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THE FIRM™, THE FIRM™ LT
ROADRUNNER® PC WIRE GUIDES WITH
AQ° HYDROPHILIC COATING

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician (or properly li pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Roadrunner PC Wire Guide is coated with AQ (a biocompatible hydrophilic
coating), which when wet becomes very lubricous, greatly reducing the
coefficient of friction of the surface of the wire guide. The wire guide is

made of a nitinol core with distal platinum inner spring coil tip and an outer
polyurethane sleeve.

Tip Flexi Flexible Tip Support Tip
Length Radiopacity
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INTENDED USE

Roadrunner PC wire guides are intended for complex diagnostic and
interventional procedures. The product is intended for use by physicians
trained and experienced in diagnostic and interventional techniques.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths, angiographic
catheters and wire guides should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Not intended for coronary use.

« Never use a Roadrunner PC wire guide through a metal needle
cannula. Destruction of the outer polyurethane coating may result. A
plastic outer sheath needle is recommended if the Roadrunner PC wire
quide is used for initial placement.

PRECAUTIONS
« Always keep the surface of the wire guide wetted for optimal results.

« Manipulation of the product requires fluoroscopic control.

« Roadrunner PC wire guides are very slippery when wet. Always maintain
control of the wire guide when manipulating it through the catheter.

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



INSTRUCTIONS FOR USE
Activating the AQ® Hydrophilic Coating

Fig.1

Attach the syringe with heparinized saline solution or sterile water to the
Luer lock fitting of the wire guide holder.

. Inject enough solution to wet the wire guide surface entirely. (Fig. 1) This
will activate the AQ coating, making the wire guide surface very lubricous.
Standard wire guide use may now be initiated. An initial flush of
heparinized saline through the catheter lumen will enhance initial
movement of the wire guide through the catheter.

NOTE: If the surface of the wire guide becomes dry after removal from
the holder, wetting with additional heparinized saline or sterile water will
renew the hydrophilic effect.

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.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

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

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

European Patent Numbers: EP0405823; EP051078

Canadian Patent Number: 2019063

Patents Pending

CESKY

VODICi DRATY NIMBLE®, NIMBLE® FLOPPY,
THE FIRM™, THE FIRM™ LT

ROADRUNNER® PCS

HYDROFILNIM POVLAKEM AQ®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického

prostiedku pouze Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).
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POPIS ZARIZENI

Vodici drat Roadrunner PC je potazen AQ (biokompatibilnim hydrofilnim
povlakem), ktery se po navlhceni stava vysoce kluzkym a vyznamné snizuje
koeficient tfeni povrchu vodiciho dratu. Vodici drét se sklada z nitinolového
jadra s distalnim platinovym vnitfnim hrotem z vinuté pruziny a z vnéjsi
polyuretanové manzety.



Flexibilita Délka Vv zeni i
hrotu flexibilniho vlastnosti hrotu
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URCENE POUZITI

Vodici draty Roadrunner PC jsou ur¢eny ke komplexnim diagnostickym a
intervenc¢nim vykondm. Zdravotnicky prostiedek je ur¢en pro pouziti lékafi,
ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a intervencnich vykonech a maji s nimi
zkusenosti. Pouzijte standardni techniky umisténi sheatht pro cévni pfistup,
angiografickych katetr(i a vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI

«  Neni urceno k poutziti v koronarnich cévéch.

« Vodici drat Roadrunner PC nikdy nezavadéjte skrz kovovou kanylu
jehly. Mohlo by dojit k poskozeni vnéjsiho polyuretanového povlaku.
Pokud se vodici drat Roadrunner PC pouziva k primarnimu umisténi,
doporucujeme pouzit jehlu s plastovym vnéjsim sheathem.

UPOZORNENI
«  Chcete-li dosal imalniho vysledku, udrzujte povrch vodiciho
dratu stale vihky.

«  Pii manipulaci s vyrobkem pouzijte skiaskopické navadéni.

«  Vlhké vodici draty Roadrunner PC jsou velmi kluzké. Pokud dratem
manipulujete uvnitf katetru, udrzujte jej pod neustalou kontrolou.

« Vodici drat po vyjmuti z katetru otfete sterilnim gazovym pol3tarkem
navlhéenym heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou a umistéte jej zpét do drzéku. Drzék napliite heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Povrch drétu takto zlstane lubrikovan do
nésledného pouziti pfi vykonu.

NAVOD NA POUZITI
Aktivace hydrofilniho povlaku AQ®

Obr.1

1. Stiika¢ku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
sterilni vodou pfipojte ke spojce Luer lock na drzéku vodiciho dratu.

2. Nastiiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku tak, aby se navlh¢il cely povrch
vodiciho dratu. (Obr. 1) Tak se aktivuje povlak AQ, ¢imz dochazi k velmi
dobré lubrikaci povrchu vodiciho dréatu.

3. Nyni Ize zahajit standardni praci s vodicim dratem. Nejdfive proplachnéte
lumen katetru heparinizovanym fyziologickym roztokem; usnadni se tak
pohyb vodiciho dratu skrz katetr pfi ivodnim zavedeni.



POZNAMKA: Pokud povrch dratu po vyjmuti z drzéku vyschne, hydrofilni
ucinek se obnovi opakovanym navlh¢enim povrchu heparinizovanym
fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén
oxidem. Uréeno 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 poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

Cisla patentl v USA: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Cisla patentt v Australii: 655,468; 643,443; 682,806

Cisla patent( v Evropé: EP0405823; EP051078

Cisla patent(i v Kanadé: 2019063

Podané patentové prihlasky

NIMBLE®, NIMBLE® FLOPPY,

THE FIRM™, THE FIRM™ LT
ROADRUNNER® PC GUIDEWIRER MED
AQ° HYDROFIL BELAGNING

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Roadrunner PC kateterleder er belagt med AQ (en biokompatibel hydrofil
belaegning), der bliver meget glat, nar den er vad, hvilket staerkt reducerer
kateterlederensoverfladens friktionskoefficient. Kateterlederen er fremstillet af
en nitinolkerne med distal indre fjederspiralspids af platin og et ydre sheath
af polyurethan.

Stotte Spidsrgntgenfasthed

spidsleengde
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TILSIGTET ANVENDELSE

Roadrunner PC kateterlederen er beregnet til komplekse diagnostiske og
interventionelle procedurer. Produktet er beregnet til anvendelse af laeger
med uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.
Brug standard teknikker for anlaeggelse af sheaths til vaskulzer adgang,
angiografikatetere og kateterleder.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER

«  Ikke beregnet til koronar anvendelse.

« Brug aldrig en Roadrunner PC kateterleder gennem en metalnal.
Det kan resultere i destruktion af den ydre polyurethan-belaegning. Hvis
Roadrunner PC kateterlederen bruges til indledende anlaeggelse, tilrddes
brug af en ndl med et ydre plast-sheath.



FORHOLDSREGLER

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

« Manipulering af produktet skal foretages under gennemlysnings kontrol.

« Roadrunner PC kateterledere er meget glatte, nar de er vade. Oprethold
altid kontrol over kateterlederen, nar den manipuleres gennem kateteret.
«  Nar kateterlederen fjernes fra et kateter, aftorres den med et
sterilt gazekompres fugtet med en heparinsaltvandsoplasning
eller sterilt vand og saettes tilbage i holderen. Fyld holderen med
heparinsaltvandsoplesning. Dette vil bevare overfladens glatte tilstand til
efterfolgende brug i proceduren.

BRUGSANVISNING
Aktivering af AQ°® hydrofil belaegning

Fig. 1

. Seet sprejten med heparinsaltvandsoplasning eller sterilt vand pa
kateterlederholderens Luer-lock fitting.

Injicér tilstraekkelig oplesning til at fugte hele kateterlederoverfladen.
(Fig. 1) Dette vil aktivere AQ-belaegningen og gere kateterlederoverfladen
meget glat.

Standard kateterlederbrug kan nu indledes. En indledende
gennemskylning af heparinsaltvand gennem kateterlumenet vil fremme
kateterlederens indledningsvise bevaegelse gennem kateteret.

BEMARK: Hvis kateterlederens overflade bliver tor efter den er fjernet fra
holderen, vil fugtning med yderligere heparinsaltvand eller sterilt vand
forny den hydrofile effekt.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares pa

et morkt, tort, koligt sted. Undga langvarig eksponering for lys. Inspicér
produktet efter udtagning af pakningen for at sikre, at produktet ikke er
beskadiget.

LITTERATUR

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

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

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

Patentnumre i Europa: EP0405823; EP051078

Patentnummer i Canada: 2019063

Patenter anmeldt

DEUTSCH

NIMBLE®, NIMBLE® FLOPPY,

THE FIRM™, THE FIRM™ LT
ROADRUNNER®-PC-FUHRUNGSDRAHTE MIT
HYDROPHILER AQ°®-BESCHICHTUNG

ACHTUNG: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Roadrunner-PC-Fiihrungsdraht ist mit AQ (einem biokompatiblen,
hydrophilen Uberzug) beschichtet, der durch Anfeuchten duBerst gleitfahig
wird, wodurch der Reibungsfaktor der Fiihrungsdraht-Oberflache wesentlich
reduziert wird. Der Fiihrungsdraht besteht aus einem Nitonolkern mit einer
distalen Platinspiralenspitze innen und einer Polyurethanhiilse auBen.



Flexibilitat Lénge der Stiitzfahigkeit Strahlen-
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VERWENDUNGSZWECK

Roadrunner-PC-Fiihrungsdréhte sind fiir den Einsatz bei komplexen Diagnose-
und Interventionsverfahren konzipiert. Das Produkt ist fur die Verwendung
durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und Interventionstechniken

geschult und erfahren sind. Fur die Platzierung der Schleuse fiir den
vaskuldren Zugang, der Angiographiekatheter und der Fiihrungsdréhte sind
Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Nicht geeignet fiir Koronarinterventionen.

« Einen Roadrunner-PC-Fiihrungsdraht keinesfalls durch eine
metallische Kaniile einfiihren. Die duf3ere Polyurethanschicht konnte
zerstort werden. Wenn der Roadrunner-PC-Fithrungsdraht fir eine erste
Platzierung verwendet wird, sollte eine Kanule mit Kunststoffauenhdille
benutzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fiir optimale Ergebnisse die Oberflache des Fiihrungsdrahtes stets
feucht halten.

- Die Manipulation des Instruments erfordert eine fluoroskopische Kontrolle.

« Angefeuchtete Roadrunner-PC-Fiihrungsdréhte sind sehr glitschig.

Bei der Manipulation durch den Katheter stets die Kontrolle Giber den
Flihrungsdraht behalten.

« Den Fuhrungsdraht, 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.
Die Halterung mit heparinisierter Kochsalzlésung fiillen. Auf diese Weise
bleibt die Oberflache des Fiihrungsdrahtes fur weitere Einsatze gleitfahig.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Aktivierung der hydrophilen AQ®-Beschichtung

Abb. 1

1. Die Spritze mit der heparinisierten Kochsalzlésung bzw. dem sterilen
Wasser an den Luer-Anschluss des Fiihrungsdrahthalters anschlieBen.

2. Ausreichend Lésung injizieren, um die Oberfléche des Fiihrungsdrahtes
vollstandig anzufeuchten. (Abb. 1) Auf diese Weise wird die
AQ-Beschichtung aktiviert, und die Oberfléche des Fiihrungsdrahtes wird
gleitfahig.

8
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. Der Futhrungsdraht kann nun wie gewohnt verwendet werden. Die
anfangliche Bewegung des Fiihrungsdrahtes durch den Katheter wird
vereinfacht, wenn das Katheterlumen zunéachst mit heparinisierter
Kochsalzlésung gespiilt wird.

HINWEIS: Wenn die Oberflache des Fiihrungsdrahtes nach der Entnahme
aus der Halterung trocken wird, kann der hydrophile Effekt durch
Anfeuchten mit zusatzlicher heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser erneuert werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurden, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

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

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

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

Europaische Patentnummern: EP0405823; EP051078

Kanadische Patentnummer: 2019063

Weitere Patente angemeldet
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OAHTIA ZYPMATA ZNEIPAZ AEYKOXPYZOY
ROADRUNNER® ME YAPO®IAH EMIKAAYWH AQ®
NPOZOXH: H Swaki ia Twv H.M.A. i1 TV @A

H H pLop

TNG CUCKEVNG AUTAG amo tatpo 1j Katémv eVTOANG latpou (1} yevikou
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To 08ny6 cUppa omeipag Aeukoxpucou Roadrunner givat emkalvppévo pe AQ
(pa BrooupBarth uEPOEIAN emkaALYN), N omoia 6tav Slapéxetal kabioTatal
TTIOAU OANGBNPH, HEIWVOVTAG GNUAVTIKA TO GUVTENESTH TPIPRNG TNG EMPAVELAG
Tou 08nyou ouppaTog. To 0dnyd cUPHA Eival KATACKEVAGUEVO Ao TTUPHVA
an6 Nitinol pe TEPIPEPIKO AKPO HE ECWTEPIKN ENATNPIWTH OTIEIPa amd
AEUKOXPUOO Kal EEWTEPIKO XITWVIO amd moAuoupedavn.

Evkapypia Mrkog Tou Yrnootipin  AkTivooKiepoTnTa
axkpov EUKAUTITOU Gakpou
akpou
. Nimble® The Firm™
. Nimble® Floppy The Firm™ LT

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ta 08nyd cupparta pe omeipa Aeukdxpuoou Roadrunner mpoopilovtat yia
0UVOETEG SlayVwoTIKEG Kat emepBatikég Stadikaoieg. To mpoidv mpoopiletat
yla Xprion amo 1atpoug EKMASEVHEVOUG KAl TIETIEIPAHEVOUG OE SIaYVWOTIKES
Kal EMEPPATIKES TEXVIKEG. [TPETTEL VAl XPNOIHOTIOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yla
TOmoBETnon BnKapIbV AyyEIaKNG TTPOCTTENAONG, AYYEIOYPAPIKWY KABETHpwY
Kal 08Nywv oUPHATWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn



NPOEIAOMOIHZEIZ
« Aev mpoopiCovtal yla oTepaviaia Xprion.

«  Mn Xpnoipomolgite Moté £éva 08nyo cUppa pe omEipa AEUKOXpUGOU
Roadrunner péow peTaAMKig kavoulag Beovag. Evaéxetal va
TIPOKANBEL KATACTPOPN| TNG EEWTEPIKIG EMKAAUYNG a6 TOAUOLPEDAVN.
Edv 10 08ny6 cUppa pe omeipa Aeukdxpucou Roadrunner xpnotponoteitat
yla apxIkr} Tomof£tnon, cuviotatat n xprion PeAOVag He MACTIKA
€EWTEPIK EMKANUYI.

NPO®YAAZEIZ
« AlaTnpEiTE MAVTOTE TNV EMQPA ToUu
ya BéATioTa anmoteAéopara.

1voU cUppatog SiaPpeypévn

« O XeIPIOPOG TOU TIPOIOVTOG AMAITET AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

«  Ta odnyd cupparta pe omeipa Aeukdxpuoou Roadrunner givat oAy
ohioBnpa otav Siappéxovtal. Na Slatnpeite mavtote Tov éAeyxo Tou
08nyou oUPHATOG KATA TO XEIPIOHO TOU PEOW Tou KaBeTrpa.

« ‘Otav 10 08nyo cUpHa agalpeital anod évav KaBeTrPa, OKOUTHOTE TO HE
£va OTE(po Tapmov yalag eQuYPANEVO HE NTAPIVIOUEVO aAaTouxo StdAupa
1} OTEipO VEPO Kal TOMOOETAOTE To AN péca oty urodoxn. MAnpwaote
TV UMOSOKH HE NITAPIVIGHEVO alaToUxo StaAupa. Me Ty evépyela autr
Ba SiatnpnBei n oMoBNEN KATACTAON TNG EMPAVEIAC TOU yla XPrion O
enakolovBe¢ Sladikaoiec.

OAHTIEZ XPHIHZ
Evepyomoinon tng udpo@iAng emkaivyng AQ®

E. 1

. MpocapTroTE TN CUPLYYQ TTOU TIEPIEXEL NTTAPIVICHEVO AAATOUXO SidAupa
1} OTEipO VEPO OTO £€dPTNHA acpdAiong Luer Tng umodoxr¢ Tou 0dnyol
OUPHATOG.

. Eyxvote emapkéqg Sidhupa yia va SlapéEete OAGKANPN TNV EM@AVELQ TOU
0dnyou cupuarog. (Ek. 1) Me auto Ba evepyomoindei n emkaluyn AQ,
KaBIoTWVTAG TV EMPAVEIA TOL 08NyoL GUPHATOG TTOAY oAloBn .

. Twpa givat Suvatr| n évapén TumKnig xpriong Tou odnyou cuppatog. Mia
apXIKN EKTTAUCN NITAPIVICHEVOU AAATOUXOU SIOAUHATOG HECW TOU AuAoU
Tou kaBetripa Ba EVIoKXUOEL TNV APXIKI| HETAKIVION TOU 08nyoU GUPHATOS
Héow Tou KaBeTrpa.

ZHMEIQXH: Eav n em@aveia Tou 0dnyol cUpPATOG KATAOTE! §Npry HETA
v agaipeon ano tnv umodoxr, n Slafpoxn TG He EMMAEOV NTTAPIVIOHEVO
ahatoUyo SidAupa 1y oTeipo vepd Ba avavewoel TRV uSPOPIAN emidpaon.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpéVOE pe aéplo o&eidlo Tou atlBuleviou o
amokoAMoUHEVEG cuokeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo
EQOOOV N CUOKeLATia Sev €xel avolxTel Kat Sev éxel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV UTTAPXEL Ap@IBOAIa yia TN OTEIPOTNTA TOU.

Na puAdooeTal o€ GKOTEWVO, ENPO Kal SPOaEPO XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £l UTTOOTEL {NpIA.
ANAO®OPEZ

Autéc o1 08nyiec xpriong PaciCovtal otnv eumelpia amd watpoug Kat (1)

N dnpoateupévn BiBMoypagia Tou. AmeuBuvBeite oTov TomiKé oag
avTimpoowmno MwAncewv TG Cook yia MAnPo@opieg OXeTIKA pe T Slabéotun
BiBMoypapia.

ApiBpoi Simwpdtwy evpeottexviag H.M.A: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890
Ap1Bpoi Simwpdtwy eupeottexviag Auotpahiag: 655,468; 643,443; 682,806
Ap1Bpoi Eupwraikwv Sumwpdtwy eupeottexviag: EP0405823, EP051078
Ap1Bu6¢ Kavadikol Stmwpatog eupeoitexviag: 2019063

Avapévetat n £ykpion SIMwpATwY EVpECITEXVIag

N
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GUIAS ROADRUNNER® PC CON
REVESTIMIENTO HIDROFILICO AQ®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La guia Roadrunner PC esta revestida de AQ (un revestimiento hidrofilico
biocompatible) que, al humedecerse, presenta una alta lubricacion, con lo que
reduce enormemente el coeficiente de friccion de la superficie de la guia. La
guia cuenta con un ntcleo de nitinol, una punta distal interior en espiral de
platino y un manguito exterior de poliuretano.
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INDICACIONES DE USO

Las guias Roadrunner PC estan indicadas para procedimientos complejos

de diagnéstico e intervencién. El producto esté indicado para ser utilizado

por médicos cualificados y con experiencia en técnicas diagnésticas e
intervencionistas. En las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
vascular deben utilizarse catéteres angiogréficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

«  No estd indicado para usos coronarios.

« No utilice nunca una guia Roadrunner PC a través de una canula
de aguja metdlica. Puede estropearse el revestimiento exterior de
poliuretano. Si se utiliza la guia Roadrunner PC para la colocacién inicial,
se recomienda utilizar una aguja con una vaina exterior de plastico.

PRECAUCIONES
- Paraob Itad
superficie de la guia.

d

siempre h la

« La manipulacion del producto requiere el uso de control fluoroscépico.

« Las guias Roadrunner PC son muy resbaladizas cuando estan humedas.
Mantenga en todo momento el control de la guia al manipularla a través
del catéter.

« Alretirar la guia del catéter, limpiela con una gasa estéril humedecida con
solucién salina heparinizada o agua esterilizada y coléquela de nuevo en el
soporte. Llene el soporte con solucién salina heparinizada. De este modo
se mantendra la lubricacién de su superficie para usos subsecuentes del
procedimiento.



INSTRUCCIONES DE USO
Activacion del revestimiento hidrofilico AQ®

Fig. 1

1. Conecte la jeringa con solucion salina heparinizada o agua esterilizada al
acoplamiento Luer-Lock del soporte de la guia.

2. Inyecte solucion suficiente para humedecer por completo la superficie de
la guia. (Fig. 1) De este modo, activara el revestimiento AQ y hara que la
superficie de la guia esté muy lubricada.

3. En este momento se puede comenzar a utilizar la guia del modo habitual.
Si se purga inicialmente con solucién heparinizada la luz del catéter, se
mejorara el movimiento inicial de la guia a través del catéter.

NOTA: Si la superficie de la guia se seca tras extraerla del soporte, para
volver a obtener el efecto hidrofilico, debe humedecerse con mas solucion
salina heparinizada o agua esterilizada.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con éxido de etileno en envase de apertura pelable.
Indicado para un solo uso. Se mantendra estéril si el envase no esté abierto

y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice el producto si tiene dudas sobre si el
producto esta esterilizado. AlImacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicion prolongada a la luz. Tras retirarlo del paquete, inspeccione el
producto para asegurarse de que no se ha producido ningun dafo.

REFERENCIAS

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

N.° de patentes estadounidenses: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

N.° de patente australianos: 655,468; 643,443; 682,806

N.° de patente europeos: EP0405823; EP051078

N.° de patente canadiense: 2019063

Patentes pendientes de aprobacion

FRANCAIS
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GUIDES ROADRUNNER® A SPIRES PLATINE ET
REVETEMENT HYDROPHILE AQ®

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,

ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide a spires platine Roadrunner est doté d'un revétement hydrophile
biocompatible (AQ) qui, lorsqu'il est mouillé, devient extrémement glissant, ce
qui réduit considérablement le coefficient de friction de la surface du guide.
Le guide comprend une ame en nitinol, une extrémité distale a spires internes
en platine et une gaine externe en polyuréthane.
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UTILISATION PREVUE

Les guides a spires platine Roadrunner sont prévus pour la réalisation
d’actes diagnostiques et interventionnels compliqués. Il est destiné a
I'usage de médecins formés et rompus aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon les méthodes classiques de

pose de gaines d'acces vasculaire, de cathéters d’angiographie et de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Ne pas les utiliser dans les vaisseaux coronaires.

Ne jamais introduire un guide a spires platine Roadrunner par une
aiguille-canule en métal sous peine d'en détériorer le revétement
extérieur en polyuréthane. Lemploi d’'une aiguille gainée de plastique est
recommandé lors de l'utilisation du guide Roadrunner pour I'abord initial.

PRECAUTIONS

Pour des résultats optimums, toujours garder la surface extérieure du
guide mouillée.

Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

Les guides a spires platine Roadrunner sont trés glissants lorsqu'ils sont
mouillés. Toujours tenir le guide bien en main lors de sa manipulation dans
la lumiére du cathéter.

Lors du retrait du guide du cathéter, l'essuyer au moyen d'une compresse
stérile humectée de sérum physiologique hépariné ou d'eau stérile

avant de le remettre dans son tube protecteur. Remplir le tube de sérum
physiologique hépariné. Ceci permet de garder la surface du guide bien
glissante pour les interventions ultérieures.

MODE D’EMPLOI
Activation du revétement hydrophile AQ®

1.

Fig.1

Raccorder la seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou d'eau
stérile au raccord Luer du tube protecteur du guide.

Injecter suffisamment de sérum pour mouiller entiérement la surface du
qguide. (Fig. 1) Ceci active le revétement AQ, et rend la surface du guide trés
glissante.

3. On peut alors utiliser le guide selon le protocole classique. Une injection

préalable de sérum physiologique hépariné par la lumiére du cathéter
permet de faciliter le déplacement initial du guide dans le cathéter.
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REMARQUE : Si la surface du guide séche aprés son retrait du tube
protecteur, la remouiller avec du sérum physiologique hépariné ou de I'eau
stérile pour réactiver ses propriétés hydrophiles.

PRESENTATION

Fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous sachet pelable. Destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque le sachet est scellé d'origine et intact. En
cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a
l'obscurité, au sec et au frais. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére.
A l'ouverture du sachet, inspecter le produit afin de s'assurer quiil est en
bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

Numéros de brevets américains : 5,242,759 ; 5,354,623 ; 5,129,890

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

Numeéros de brevets européens : EP0405823 ; EP051078

Numéro de brevet canadien : 2019063

Brevets en attente

MAGYAR
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ROADRUNNER® PC VEZETODROTOK
AQ° HIDROFIL BEVONATTAL

VIGYAZAT: Az U.S.A. szvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel lelkez6 egészségiigyi
kember) altal, vagy rendeletére forgalmazhaté

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Roadrunner PC vezetédrét AQ bevonattal (biokompatibilis hidrofil
bevonattal) van ellatva, amely nedves allapotban nagyon sikossa valik, ezaltal
nagymértékben csokkentve a vezetédrot feliiletének surlodasi tényezéjét. A
vezet6drot egy nitinol magbdl all, disztélis, belsé platina spiralrigés csuccsal,
és egy kiilsé, poliuretan hiivellyel.

Cstics Hajlékony Merevitd Cstics
hajlékonysag cstics hossza sugarfogé
jellege
. Nimble® The Firm™
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RENDELTETES

A Roadrunner PC vezetédrétok komplex diagnosztikai és intervencios
beavatkozasokhoz szolgalnak. A termék a diagnosztikus és intervencios
technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készdilt.
A vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek, angiografias katéterek, és
vezet6drotok behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

«  Szivkoszoruérben torténé alkalmazasra nem hasznalhaté!

« A Roadrunner PC vezetédrotot tilos fém tiikaniilon keresztiil
hasznalni! Ez a kiilsé poliuretan bevonat roncsolddasahoz vezethet. A
Roadrunner PC vezet6drot kezdeti behelyezésre torténé alkalmazasa
esetén ajanlott egy miianyag, kiilsé hiivellyel rendelkezé ti alkalmazasa.



OVINTEZKEDESEK
« Alegjobb eredmények elérése é
vezetédrot felszinét.

mindig tartsa nedvesen a

« A termék manipulélasahoz fluoroszképos ellenérzést kell alkalmazni.

« A Roadrunner PC vezet6drotok nedves allapotban nagyon sikosak. Mindig
tartsa fenn a vezet6drot feletti kontrollt, mikézben azt a katéteren vezeti
keresztil.

«  Miutén a vezet6drotot a katéterbdl eltévolitotta, heparinizélt séoldattal
vagy steril vizzel megnedvesitett steril gézlappal torélje le, és helyezze
vissza a tartéjaba. A tartot toltse fel heparinizalt séoldattal. Ez tovabbi
beavatkozasok soran sikosan tartja a felliletét.

HASZNALATI UTASITAS
Az AQ° hidrofil bevonat aktivalasa

1.4bra

Csatlakoztasson egy steril heparinizalt sooldattal vagy steril vizzel feltoltott
fecskendét a vezetédrot tartd Luerzéras csatlakozojahoz.

Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy a vezetédrot teljes
feltletét benedvesitse. (1. abra) Ez aktivalja az AQ bevonatot, és a
vezet6drot fellletét nagyon sikossa teszi.

Ekkor elkezdhet6 a vezet6drot szokasos alkalmazasa. A katéter lumenén &t
heparinizalt séoldattal végzett el6oblités elésegiti a vezetédrot katéteren
keresztiili kezdeti athatolasat.

MEGJEGYZES: Ha a vezetdrét feliilete a tartébdl torténé eltavolitast
kovetden szarazza valik, akkor tovabbi heparinizalt séoldattal vagy steril
vizzel torténé benedvesitéssel a hidrofil hatas megujithatd.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuizhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hlivos helyen tartando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan gondosan
vizsgalja meg a terméket annak ellendrzésére, hogy nem sériilt-e.
HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az éltaluk kozolt irodalombdl
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 irodalomrol érdeklSdjék
a Cook helyi tizletkotojénél.

USA szabadalmak szédmai: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

Ausztral szabadalmak szdmai: 655,468; 643,443; 682,806

Eurdpai szabadalmak szamai: EP0405823; EP051078

Kanadai szabadalom szama: 2019063

Szabadalmi eljarasok folyamatban

ITALIANO
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FILI GUIDA ROADRUNNER® PC CON
RIVESTIMENTO IDROFILO AQ®

ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il filo guida Roadrunner PC & dotato di un rivestimento AQ (rivestimento
idrofilo biocompatibile) che, quando bagnato, diventa molto scivoloso,
riducendo notevolmente il coefficiente di frizione della superficie del filo
guida. Il filo guida ha un'anima in nitinolo e una punta distale elicoidale
flessibile in platino rivestita con una guaina in poliuretano.
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USO PREVISTO

I fili guida Roadrunner PC sono indicati per procedure diagnostiche e
interventistiche complesse. Il prodotto deve essere utilizzato solo da
medici competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e nell'esecuzione
degli interventi. Per l'inserimento di guaine per accesso vascolare, cateteri
angiografici e fili guida si devono impiegare le tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
«Non indicato per uso coronarico.

« Non usare mai un filo guida Roadrunner PC all'interno di una cannula
con ago in metallo, per evitare il rischio di danneggiare irrimediabilmente
il rivestimento in poliuretano. Se il filo guida Roadrunner PC viene
utilizzato per l'inserimento iniziale, si raccomanda I'utilizzo di un ago con
un rivestimento esterno e interno in plastica.

PRECAUZIONI
« Per ottenere risultati ottimali, mantenere sempre umida la superficie
del filo guida.

« La manipolazione dei prodotti deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

«  [fili guida Roadrunner PC sono molto scivolosi una volta bagnati.
Mantenere sempre il controllo del filo guida quando lo si manipola
attraverso il catetere.

+ Quando il filo guida viene rimosso da un catetere, pulirlo con un tampone
di garza sterile inumidita con soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterilizzata e riporlo nell’apposito contenitore. Riempire il contenitore
con soluzione fisiologica eparinata. In questo modo viene mantenuta la
scivolosita della superficie per I'utilizzo in procedure successive.

ISTRUZIONI PER L'USO
Attivazione del rivestimento idrofilo AQ®

Fig.1

1. Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterilizzata al raccordo con blocco luer del contenitore del filo guida.

2. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie
del filo guida. (Fig. 1) In questo modo il rivestimento AQ viene attivato e la
superficie del filo guida diventa molto scivolosa.
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3. A questo punto si puo iniziare ad usare il filo guida nel modo consueto.
Un flusso iniziale di soluzione fisiologica eparinata attraverso il lume del
catetere migliorera il movimento iniziale del filo guida al suo interno.
NOTA - Se dopo l'estrazione dal contenitore la superficie del filo guida si
asciuga, bagnarla nuovamente con soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterilizzata per ripristinare I'effetto idrofilo.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il prodotto & fornito sterilizzato con ossido di etilene in confezioni con
apertura a strappo. Il prodotto & monouso. Il contenuto é sterile se la
confezione & integra. Non usare il prodotto se esistono dubbi sulla sterilita
dello stesso. Conservare al buio in luogo fresco e asciutto. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce. Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione,
esaminarlo per verificare che non abbia subito danni.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
opere scientifiche pubblicate. Rivolgersi al rappresentante commerciale Cook
di zona per informazioni sulla letteratura disponibile.

Numero dei brevetti statunitensi: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

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

Numero dei brevetti europei: EP0405823; EP051078

Numero del brevetto canadese: 2019063

Brevetti in corso di registrazione
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ROADRUNNER® PC VOERDRADEN
MET AQ® HYDROFIELE DEKLAAG

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden kocht door, of op voorschrift
van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

N

w

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Roadrunner PC voerdraad is gecoat met AQ (een biologisch compatibele
hydrofiele deklaag), die zeer glad wordt wanneer hij nat is, wat de
wrijvingscoéfficiént van het voerdraadoppervlak in hoge mate vermindert.
De voerdraad bestaat uit een kern van nitinol met een distale platina verende
coiltip en een buitenhuls van polyurethaan.
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BEOOGD GEBRUIK

Roadrunner PC voerdraden dienen voor complexe diagnostische en
interventionele procedures. Het product dient voor gebruik door artsen
met een opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele
technieken. Er dienen standaard technieken voor het plaatsen van sheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Niet bestemd voor coronair gebruik.

« Roadrunner PC voerdraden mogen nooit door een metalen
naaldcanule worden gebruikt. Dit kan de beschadiging van de buitenste
deklaag van polyurethaan tot gevolg hebben. Een naald met plastic
buitensheath verdient aanbeveling indien de Roadrunner PC voerdraad
voor de aanvankelijke plaatsing wordt gebruikt.

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

« De manipulatie van het product dient onder doorlichting te worden
verricht.

« Roadrunner PC voerdraden zijn bijzonder glibberig wanneer ze nat zijn.
Houd de voerdraad altijd onder controle wanneer de draad door de
katheter wordt gemanipuleerd.

«  Wanneer de voerdraad uit een katheter wordt 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. Vul de houder met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing. Dit houdt het oppervlak glad voor daaropvolgend gebruik
tijdens de ingreep.

GEBRUIKSAANWUZING
Activeren van de AQ°® hydrofiele deklaag

Afb. 1

1. Sluit de injectiespuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing of
steriel water aan op de Luer-lock-fitting van de voerdraadhouder.

2. Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad
te bevochtigen. (Afb. 1) Dit activeert de AQ deklaag, hetgeen het
oppervlak van de voerdraad zeer glad maakt.
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. Nu kan de voerdraad op standaard wijze worden gebruikt. Een
voorafgaande spoeling met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
door het katheterlumen vergemakkelijkt de initiéle beweging van de
voerdraad door de katheter.

NB: Indien het oppervlak van de voerdraad droog wordt nadat de draad uit
de houder is verwijderd, wordt het hydrofiele effect hernieuwd met extra
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing of steriel water.

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 dat 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.
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PROWADNIKI ROADRUNNER® PC
NIMBLE®, NIMBLE® FLOPPY,
THE FIRM™ I THE FIRM™ LT Z

POWLOKA HYDROFILNA AQ°®

PRZESTROGA Zgodniez prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy ia moze by¢ p d wytqczme przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiad ej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Prowadnik Roadrunner PC jest powlekany warstwa AQ (biokompatybilna
powtoka hydrofilna), ktéra po zwilzeniu zapewnia znakomite whasciwosci
poslizgowe, znacznie zmniejszajace wspdtczynnik tarcia powierzchni
prowadnika. Prowadnik sktada sie z rdzenia nitinolowego, koricowki dystalnej
zawierajacej wewnetrzng platynowa spirale oraz zewnetrznej powtoki
poliuretanowej.

Gigtkosé Dlugosé Wsparcie Cieniodajnos¢
koricowki gietkiej koncéwki
korcéwki
. Nimble® The Firm™
[ Nimble® Floppy The Firm™ LT
PRZEZNACZENIE

Prowadniki Roadrunner PC s3 przeznaczone do wykonywania ztozonych
zabiegow diagnostycznych i interwencyjnych. Wyrdb ten przeznaczony jest
do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w
technikach diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe
techniki zaktadania koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikow
angiograficznych i prowadnikéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane
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OSTRZEZENIA
« Prowadniki nie s przeznaczone do zabiegdw na naczyniach wieficowych.

« Pod zadnym pozorem nie wprowadzac prowadnika Roadrunner PC
przez metalowa kaniulg iglowa. Moze to spowodowac zniszczenie
zewnetrznej powtoki poliuretanowej. Jesli prowadnik Roadrunner PC jest
stosowany do poczatkowego wprowadzania zaleca si¢ stosowanie igly z
plastikowg koszulka zewnetrzna.

SRODKI OSTROZNOSCI
« W celu uzyskania optymalnych wynikéw nalezy przez caty czas
zapewni¢ zwilzenie powierzchni prowadnika.

« Manewrowanie produktem mozna prowadzi¢ wytacznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

«  Po zwilzeniu prowadniki Roadrunner PC staja sie bardzo $liskie. Podczas
manipulowania prowadnikiem przez cewnik nalezy zawsze utrzymywac
kontrole pofozenia prowadnika.

« Po usunieciu prowadnika z cewnika wytrze¢ go jatowa gazg zwilzong
heparynizowang sola fizjologiczna lub jatowa woda, a nastepnie ponownie
umiesci¢ prowadnik w oprawce. Wypetni¢ oprawke heparynizowang
solg fizjologiczna. Zapewni to utrzymanie whasciwosci poslizgowych
powierzchni prowadnika celem zastosowania w dalszej czesci zabiegu.

INSTRUKCJA UZYCIA
Aktywacja powtoki hydrofilnej AQ®

Rys. 1

. Podtaczy¢ strzykawke wypetniong heparynizowana solg fizjologiczng lub

jatowa woda do tacznika Luer lock oprawki prowadnika.

Wstrzykna¢ odpowiednia ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ caty powierzchnie

prowadnika. (Rys. 1) Spowoduje to aktywacje powtoki AQ, nadajac znaczng

slisko$¢ powierzchni prowadnika.

. Od tej chwili mozna rozpocza¢ standardowe stosowanie prowadnika.
Wstepne przeptukanie kanatu cewnika heparynizowang sola fizjologiczng
ufatwi rozpoczecie wprowadzania prowadnika przez cewnik.

UWAGA: Jesli po wyjeciu z oprawki powierzchnia prowadnika wyschnie,
wiasciwosci hydrofilne zostana przywrécone przez ponownie zwilzenie
prowadnika heparynizowana sola fizjologiczna lub jatowa woda.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany 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. Unikac¢ przedtuzonej
ekspozycji na Swiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen i (lub)
publikacjach lekarzy. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
Numery patentéw w USA: 5,242,759; 5,354,623; 5,129,890

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

Numery patentéw w Europie: EP0405823; EP051078

Numer patentu w Kanadzie: 2019063

Zgtoszono wnioski patentowe

N

w

NIMBLE®, NIMBLE® FLOPPY,

THE FIRM™, THE FIRM™ LT

FIOS GUIA COM ESPIRAL DE PLATINA ROADRUNNER®
COM REVESTIMENTO HIDROFILO AQ®

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
devidamente licenciado.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Fio guia com espiral de platina Roadrunner é revestido com AQ (um
revestimento hidréfilo biocompativel), o qual, quando é molhado fica
extremamente lubrificado diminuindo consideravelmente o coeficiente de
friccao da superficie do fio guia. O fio guia é constituido por uma parte central
de nitinol, com uma ponta helicoidal interior de platina na parte distal, e uma
manga de poliuretano exterior.

Flexibilidade Comprimento Suporte Radiopacidade
da ponta da ponta flexivel da ponta

. Nimble® The Firm™

[ Nimble® Floppy The Firm™ LT

UTILIZAGAO PREVISTA

Os fios guias com espiral de platina Roadrunner destinam-se a procedimentos
de diagndstico e terapéuticos complexos. O produto destina-se a ser utilizado
por médicos experientes e treinados em técnicas de diagndstico e terapéutica.
Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de
acesso vascular, cateteres de angiografia e fios guia.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
« Nao se destinam a utilizagao coronaria.

« Nunca utilize um fio guia com espiral de platina Roadrunner através
de uma canula de agulha metalica, uma vez que podera destruir o
revestimento exterior de poliuretano. Recomenda-se a utilizacao de uma
agulha exterior com revestimento pléstico se o fio guia com espiral de
platina Roadrunner for utilizado para colocagéo inicial.

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

« A manipulagdo do produto requer controlo fluoroscépico.

«  Os fios guias com espiral de platina Roadrunner sdo muito escorregadios
quando estao molhados. Durante a manipulagdo do fio guia através do
cateter, mantenha o fio guia sempre sob controlo.

« Quando retirar o fio guia de um cateter, limpe-o com uma compressa de
gaze esterilizada humedecida com soro fisiolégico heparinizado ou dgua
estéril e volte a colocd-lo no suporte. Encha o suporte com soro fisiolégico
heparinizado, pois assim mantera o estado de lubrificacdo da superficie do
fio guia para utilizagdo posterior no procedimento.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Activacao do revestimento hidréfilo AQ®

Fig. 1

Adapte a seringa com soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril ao

encaixe Luer-Lock do suporte do fio guia.

. Injecte solucéo suficiente para molhar toda a superficie do fio guia. (Fig. 1)
Isto activara o revestimento AQ, fazendo com que a superficie do fio guia
fique muito lubrificada.

. Agora, pode comecar a utilizar o fio guia da forma habitual. Uma irrigacéo

inicial de soro fisiolégico heparinizado através do limen do cateter

facilitard o movimento inicial do fio guia através do cateter.

NOTA: Caso a superficie do fio guia seque depois de o fio ter sido retirado

do suporte, 0 humedecimento com soro fisiolégico heparinizado adicional

ou agua estéril renovara o efeito hidrofilo.

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 duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazene em local escuro, seco e fresco. Evite a
exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacao 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.

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

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

Numeros de patentes na Europa: EP0405823; EP051078

Numero de patente no Canada: 2019063

Patentes pendentes

ENSKA

NIMBLE®, NIMBLE® FLOPPY,
THE FIRM™, THE FIRM™ LT
ROADRUNNER® PC LEDARE MED
AQ° HYDROFIL BELAGGNING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
saljas till lakare eller pa ldkares ordination (eller godkand p ).

N

w

BESKRIVNING AV ENHETEN

Roadrunner PC ledare &r belagd med AQ (en biokompatibel hydrofil
beldggning) som blir mycket glatt nar den &r vat, vilket i hég grad minskar
ledarytans friktionskoefficient. Ledaren &r tillverkad av en nitinolkdrna med
distal inre spiralfjaderspets i platina och en yttre polyuretanhylsa.
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Stod Spetsens
flexibla lingd rontgentathet
. Nimble® The Firm™
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AVSEDD ANVANDNING
Roadrunner PC ledare &r avsedda for komplicerade diagnostiska och

interventionella ingrepp. Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare med

ui

tbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.

Standardteknik fér placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska
katetrar och ledare bor anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

F

Ledarna &r ej avsedda fér koronar anvandning.

Anvind aldrig en Roadrunner PC ledare i en metallnal. Detta

kan resultera i att den yttre polyuretanhylsan forstérs. En nal med
plastytterhylsa rekommenderas om Roadrunner PC ledare anvands for
inledande placering.

ORSIKTIGHETSATGARDER
For optimala resultat, hall alltid ledarens yta fuktig.
Manipulation av produkten méste ske under genomlysning.
Roadrunner PC ledare &r mycket hala nar de &r blota. Se till att du alltid har
kontroll ver ledaren nar den manipuleras genom katetern.

Nar ledaren tas bort fran en kateter skall den torkas med en steril kompress
som fuktats med hepariniserad saltlosning eller sterilt vatten och séttas
tillbaka i hallaren. Fyll hallaren med hepariniserad saltlosning. Darmed
bevaras den glatta ytan for efterféljande anvéndning i ingrepp.

BRUKSANVISNING
Aktivering av AQ® hydrofil beldggning

Fig. 1

1. Anslut en spruta med hepariniserad saltl6sning eller sterilt vatten till

N

w

ledarhallarens luerlasbeslag.

. Injicera tillrackligt med 16sning for att helt fukta ledarens yta. (Fig. 1) Detta
kommer att aktivera AQ-beldggningen, vilket gér ledarytan mycket glatt.

. Ledaren kan nu anvéndas pa sedvanligt satt. Inledande spolning av
hepariniserad saltlésning genom kateterlumen 6kar ledarens inledande
rérlighet genom katetern.

OBS! Om ledarens yta blir torr efter den tagits ut ur hallaren férnyas den
hydrofila effekten med fuktning av ytterligare hepariniserad saltlésning
eller sterilt vatten.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad peel-open-forpackning. Avsedd for
engangsbruk. Steril savida férpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik léngre exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att garantera att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.

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

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

Europeiska patentnummer: EP0405823; EP051078

Kanadensiska patentnummer: 2019063

Patentsokt
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Keep dry

Chraiite pfed vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco
Conserver au sec
Szérazon tartand6
Tenere al riparo dall’'umi
ERLIETBIRELTLE W
Droog houden

Chroni¢ przed wilgocia

Manter seco

Forvaras torrt

RIFTFIR

-
AN
Pas

[ ]

Keep away from sunlight

Chraiite pied sluneénim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite paKpid ano 1o NAAKO Qg
No exponer a la luz solar

Conserver a Iabri de la lumiére du soleil
Napfénytél elzarva tartandé

Tenere al riparo dalla luce solare
ESERERIFTIEEWD
Verwijderd houden van zonlicht
Chronic przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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