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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
« Wire Guide (size and configuration may vary)

INTENDED USE

Used to gain ureteral access, to establish a tract, and to assist in the placement, replacement, and exchange
of medical devices during urological and gynecologic procedures. The HiWire, BiWire and Roadrunner Wire

Guides may also be used for catheter positioning and exchange in a tortuous or kinked ureter, traversing a

large stone in route to the kidney, or in cases demanding enhanced control and high radiopacity.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Manipulation of wire guide requires appropriate imaging control. Use caution not to force or over
manipulate the wire guides when gaining access.

» When using wire guide through a metal cannula/needle, use caution as damage may occur to outer
coating.

« When exchanging or withdrawing an instrument over the wire guide, secure and maintain the wire guide
in place under fluoroscopy in order to avoid unexpected wire guide displacement.

« These wire guides are not intended for PTCA use.

INSTRUCTIONS FOR USING A WIRE GUIDE:

. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and place in the sterile field.

Remove the wire guide from the holder.

. If using movable core wire guide, adjust mandril position by advancing or withdrawing the mandril
within the wire guide to achieve the required degree of flexibility.
Advance the flexible end of the wire guide into the device and position to the desired anatomical
location.

« Endhole size and length of the device must be taken into consideration to ensure proper fit between wire
guide and device.

5. After wire guide use is complete, remove from patient and discard.

INSTRUCTIONS FOR ACTIVATING HYDROPHILIC COATING:
The hydrophilic coating on the wire guide is activated by immersion in sterile water or sterile saline
solution.
1. Prior to using the wire guide, fill a syringe with sterile water or sterile saline solution and attach it to the
flushing port on the wire guide.
2. Inject enough solution to wet the wire guide surface entirely. This will activate the hydrophilic coating.
« For Roadrunner® PC Wire Guide Double Flexible, the pink end of wire guide is not hydrophilically coated or
intended for insertion into body.
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« Hydrophilic coated wires are very slippery when wet. Always maintain control of the wire guide when
manipulating it through any device.

« For optimal performance, rehydrate the hydrophilic coated wire guide after exposure to ambient
environment or after extended use, replace it with a new hydrophilic coated wire guide.

HOW SUPPLIED

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

CESKY

VODICi DRATY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaiim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Vodici drat (velikost a konfigurace se mohou lisit)

URCENE POUZITI

Vodici dréty se pouzivaji k ziskani pfistupu do ureteru, vytvoreni traktu a jako pom(cka pfi umisténi,
opakovaném umisténi a vyméné zdravotnickych prostfedkd pfi urologickych a gynekologickych vykonech.
Vodici draty HiWire, BiWire a Roadrunner mohou byt také pouzity pro umistovani a vyménu katetrd v

silné vinutém nebo zizeném ureteru, pro prechod pies velky kamen na trase smérem k ledvinam nebo v
pfipadech vyZzadujicich zlepsené ovladani a vysoky kontrast pod rentgenem.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

+ Manipulace s vodicimi dréaty vyzaduje vhodnou kontrolu zobrazovacim zafizenim. Pfi vytvéreni pfistupu
postupuijte opatrné a drat neposunujte nasilim ani s nim nadmérné nemanipulujte.

« Pri provlékéni vodiciho dratu kovovou kanylou nebo jehlou postupujte opatrné, aby se neposkodil vnéjsi
povlak.

« Pfi vyméné nebo vytahovéni nastroje po vodicim dratu musite drat zajistit a udrzovat na misté za
skiaskopické kontroly, aby nedoslo k jeho ndhodnému vytlaceni.

« Tyto vodici draty nejsou urceny pro pouziti pfi PTCA vykonech.

POKYNY K POUZITI VODICIHO DRATU:

. Aseptickym postupem vyjméte drat z vnéjsiho obalu a polozte ho do sterilniho pole.

Vyjméte vodici drat z drzaku.

. Pokud pouzivéte vodici drat s pohyblivym jadrem, upravte polohu mandrénu jeho posunutim vpied nebo
stazenim zpét uvnitf vodiciho dratu tak, abyste dosahli pozadovaného stupné flexibility.

Zasunte ohebny konec vodiciho dratu do zafizeni a umistéte jej do pozadované anatomické lokality.
POZNAMKA: Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka zafizeni, aby se zajistil vhodny pomér
velikosti vodiciho drétu a zafizeni.
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5. Po skonceni prace s vodicim dratem jej vyjméte z téla pacienta a zlikvidujte.

POKYNY K AKTIVACI HYDROFILNiIHO POVLAKU:

Hydrofilni povlak na vodicim dratu se aktivuje ponofenim do sterilni vody nebo do sterilniho fyziologického

roztoku.

. Pfed pouzitim vodiciho dratu naplrite stiikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem a
pfipojte ji na proplachovaci port vodiciho dratu.

. Nastiiknéte dostate¢né mnozstvi roztoku tak, aby se navlh¢il cely povrch vodiciho dratu. Tim se aktivuje
hydrofilni povlak.
POZNAMKA: U zdvojeného ohebného vodiciho dratu Roadrunner® PC nema rizovy konec vodiciho
dratu hydrofilni povlak, a tento konec neni urcen k zavadéni do téla.

« Vodici draty s hydrofilnim povlakem jsou po namoceni velmi kluzké. Pokud dratem manipulujete uvniti
jakéhokoli zafizeni, méjte jej pod neustalou kontrolou.

« Pro optimalni vykon vodici drat s hydrofilnim povlakem rehydratujte, pokud byl drat vystaven okolnimu
prosttedi, anebo jej po delsim uzivani nahradte novym vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

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 odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

KATETERLEDERE
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en lzege eller efter
en laeges ordination.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Kateterleder (starrelse og konfiguration kan variere)

TILSIGTET ANVENDELSE

Kateterledere anvendes til at fa adgang til ureter, anlaegge en kanal og bista med placering, udskiftning
og udveksling af medicinske anordninger under urologiske og gynaekologiske procedurer. HiWire, BiWire
og Roadrunner kateterledere kan ogsa bruges til kateterpositionering og -udveksling i et snoet eller
bajet ureter, der passerer en stor sten pa vej til nyren, eller i tilfaelde, der kraever forbedret styring og hej
radiopacitet.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
+ Manipulation af kateterledere kraever passende billedkontrol. Pas pa ikke at tvinge eller overmanipulere
kateterlederrne, nar der opnas adgang.
« Veer forsigtig, nar der anvendes en kateterleder gennem en metalkanyle/-nél, da den ydre coating kan blive
beskadiget.
« Nar et instrument udveksles eller traekkes ud langs kateterlederen, skal kateterlederen holdes pa plads
5
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under fluoroskopi for at undga, at kateterlederen bevaeger sig uventet.
- Kateterlederne er ikke beregnet til brug ved PTCA.

ANVISNINGER | BRUG AF EN KATETERLEDER:

. Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjeelp af aseptisk teknik og leeg den i det sterile felt.

. Fjern forsigtigt kateterlederen fra holderen.

Hvis der anvendes en bevaegelig hovedkateterleder, justeres spindelpositionen ved at fore spindelen frem
eller traekke den tilbage inden i kateterlederen for at opna den nedvendige fleksibilitetsgrad.

For den fleksible ende af kateterlederen ind i anordningen og anbring den i den enskede anatomiske
position.

BEMZARK: Storrelsen af hullet i enden af anordningen og dets leengde skal tages i betragtning for at sikre
passende tilpasning mellem kateterlederen og anordningen.

N&r man er feerdig med at bruge kateterlederen, tages den ud af patienten og kasseres.

ANVISNINGER | AKTIVERING AF DEN HYDROFILE COATING:

Den hydrofile coating pa kateterlederen aktiveres ved at nedsaenke den i sterilt vand eller i steril

saltvandsoplgsning.

. Fyld en sprgjte med sterilt vand eller med steril saltvandsoplesning, inden kateterlederen bruges, og slut
sprajten til skylleporten pa kateterlederen.

. Injicér tilstraekkelig oplgsning til at fugte hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere den hydrofile
coating.
BEMZARK: For Roadrunner® PC dobbelt fleksibel kateterleder er den lyserade ende af kateterlederen ikke
hydrofilt belagt eller beregnet til indfering i kroppen.

« Hydrofilt belagte ledere er meget glatte, nar de er vade. Oprethold altid kontrol over kateterlederen, nar
den manipuleres gennem en anden anordning.

« Det bedste resultat opnas ved at rehydrere den hydrofilt belagte kateterleder efter udsaettelse for det
omgivende miljg eller udskifte den efter langvarig brug med en ny hydrofilt belagt kateterleder.

LEVERING

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

DEUTSCH

FUHRUNGSDRAHTE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Flihrungsdraht (Gréfe und Konfiguration knnen variieren)

VERWENDUNGSZWECK

Die Fiihrungsdrahte dienen dazu, Zugang zu einem Ureter zu erlangen, einen Trakt zu schaffen und bei
der Platzierung, beim Wechsel sowie beim Austausch von Medizinprodukten wéhrend urologischen und
gynakologischen Eingriffen behilflich zu sein. Die Fihrungsdréhte HiWire, BiWire und Roadrunner eignen
sich dartber hinaus zur Platzierung bzw. zum Austausch von Kathetern in stark gewundenen bzw.
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geknickten Uretern, zur Passage groBer Harnsteine auf dem Weg zur Niere sowie flir Félle, in denen erhéhte
Steuerungsfahigkeit und deutliche Rontgensichtbarkeit erforderlich sind.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Fiihrungsdréhte sind unter Kontrolle mit einem geeigneten bildgebenden Verfahren zu manipulieren.
Beim Zugang ist Vorsicht geboten, um den Fiihrungsdraht nicht mit tibermaBigen Kraftaufwand zu
handhaben oder mehr als nétig zu bewegen.

« Bei der Benutzung des Filhrungsdrahtes im Innern einer Metallkantile vorsichtig vorgehen, da die duBere
Umbhiillung beschadigt werden kann.

+ Beim Austausch bzw. beim Entfernen von Instrumenten tiber den Fiihrungsdraht muss der Fiihrungsdraht
unter Durchleuchtung festgehalten und an Ort und Stelle belassen werden, um seine ungewollte
Verschiebung zu vermeiden.

« Die Fiihrungsdréhte sind nicht zur Verwendung bei einer PTCA bestimmt.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DES FUHRUNGSDRAHTES:

. Den Fihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner Auenverpackung nehmen und in

das sterile Feld legen.

Den Flihrungsdraht aus der Halterung nehmen.

Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit beweglicher Seele kann die erforderliche Flexibilitat

mithilfe der Mandrinposition eingestellt werden. Dazu den Mandrin entsprechend vorschieben oder

zurlickziehen.

. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in die Vorrichtung einfiihren und an die vorgesehene anatomische
Stelle vorschieben.
HINWEIS: Damit Fuhrungsdraht und Vorrichtung richtig zusammenpassen, miissen die Gro3e der
distalen Offnung sowie die Lange der Vorrichtung berticksichtigt werden.

5. Nach Abschluss der Fiihrungsdrahtverwendung den Draht aus dem Patienten entfernen und entsorgen.

ANLEITUNG ZUR AKTIVIERUNG DER HYDROPHILEN BESCHICHTUNG:
Die hydrophile Beschichtung dieses Fiihrungsdrahts wird durch Eintauchen in steriles Wasser oder sterile
Kochsalzlosung aktiviert.
1. Vor Verwendung des Fiihrungsdrahtes eine Spritze mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung fiillen
und am Spulanschluss der Fihrungsdrahthalterung anbringen.
2. Ausreichend L&sung injizieren, um die Oberfléche des Fiihrungsdrahtes vollsténdig anzufeuchten.
Dadurch wird die hydrophile Beschichtung aktiviert.
HINWEIS: Beim Roadrunner® PC doppelt flexiblen Fiihrungsdraht ist das rosa gefarbte Ende des
Fuhrungsdrahtes weder hydrophil beschichtet noch zur Einfiihrung in den Kérper bestimmt.
« Fiihrungsdrahte mit hydrophiler Beschichtung sind im nassen Zustand sehr glitschig. Bei der Manipulation
durch das jeweilige Instrument stets die Kontrolle tiber den Fiihrungsdraht behalten.
o Zur Erhaltung der optimalen Leistungsfahigkeit den hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht erneut
hydrieren, wenn er der Umgebungsluft ausgesetzt war, bzw. nach langerem Gebrauch durch einen neuen
hydrophil beschichteten Fiihrungsdraht ersetzen.

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

ZYPMATINOI OAHIOI

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBesia twv H.M.A. neplopilet tnv mwAnon g ¢ QUTIG o€
1aTpo 1} Katomyv eVTOARG tatpou (1} YEVIKOU 1aTpoy, o omoiog va £xet AaBet Tnv katdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
* TuppdTivog 0dnyog (o péyebog kai n Stapdppwaon umopei va Siapépouv)

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

XpnotpomolovvTal yid Thv anmoKTnon oupnTneIKAg mpoopaocng, yia t Snuioupyia St6dou kat yia tn
SIEUKONLVON TNG TOMOBETNONG, AVTIKATACTAONG Kot EVAANAYG IATPIKWY CUCKEVWV KATA TN SIAPKELX
OUPONOYIKWV Kal yuvalkohoyikwv Stadikactwv. Ot cuppdtivot odnyoi HiWire, BiWire kat Roadrunner
gival emiong Suvatdv va xpnotponoinBolv yia Ty TormobEtnon Kat evalhayr Kabetripa o€ eNKoeldn 1
oTpePAWPEVO oLUPNTHPA, TNV EYKAPOLa SIEAEVC evOg peydAou AiBou otn Stadpopr) TPog To vepPo 1y o€
TIEPUTTWOELG TTOU ATTAUTOUV EVICKUMEVO EAEYXO Kal UPNAF AKTIVOOKIEPOTNTA.

ANTENAEIZEIZ
A€V UTIAPXOLV YVWOTEG QVTEVSEIEELG.

MPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

+ O XEIPIOPOG TOU CLUPPATIVOU 08NYOU amaitei KATAANAO ATTEIKOVIOTIKO éNeyxo. Na TIPOCEXETE WOTE va
Hnv méoeTe pe Bia Kat va unv mpopeite oe umEPBONKOUE XEIPIOHOUE TWV CUPHATIVWY 08NywV Katd Thv
anoktnon mpdofaong.

+ ‘Otav XPNOIHOTIOIEITE CUPHATIVO 08NYO HEOW MIaG HETANNIKG Kavouhad/BeAdvag xpetaletal mpoaoxr, ylati
evdéxeTal va mpokAnBei {nuid oTnv eEWTEPIKI EMKAAUYN.

« Katd v evallayr fj Ty anéoupon evog epyaleiou endvw amd cuppdtivo odnyd, acgalioTe kat
S1aTNPENOTE TO CUPUATIVO 08NYO 0TN B£0N TOU, UTIG AKTIVOOKOGTTNOT, TIPOKEILEVOU Va AITOQEVXOEi TUXOV N
QVOMEVOHEVN EKTOTTION TOU CUPHATIVOU 08nyoU.

« AuToi ot cuppdtivol odnyoi dev mpoopilovtal yia Xprion o€ emepPAacel; SLladepIKNE SIAUAIKNG oTepaviaiag
QYYEIOTIAAOTIKIG.

OAHTIEZ XPHEZHEZ ENOX ZYPMATINOY OAHIOY:
. Epappédlovtag aonmtn TEXVIKR, AQAIPECTE TO CUPHA AMTd TNV EEWTEPIKK) TOU CUOKEVADIA Kl TOTTOBETHOTE
Tov oTo oTeipo medio.
AQaIPECTE TO CUPHATIVO 0BNYO aTTod TN BRKN.
Edv XpnOIHOTOIEITE CUPHATIVO 08NYS KIvNTOL TIUprva, TPooapudoTe T B€on Tou afoviokou
TPOWOWVTAG 1} AMOoUPOVTAG TOV A§OVIOKO PéCA OTO CUPHATIVO 08Ny yia va eMTUXETE ToV EMOUUNTO
Babuo evehi€iag.
. NMPowBROTE TO EVKAPTITO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU HECQA OTN CUCKEULN Kal TOTTOBETAOTE TO 0TNV
£mOupNTr) avatopikn Béon.
THMEIQZH: Mpénet va AapBavetal umoyn to péyebog Kat To KOG TNG TEAIKAG OTTAG TNG CUCKEUNG, £T0L
WOTE va S1acaNOTEl CWOoTH EQAPHOYN METAEY TOU CUPHAETIVOU 08NYOU Kalt TNG CUCKEUNG.
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5. MeTd TV 0ANOKARpWGoN TNG XProNG TOU GUPHATIVOU 08NnyoU, apalpéoTe Tov anmd Tov acBevr) kat
anoppiPTe Tov.

OAHTIEZ A THN ENEPFOMOIHZIH THEZ YAPO®IAHZ ENMIKAAYWHE:

H udpd@IAn emKkAAUYN TOU CUPPATIVOU 08NYOU EVEPYOTTOLEITAL ME EUPRATTTION OF OTEIPO VEPO 1} OTEIPO

Sta\upa QuaGtohoyikol opou.

1. TMptv T XPrion Tou GUPHATIVOU 08NYoU, YEUIOTE pia oUPLyya PE OTEIPO VEPO i} OTEIPO StdAupa
PUGLOAOYIKOU 0pOU KAl TTPOCAPTACTE TN 01N BUPA EKMAVGNE TOU CUPHATIVOU 0dNnYoU.

2. Eyxuote emapkn moootnta SlaAUpaTog yia va Stappé&ete ONOKANPEN TNV EMPAVEIA TOU CUPHATIVOU
0d8nyou. Auto Ba evepyorotioel TNV USPOPIAN EMKAAUYN.
ZHMEIQZH: MNa cuppdtivo 08nyod Sumhou eukaumtou akpou Roadrunner® PC, To pol dkpo Tou
ouppdTivou 08nyou dev @Epel uSPOPIAN emKAAUYN kat Sev TTpoopileTal yla El0aywyr} 6TO CWHA.

» Ta cUppaATA TIOU PEPOLY LEPOPIAN EMKAEAUYN gival TONU oMaBNPd otav eivatl uypd. Na Siatnpeite mdvtote
ToV £AEYX0 TOU GUPHATIVOU 08NYOU KATA TO XEIPIOUO TOU PHEOW OTIOIAOSHTTOTE GUOKEUNG.

« [la BéATioTn anddoon, eMavudaTwoTe CUPHATIVO 08NYS LEPAPIANG EMKANVYPNG HETE amd TNV ékBeon oe
oLVOrKeg EPIBANOVTOG I, HETA amd EKTETAPEVN XPHON, AVTIKATACTHOTE TOV HE VEO GUPHATIVO 08NnYyd
USPOPIANG EMKAALYNG.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou albuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, pAoov n cuoKeuacia Sev éxel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIdV €AV UTTAPXEL ap@IBoAia yia T oTElPOTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
8pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV apATeTApéVN €kBEoN 0To Pwe. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevacia,
£MOeWPNOTE TO TPOTOV yia va BePaiwbdeite 6Tt Sev €xel umooTel {npid.

GUIAS
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

« Guia (el tamario y la configuracién pueden variar)
INDICACIONES
Se utilizan para obtener acceso ureteral, para establecer un conducto y para asistir en la colocacion,
sustitucion e intercambio de dispositivos médicos durante los procedimientos urolégicos y ginecolégicos.
Las guias HiWire, BiWire y Roadrunner pueden también utilizarse para el posicionamiento e intercambio de
catéteres en un uréter con tortuosidades y plicaturas, al atravesar un calculo de gran tamaiio de camino al
riidn, o en casos que requieran un control més preciso y un alto nivel de radiopacidad.
CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
No se han descrito
PRECAUCIONES
« La manipulacién de la guia requiere una técnica de visualizacion adecuada. Tenga cuidado de no forzar ni
9




manipular excesivamente las guias durante el acceso.

- Al utilizar la guia a través de una canula o de una aguja metilicas, tenga cuidado para evitar danar el
revestimiento exterior.

« Alintercambiar o al retirar un instrumento sobre la guia, fije y mantenga la guia en su lugar bajo
fluoroscopia para que no se desplace sin querer.

- Estas guias no estan indicadas para utilizarse en ACTP.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DE UNA GUIA:

. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su envase exterior y coléquela en el campo estéril.

2. Extraiga la guia del portaguias.

3. Si utiliza una guia de alma mévil, ajuste la posicién del mandril, haciéndolo avanzar o retirandolo dentro
de la guia, para lograr el grado de flexibilidad requerida.

4. Haga avanzar el extremo flexible de la guia al interior del dispositivo y posicidnela en el lugar anatémico
deseado.

NOTA: El tamaiio del orificio terminal y la longitud del dispositivo deben tenerse en cuenta para asegurar
un ajuste adecuado entre la guia y el dispositivo.

5. Una vez que haya terminado de utilizar la guia, extrdigala del paciente y deséchela.

INSTRUCCIONES PARA ACTIVAR EL REVESTIMIENTO HIDROFILICO:

El revestimiento hidrofilico de esta guia se activa por inmersién en una solucion salina estéril o en agua
estéril.

. Antes de utilizar la guia, llene una jeringa con agua o solucion salina estériles, y acoplela al orificio de
lavado de la guia.

. Inyecte solucidn suficiente para humedecer por completo la superficie de la guia. Esto activara el
revestimiento hidrofilico.
NOTA: En el caso de la guia Roadrunner® PC con dos puntas flexibles, el extremo rosa de la guia no tiene
revestimiento hidrofilico ni esta indicado para su insercion en el cuerpo.

« Cuando estan himedas, las guias con revestimiento hidrofilico son muy resbaladizas. Mantenga en todo
momento el control de la guia al manipularla a través de un dispositivo.

« Para un rendimiento 6ptimo de la guia con revestimiento hidrofilico, rehidratela después de estar expuesta
al entorno ambiental, o sustittyala por una guia con revestimiento hidrofilico nueva después de su uso
extendido.

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
ninguin dano. No utilice el producto si no estéd 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 ningun dano.
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FRANCAIS

GUIDES

MISE EN GARDE : 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
« Guide (la taille et la configuration peuvent varier)

UTILISATION

Les guides sont utilisés pour permettre |'accés urétéral, pour établir une voie d'accés et pour faciliter la
mise en place, le remplacement et I'échange de dispositifs médicaux pendant les interventions urologiques
et gynécologiques. Les guides HiWire, BiWire et Roadrunner peuvent également étre utilisés pour le
positionnement et I'échange d’un cathéter dans un uretére tortueux ou coudé, pour franchir un gros calcul
en chemin du rein ou dans les cas nécessitant un controle amélioré et une radio-opacité élevée.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« La manipulation d'un guide exige un contréle par imagerie approprié. Veiller a ne pas forcer ou manipuler
excessivement le guide en I'avangant dans la voie d'accés.

« Lors de I'utilisation d’'un guide dans une canule/aiguille métallique, veiller a ne pas endommager le
revétement extérieur.

« Lors de I'échange ou du retrait d'un instrument sur le guide, maintenir le guide solidement en place sous
radioscopie afin d’éviter le délogement inattendu du guide.

« Les guides ne sont pas destinés a étre utilisés pour I'angiographie coronaire transluminale percutanée
(ACTP).

MODE D’EMPLOI D’UN GUIDE :

. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage externe et le déposer dans le
champ stérile.

Retirer le guide du porte-guide.

En cas d'utilisation d'un guide & &me mobile, ajuster la position du mandrin en avancant ou reculant le
mandrin dans le guide pour obtenir le niveau de souplesse requis.

Avancer I'extrémité souple du guide dans le dispositif et mettre en place au niveau de I'emplacement
anatomique souhaité.

REMARQUE : Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du dispositif pour assurer une
bonne adaptation entre le guide et le dispositif.

5. Une fois I'utilisation du guide terminée, le retirer du corps du patient et €liminer.

DIRECTIVES POUR L’'ACTIVATION DU REVETEMENT HYDROPHILE :

Le revétement hydrophile de ce guide est activé par immersion dans de I'eau ou du sérum physiologique

stériles.

1. Avant d'utiliser le guide, remplir une seringue avec de I'eau ou du sérum physiologique stériles et la
raccorder a l'orifice de ringage du guide.
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2. Injecter suffisamment de solution pour mouiller entiérement la surface du guide. Ceci active le

revétement hydrophile.
REMARQUE : En ce qui concerne le guide Roadrunner® PC a double extrémité souple, I'extrémité rose du
guide ne comporte pas de revétement hydrophile et n'est pas destinée a étre introduite dans le corps du
patient.

« Les guides a revétement hydrophile sont trés glissants lorsqu’ils sont mouillés. Toujours tenir le guide bien
en main lors de sa manipulation a l'intérieur d'un dispositif.

« Pour assurer une performance optimale, réhydrater le guide a revétement hydrophile aprés son exposition
au milieu ambiant ou bien, apres une utilisation prolongée, le remplacer par un guide a revétement
hydrophile neuf.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage

unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

VEZETODROTOK
VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy
gfelelé déllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f h
AZ ESZKOZ LEIRASA
« Vezet6drot (a méret és a konfigurdcié vdltozhat)
RENDELTETES

Ureteralis hozzaférésre és egy traktus létrehozasara hasznalatosak, valamint orvosi eszk6zok
elhelyezésében, Ujra behelyezésében és kicserélésében segitenek uroldgiai és négydgyaszati eljarasok alatt.
A HiWire, BiWire és Roadrunner vezetédrotok ezenkiviil hasznalhatoak katéter poziciondlasara és cseréjére is
tekervényes vagy megtort uréterben, nagy ko keresztezésére a vesébe haladaskor a vagy olyan esetekben,
amelyek fokozottabb ellenérzést és nagy radioopacitast kovetelnek meg.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

- A vezetédrét manipulacidja megfeleld képalkotasi ellendrzést igényel. Ovatosan jarjon el, hogy ne eréltesse
vagy manipulalja tul a vezetdrotokat a hozzaféréskor.

« A vezetdrot fém kantilon/tin keresztll torténd hasznélata soran kortltekintéen kell eljarni, mert a kiilsé
bevonat megsérilhet.

« Mszer vezetddroton vald cseréjekor és visszahuzasakor fluoroszkopos megfigyelés alatt régzitse és tartsa
fenn a vezetédrot helyzetét, hogy elkeriilje a vezetédroét varatlan elmozdulasat.

« A vezetédrotokat nem perkutan transzluminalis korondria-angioplasztikai hasznalatra szantak.



A VEZETODROT HASZNALATI UTASITASA:

. Aszeptikus technikaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbol, és helyezze a steril mitéti teriletre.

Tavolitsa el a vezetédrotot a tartobol.

Ha mozgathat6 magu vezetédrotot hasznal, igazitsa a mandrin helyzetét a mandrin eléretolasaval, vagy

visszahuzasaval a vezetédroton beldl, a sziikséges mértékdi flexibilitas eléréséhez.

. Tolja el6re a vezetddrot flexibilis végét az eszkdzbe és pozicionélja a kivant anatomiai helyre.
MEGJEGYZES: Az eszkoz végnyilasdnak méretét és hosszat tekintetbe kell venni a vezetddrot és az eszkdz
kozotti megfeleld illeszkedés biztositasara.

5. A vezetddrot hasznalatanak befejezése utan vegye ki azt a betegbdl és dobja ki.

UTASITAS A HIDROFIL BEVONAT AKTIVALASAHOZ:

A vezetddroton talalhaté hidrofil bevonat steril vizbe, vagy steril fiziologias séoldatba valé meritéssel

aktivalodik.

. A vezet6drot hasznalata el6tt csatlakoztasson steril vizzel vagy steril fiziologias sooldattal feltoltott
fecskendét a vezetSdréton levé 6blité nyilashoz.
Fecskendezzen be elegend6 oldatot ahhoz, hogy a vezet6drot teljes feltletét benedvesitse. Ez aktivélja a
hidrofil bevonatot.
MEGJEGYZES: A kettés, flexibilis Roadrunner® PC vezetddrét esetében a vezetédrot rézsaszin végének
nincs hidrofil bevonata és azt nem a testbe valé behelyezésre szantak.

« A hidrofil bevonatu drétok nagyon csuszosak amikor nedvesek. Mindig tartsa kontroll alatt a vezetédrotot,
ha barmilyen eszkozon keresztll manipuldlja azt.

« Az optimalis teljesitmény érdekében rehidratélja a hidrofil bevonatu vezetédrétot a kornyezeti
hémérsékletnek valo kitétel utan, illetve tartés hasznalat utan cserélje ki egy 0j hidrofil bevonatu
vezetédrotra.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
tartando. Tartds megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

GUIDE

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
« Guida (la misura e la configurazione possono variare)

USO PREVISTO

Le guide servono per ottenere I'accesso all'uretere, a creare un tramite e come ausilio nel posizionamento,
nella sostituzione e nello scambio di dispositivi medici nel corso di procedure urologiche e ginecologiche.
Le guide HiWire, BiWire e Roadrunner possono anche essere usate per il posizionamento e la sostituzione di
cateteri in un uretere tortuoso o piegato, per aggirare un grosso calcolo nel percorso verso il rene o nei casi
che richiedono un maggiore controllo ed elevata radiopacita.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota

AVVERTENZE

Nessuna nota.

PRECAUZIONI

- La manipolazione della guida va controllata con metodi di imaging appropriati. Fare attenzione a non
forzare o manipolare eccessivamente la guida durante |'ottenimento dell'accesso al sito.

« Durante |'uso della guida attraverso una cannula o un ago in metallo, fare attenzione per evitare di
danneggiare il rivestimento esterno.

- Quando si sostituisce o si ritira uno strumento sopra la guida, fissare la guida e mantenerla in posizione
sotto fluoroscopia al fine di evitare lo sposizionamento inaspettato della guida.

+ Queste guide non sono previste per I'uso nelle procedure di angioplastica coronarica percutanea
transluminale.

ISTRUZIONI PER L'USO DI UNA GUIDA

. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e collocarla nel campo sterile.

. Estrarre la guida dal supporto di confezionamento.

Se si fa uso di una guida ad anima mobile, regolare la posizione del mandrino facendolo avanzare o
ritirandolo all'interno della guida per ottenere il grado di flessibilita desiderato.

Fare avanzare |'estremita flessibile della guida nel dispositivo e posizionare nel punto anatomico desiderato.
NOTA - La dimensione del foro terminale e la lunghezza del dispositivo vanno prese in considerazione
per garantire la compatibilita tra la guida e il dispositivo.

Terminato di usare la guida, estrarla dal paziente e smaltirla.

ISTRUZIONI PER LATTIVAZIONE DEL RIVESTIMENTO IDROFILO

Il rivestimento idrofilo della guida viene attivato mediante immersione in acqua sterile o soluzione

fisiologica sterile.

. Prima di usare la guida, riempire una siringa con acqua o soluzione fisiologica sterili e fissarla al raccordo
per il lavaggio della guida.

. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida. In questo modo si
attiva il rivestimento idrofilo.
NOTA - Nel caso della guida Roadrunner® PC a doppia punta flessibile, I'estremita rosa non é dotata di
rivestimento idrofilo e non & prevista per I'inserimento nel corpo del paziente.

« Le guide con rivestimento idrofilo sono molto scivolose quando sono bagnate. Mantenere sempre il
controllo della guida quando la si manipola attraverso qualsiasi dispositivo.

« Per ottenere prestazioni ottimali, reidratare la guida con rivestimento idrofilo dopo l'esposizione
all'ambiente oppure, dopo un uso prolungato, sostituirla con una guida con rivestimento idrofilo nuova.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & 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 non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

VOERDRADEN

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Voerdraad (grootte en configuratie kunnen variéren)

BEOOGD GEBRUIK

De voerdraden worden gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot de ureter, het vormen van een kanaal
en het helpen plaatsen, terugplaatsen en vervangen van medische hulpmiddelen tijdens urologische en
gynaecologische ingrepen. De HiWire, BiWire en Roadrunner voerdraden kunnen ook worden gebruikt voor
het positioneren en vervangen van katheters in een tortueuze of geknikte ureter, het overspannen van een
grote steen op weg naar de nier of in gevallen waar meer beheersing en hoge radiopaciteit vereist zijn.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

- Het manipuleren van een voerdraad vereist de juiste beeldvormingscontrole. Forceer of manipuleer de
voerdraden niet bovenmatig bij het verkrijgen van toegang.

+ Wees voorzichtig bij gebruik van een voerdraad door een metalen canule/naald omdat de buitenste
coating kan worden beschadigd.

« Houd bij het vervangen of terugtrekken van een instrument over de voerdraad de voerdraad onder
fluoroscopische controle stevig op zijn plaats om te voorkomen dat hij onverwachts verschuift.

+ Deze voerdraden zijn niet geschikt voor gebruik bij PTCA (dotteren).

GEBRUIKSAANWUZING VOOR EEN VOERDRAAD:

. Haal volgens een aseptische techniek de voerdraad uit de buitenverpakking en plaats hem in het steriele
veld.

Haal de voerdraad uit de houder.

Verstel bij gebruik van een voerdraad met bewegende kern de positie van de mandrijn door deze in de
voerdraad op te voeren of terug te trekken om de gewenste mate van flexibiliteit te verkrijgen.

Voer het flexibele uiteinde van de voerdraad op tot in het hulpmiddel en positioneer het op de gewenste
anatomische locatie.

NB: Er dient rekening te worden gehouden met de grootte van de eindopening en de lengte van het
hulpmiddel om te zorgen dat de voerdraad en het hulpmiddel op elkaar afgestemd zijn.

Verwijder de voerdraad na gebruik uit de patiént en voer hem af.

INSTRUCTIES VOOR DE ACTIVERING VAN HYDROFIELE COATING:

De hydrofiele coating van de voerdraad wordt geactiveerd door onderdompeling in steriel water of steriele

fysiologische zoutoplossing.

1. Vul véor gebruik van de voerdraad een spuit met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing en
bevestig de spuit aan de spoelpoort van de voerdraadhouder.
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2. Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad te bevochtigen. Dit activeert

de hydrofiele coating.
NB: Het roze uiteinde van de Roadrunner® PC voerdraad (dubbel flexibel) is niet voorzien van een
hydrofiele coating of bestemd om in het lichaam te worden ingebracht.

« Voerdraden met hydrofiele coating zijn zeer glad wanneer ze nat zijn. Houd de voerdraad altijd onder
controle wanneer de draad door een instrument wordt gemanipuleerd.

« Voor optimale prestaties moet de voerdraad met hydrofiele coating na blootstelling aan de omgeving
opnieuw worden gehydrateerd of moet hij na langdurig gebruik door een nieuwe voerdraad met
hydrofiele coating worden vervangen.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.

LEDEVAIERE

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Ledevaier (storrelsen og konfigurasjonen kan variere)

TILTENKT BRUK

Brukes til & fa tilgang til ureter for & danne en kanal, og som et hjelpemiddel nar medisinske anordninger
skal plasseres, erstattes og skiftes ut under urologiske og gynekologiske prosedyrer. Ledevaierne HiWire,
BiWire og Roadrunner kan ogsa brukes til & plassere og skifte ut katetre i et ureter som har knekk eller
mange buktninger, krysse en stor stein pa vei mot nyren, eller i tilfeller hvor det er nedvendig med utvidet
kontroll og hoy radiopasitet.

KONTRAINDIKASJONER
Det fins ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av ledevaiere krever kontroll ved hjelp av egnet bildedanningsutstyr. Utvis forsiktighet slik at
du ikke tvinger eller overdriver manipuleringen av ledevaierne nar tilgangen opprettes.

« Utvis forsiktighet nar ledevaieren brukes gjennom en kanyle/nal av metall, da det er mulighet for at det
ytre belegget kan bli skadet.

+ Nar du skifter ut eller trekker et instrument tilbake over ledevaieren, ma du sikre og holde ledevaieren pa
plass ved hjelp av gjennomlysning for & unnga at ledevaieren utilsiktet forskyves.

- Disse ledevaierne er ikke laget for bruk ved perkutan transluminal koronar angioplastikk.
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INSTRUKSJONER FOR BRUK AV LEDEVAIER:

. Bruk aseptisk teknikk og fjern vaieren fra den ytre pakningen og plasser den i det sterile feltet.

Fjern ledevaieren fra holderen.

Hvis du bruker en ledevaier med bevegelig kjerne, ma du justere mandrengplasseringen ved a fore
mandrengen frem eller tilbake inne i ledevaieren for & oppna gnsket grad av fleksibilitet.

For den boyelige enden av ledevaieren inn i anordningen, og plasser den pa gnsket anatomisk sted.
MERKNAD: Ta hensyn til storrelsen pa endehullet og lengden pé anordningen for & sikre at ledevaieren
og anordningen passer godt sammen.

5. Etter at du er ferdig med & bruke ledevaieren, ma den fjernes fra pasienten og kasseres.

INSTRUKSJONER AKTIVERING AV HYDROFILT BELEGG:

Det hydrofile belegget pa ledevaieren aktiveres ved a legge det i sterilt vann eller steril saltopplesning.

. For ledevaieren tas i bruk, mé du fylle en sprayte med sterilt vann eller steril saltlasning og feste den til
spyleporten pd ledevaierens holder.
Injiser nok lesning til & fukte overflaten pa ledevaieren fullstendig. Dette aktiverer det hydrofile belegget.
MERKNAD: Pa Roadrunner® PC-ledevaieren med to bgyelige spisser har ikke den rosa enden pa
ledevaieren et hydrofilt belegg, og den er ikke beregnet pa a feres inn i kroppen.

« Ledevaiere med hydrofilt belegg er meget glatte nér de er vate. Pése at du alltid har kontroll over
ledevaieren nar du manipulerer den gjennom en anordning.

« For a fa optimal ytelse mé ledevaieren med det hydrofile belegget fuktes pa nytt etter & ha blitt utsatt for
miljoet i omgivelsene eller etter langtidsbruk. Skift den ut med en ny ledevaier med hydrofilt belegg.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.
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PROWADNIKI
PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj d codni
OPIS URZADZENIA

« Prowadnik (rozmiar i konfiguracja mogq byc rézne)

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do uzyskiwania dostepu do moczowodu, ustanowienia kanatu i do pomocy w umieszczaniu,
ponownym zaktadaniu i wymianie urzadzeri medycznych w trakcie zabiegéw urologicznych i
ginekologicznych. Prowadniki HiWire, BiWire i Roadrunner mogga by¢ réwniez stosowane do umieszczania
i wymiany cewnikéw w kretym lub zatamanym moczowodzie, pokonywania duzych kamieni lezacych na
drodze do nerki lub w przypadkach wymagajacych zwiekszonej kontroli i duzej cieniodajnosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania nie sg znane.




OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Manipulowanie prowadnikiem wymaga kontroli z wykorzystaniem odpowiedniej metody obrazowania.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas uzyskiwania dostepu nie stosowac sity ani nie manipulowac
nadmiernie prowadnikiem.

« Zachowac ostrozno$¢ podczas wprowadzania prowadnika przez metalowa kaniule/igte, poniewaz moze
dojs¢ do uszkodzenia zewnetrznej powtoki.

« Podczas wymiany lub wycofywania narzedzia po prowadniku nalezy zamocowac¢ i utrzymywa¢ prowadnik
w miejscu pod kontrolg fluoroskopowa, aby uniknac nieoczekiwanego przemieszczenia prowadnika.

+ Te prowadniki nie sg przeznaczone do stosowania w zabiegach przezskérnej wewnatrznaczyniowej
angioplastyki wiericowej (PTCA).

INSTRUKCJE STOSOWANIA PROWADNIKA

. Stosujac aseptyczna technike, wyja¢ prowadnik z opakowania zewnetrznego i umiesci¢ go w jalowym
polu.

Usuna¢ prowadnik z oprawki.

W przypadku stosowania prowadnika z ruchomym rdzeniem, wyregulowa¢ potozenie mandrynu poprzez
przesuwanie mandrynu w przdd i w tyt wewnatrz prowadnika, w celu uzyskania wymaganego stopnia
gietkosci.

Wsunac¢ gietki koniec prowadnika do urzadzenia i ustawi¢ w zadanej lokalizacji anatomicznej.
UWAGA: Nalezy uwzgledni¢ rozmiar otworu dystalnego i dtugo$¢ urzadzenia, aby zapewnic¢ wiasciwe
dopasowanie pomiedzy prowadnikiem i urzadzeniem.

5. Po zakoriczeniu uzywania prowadnika nalezy go usunac z ciata pacjenta i wyrzucic.

INSTRUKCJA AKTYWACJI POWLOKI HYDROFILNEJ

Aktywacja powtoki hydrofilnej na prowadniku nastepuje przez zanurzenie w jatowej wodzie lub jatowej soli

fizjologicznej.

. Przed uzyciem prowadnika, napetni¢ strzykawke jalowg woda lub jatowym roztworem soli fizjologicznej i
podtaczy¢ do portu do ptukania na prowadniku.
Wstrzykna¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu, aby nawilzyc¢ catkowicie powierzchnie prowadnika. Spowoduje
to aktywacje powtoki hydrofilnej.
UWAGA: W przypadku prowadnika Roadrunner® PC o dwdch gietkich koricowkach, rézowy koniec
prowadnika nie posiada hydrofilnej powtoki i nie jest przeznaczony do wprowadzania do ciata pacjenta.

« Zwilzone prowadniki z powtoka hydrofilng sg bardzo sliskie. Podczas manipulowania prowadnikiem przez
jakiekolwiek urzadzenie zawsze nalezy utrzymywac prowadnik pod kontrola.

« Dla optymalnego dziatania nalezy ponownie nawodni¢ prowadnik z powtoka hydrofilng po wystawieniu
go na dziatanie warunkéw otoczenia lub zastapi¢ go nowym prowadnikiem z powtoka hydrofilng po
przedtuzonym uzytkowaniu.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.
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FIOS GUIA

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Fio guia (o tamanho e a configuragao podem variar)

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizados para obter acesso ureteral, estabelecer um trajecto e auxiliar na colocagao, substituicao e troca
de dispositivos médicos em procedimentos urolégicos e ginecoldgicos. Os fios guia HiWire, BiWire and
Roadrunner podem também ser usados para posicionamento e troca de um cateter num uréter tortuoso
ou torcido, passagem através de um calculo de grandes dimensées na direcgdo do rim ou em situagdes que
exijam um melhor controlo e radiopacidade elevada.

CONTRA-INDICACOES
N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o sdo conhecidas

PRECAUGOES

- A manipulagao dos fios guia requer um controlo imagiolégico adequado. Tenha cuidado para nao forcar
nem manipular excessivamente os fios guia durante o acesso.

+ Quando utilizar o fio guia através de uma canula ou agulha metalicas, tenha cuidado pois podera danificar
o revestimento externo.

- Ao trocar ou retirar um instrumento sobre o fio guia, fixe e mantenha o fio guia na devida posicao, sob
fluoroscopia, para evitar que se desloque inesperadamente.

« Estes fios guia nao estao indicados para a utilizagdo em angioplastia coronaria transluminal percutanea.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DE UM FIO GUIA:

. Empregue uma técnica asséptica para retirar o fio da respectiva embalagem externa e colocé-lo no
campo estéril.

Retire o fio guia do suporte.

Em caso de utilizagao de fio guia com parte central mével, ajuste a posicdo do mandril, avangando ou
recuando o mandril dentro do fio guia de forma a alcangar o grau de flexibilidade necessério.

Avance a extremidade flexivel do fio guia para dentro do dispositivo e posicione-o na localizagao
anatdmica desejada.

NOTA: De forma a assegurar uma adaptagéo adequada entre o fio guia e o dispositivo, o tamanho do
orificio terminal e o comprimento do dispositivo devem ser tidos em consideragao.

Depois de terminar de usar o fio guia, retire-o do doente e elimine-o.

INSTRUCOES PARA ACTIVAGAO DO REVESTIMENTO HIDROFILO:

O revestimento hidrdfilo do fio guia é activado por imersao em agua estéril ou soro fisiolégico estéril.

1. Antes de utilizar o fio guia, encha uma seringa com agua estéril ou soro fisioldgico estéril e adapte-a ao
orificio de irrigacao do fio guia.

2. Injecte solugao suficiente para molhar toda a superficie do fio guia. Desta forma, activa o revestimento
hidrofilo.
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NOTA: No caso do fio guia Roadrunner® PC, com dupla extremidade flexivel, a extremidade rosa do fio
guia nao tem revestimento hidréfilo nem se destina a ser inserida no corpo.
« Os fios guia com revestimento hidréfilo sdo muito escorregadios quando estao molhados. Durante a
manipulagao do fio guia através de qualquer dispositivo, mantenha-o sempre sob controlo.
« Para um desempenho ideal, reidrate o fio guia com revestimento hidréfilo apds exposigao ao meio-
ambiente ou substitua-o por um novo fio guia com revestimento hidrofilo ap6s utilizagao prolongada.
APRESENTACAO
Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao

prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

LEDARE

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Ledare (Storlek och konfiguration kan variera)

AVSEDD ANVANDNING

Ledare ar avsedda att anvandas for atkomst till urinledaren, for att skapa en kanal och for att underlatta
placering, aterinsattning och byte av medicintekniska produkter i samband med urologiska och
gynekologiska procedurer. HiWire, BiWire och Roadrunner ledare kan dven anvandas for kateterplacering
och kateterbyte i en slingrig eller snodd urinledare, genomtréngning av en stor sten pa vagen mot njuren
eller i fall som kréver forbattrad kontroll och hdg grad av rontgentéthet.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Hantering av ledare kraver kontroll med ldmplig bildatergivning. Var férsiktig och undvik att tvinga eller
overmandvrera ledaren medan du skapar atkomst.
« Var forsiktig nér ledaren anvands genom en metallkanyl/-nal, eftersom den yttre beldggningen kan skadas.
- Vid byte eller avldgsnande av ett instrument 6ver ledaren ska ledaren fastas och hallas fast pa plats under
fluoroskopi for att forhindra ovantad rubbning av ledaren.
« Ledarna &r inte avsedda att anvandas for perkutan transluminal koronarangioplastik.

BRUKSANVISNING FOR LEDARE:
1. Anvand aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterforpackning och placera den i det sterila féltet.
2. Avlagsna ledaren fran hallaren.
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Om en ledare med rérlig kdrna anvands ska mandrangens position justeras genom att mandrangen fors
fram eller dras bakat inuti ledaren sa att den grad av flexibilitet som krévs uppnas.

For fram ledarens béjliga ande i anordningen och placera den pa 6nskad anatomisk plats.

OBS! Hélet i &nden och langden pé& anordningen maste beaktas for att garantera rétt anpassning mellan
ledare och anordning.

Nér anvandningen av ledaren har slutforts ska den avlagsnas ur patienten och kasseras.

ANVISNINGAR FOR AKTIVERING AV DEN HYDROFILA BELAGGNINGEN:

Den hydrofila beldggningen pé ledaren aktiveras genom att ledaren nedsénks i sterilt vatten eller steril

koksaltlosning.

. Innan ledaren anvénds ska en spruta fyllas med sterilt vatten eller steril koksaltlésning och anslutas till
spolningsporten pa ledaren.

. Injicera tillrackligt med 16sning for att helt fukta ledarens yta. Detta aktiverar den hydrofila beldggningen.
OBS! For Roadrunner® PC Double Flexible ledare &r ledarens rosa dnde inte forsett med hydrofil
beldggning eller avsedd for inforing i kroppen.

« Ledare med hydrofil beldggning ar valdigt hala i fuktigt tillstand. Se till att du alltid har kontroll Gver
ledaren nér den manipuleras genom en anordning.

« FOr att optimera prestanda ska ledaren med hydrofil beldggning aterfuktas efter exponering for
omgivningsmiljon eller, efter omfattande anvandning, bytas ut mot en ny ledare med hydrofil beldggning.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
F6rvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersck produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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