavedeni vodiciho dratu by mohlo dojit k poranéni cévy.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. 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, Zze neni poskozeny.
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REFERENCE

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
saelges til en lege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Roadrunner kateterleder med ekstra stotte bestar af et nitinolskaft og en kort,
vinklet spids bestdende af en platincoil.

TILSIGTET ANVENDELSE
Roadrunner kateterleder med ekstra stotte er beregnet til brug til at lette
indfering af perkutane katetre i det kardiovaskulaere system.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

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

« Se meerkaten pé det perkutane kateter til kardiovaskulaer adgang for
kontraindikationer og potentielle komplikationer forbundet
med brug.

o Lees i igt 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 til adgang i det kardiovaskulzere system. Brug
standardteknikker for anlaeggelse af sheaths til vaskuleer adgang,
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. For under gennemlysning og med opretholdelse af det kardiovaskulzere
adgangskateters position kateterlederen til fokusstedet.
ADVARSEL: lagttag under lysning enhver b Ise af
kateterlederen i karrene. Kateterlederen ma ikke dreles uden evidens
for tilsvarende bevaegelse af den distale spids. Yderligere drejning mod
modstand kan give kartraume eller kateterlederbeskadigelse, som kan
fore til, at anordningen braekker.
ADVARSEL: Kateterlederen ma kun fremfgres, nar spidsen fremstilles
under gennemlysmng Hvis der er folelig eller synlig modstand under
og de nedvendige forholdsregler
tages for at lette modstand. Fremforing og tilbagetraekning af
skal f ges | og forsigtigt.
Nar den gnskede lokalisation er naet, fores kateterlederens distale spids
frem til et sted distalt for laesionen, iden der anbringes en mere stgttende
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.
Nér kateterlederen er pa plads, feres det kardiovaskuleere adgangskateter
til fokusstedet.
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Udskiftning af kateterleder

1. Fjern stangskruestikket fra kateterlederen.

2. Abn den haemostatiske ventil 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
heparinsaltvandsoplasning eller sterilt vand og szettes tilbage i holderen.
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4. Luk den haemostatiske ventil, gennemskyl slangen og klarger en ny
kateterleder.
ADVARSEL: Inden den udskiftede kateterleder indferes, verificeres
det, at den distale spids pa den kardiovaskulaere anordning er fri

inden i karret. Hvis spidsen ligger mod karvaeggen, kan det I i
kartraume ved indf

ing af kateterled
LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa legers erfaring og (eller) legers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

ROADRUNNER° FUHRUNGSDRAHT MIT
ZUSATZLICHER STUTZKRAFT

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
Der Roadrunner Fiihrungsdraht mit zusatzlicher Stiitzkraft zeichnet sich durch
einen Nitinolschaft und eine kurze, gewinkelte Spiralenspitze aus Platin aus.

VERWENDUNGSZWECK

Der Roadrunner Fiihrungsdraht mit zusétzlicher Stiitzkraft dient der
vereinfachten perkutanen Einfiihrung von Kathetern in das kardiovaskulére
System.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

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

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

« Vor Gebrauch alle Anwelsungen genau durchlesen. Eine Missachtung
der W: ise und Vorsict | kann Komplikationen zur
Folge haben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Verfahren fiir kardiovaskuldre Zugange geschult und erfahren sind.
Bei der Platzierung von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und
Fuihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

 Durch Zuriickziehen oder Manipulieren des distalen Spiralenbereichs eines
Fuihrungsdrahtes durch die Kantilenspitze kann der Draht brechen.

« Bei diesem Futhrungsdraht 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 kardiovaskularen Zugangskatheters beibehalten und den
Fiihrungsdraht unter Durchleuchtungskontrolle zur gewiinschten Stelle
vorschieben.

WARNHINWEIS: Alle B: des Fiih innerhalb der

GefiBe haben unter Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Den Draht

nur drehen, wenn sich die distale Spitze entsprechend mitbewegt.

Wird trotz Wi d weiter gedreht, kénnen GefaBverl,

oder Beschédi des Fiihr mit daraus

Brechen des Instruments die Folge sein.

WARNHINWEIS Der Fiihrungsdraht darf nur unter

lle der Fiithrung: itze vor hok
werden. Ist ein Widerstand zu spiiren oder bei der Durchleuchtung zu
sehen, die Ursache ermitteln und die erforderlichen GegenmaBBnahmen
ergreifen. Das Vorschieben und Zuriickziehen des Fiihrung: hat
langsam und vorsichtig zu erfolgen.
Wenn die gewiinschte Stelle erreicht ist, die distale Spitze des
Fuihrungsdrahtes bis distal der Lasion vorschieben, um einen stabileren
Abschnitt des Fiihrungsdrahtes an der Zielstelle zu platzieren.
Die Position des Fiihrungsdrahtes auf zwei Ebenen bestatigen, um
sicherzustellen, dass sich die distale Spitze im Zielgefal befindet und nicht
innerhalb eines seitlich abzweigenden Geféfes.
Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position befindet, den
kardiovaskuldren Zugangskatheter bis zur Zielstelle vorschieben.
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Auswechseln des Fiihrungsdrahtes
1. Die Klemmschraube vom Fiihrungsdraht entfernen.
2. Das Hamostaseventil 6ffnen und die Leitung spiilen.



WARNHINWEIS: Wéahrend des Auswechselns von Fiihrungsdrahten
stets fiir eine kontinuierliche Spiilung sorgen, damit keine Luft in das
System eindringen kann.

Den Fiihrungsdraht vorsichtig unter Durchleuchtungskontrolle
zuriickziehen, um Verletzungen zu vermeiden. HINWEIS: Den
Fuihrungsdraht, nachdem er aus dem Katheter entfernt wurde, mit

einem sterilen, mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser
angefeuchteten Tupfer abwischen und wieder in der Halterung platzieren.
Das Hamostaseventil schlieBen, die Leitung spilen und einen neuen
Fuhrungsdraht vorbereiten.

WARNHINWEIS: Vor dem erneuten Einfiihren des ausgewechselten
Fuhrungsdrahtes smherstellen, dass die distale Spitze des

w
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kularen halb des GefaBes freiliegt.
Liegt die Spitze an einer Gefanand an, kénnen nach der
Wiedereinfiihrung des Fiihr | Verl |

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 Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook-Vertreter.

EANHNIKA

ZYPMATINOX OAHIOX ME NMPOXOETH ENIZXYXH
ROADRUNNER®
NPOXOXH: H op S1aKr vopoBeaia Twv H.MLA. pilet TV MG

TNG CUOKEVRG QuTii¢ anéd |cnpo 1 KATOmMV EVTOAiG mrprou (A yevikov
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THX LYIKEYHZ

O oupuativog o8nyoc¢ pe mpdoBetn evioxuon Roadrunner Siabétet éva
oTéhexog amo Nitinol kat éva Bpaxy, ywviwTd omelpoeldég akpo amd
A\eukoxpUOO.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

O ouppativog o8nyocg pe mpdoBetn evioxuon Roadrunner mpoopiletal yia
xeron otn SleukodAuvon TG xopriynong SIadepHIKWV KABETAPWY EVTOC TOU
KapSIayYEIOKOU CUOTHHATOG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ

« O oUPHATIVOG 08NYOG TTPETTEL VA TIPOWBEITAL POVOV UTTO OKTIVOOKOTTIKH
QTTEIKOVIOT TOU AKPOU TOU. M CUGTPEPETE TOV CUPHATIVO 08NYO Xwpig
£vdeIgn TNG avTioToING Kivong To TIEPIPEPIKOU AKPOU.

« Avatpé€te otnv emonpavon Tou Sladeppikol Kabetripa Kapdiayyelaknig
TIPOOTIEAAONG Yla AVTEVSEIEEIG Kat SUVNTIKEG EMMITAOKEG TIOU OXeTi{ovTal pe T
Xprion Tou.

. Alal}uats TIPOCEKTIKA ONEG TIG o&nvlzc TIpv ané l'l’| Xenion. Eav 8gv
TNPHOETE OAEC TIG TTPOELS! 1 Kat Ti¢ mpo@ulagelg, evééxetan va
TIPOKANBOUV EMMAOKEG.

NMPO®YAAZEIZ

« AUTO o TIPOIGV TipoopIleTal yia Xprion amd [aTPoUG EKMTASEUHEVOUG
Kal TIEMEIPAUEVOUG O S1a8IKATIES TTPOOTIEAACNG TOU KAPSIAYYEIAKOU
ovoTtpatoc. MpéEmel va XPnolpomololvTal TTPOTUTTEG TEXVIKEG Yia
TOMOBETNON ONKAPIWY AYYELOKI|G TIPOOTIEAAONG, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY
Kal CUPHATIVIV O8Ny WV.

« H amdoupon 1 o XEPIGHOC TOU TEPIPEPIKOL TUAUATOC TNG ENATNPIWTAG
GOTIEIPAC TOU GUPHATIVOU 08NYOL HEGW TOU KPOL TNG BeNdvVaC evdéxetal va
£xel w amotéAeopa T Bpavon.

« AUTAC 0 GUPHATIVOG 08NYAC Eival Eva AEMTEMAENTO OPYavO Kall IPETEL VO TO
XEPI(EOTE MPOCEKTIKA. MPEMEL VO AMOPEVYETE Tr) YwViwon pe Suvapn.

OAHTIEZ XPHZHXZ
1. MPOCOAPTAOTE TN PéyYEvn aKiSag OTOV CUPHATIVO 0SNYO.
2. Y76 aKTIVOOKOTTIKY) kaBodrynon Kat evw diatnpeite Tn Béon Tou
KaBeTrpa kapSlayyelaKrG TPOoTIEAAONG, TPOWBNOTE TOV CUPATIVO
08nyo otn B¢on-oToxo.




MPOEIAOMOIHZH: I'Iapatnpan's 6An TNV Kivnon TOU GUPHATIVOU obnvou
péca ota ﬂwslu uno ak 1 Mr| GUGTPEPETE TOV GUPH
0dnyo xwpic évéeign Tng uvtitrrolxnc Kivnong TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU.
H napaltépu cuo‘rpoq)r’] Evavtt uvtia'monc evdéxetan va ﬂpoKﬂéGEl
nvvslcu(o 'rpaupﬂ 1 {npia otov auppuﬂvo 08nyo, To omoio evéxeTal va
Snyfoet oe Bpavon g \
nPoslenomzH [o] auppdtlvo: o&nvéq TipémEL va npoweeiwl Hévov
UTI6 AKTIVOOKOTIIKI GMEIKOVION ToL akpou Tou. Eqv napatnpnazte
avtiotaon 81a TG A@ri¢ iy orTIKG uTd aKT Te
™V artia kat ABETE TIq anapaitnTeg evépyelec yia tnv apon tnc
avtiotaong. H mpowénon Kai n anéoupon Tou CUpHATIvou o8nyol
TIPEMEL va EKTEEITAN APYA Kl TIPOGEKTIKA.
. MOAig @Bdoete oty emBupnTr Béon, TPOwBIOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
OUPHATIVOL 08NYOU TIEPIPEPIKA TIPOG TN BAARN, TomoBeTwVTAG éva O
UTTOOTNPIKTIKO THUAKA TOU CUPHATIVOU 08nyou 0T B€0n-0Tox0.
EmpePaiote ™ Béon tou cuppdtivou 08nyoul oe Suo emineda, £T0L
WOoTe va S1a0@QaNCETE TNV TOMOBETNON TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU HECA OTO
emBuPNTO ayyeio Kat Ox1 eVTAg evog MAeUpIKoL SlakhadI{opevou ayyeiou.
Me Tov cuppdtivo 08nyo otepewpévo otn Béan Tou, mpowboTe Tov
KaBeTrpa KapSIayYEIOKTG TPOOTIEAACNG 0T B€0N-0TOXO.
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AN\ayn cuppdtivouv odnyod

1. AQaIp£0Te TN péyyevn akidag amd Tov cupudtivo odnyo.

2. Avoi&te v arpooTatikn BaABida kal EKMAUVTE TN ypappn.
MPOEIAOTNOIHZH: Na Siatnpeite TGvrote OUVEXH £KTTAUGT EVR
£EVAAAAGOETE TOUG CUPHATIVOUG 08NyoUc, £TO1 WOTE VO AmoTpansi n
gigodo¢ aépa oTo gUCTNHA.

ATOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYS UTTO AKTIVOOKOTNGON apyd Kat amald,
£101 WOTE va amotparnei Tuxov tpavpa. EHMEIQXH: Metd tnv agaipeon
TOU OUPHATIVOL 08NyoU amé Tov KABETAPA, OKOUTTIOTE UE €va OTEIPO
emiBepa yalag, EQUYPANEVO e NTTAPIVIOHEVO AAATOUXO SIGAVHA 1 OTEIPO
VEPO Kal TOOBETAOTE Tov AN 0T Brikn Tou.

Kheiote tnv aipootatikr BaABiba, EKMAOVTE TN YPapur| Kal TPOETOIPAOTE
£vav véo GUPHATIVO 08NYO.

MPOEIAOMOIHZH: Mptv ané tTnv enuv:wavwvn TOU aupuanvou
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oénvou mou uMu{ait, A oétito GKpo TG

Y 19 ¢ eivat EAeVBepoO EVTOC TOL ayyeiou. Eav
TO GKPO Eival TTAVW OTO AYYELAKO mlxwuu, :vésxsml va npox)\neel
QAYYEIAKO TpAUMA KATA TV YWYI TOU GUPH Sny

TPOMNOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto 0&eidio Tou albuleviou oe
amoKoAOUpEVEG CUOKEVATieG. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n ouokevacia Sev éxel avolyTei f Sev £xel umootei {npid. Mn
XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOTOV EQV UTTAPKEL APPIBONIT YIa TN OTEIPSTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal SPOTEPD XWPO. AMOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo we. Katd v agaipeon amd t cuokeuacia,
EMOEWPEITE TO TIPOTOV, £TCL WOTE VA SINCPANICETE 6T Sev £xel UMOOTET {nptd.

ANAO®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oty epmelpia anoé 1aTpoug Kat ()

1 &nuoateupévn BiBMoypagia tous. AmeuBuvBeite oTov TomKé oag
avTimpéowo mwhrjoewv ¢ Cook yia mMAnpo@opieg oxeTika pe Tn Stabéoun
BiBAoypagia.

GUIA DE SOPORTE ADICIONAL ROADRUNNER®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La guia de soporte adicional Roadrunner tiene un cuerpo de nitinol y una
punta espiral angulada corta de platino.

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

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

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

« Lea atentamente todas las instrucciones 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.

« La retirada o la manipulacion de la parte del muelle distal de la guia a través
de la punta de la aguja pueden causar la rotura de la guia.

« 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 Ia guia sin pruebas
de que su punta distal se esta
Si se sigue girando la guia cuando haya re5|stentla al glro, pueden
producirse traumatismos vasculares o dafios en la guia, lo que puede
causar la fractura del dispositivo.
ADVERTENCIA' La guia sélo debe hacerse avanzar cuando se esté
li: su punta medi: fl opia. 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 realizarse lentamente y con cuidado.
. Al llegar a la zona en la que se quiera realizar la biopsia, 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 da de aire en el sist
pre un flujo conti de lavado mi esté 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 hemostética, lave la via y prepare una guia nueva.
ADVERTENCIA: Antes de volver a introducir la guia cambiada,
asegurese de que la punta distal del dispositivo cardiovascular
esté libre en el interior del vaso. Sila punta esta contra la pared
del vaso, pued produclrse vasculares d la
reintroduccion de la guia.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura pelable. Indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningun dafo. No utilice

el producto si no esté seguro de que sea estéril. Aimacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras extraerlo
del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea méas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANGAIS

GUIDE A SOUTIEN RENFORCE ROADRUNNER®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le guide a soutien renforcé Roadrunner est doté d’une tige en nitinol et d'une
spirale d'extrémité courte et angulée en platine.

UTILISATION

Le guide a soutien renforcé Roadrunner est indiqué pour faciliter la pose de
cathéters percutanés dans le systéme cardiovasculaire.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue



AVERTISSEMENTS

« Pousser le guide uniquement lorsque son extrémité est visible sous
radioscopie. Ne pas faire pivoter le guide sans évidence d'un mouvement
correspondant de l'extrémité distale.

« Consulter la notice du cathéter d'accés cardiovasculaire percutané pour les
contre-indications et les complications potentielles associées a I'utilisation
de ce dispositif.

« Lire attentivement toutes les instructions avant l'utilisation. Observer
tous les avertissements et mises en garde, au risque de provoquer des
complications.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience de procédures d'accés au systéme cardiovasculaire.
Le praticien procédera 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 spirale distale d'un guide par la pointe
d‘une aiguille risque d'entrainer la rupture du guide.

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

MODE D'EMPLOI
1. Fixer la vis de la broche au guide.
2. Sous observation radioscopique et en maintenant la position du cathéter
d‘accés cardiovasculaire, pousser le guide jusqu‘au site ciblé.
AVERTISSEMENT : Observer tous les déplacements du guide dans
les vaisseaux sous raduoscopue Ne pas faire pivoter le guide sans

évidence d'un p del émité distale. Une

torsion supplémentaire contre une résistance risque de produire un
des vai: ou dend le guide, ce qui peut

entrainer la rupture du dispositif.

AVERTISSEMENT : Pousser le guide uni lorsque son émité

est visible sous radioscopie. Si une résistance tactile ou visuelle est
notée sous radioscopie, en déterminer la cause et prendre les mesures
necessalres pour Iéliminer. Lavancement et le retrait du guide doivent

s’ etavec pré

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'accés cardiovasculaire
jusqu'au site ciblé.

Echange de guides

1. Retirer la vis de la broche du guide.
2. Ouvrir la valve hemostathue et rincer la tubulure.
AVERTISSEMENT : Mai 1l leringage p
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 :
Aprés le retrait du guide du cathéter, I'essuyer avec 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
Fextrémité distale du dispositif cardiovasculaire se déplace librement
dans le vaisseau. Si l'extrémité se situe contre la paroi du vaisseau,
la réintroduction du guide risque d’entrainer un traumatisme de ce
dernier.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

ROADRUNNER® EXTRA TAMASZT BIZTOSITO
VEZETODROT

FIGYELEM: Az Egyesult All k szo égi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos (vagy felel6 engedéllyel rendell
egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Roadrunner extra tdmaszt biztosité vezetédroét nitinolszérral és rovid,
hajlitott platina spiralcsticcsal rendelkezik.

RENDELTETES
A Roadrunner extra tdmaszt biztositd vezet6drot a perkutan katéterek
kardiovaszkularis rendszerbe torténé bejuttatasanak megkonnyitésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#IGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A vezet6drotot csak akkor szabad el6retolni, amikor a csucsa fluoroszkdpos
megjelenités alatt &ll. Ne forgassa el a vezetédrotot, ha a disztélis csucs
megfelel6 mozgésara nincs bizonyiték.

« Az ellenjavallatokra és a hasznalattal kapcsolatos potenciélis komplikaciokra
vonatkozéan lasd a perkutan kardiovaszkularis hozzaférést biztosité katéter
cimkéit.

« Hasznalat el6tt alaposan olvassa at az osszes utasitast. A ,vigyazat”
szinti figyel k figyelmen kiviil hagyasa
komplikaciokhoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

« Ez a termék a kardiovaszkularis rendszerhez val6 hozzaférést biztositd
eljarasokra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt.
A vaszkularis hozzaférést biztositd hivelyek, angiogréfias katéterek és
vezetédrotok behelyezésére szolgald standard technikakat kell alkalmazni.

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

« Ez a vezet6drot érzékeny miiszer, melyet 6vatosan kell kezelni; erével
torténé meghajlitasa keriilendé.

HASZNALATI UTASITAS

1. Csatlakoztassa a régzitéelemet a vezetédréthoz.

2. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett, a kardiovaszkularis hozzaférést biztositd
katéter helyzetét megtartva tolja elére a vezetédrotot a célként kitlizott
helyre.

VIGYAZAT! Fluoroszképos ellenérzés mellett figyelje meg a vezetédrét

minden elmozdulasat az eren beliil. Ne forgassa el a vezetédroétot, ha

a dlsztalls csucs f asara nincs bi iték. Ha ellenallas
ll gatjaa 6drotot, azzal az ér sériilését vagy

a édrot ka dasat idézheti el6, ami az eszkoz széttoréséhez

vezethet.

VIGYAZAT! A vezetodrotot csak akkor szabad eléretolni, amikor a

6dro csucsa P lenités alatt all. Ha tapi

vagy fl I jelenitéssel ellenallas észlelhetd, akkor

allapitsa meg a klvalto okot, és tegye meg a szukseges lépéseket az

ellenallas A otot lassan és kell

eléretolni, illetve visszahuzni.

3. Akivant hely elérésekor tolja el6re a vezetédrot disztalis csticsat az
elvaltozasig tgy, hogy a vezetddrot erésebb tamaszt biztositd szakasza a
célként kijelolt helyre kertiljon.

4. Két sikban ellendrizze a vezetddrét helyzetét. igy biztos lehet abban,
hogy a disztalis cstics a kivant érben helyezkedik el, nem pedig valamelyik
oldalra leagazo érben.

5. A vezetédrotot a helyén tartva tolja elére a kardiovaszkularis hozzaférést
biztositd katétert a célként kijelolt helyre.

A vezetodrot cseréje

1. Tavolitsa el a régzitéelemet a vezetédrotrol.

2. Nyissa ki a vérzéscsillapito szelepet és az oblitévezetéket.
VIGYAZAT! Mindig tartsa fenn a folyamatos &blitést, amikor
vezetddrotot cserél, nehogy levegé jusson a rendszerbe.
A sérlilés elkeriilése érdekében fluoroszkdpos ellenérzés mellett,
lassan, 6vatosan huzza vissza a vezetddrétot. MEGJEGYZES: Miutan a
vezet6drotot a katéterbdl eltavolitotta, heparinos fiziologias sdoldattal
vagy steril vizzel megnedvesitett steril gézlappal torélje at, és helyezze
vissza a tartojaba.
Zarja el a vérzéscsillapito szelepet és az blitévezetéket, és készitsen el
Uj vezet6drotot.
VIGYAZATI A cserevezetddrot behelyezése el6tt ellenérizze, hogy
al kularis eszkoz disztalis csticsa szabad mozog az
érben. Ha a csucs az érfalnak nyomaodik, érsériilés ko bea
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hilivos helyen tarolando. Tartos



megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatédn és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook terileti
képviseldje tud felvildgositassal szolgalni.

ITALIANO

GUIDA RINFORZATA ROADRUNNER®

i Uniti d’America limitano la
positivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La guida rinforzata Roadrunner é dotata di corpo in nitinolo e di punta corta e
angolata a spire di platino.

USO PREVISTO
L'uso della guida rinforzata Roadrunner & previsto per agevolare l'inserimento di
cateteri percutanei nel sistema cardiovascolare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

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 per 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
I'insorgenza di complicanze.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle procedure 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 della sezione distale a spire della guida attraverso
la punta dell'ago puo determinare la rottura della guida.

« La presente guida € uno strumento delicato e va manipolata con cautela; &
necessario evitarne la piegatura 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 VaSI. Non torcere la guida se la punta distale non

risponde con una corrispond Un‘ulteriore i

contro 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 fluoroscopia. In caso di

resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante osservazione

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
a diramazione 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

Staccare il morsetto dalla guida.

Aprire la valvola emostatica e lavare la linea.

AVVERTENZA - Per evitare linfiltrazione di aria nel sistema,
mantenere sempre un flusso conti di soluzi di ggi
durante la sostituzione delle guide.

Ritirare lentamente e delicatamente la guida sotto osservazione
fluoroscopica per evitare traumi. NOTA - Dopo la rimozione della guida
dal catetere, pulirla con un tampone di garza sterile inumidito con
soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile e riporla nell'apposito
contenitore.

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

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

12
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Finserimento 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 non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'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 delle vendite Cook di
zona.

NEDE| N

ROADRUNNER® EXTRA ONDERSTEUNENDE
VOERDRAAD
LETOP-Krachtensde‘ deral geving van de igde Staten mag

dit hul d den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Roadrunner extra ondersteunende voerdraad bestaat uit een nitinol
schacht en een korte, schuine platina coiltip.

BEOOGD GEBRUIK

De Roadrunner extra ondersteunende voerdraad is bestemd om
het inbrengen van percutane katheters in het hart- en vaatstelsel te
vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« De voerdraad mag slechts worden opgevoerd wanneer de tip fluoroscopisch
zichtbaar is. De voerdraad niet draaien zonder bewijs van overeenkomstige
beweging van de distale tip.
« Zie het etiket op de percutane cardiovasculaire toegangskatheter voor
contra-indicaties en mogelijke complicaties verbonden aan het gebruik
ervan.

* Véor gebruik alle dachtig lezen. Nal alle
waar en voor gelen in acht te nemen, kan
complicaties tot gevolg hebben.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met procedures betreffende toegang tot het hart- en vaatstelsel.
Er dienen standaard technieken voor het plaatsen van vasculaire
introductie-sheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

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

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

GEBRUIKSAANWUZING
1. Bevestig de schuifklem aan de voerdraad.
2.Voer de voerdraad onder fluoroscopische begeleiding en terwijl u de
plaats van de cardiovasculaire toegangskatheter handhaaft naar de te
behandelen plaats op.
WAARSCHUWING: Bekijk alle draadb ging in de bloed
onder fluoroscopische b ling. De draad niet draaien zonder
bewijs van overeenkomstige beweging van de distale tip. Verder
draaien tegen weerstand in kan vaattrauma of schade aan de voerdraad
veroorzaken, wat kan leiden tot breuk van de voerdraad.
WAARSCHUWING: De voerdraad mag alleen worden opgevoerd als
de tip van de voerdraad fluoroscopisch zichtbaar is. Indien weerstand
wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, dient u de oorzaak
vast te stellen en de nodige actie te ondernemen om de weerstand
op te heffen. Het opvoeren en terugtrekken van de voerdraad dient
langzaam en voorzichtig te worden uitgevoerd.
Nadat de gewenste locatie bereikt is, voert u de distale tip van de
voerdraad distaal van de laesie op en plaatst u een meer ondersteunend
deel van de voerdraad bij de te behandelen plaats.
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.
Voer de cardiovasculaire toegangskatheter naar de te behandelen plaats
op terwijl de voerdraad op zijn plaats vast is.

w

»

“w

Voerdraadverwisseling
1. Haal de schuifklem van de voerdraad af.
2. Open de hemostaseklep en spoel de lijn.
WAARSCHUWING: Handhaaf altijd een doorl d ling terwijl




u voerdraden verwisselt om te voorkomen dat er lucht in het systeem
komt.
. Trek de voerdraad onder fluoroscopische begeleiding langzaam en
voorzichtig terug om trauma te voorkomen. N.B.: Nadat de voerdraad uit
de katheter is verwijderd, moet de draad worden afgenomen met een
steriel gaasje dat met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing of
steriel water is bevochtigd en in de houder worden teruggeplaatst.
Sluit de hemostaseklep, spoel de lijn en maak een nieuwe voerdraad klaar.
WAARSCHUWING: Voordat u de nieuwe voerdraad inbrengt, dient
u zich te vergewissen dat de distale tip van het cardiovasculaire
instrument vrij is binnen het bloedvat. Indien de tip tegen de
vaatwand zit, kan vaattrauma het gevolg zijn bij het opnieuw
inbrengen van de voerdraad.

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare verpakkingen.
Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de
steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

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

ROADRUNNER® LEDEVAIER MED EKSTRA ST@TTE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Roadrunner ledevaier med ekstra stotte har et nitinolskaft og en kort, vinklet
platinaspiralspiss.

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

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

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

« Se etiketten pé perkutane kardiovaskulzre tilgangskatetre for
kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner forbundet med bruk.

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

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger med opplzering og erfaring
i prosedyrer for tilgang til hjerte- og karsystemet. Standard teknikker for
plassering av vaskulzere 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 kardiovaskulaert tilgangskateter opprettholdes.
ADVARSEL' leg med pa alle ledevaierens bevegelser i karet under
Ikke vri ledevaieren 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
atanordningen gar i stykker.
ADVARSEL Ledevaleren skal bare fores frem nar spissen pa ledevaieren
ved i Dersom det merkes taktil eller
visuell d under gj ma ken fastslas og
hensiktsmessig tiltak utfores for a redusere motstanden. Fremforing og
tilbaketrekking av ledevaieren skal gjores sakte og forsiktig.
Nar malstedet er nadd, fores ledevaierens distale spiss distalt for lesjonen
for a plassere en mer stgttende del av ledevaieren pa malstedet.
Bekreft plasseringen til ledevaieren i to plan for a sikre at den distale
spissen er plassert i gnsket kar og ikke i et sidegrenkar.
Med ledevaieren festet godt pa plass feres det kardiovaskulaere
tilgangskateteret til malstedet.
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Ledevaierbytte
1. Fjern klemmeskruen fra ledevaieren.
2. Apne hemostaseventilen og skyll slangen.
ADVARSEL: Oppretthold alltid kontinuerlig skylling nar ledevaieren

14



skiftes for & hindre at det kommer luft inn i systemet.

Trekk ledevaieren sakte tilbake under gjennomlysning for & unnga traume.

MERKNAD: Etter at ledevaieren er fjernet fra kateteret, skal den terkes 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 Iedevaler settes inn, ma det bekreftes at den
distale spissen pa den k i er frii f
spissen. Hvis spissen er mot karveggen, kan det fore til kartraume nar
ny ledevaier settes inn.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & 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.

PROWADNIK EKSTRA WSPIERAJACY ROADRUNNER®

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy urzadzenia moze by¢ 1 wylacznie przez
lekarza lub na zlecenle lekarza (badz osoby posnadajqcej odpowiednie
zezwolenie).

w
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OPIS URZADZENIA
Prowadnik ekstra wspierajacy Roadrunner zawiera trzon nitynolowy i krotka,
katowa koncowke spirali z platyny.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Prowadnik ekstra wspierajacy Roadrunner jest przeznaczony do utatwiania
podawania cewnikow przezskérnych do uktadu sercowo-naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

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

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

- Przed uzyclem nalezy uwazme prxeczytac wszystkle |nstrukcje Brak
pr: $ci moze
skutkowaé powiktaniami.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

« Prowadnik ten jest delikatnym instrumentem i nalezy obchodzi¢ sie z nim
ostroznie. Nalezy unikac zginania z uzyciem sity.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przymocowac imadto sztyftowe do prowadnika.
2. Wsuwac prowadnik do miejsca docelowego pod kontrola fluoroskopowa,
utrzymujac nieruchomo cewnik do dostepu sercowo-naczyniowego.
OSTRZEZENIE: Wszystkie poruszenia prowadnika w naczyniach
nalezy obserwowac pod kontrolq fluoroskopowq Nie wolno obraca¢

bez dystalna konicéwka réwniez podaza
za tym ruchem. Dalsze obracame pomlmo oporu moze spowodowa:
uraz naczynia lub uszk p! ika, ktére moze pr dzié d
ztamania urzadzenia.
OSTRZEZENIE: Pi dnil byc do przodu tylko

YCF
wtedy, gdy koricowka prowadmka jest uwidoczniona na obrazie
fluoroskopowym. Jezeli op6r bedzie wyczuwalny dotykiem lub
widoczny na obrazie fluoroskopowym, nalezy ustali¢ jego przyczyne
i podjac whasciwe dziatania w celu jego usumgr.la Wsuwame i
wycofywanie p dnika musi sie odby 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 dwéch ptaszczyznach, aby zapewnic¢
umieszczenie dystalnej koncéwki w zadanym naczyniu, a nie wewnatrz
bocznego odgatezienia naczynia.
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5. Stabilizujac potozenie prowadnika wprowadzi¢ do miejsca docelowego
cewnik do dostepu sercowo-naczyniowego.

Wymiana prowadnika

1. Usunac z prowadnika imadto sztyftowe.

2. Otworzy¢ zastawke hemostatyczng i przeptukac linie.
OSTRZEZENIE: Podczas wymlemama prowadnikéw nalezy

¢ ciggte ie, aby nie dopusci¢ do przedostania

sie powietrza do uktadu.
Wycofa¢ 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 przygotowac nowy

prowadnik.
OSTRZEZENIE Przed p ym wprowad

ik nalezysle P! i, ze d Ina koncowk d;
sercowo- i go nie jest zakli w yniu. Jesli
koncowl 1 do Sciany ynia, po p y P! d:
p! dnika moze apic uraz i

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu, w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ 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.

PORTUGUE

FIO GUIA DE SUPORTE EXTRA ROADRUNNER®

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O fio guia de suporte extra Roadrunner possui uma haste em nitinol e uma
ponta helicoidal em platina curta e angulada.

UTILIZAGAO PREVISTA
O fio guia de suporte extra Roadrunner foi concebido com o objectivo de
facilitar a colocagao de cateteres percutaneos no sistema cardiovascular.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« O fio guia s6 deve ser avancado quando a sua ponta estiver a ser visualizada
através de fluoroscopia. Nao proceda a tor¢éo do fio guia sem que haja sinal
de movimento correspondente a nivel da ponta distal.

« Consulte a documentacao 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 instrugdes antes da utilizagao. O desrespeito
pelas adverténcias e precaug¢bes podera resultar em complicagoes.

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



« Aremogao ou manipulagéo da parte helicoidal distal do fio guia através da
ponta da agulha poderé partir o fio guia.

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

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Adapte o pino de fixacao ao fio guia.

2. Avance o fio guia até ao local alvo, sob orientagéo fluoroscépica e

mantendo a posicéo do cateter de acesso cardiovascular.

ADVERTENCIA: Observe todos os movimentos do fio guia nos vasos

através de fluoroscopia. Nao proceda a torgao do fio guia sem que

haja sinal de movimento correspondente a nivel da ponta distal. A

subsequente tor¢ao contra resisténcia pode causar lesdes vasculares ou

danos no fio guia, que poderao originar a fractura do dispositivo.

ADVERTENCIA: O fio guia s6 deve ser avangado quando a sua ponta

estiver a ser visualizada através de fluoroscopia. Se sentir resisténcia

pelo tacto ou 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 lentamente e com cuidado.

3. Quando alcangar o local pretendido, avance a ponta distal do fio guia até
uma posicao distal a lesdo e coloque uma secgao do fio guia que confira
maior apoio no local alvo.

. Confirme a posigao 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 posicao, 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
irrigacdo continua para impedir a entrada de ar no sistema.
Retire o fio guia, sob orientagao fluoroscépica, lentamente e com cuidado
para impedir a ocorréncia de traumatismo. NOTA: Depois de 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
colocé-lo no suporte.
Feche a vélvula hemostatica, irrigue a linha e prepare um novo fio guia.
ADVERTENCIA: Antes de rei luzir o fio guia de substituigao,
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 reintrodugao do fio
guia.

APRESENTACAO

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 duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposi¢do prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

ROADRUNNER *-LEDARE FOR EXTRA STOD

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftnii USA far denna produkt
endast séljas till lakare eller a p: ion (eller
godkand praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Roadrunner-ledaren for extra stod har ett nitinolskaft och en kort, vinklad
platinafjaderspets.

AVSEDD ANVANDNING
Roadrunner-ledaren for extra stod &r avsedd fér anvandning for att underlatta
leverans av perkutana katetrar i det kardiovaskuléra systemet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

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

« Se den perkutana kardiovaskulara atkomstkateterns mérkning for
kontraindikationer och potentiella komplikationer som associeras med
anvéandning.

« Las noggrant igenom alla i fore
att observera samtliga varningar och férsiktighetsatgarder kan
resultera i komplikationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt ar avsedd for anvéndning av lakare som har utbildning i

Lt < dning. Underlatent
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och erfarenhet av kardiovaskuldra dtkomstprocedurer. Standardteknik for
placering av hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare
bor anvéndas.

« Uttagning eller manipulation av den distala spiralfjdderdelen pa ledaren
genom nalspetsen kan resultera i att ledaren gar av.

« Denna ledare &r ett dmtaligt instrument och skall hanteras forsiktigt; undvik
kraftfull vinkling.

BRUKSANVISNING
1. Fést pin vise vid ledaren.
2. For fram ledaren till mélplatsen under réntgengenomlysning och med
den kardiovaskuldra dtkomstkatetern i bibehallet lage.
VARNING: Observera alla ledarrorelser i kérl under
rontgengenomlysning. Vrid inte ledaren utan beldgg for motsvarande
rorelse av den distala spetsen. Ytterligare vridning under motstand kan
orsaka kérltrauma eller skada pa ledaren, vilket kan leda till att ledaren
gar sonder.
VARNING Ledaren far endast foras fram nér ledarspetsen visualiseras
med rd Om and observeras, taktilt eller
visuellt, under ro ing, faststall ken och vidta
nodviandig atgérd for att eliminera motstandet. Framféring och
tillbakadragning av ledaren skall goras langsamt och forsiktigt.
Nar det 6nskade laget nas, 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 sakerstélla placering av den distala
spetsen i 6nskat karl och inte i ett sidogrenande karl.
Med ledaren sakert pa plats, for fram den kardiovaskulara atkomstkatetern
till malplatsen.
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Utbyte av ledare

1. Ta bort pin vise fran ledaren.

2. Oppna hemostasventilen och spola ledningen.
VARNING: Bibehall alltid en kontlnuerllg spolning nér ledare byts ut
for att f¢ dra att luft k ini
Dra ut ledaren langsamt och forsiktigt under réntgengenomlysning for att
undvika trauma. OBS! Nér ledaren tas ut ur katetern skall den torkas med
en steril kompress som fuktats med hepariniserad saltlésning eller sterilt
vatten och séttas tillbaka i hallaren.
Stang hemostasventilen, spola ledningen och preparera en ny ledare.
VARNING Innan en ny Iedare fors in maste man verifiera att den

kuldra distala spets &r fri inuti kérlet.

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

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserad i skalbar férpackning. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Keep dry

Chraiite pied vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec
Szarazon tartandé

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

Keep away from sunlight

Chraiite pied slunecnim svétlem

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpid amé o NAAKS pwe

No exponer a la luz solar

Conserver a Iabri de la lumiére du soleil

Napfénytél elzarva tartandé

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van i

Oppbevares utenfor direkte sollys

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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