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ENGLISH

FIXED CORE WIRE GUIDES

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

DEVICE DESCRIPTION

with a stainless steel inner mandril and
stainless steel outer coil. They are available in a variety of diameters, lengths,
and tip configurations. Some devices are provided with a green PTFE coating
to ease coaxial use with other devices. Refer to the product label for product
specifications.

INTENDED USE

Fixed Core Wire Guides are intended to facilitate the placement of devices
during diagnostic and interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« This product is not intended for use in the coronary arteries.

« This product is a delicate instrument. Avoid forceful angulation.

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

« Altering the tip's configuration or curve manually may damage the wire
guide.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of devices in angiographic procedures should be employed.

« Do not attempt to torque the wire guide.

« Use medical imaging when you manipulate the wire guide. Do not
advance or manipulate the wire guide without visual evidence of the
corresponding movement of the distal tip.

« When you use the wire guide with another device, consider the end-hole
size and the length of the device in order to ensure a proper fit between
the wire guide and the device.

« Do not advance or withdraw a wire guide when resistance is encountered,
as a perforation could occur.

« Use only the flexible end as the initial inserted end. Inserting from the rigid
end may cause damage to tissue or the device.

« Inspect the wire guide for kinks or damage prior to use.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Flush the wire guide holder by attaching a syringe with heparinized saline
or sterile water to the fitting of the wire guide holder. Inject enough
solution to wet the wire guide surface entirely.
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NOTE: If flushing through the wire guide holder is not possible, remove
the wire guide from the holder and place it in a bowl of heparinized saline
or sterile water, or wet the wire guide surface over the entire length using
gauze moistened with heparinized saline solution.

Carefully remove the wire guide from the holder.

If needed, insert a wire guide insertion tool (provided) through the valve
assembly or hub of the guiding sheath or other interventional device.
Insert the tip of the wire guide through the insertion tool.

4. Standard wire guide techniques may now be employed.

HOW SUPPLIED

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

w N

REFERENCES

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

VODICi DRATY S PEVNYM JADREM

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni
pouze lékaiim nebo na pfedpis Iékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vodici draty s pevnym jadrem sestévaji z vnitiniho mandrénu z nerezové oceli
a vnéjsi smycky z nerezové oceli. Dodavaji se v celé fadé pramérd, délek a
konfiguraci hrotu. Nékteré prostfedky jsou dodavany se zelenym povlakem

z PTFE pro usnadnéni koaxialniho poutZiti s jinymi prostfedky. Specifikace
produktu naleznete v oznaceni vyrobku.

URCENE POUZITI

Vodici dréty s pevnym jadrem se pouzivaji pro snazsi umisténi prostiedkd pii
diagnostickych a intervenénich zakrocich.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANi

« Tento vyrobek neni urcen k pouziti v koronarnich tepnach.

« Tento vyrobek je jemny nastroj. Neohybejte jej nasilim.

« Vyhnéte se manipulaci s vodicim dratem nebo jeho vytazeni zpét skrz
kovovou jehlu nebo kanylu. Ostra hrana by mohla poskrabat nebo odfit
material vodiciho dratu.

« Manualni Gpravy konfigurace nebo zakfiveni hrotu mohou vodici drat
poskodit.



UPOZORNENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti. Je nutné
pouzivat standardni techniky umistovéani prostfedki pii angiografickych
zékrocich.

« Nepokousejte se otacet vodicim dratem.

« Pfi manipulaci s vodicim dratem pouzivejte zdravotnické zobrazovaci
metody. Vodici drat neposouvejte ani jim nemanipulujte, pokud nemate
vizualni diikaz odpovidajiciho pohybu distélniho hrotu.

« Pokud pouzivate vodici drat s jinym prostfedkem, zvazte velikost
vystupniho otvoru a délku prostredku, aby byl zajistén vhodny pomér
velikosti vodiciho dratu a prostredku.

« Pokud narazite na odpor, vodici drat neposouvejte vpied ani nevytahuijte,
protoze by mohlo dojit k perforaci.

« Jako prvni zavadéjte pouze ohebny konec. Zavadéni od tuhého konce
muze zpUsobit poskozeni tkdné nebo prostredku.

« Pfed pouzitim vodici drat zkontrolujte, zda neni zauzleny nebo poskozeny.

NAVOD K POUZITi
1. Proplachnéte drzak vodiciho drétu pfipojenim stfikacky s heparinizovanym

fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou ke spojce drzaku vodiciho

dratu. Nastiiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku tak, aby se navlhcil cely
povrch vodiciho dratu.

POZNAMKA: Pokud proplachnuti drzékem vodiciho dratu neni mozné,

vyjméte vodici drat z drzéku a vloZte jej do misky s heparinizovanym

fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou, nebo navlhcete celou
délku povrchu vodiciho dratu gazou navlhé¢enou heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

Opatrné vyjméte vodici drat z drzaku.

. V piipadé potieby zavedte zavadéci nastroj vodiciho dratu (je soucasti
baleni) sestavou ventilu nebo Ustim vodiciho sheathu nebo jiného
interven¢niho prostfedku. Zavedte hrot vodiciho dratu do zavadéciho
nastroje.

4. Nyni mizete pouzit standardni techniky pro vodici drat.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 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.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich

publikované odborné literatute. Dalsi informace vam poskytne mistni
zastupce spolecnosti Cook.
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KATETERLEDERE MED FAST KERNE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Kateterledere med fast kerne er fremstillet med en indre mandril af rustfrit
stal og en ydre coil af rustfrit stal. De fas i en reekke diametre, lzengder og
spidskonfigurationer. Nogle produkter leveres med en gren PTFE-coating, der
letter koaksial anvendelse med andre instrumenter. Se produktetiketten for
produktspecifikationer.

TILSIGTET ANVENDELSE
Kateterledere med fast kerne er beregnet til at lette anleeggelse af produkter
under diagnostiske og interventionelle procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Produktet er ikke beregnet til anvendelse i koronararterierne.
« Dette produkt er et sart instrument. Undga kraftig vinkling.
« Undgé at manipulere eller traekke kateterlederen tilbage gennem en metalnal
eller -kanyle. En skarp kant kan afskrabe eller rive materiale af kateterlederen.

« Manuel aendring af spidsens konfiguration eller kurve kan beskadige
kateterlederen.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til laeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionelle teknikker. Standardteknikker til placering af enheder i
angiografiprocedurer skal anvendes.

« Forsag ikke at dreje kateterlederen.

« Brug gennemlysning, nér kateterlederen manipuleres. Kateterlederen
mé ikke fremfares eller manipuleres uden synlige tegn pa tilsvarende
bevaegelse af den distale spids.

« Nar du bruger kateterlederen med en anden anordning, skal stgrrelsen og
lzengden pa anordningens endehul tages i betragtning for at sikre korrekt
tilpasning mellem kateterlederen og anordningen.

« En kateterleder ma ikke fores fremad eller traekkes tilbage, hvis der maerkes
modstand, da dette kan fore til perforation.

« Kun den fleksible ende ma indferes forst. Indfering med den stive ende
kan medfgre beskadigelse af vaev eller produkt.

« Inspicer kateterlederen for tegn pé knaek eller beskadigelse for brug.

BRUGSANVISNING

1. Gennemskyl kateterlederholderen ved at seette en sprgjte med
hepariniseret saltvand eller sterilt vand pa kateterlederholderens fitting.
Injicér tilstraekkelig oplesning til at fugte hele kateterlederoverfladen.
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BEMARK: Hvis det ikke er muligt at skylle igennem kateterlederholderen,
skal kateterlederen fjernes fra holderen og laegges i en skal med
hepariniseret saltvand eller sterilt vand, eller kateterlederens overflade
fugtes i dens fulde laengde med gaze fugtet med hepariniseret
saltvandsoplgsning.
Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.
. Hvis nedvendigt, fores et indfaeringsvaerktgj til kateterleder (vedlagt)
gennem ventilsamlingen eller muffen pé styresheathen eller et
andet interventionsprodukt. Indfer kateterlederens spids gennem
indfaringsveerktojet.
4. Standard kateterlederteknikker kan nu anvendes.

LEVERING

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

Denne brugsanvisning er baseret pé lzegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
yderligere oplysninger.

DEUTSCH

FUHRUNGSDRAHTE MIT FESTER SEELE

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Fiihrungsdréhte mit fester Seele bestehen aus einem Edelstahl-Innenmandrin
und einer Edelstahl-AuBenspirale. Sie sind in einer Reihe von Durchmessern,
Langen und Spitzenkonfigurationen erhaltlich. Manche Produkte werden

mit einer griinen PTFE-Beschichtung geliefert, um die koaxiale Verwendung
zusammen mit anderen Produkten zu erleichtern. Die Produktspezifikationen
bitte der Produktauszeichnung entnehmen.

VERWENDUNGSZWECK
Fiihrungsdréhte mit fester Seele werden zur leichteren Platzierung von
Produkten bei diagnostischen und interventionellen Verfahren verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in den Koronararterien bestimmt.
« Es handelt sich bei diesem Produkt um ein empfindliches Instrument.
Gewaltsame Abwinkelung vermeiden.
« Den Fiihrungsdraht nicht durch eine Metallkaniile manipulieren oder
zuriickziehen. Scharfe Kanten kénnen Kratzer oder ein Abscheren des
Flihrungsdrahts verursachen.



« Manuelle Veranderungen der Konfiguration oder Biegung der Spitze
konnen den Fiihrungsdraht beschadigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die Platzierung von Produkten im Rahmen
angiographischer Verfahren anzuwenden.

« Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht zu drehen.

Medizinische Bildgebung bei der Manipulierung des Fiihrungsdrahts

einsetzen. Den Fiihrungsdraht nur vorschieben oder manipulieren, wenn

visuell bestatigt werden kann, dass sich die distale Spitze entsprechend
mitbewegt.

« Wird der Flihrungsdraht zusammen mit einem anderen Produkt
verwendet, die GroRe der distalen Offnung und die Lange des Produkts
berticksichtigen, um eine ordnungsgeméfe Passung zwischen
Flihrungsdraht und Produkt zu gewéhrleisten.

« Fiihrungsdrahte nicht vorschieben bzw. zuriickziehen, wenn ein
Widerstand auftritt, da es zu einer Perforation kommen kann.

« Den Fiihrungsdraht immer mit dem flexiblen Ende voran einfiihren. Wird

er mit dem starren Ende voran eingefiihrt, kann es zu Schaden am Gewebe

oder am Instrument kommen.

Den Fiihrungsdraht vor der Verwendung auf Knicke oder Schaden

untersuchen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Zum Spiilen der Fiihrungsdrahthalterung eine Spritze mit heparinisierter
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser an den Anschluss der
Fiihrungsdrahthalterung anschlieBen. Ausreichend Losung injizieren, um
die Oberfldche des Fiihrungsdrahts vollstandig anzufeuchten.
HINWEIS: Falls nicht durch die Fiihrungsdrahthalterung gespiilt werden
kann, den Fiihrungsdraht aus der Halterung nehmen und in eine Schale
mit heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser legen oder
die Oberflache des Fiihrungsdrahts auf ganzer Lénge mit einem mit
heparinisierter Kochsalzlésung befeuchteten Mulltupfer befeuchten.
Den Fiihrungsdraht vorsichtig aus der Halterung nehmen.
. Bei Bedarf ein Fiihrungsdraht-Einflihrinstrument (mitgeliefert) durch
die Ventilbaugruppe oder den Ansatz der Fiihrungsschleuse bzw. des
sonstigen interventionellen Instruments einbringen. Die Spitze des
Fihrungsdrahts durch das Einfiihrinstrument einbringen.
Nun kénnen die tblichen Techniken fir Fiihrungsdréhte verwendet
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 Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.
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QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/
oder auf Fachliteratur. Weitere Informationen erteilt der zustandige Cook
AuBendienstmitarbeiter.

ZYPMATINOI OAHIOl ME ZTAOEPO MYPHNA
MPOZOXH: H S1akn vop iaTwv H.M.A. piet TV mwAnon

TNG CUCKEVRG AUTAG amo 1atpo 1j Katémyv eVToANG tatpou (i) emayyeApatia
vysiag, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adea).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ot ouppdtivot o8nyoi pe otaBepo muprjva Kataokeualovtal ano évav
£0WTEPIKO afovioko amd avo&eidwTo xdAuBa Kat amd eEWTEPIKN omeipa
an6 avofeidwto xahuBa. AwatiBevtal oe moiKiNia SIaPETPWY, UNKWV Kal
Slapopewoewv dkpou. OpIoUEVEG CUOKEVEG TTAPEXOVTAL HE TTPATIVN
emkahuyn PTFE mou S1eukoNOVEL TNV OHOAEOVIKT XPrion HE ANNEG CUOKEUEG.
AvaTpéETE 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG YIa TIC TTPOSIAYPAPES TOU TTIPOIOVTOG.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ot ouppdtivot o8nyoi pe otabepo muprjva mpoopilovtat yia T SleukoAuvon
NG TOMOBETNONG CUCKEUWY KATA TN SIAPKELA SIaYVWOTIKWV Kal EMEUBATIKWY
SladIkaolwv.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ

« AuTo To TIPOI6V Sev TTPoopileTal yia Xprion OTIC OTEQAVIaiEs apTnPIES.

« AuTO TO TIPOIOV ival éva evaioOnTo epyaleio. ATTOQUYETE TNV évtovn
ywviwon.

« ATTOQEVYETE TO XEIPIOUO I} TNV AMTGCUPGH TOU CUPPATIVOU 08NYoU PéEow
HeTaANIKAG BeAOvag i) kavoulag. Mia atxpnpen akpr evééxetat va anoéoet
1 va SlaTpRoeL UAIKO ard Tov GUppATIvo o8nyo.

« H tpormomoinon g S1apopewong 1) TG KAUmUANG TOU AKPOU HE TO XEPL
evdéxeTal va mpokahéoel {npid oTov CUpUATIVO 08nyo.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auté mpoopileTal yia Xprion amo 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG O€ SIaYVWOTIKEG Kal EMEUPBATIKEG TEXVIKEG. Oa PEmel va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEC YIa TNV TOMTOBETNON CUCKEUWY OF
AYYEIOYPAPIKEG SlaSIKAOTEC.

« Mnv emyeIprOETE Va OTPEPETE TOV CUPHATIVO 08NYO.

« Katd Ttov XeIpIopS TOu GUPHATIVOU 08NYOU XPNOIHOTTOIOTE IATPIKY
anelkovion. Mnv mpowBeite kat pn XelpieoTe Tov cUPPATIVO 08NYO XWwPig
omTIKr £v8eIgn TNG avTioTolxNG Kivnong Tou MEPIPEPIKOU GKPOU.

« Katd ) xprion tou cupudtivou 08nyou og cuvSuacuod He GAAN GUCKEUH,
AaBete umdYn To péyeBog NG TENKAG OTNG Kal TO HKOG TNG CUOKEUNG,
£101 WOTE va S1a0QANIOTE ) OWOTH) EQAPHOYF HETAEY TOU CUPHATIVOU
08nyou Kat TG CUOKEUNG.
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Mnv TpowBEiTe Kal PNV amocUPETE £vav OUPHATIVO 08NS pocov
ouVavTHOETE avtiotaon, kKabwe Ba pmopouoe va TpokAnBei Siatpnon.
Mo6vo To eUKapmTo Akpo Ba TPEmel va el0ayeTal mpwto. H eloaywyr anoé 1o
SUOKAUTTO GKPO UMOPEL va TIPOKANEDEL {NMIA OTOV I0TO 1} OTN CUOKEUN.
Embewpriote Tov cuppdtivo 0dnyod yia otpeBARCEIS i {npid mptv and
xenon.

OAHFIEZ XPHIHZ

1
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. EKm\OveTe v urmoSoxr Tou GUPHATIVOU 08NYOU TIPOCAPTWVTAG ML

oUplyya HE NITAPIVIOHEVO GUOIONOYIKO 0PO 1 OTEIPO VEPO OTO EEAPTNHA
NG UTTOSOXIE TOU GUPHATIVOU 08nYoU. EyXUOTE EMapkr| mocoTnTa
Stahvpatog yia va SiaBpé€ete OAGKANEN TV EMPAEVELN TOU OUPHATIVOU
odnyou.

IHMEIQXH: Edv n mpaypatonoinan éKmuong Slapéoou tng umoSoxng
Tou cuppdTivou 0dnyou Sev givat Suvatr, aQalPECTE TOV CUPUATIVO
08nyd amd T BKN Tou Kal TOTOBETHOTE TOV O€ £va OKEVOG HE
NMApPIVICPEVO PUOIONOYIKG 0pO 1} OTEIPO VPO 1} SlaBpé€Te TV em@avela
TOU CUPUATIVOU 08NYOUL G€ OAO TO PIKOG TOU, XpnalpomolwvTag yala
EQUYPANEVN HE NTTAPIVIOUEVO PUOIONOYIKO 0pO.

AQQIPECTE MPOGEKTIKA TOV GUPUATIVO 08NYd amd Ty umodoxr.

. EGv amaiteital, el0aydyete éva epyaleio el0aywyng cuppdtivou odnyol

(mapéxetal) Stapéoou Tou cuykpoTrhpatog TG BaiBidag ri Tou opgaiol
Tou 08nyou Bnkaplov 1 ANANG emepBaTikig cuokeun. Eloayayete To
GKPO TOU CUPHUATIVOU 08NYOU PECW TOU EPYAAEIOU EICAYWYNG.

Eivat Suvatov Tpa va eQpappocTouV Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIA CUPUATIVOUG
odnyouc.

TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
anmokoAOUpEVEG CUOKELATiEC. Mpoopiletat yia pia Xprion. ZTeipo, Epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTe Kat Sev éxel UMTOOTE( {Npid. Mn xpnotpomoleite
To TPOi6V £av UTdpXel ap@IBoAia yia Tn oTeEIPGTNTA Tou. DUNACOETE O
OKOTEWO, NP Kat Spooepd Xwpo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn ékBeon oto
Pwe. Katd v agaipeon and  cuokevaoia, EMOEWPHOTE TO TPOIGV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei nuIa.

BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oTny eumelpia amoé 1TPoUE i/Kat T

Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AeuBUVOEITE OTOV TOTTIKG AVTIMTPOOWTTO
niwArjoewv ¢ Cook yla MEPIOCOTEPEG TANPOPOPIEC.



ESPANO

GUIAS DE ALMA FIJA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las guias de alma fija estan fabricadas con un mandril interior de acero
inoxidable y una espiral exterior también de acero inoxidable. Estan
disponibles en diversos didmetros, longitudes y configuraciones de puntas.
Algunos dispositivos se proporcionan con un revestimiento de PTFE verde con
el fin de facilitar su uso coaxial con otros dispositivos. Las especificaciones del
producto se indican en su etiqueta.

INDICACIONES
Las guias de alma fija estan indicadas para facilitar la colocacion de
dispositivos durante procedimientos diagnésticos e intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Este producto no esta indicado para utilizarse en las arterias coronarias.

« Este producto es un instrumento delicado. No lo doble por la fuerza.

« No manipule ni extraiga la guia hacia atras a través de una canula o una
aguja metdlicas. Los bordes afilados pueden rayar o producir cortes en el
material de la guia.

« La guia puede resultar dafiada si se altera manualmente la curva o la
configuracion de su punta.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de dispositivos en
procedimientos angiograficos.

« No trate de realizar torque sobre la guia.

« Utilice técnicas de visualizacion médicas cuando manipule la guia. No haga
avanzar ni manipule la guia sin pruebas visuales de que su punta distal se
esta moviendo correspondientemente.

« Al utilizar la guia con otro dispositivo, tenga en cuenta el tamafo del
orificio terminal y la longitud del dispositivo para garantizar un perfecto
acoplamiento de la guia y el dispositivo.

« No haga avanzar ni retire la guia si observa resistencia, pues se podria
producir una perforacion.

« Utilice exclusivamente el extremo flexible como extremo insertado inicial.
La introduccion desde el extremo rigido puede producir dafos al tejido o
al dispositivo.

« Inspeccione si la guia presenta acodamientos o dafios antes de su uso.



INSTRUCCIONES DE USO
1. Lave el portaguias acoplando una jeringa con solucién salina heparinizada

0 agua estéril a la conexion del portaguias. Inyecte solucién suficiente para

humedecer por completo la superficie de la guia.

NOTA: Si no es posible lavar a través del portaguias, retire la guia del

portaguias y coléquela en un recipiente de solucion salina heparinizada o

agua estéril, o bien moje la superficie de la guia en toda su longitud con

una gasa humedecida con solucién salina heparinizada.

Extraiga con cuidado la guia del portaguias.

. En caso necesario, inserte una herramienta de introduccion de guias
(incluida) a través del conjunto de valvula o del conector de la vaina guia
u otro dispositivo intervencionista. Introduzca la punta de la guia a través
de la herramienta de introduccion.

4. Ahora se pueden emplear las técnicas estandar para el uso de guias.

W

PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Para obtener mas informacion, consulte con
su representante local de Cook.

FRANCAIS

GUIDES A AME CENTRALE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les guides & ame centrale sont fabriqués avec un mandrin interne en acier
inoxydable et une spirale externe en acier inoxydable. Ils sont fournis

dans divers diamétres et longueurs et configurations d’extrémité. Certains
dispositifs sont fournis avec un revétement en PTFE vert afin de faciliter une
utilisation coaxiale avec d'autres dispositifs. Consulter I'étiquette du produit
pour obtenir ses caractéristiques.

UTILISATION
Les guides & ame centrale sont destinés a faciliter la mise en place des
dispositifs pendant les procédures diagnostiques et interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue



AVERTISSEMENTS

« Ce produit n'est pas prévu pour étre utilisé dans les artéres coronaires.

« Ce produit est un instrument fragile. Eviter toute angulation forcée.

- Eviter de manipuler ou de retirer le guide par une aiguille ou une canule
en métal. Un bord tranchant risque de rayer ou de cisailler le matériau
du guide.

« La modification manuelle de la configuration ou de la courbe de
I'extrémité peut endommager le guide.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Recourir aux techniques standard pour la mise en place
des dispositifs dans les interventions angiographiques.

« Ne pas tenter d’exercer une torsion sur le guide.

« Utiliser i'magerie médicale pendant la manipulation du guide. Ne pas faire
avancer ou manipuler le guide sans vérifier visuellement le mouvement
correspondant de I'extrémité distale.

« Lorsque le guide est utilisé avec un autre dispositif, tenir compte du
diametre de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif afin de
garantir la compatibilité entre le guide et le dispositif.

« Ne pas faire avancer ou retirer un guide en cas de résistance, sous risque
de provoquer une perforation.

« Utiliser uniquement l'extrémité souple comme extrémité insérée en
premier. Une insertion par I'extrémité rigide peut endommager le tissu ou
le dispositif.

« Inspecter le guide avant I'utilisation pour vérifier 'absence de plicatures ou
d’endommagement.

MODE D’EMPLOI

1. Rincer le porte-guide en fixant ou une seringue contenant du sérum
physiologique hépariné ou de I'eau stérile sur le raccord du porte-guide.
Injecter suffisamment de solution pour mouiller entiérement la surface
du guide.
REMARQUE : Si un ringage par le porte-guide n'est pas possible, retirer
le guide du porte-guide et le placer dans un bol de sérum physiologique
hépariné ou d'eau stérile, ou mouiller la surface du guide sur toute la
longueur en utilisant de la gaze humectée de sérum physiologique
hépariné.
Retirer délicatement le guide du porte-guide.
Selon les besoins, insérer un introducteur de guide (fourni) par I'ensemble
de valve ou I'embase de la gaine de guidage ou tout autre dispositif
interventionnel. Insérer I'extrémité du guide par l'introducteur.
Les techniques standard de mise en place du guide peuvent maintenant
étre employées.
PRESENTATION
Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit

destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas

wN
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I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de leurs publications médicales. Consulter le représentant
local de Cook pour en savoir plus.

MAGYAR

ROGZITETT MAGU VEZETODROTOK

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizardlag orvos (vagy megfel; é
kember) altal vagy r

engedéllyel ugyi

AZ ESZKOZ LEIRASA

A régzitett magu vezetédrotok rozsdamentes acél bels szarral és
rozsdamentes acél kiils6 spiréllal rendelkeznek. Tobbféle atmérével,
hosszasagban és cstcskonfiguracidval kaphatok. Egyes eszk6zok zold
PTFE-bevonattal rendelkeznek a mas eszkozokkel vald koaxialis hasznélat
megkonnyitése céljabol. A termékspecifikaciokat lasd a termék cimkéjén.

RENDELTETES
A rogzitett magu vezetédrotok eszkozok behelyezésének megkonnyitésére
szolgalnak diagnosztikai és intervencios eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ez a termék nem szolgal a koronaris artériakban valo alkalmazasra.
« A termék érzékeny mszer. ErGvel torténé angulatidja keriilendé.
« Ne manipulalja és ne huzza vissza a vezetédrotot fémtiin vagy fémkanilén
keresztiil. Az éles szélek megkarcolhatjak vagy elnyirhatjak a vezetédrot
anyagat.

karosithatja a vezetédrétot.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgél. Az angiografias eljarasokban
hasznalt eszkozok elhelyezésére szolgald standard eljarasokat kell
alkalmazni.

« Ne kisérelje meg elforgatni a vezetédrotot.

« A vezetédrotok manipulalasa soran alkalmazzon orvosi képalkotast. Ne
tolja el6re és ne manipulalja a vezet6drétot, ha a disztélis cstiics megfelelé
mozgasara nincs lathatoé bizonyiték.

« Amikor a vezetédrotot masik eszkozzel hasznélja, a vezetdrot és az eszkoz
kompatibilitdsanak biztositdsahoz vegye figyelembe a végnyilas méretét
és az eszkoz hosszét.
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« Ne tolja elére vagy htizza vissza a vezetédrotot, ha ellenallast tapasztal,
mert perforacio kévetkezhet be.

« Mindig a hajlékony vég fell vezesse be. A merev vég feldl torténéd
behelyezés a szovet vagy az eszkoz sériilését okozhatja.

« Hasznalat el6tt vizsgalja meg a vezetédrotot, és ellendrizze, hogy
nincsenek-e rajta torések vagy sériilések.

HASZNALATI UTASITAS

1. Oblitse 4t a vezetédrottartét; ehhez csatlakoztasson egy heparinos
fiziologias séoldattal vagy steril vizzel toltétt fecskendét a vezetédrottartd
koénuszahoz. Fecskendezzen be elegend6 oldatot ahhoz, hogy a
vezetédrot teljes feliiletét benedvesitse.
MEGJEGYZES: Ha a vezetédrottartd atoblitése nem lehetséges, tavolitsa
el a vezet6drotot a tartobol, és helyezze heparinos fiziolégias séoldatot
vagy steril vizet tartalmazé edénybe, vagy nedvesitse meg a vezet6drot
feltiletét annak teljes hosszaban heparinos fizioldgias séoldattal atitatott
gézlappal.
KoriltekintGen tavolitsa el a vezetddrotot a tartobol.
Sziikség esetén vezesse be a (mellékelt) vezetédrot-bevezetd eszkozt a
szelepszerelvényen vagy a vezetéhiively konuszan vagy mas intervencios
eszkozon keresztill. Vezesse be a vezetédrot csiicsat a bevezetéeszkozon
keresztiil.
Ekkor elkezdheté a szabvanyos vezetédrot-mandverezési technikak
alkalmazasa.

wN
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthlizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitésa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. Ha tovébbi informaciokra van sziiksége, forduljon a
Cook helyi értékesitési képviselSjéhez.

ITALIANO

GUIDE AD ANIMA FISSA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le guide ad anima fissa sono realizzate con un mandrino interno e una spirale
esterna, entrambi in acciaio inossidabile. Sono disponibili in diversi diametri,
lunghezze e configurazioni della punta. Alcuni dispositivi vengono forniti con
un rivestimento verde in PTFE per agevolare I'uso coassiale di altri dispositivi.
Per i dati tecnici relativi al dispositivo, fare riferimento alla relativa etichetta.
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USO PREVISTO
Le guide ad anima fissa sono previste per agevolare il posizionamento di
dispositivi nel corso di procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Questo prodotto non & indicato per l'uso nelle arterie coronarie.

« Questo prodotto & uno strumento delicato. Evitarne I'angolazione forzata.

« Evitare la manipolazione o il ritiro della guida attraverso un ago o una
cannula metallici. Gli spigoli vivi possono graffiare o lacerare il materiale
della guida.

« L'alterazione manuale della configurazione o della curvatura della punta
pud danneggiare la guida.

PRECAUZIONI
« Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Utilizzare le tecniche
standard di posizionamento dei dispositivi impiegate nelle procedure
angiografiche.
Non tentare di torcere la guida.
Servirsi dell'imaging medico quando si manipola la guida. Non fare
avanzare né manipolare la guida senza evidenza visiva di un movimento
corrispondente dell'estremita distale.
Per 'uso della guida con un altro dispositivo, & necessario verificare che
la dimensione del foro terminale e la lunghezza del dispositivo siano
compatibili con la guida.
« Non fare avanzare né ritirare una guida in presenza di resistenza, poiché si
pud provocare una perforazione.
Inserire per prima solo l'estremita flessibile. L'inserimento dall'estremita
rigida puo causare danni al tessuto o al dispositivo.
« Prima dell'uso, ispezionare la guida per escludere la presenza di
attorcigliamenti o danni.

ISTRUZIONI PERL'USO
1. Lavare il supporto di confezionamento della guida collegando una siringa

contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile al raccordo del

supporto stesso. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a bagnare

I'intera superficie della guida.

NOTA - Se il lavaggio attraverso il supporto di confezionamento della

guida non fosse possibile, estrarre la guida dal supporto e collocarla in

una bacinella di soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile, oppure
umettare la superficie della guida per l'intera lunghezza utilizzando una
garza inumidita di soluzione fisiologica eparinata.

Estrarre con cautela la guida dal supporto di confezionamento.

. Se necessario, introdurre un inseritore per guida (in dotazione) attraverso
il gruppo della valvola o il connettore della guaina di introduzione o altro
dispositivo interventistico. Introdurre I'estremita della guida nell'inseritore.

4. A questo punto é possibile utilizzare tecniche con guida standard.

W
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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 é chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

VOERDRADEN MET EEN VASTE KERN

LET OP’ Volgens de federale wetgevmg van de Verenigde Staten mag dit
kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Voerdraden met een vaste kern worden gemaakt met een roestvrijstalen
inwendige mandrijn en een roestvrijstalen uitwendige coil. Ze zijn verkrijgbaar
in diverse diameters, lengtes en tipconfiguraties. Sommige hulpmiddelen
worden geleverd met een groene PTFE-coating om coaxiaal gebruik met
andere hulpmiddelen te vergemakkelijken. Zie het productetiket voor de
productspecificaties.

BEOOGD GEBRUIK

Voerdraden met een vaste kern zijn bedoeld om de plaatsing van
hulpmiddelen tijdens diagnostische en interventionele procedures te
vergemakkelijken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Dit product is niet bestemd voor gebruik in de coronaire arterién.

« Dit product is een kwetsbaar instrument. Het mag niet met kracht worden
omgebogen.

« Vermijd manoeuvreren of terugtrekken van de voerdraad door een
metalen naald of canule. Door contact met een scherpe rand kan er
materiaal van de voerdraad worden geschraapt of gesneden.

« Als de configuratie of de kromming van de tip met de hand wordt
gewijzigd, kan de voerdraad beschadigd raken.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er
dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van hulpmiddelen bij
angiografische procedures te worden toegepast.
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« Oefen geen torsiekracht uit op de voerdraad.

« Maak bij het manoeuvreren van de voerdraad gebruik van medische
beeldvorming. De voerdraad niet opvoeren of manoeuvreren zonder
visueel bewijs van overeenkomstige beweging van de distale tip.

« Wanneer u de voerdraad met een ander hulpmiddel gebruikt, houdt dan
rekening met de eindopeningmaat en de lengte van dat hulpmiddel om
ervoor te zorgen dat de voerdraad en het hulpmiddel goed op elkaar zijn
afgestemd.

« Een voerdraad mag niet worden opgevoerd of teruggetrokken wanneer
weerstand wordt ondervonden, omdat dat tot perforatie kan leiden.

« Breng altijd het flexibele uiteinde als eerste in. Inbrengen met het stijve
uiteinde eerst kan beschadiging van het weefsel of het hulpmiddel
veroorzaken.

« Inspecteer de voerdraad vooér gebruik op knikken en beschadiging.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Spoel de voerdraadhouder door, door een spuit met gehepariniseerde

zoutoplossing of steriel water op de fitting van de voerdraadhouder te

bevestigen. Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van
de voerdraad nat te maken.

NB: Als doorspoelen van de voerdraadhouder niet mogelijk is,

haal de voerdraad dan uit de houder en leg hem in een kom met

gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water, of maak het

voerdraadoppervlak over de gehele lengte nat met een gaasje
bevochtigd met gehepariniseerde zoutoplossing.

Haal de voerdraad voorzichtig uit de houder.

. Plaats zo nodig een voerdraadintroductie-instrument (meegeleverd)
door het klepsysteem of aanzetstuk van de geleidesheath of een ander
interventioneel instrument. Breng de tip van de voerdraad in via het
introductie-instrument.

4. Nu kunnen standaard voerdraadtechnieken worden toegepast.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als

er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor meer informatie.
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LEDEVAIERE MED FAST KJERNE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ledevaiere med fast kjerne er laget med en innvendig mandreng i rustfritt
stal og en utvendig spiral i rustfritt stal. De er tilgjengelige i ulike diametere,
lengder og spisskonfigurasjoner. Enkelte anordninger leveres med et

grent PTFE-belegg for 4 lette koaksial bruk med andre anordninger. Se
produktetiketten for produktspesifikasjoner.

TILTENKT BRUK
Ledevaiere med fast kjerne er tiltenkt brukt til & gjore det lettere & plassere
anordninger under diagnostiske og intervensjonelle prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Dette produktet er ikke beregnet for bruk i koronararteriene.

« Dette produktet er et gmfintlig instrument. Unnga vinkling med tvang.

« Unnga manipulering eller uttrekking av ledevaieren tilbake gjennom en
metallndl eller -kanyle. En skarp kant kan skrape eller rive av materiale fra
ledevaieren.

« Manuell endring av spissens konfigurasjon eller kurve kan skade
ledevaieren.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert og har
erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Standardteknikker for
plassering av anordninger i angiografiske prosedyrer skal anvendes.

« Ikke forsek & vri ledevaieren.

« Bruk medisinsk avbildning nar ledevaieren manipuleres. Ikke for frem eller
manipuler ledevaieren uten synlig bevis for tilsvarende bevegelse av den
distale spissen.

« Nar ledevaieren brukes med en annen anordning, skal endehullets
storrelse og anordningens lengde vurderes for & sikre riktig tilpasning
mellom ledevaieren og anordningen.

« Ikke for frem eller trekk tilbake en ledevaier nér det mates motstand, da
det kan oppsté perforasjon.

« Bruk kun den fleksible enden som forste innsatte ende. Hvis den settes inn
fra den rigide enden, kan det oppsta skade pa vev eller anordningen.

« Inspiser ledevaieren med henblikk pa knekk eller skade for bruk.

BRUKSANVISNING
1. Skyll ledevaierens holder ved a feste en sproyte med heparinisert
saltlesning eller sterilt vann mot tilpasningen pé ledevaierens holder.
Injiser nok lgsning til & fukte overflaten pa ledevaieren fullstendig.
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MERK: Hvis det ikke er mulig & skylle gjennom ledevaierens holder,
fjern ledevaieren fra holderen og legg den i en skal med heparinisert
saltlgsning eller sterilt vann, eller fukt overflaten langs hele ledevaierens
lengde ved bruk av gas fuktet med heparinisert saltlgsning.

. Fjern ledevaieren forsiktig fra holderen.

. Hvis ngdvendig, for et innferingsverktey for ledevaier (medfalger) gjennom
ventilenheten eller muffen pa ledehylsen eller en annen intervensjonell
anordning. Sett inn spissen pé ledevaieren gjennom innferingsverktoyet.

4. Standard ledevaierteknikker kan na benyttes.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er uapnet og uskadet. 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. Kontakt din lokale salgsrepresentant for Cook for
narmere informasjon.

PROWADNIKI Z NIERUCHOMYM RDZENIEM

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy urzadzenia moze by¢ p d wylacznie przez
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lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posi acej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Prowadniki z nieruchomym rdzeniem sa wykonane z mandrynu
wewnetrznego ze stali nierdzewnej i spirali zewnetrznej ze stali nierdzewnej.
Sa dostepne w réznych $rednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricowek.
Niektore urzadzenia sg dostarczane z zielong powtoka PTFE utatwiajaca
koncentryczne stosowanie z innymi urzadzeniami. Parametry techniczne
produktu sg podane na etykiecie produktu.

PRZEZNACZENIE
Prowadniki z nieruchomym rdzeniem utatwiajg umieszczanie urzadzen
podczas zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach wiericowych.
« Ten produkt jest delikatnym narzedziem. Nalezy unika¢ wyginania go
na site.
« Nalezy unika¢ manipulowania prowadnikiem lub wycofywania go przez
metalowg igte lub kaniule. Ostra krawedz moze zadrapac lub przecigc¢

materiat prowadnika.
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« Reczna zmiana konfiguracji lub zakrzywienia koricowki moze doprowadzi¢
do uszkodzenia prowadnika.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania
urzadzen podczas zabiegéw angiograficznych.

« Nie wolno obraca¢ prowadnika.

« Podczas manipulowania prowadnikiem nalezy korzystac z obrazowania
medycznego. Nie wolno wprowadzac prowadnika ani nim manipulowac
bez wzrokowego potwierdzenia stosownego ruchu koricéwki dystalnej.

« Jesli prowadnik jest uzywany z innym urzadzeniem, wéwczas nalezy
wzigc pod uwage rozmiar otworu koricowego i dtugos¢ urzadzenia, aby
zapewni¢ wtasciwe dopasowanie miedzy prowadnikiem a urzadzeniem.

« Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac prowadnika w przypadku
napotkania oporu, poniewaz moze to spowodowac perforacje.

« Najpierw nalezy wprowadzi¢ koricéwke gietka. Wprowadzanie koricowki
sztywnej moze spowodowac uszkodzenie tkanki lub urzadzenia.

« Przed uzyciem prowadnik nalezy sprawdzi¢ pod katem zapetlery
i uszkodzen.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przeptukac oprawke prowadnika, podtaczajac strzykawke napetniona
heparynizowang sola fizjologiczng lub woda jatowa do tacznika oprawki
prowadnika. Wstrzykna¢ odpowiednia ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢
catkowicie powierzchnie prowadnika.
UWAGA: Jesli przeptukiwanie przez oprawke prowadnika nie jest
mozliwe, wéwczas nalezy wyjac prowadnik z oprawki i umiesci¢ go
w zbiorniku napetnionym heparynizowang solg fizjologiczna lub woda
jatowg, albo nawilzy¢ powierzchnie prowadnika na catej dtugosci,
wycierajac ja gaza nasaczong roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej.
. Ostroznie wyja¢ prowadnik z oprawki.
. W razie potrzeby wprowadzi¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika
(dostarczone) przez zespot zastawki lub ztaczke koszulki prowadzacej lub
innego urzadzenia interwencyjnego. Wprowadzi¢ koricéwke prowadnika
przez narzedzie do wprowadzania.
Mozna teraz zastosowac standardowe metody w celu umieszczenia
prowadnika.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

w N
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PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i (lub) ich publikacji. Blizsze informacje mozna uzyska¢ od lokalnego
przedstawiciela firmy Cook.

PORTUGUES

FIOS GUIA COM PARTE CENTRAL FIXA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por
um médico ou mediante prescri¢ao médica (ou um profissional de satide
devidamente credenciado).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os fios guia com parte central fixa sao compostos por um mandril interno em
aco inoxidavel e uma espiral externa em aco inoxidavel. Sao disponibilizados
em diversos diametros, comprimentos e configuracoes da ponta. Alguns
dispositivos sao fornecidos com um revestimento de PTFE verde para facilitar
a utilizagao coaxial com outros dispositivos. Consulte as especificacoes do
produto no rétulo correspondente.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os fios guia com parte central fixa destinam-se a facilitar a colocagéo de
dispositivos durante procedimentos de diagnéstico e intervengéo.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
« Este produto nao se destina a utilizagao em artérias coronarias.
« Este produto é um instrumento delicado. Evite angulagées forcadas.
« Evite manusear ou recuar o fio guia através de uma canula ou agulha de
metal. Um bordo afiado podera raspar ou rasgar material do fio guia.
« A alteragao manual da curva ou da configuragao da ponta podera danificar
o fio guia.

PRECAUGCOES

- Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagédo em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-
se técnicas padrao de colocagao de dispositivos em procedimentos
angiogréficos.

« Néo tente proceder a tor¢ao do fio guia.

« Utilize uma técnica imagiolégica médica quando manipular o fio guia. Nao
faca avancar nem manipule o fio guia sem evidéncia visual de movimento
correspondente da ponta distal.

« Quando utilizar o fio guia com outro dispositivo, considere as dimensées
do orificio terminal e o comprimento do dispositivo para garantir um
ajuste adequado entre o fio guia e o dispositivo.

« Néo faga avangar nem recuar um fio guia quando sentir resisténcia, pois
poderd ocorrer perfuragao.
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« Insira apenas a extremidade flexivel primeiro. A inser¢ao a partir da
extremidade rigida pode danificar os tecidos ou o dispositivo.

« Inspecione o fio guia antes da utilizagao, verificando se esta dobrado ou
danificado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Irrigue o suporte do fio guia, ligando uma seringa com soro fisiolégico

heparinizado ou agua estéril ao encaixe do suporte do fio guia. Injete

solugao suficiente para molhar toda a superficie do fio guia.

NOTA: Se a irrigagéo através do suporte do fio guia nao for possivel, retire

o fio guia do suporte e coloque-o num recipiente de soro fisiolégico

heparinizado ou &gua estéril, ou humedeca a superficie do fio guia em

toda a sua extensao, utilizando uma compressa humedecida com soro
fisiolégico heparinizado.

Retire cuidadosamente o fio guia do suporte.

. Se necessario, introduza uma ferramenta de introducéo de fio guia
(fornecida) através do conjunto da valvula ou do conector da bainha guia
ou de outro dispositivo de intervencao. Introduza a ponta do fio guia
através da ferramenta de introdugéo.

4. Podem agora ser aplicadas técnicas para fio guia padrao.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por 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, nado o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

ENSKA

LEDARE MED FAST KARNA

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

W

BESKRIVNING AV APPARATEN

Ledare med fast kdrna ér tillverkade med en innermandrang och en
ytterspiral av rostfritt stal. De finns i flera olika diametrar, langder och
spetskonfigurationer. Vissa enheter levereras med en grén PTFE-beléggning
for att underlatta koaxial anvdndning med andra enheter. Se produktetiketten
for produktspecifikationer.
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AVSEDD ANVANDNING
Ledarna med fast kérna &r avsedda for att underlatta placeringen av enheter
under diagnostiska och interventionella ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
« Denna produkt ar inte avsedd for anvandning i koronarartarer.
« Produkten &r ett mtaligt instrument. Undvik kraftfull vinkling.
« Manipulera eller dra inte tillbaka ledaren genom en metallnal eller kanyl.
En vass kant kan skrapa eller skdra av material fran ledaren.
« Att éndra spetskonfigurationen eller spetsens bojning manuellt kan skada
ledaren.

VAR FORSIKTIG!

« Denna enhet ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av enheter vid angiografiska ingrepp ska tillimpas.

« Forsok inte att vrida ledaren.

« Anvénd bilddiagnostik nar du manipulerar ledaren. Ledaren far inte foras
fram eller manipuleras utan visuellt belagg fér motsvarande rérelse av den
distala spetsen.

« Nér ledaren anvands med en annan enhet, ska andhalens storlek och
langden pa enheten beaktas, for att sékerstalla lamplig passform mellan
ledaren och enheten.

« Ledaren far inte foras fram eller dras tillbaka om motstand uppstar,
eftersom det skulle kunna orsaka perforation.

« Du bér endast féra in den béjliga énden forst. Att féra in den fran den
styva @nden kan orsaka skada pa vavnad eller pa enheten.

« Kontrollera ledaren sa att den inte ar bgjd eller skadad fore anvandning.

BRUKSANVISNING

1. Spola igenom ledarhéllaren genom att ansluta en spruta med
hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till kopplingen pa
ledarhallaren. Injicera tillrackligt med 16sning for att helt fukta ledarens yta.
0BS! Om spolning genom ledarhallaren inte & majlig, avlagsna ledaren
fran hallaren och placera den i en skal med hepariniserad koksaltlésning
eller sterilt vatten, eller fukta ledarens yta Gver dess hela langd genom att
anvéanda en gaskompress fuktad med hepariniserad koksaltlosning.
Avlagsna forsiktigt ledaren fran hallaren.
For vid behov in ett ledarinforingsverktyg (medféljer) genom
ventilenheten eller fattningen pa styrhylsan eller annan interventionell
anordning. For in ledarens spets genom inforingsverktyget.
4. Standardledartekniker kan nu tillampas.

w N
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LEVERANSSATT

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Vénd dig till din lokala Cook-aterférséljare for mer
information.
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