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LUNDERQUIST® EXTRA STIFF 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

The Lunderquist Extra Stiff Wire Guide (TS(C)MG-/-LES) is a PTFE-coated
stainless steel wire guide. Lengths of > 260 cm have 4 cm of tip flexibility,
including an inner gold coil for enhanced visibility. Lengths of < 260 cm have 4
or 7 cm of tip flexibility, and the TS(C)MG-/LES1 has a 3, 5, or 7 cm flexible tip.
The Lunderquist Extra Stiff DC Wire Guide (TSCMG-/-(E)-LESDC) is a PTFE-
coated stainless steel wire guide with a double curved tip design. The double
curved distal tip has 4 cm of tip flexibility, including an inner gold coil for
enhanced visibility. LES-DC has a primary/secondary curve radius of 75/15 mm,
and E-LESDC has a primary/secondary curve radius of 55/15 mm.

The wire guide is used both to assist in anatomical access for other devices
(not included) and to support the delivery of medical devices. The wire guide
is introduced into the target vessel; other devices, such as a sheath, catheter,
stent, or endovascular graft can then be passed over the wire guide to be
positioned or manipulated within the vascular system.

INTENDED USE

The device is intended for complex diagnostic and interventional procedures
where increased body, flexibility, and low surface friction of the wire guide is
needed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Possible allergic reactions should always be considered.

« Wire guide stiffness should be considered.

« Insert wire guide from the flexible end. (Inserting from the rigid end may
cause damage to tissue or device).

« If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy, determine the
cause and take appropriate steps to relieve the resistance to avoid the
risk of vessel perforation. Advancement and withdrawal of the wire guide
should be performed slowly and carefully.

PRECAUTIONS

« Manipulation of wire guides always requires fluoroscopic visualization.

« End hole size and length of the catheter must be taken into consideration
to ensure proper fit between the wire guide and catheter.

« Altering the tip configuration of the wire guide may result in damage.

« Withdrawal or manipulation of the wire guide through a needle tip may
result in damage or breakage.

« The products are intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques.

« Standard techniques for placement of vascular access sheaths,
angiographic catheters and wire guides should be employed.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Using this product may cause the following adverse events but are not limited
to:

« Allergic reaction

« Arrhythmia or cardiac arrest

« Cardiac perforation

« Death

« Embolism

« Foreign body/wire fracture

« Hemorrhage or hematoma

« Infection or sepsis

« Organ injury

« Pseudoaneurysm

« Stroke or other neurological event

« Vascular access site complications

« Vascular thrombus/thromboembolism

« Vessel occlusion

« Vessel spasm

« Vessel trauma, dissection, perforation, rupture or injury

« Wire entrapment/entanglement

« Wound complications

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and
place it in the sterile field.
2. Attach a syringe with heparinized saline solution or sterile water to the
Luer lock fitting of the wire guide holder.



3. Inject enough solution to fill the holder and bathe the wire in solution.

4. Carefully insert the distal tip of the wire guide in the peripheral vascular
access catheter.

Under fluoroscopy, maintain the position of the peripheral vascular access
catheter and advance the wire guide to the targeted site.

NOTE: Under fluoroscopy, observe all wire guide movement in the

vessel. Do not advance the wire guide if you cannot visualize its tip
fluoroscopically.

NOTE: If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy,
determine the cause and take action necessary to relieve the resistance,
to avoid the risk of perforation. Be sure to advance and withdraw the wire
guide slowly and carefully.

With the wire guide secured in place, advance the therapeutic device to
the target site.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

BBJITAPCKU

EKCTPA TBbPAU TEJIEHU BOAAYMN
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LUNDERQUIST®
BHUMAHME: ® T80 Ha CALL Hanara
orp ToBa pacenp €amo ot unm no

npeanmncaHne Ha nekap (MK CbOTBETHO IMLIEH3UPaH CneynanucT).

OMUCAHUE HA UBAEJIUETO

EKcTpa TBbpAMAT TeneH Bogay Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) e Tenen Bogau

OT HepbXKAaeMa CToMaHa C MoKpuTue ot nonutetpapnyopoetunet (PTFE).
BopauuTe ¢ Ab/MKMHa = 260 cm umat 4 cm $nekcubuiHa YacT Ha Bbpxa,
BK/IOUMTENHO BBTPELLHA 31aTHa HaMOTKa 3a MoBHILEeHa BUAUMOCT. Bopauute
C AbMXMHA < 260 cm UMaT GnekcnbuiHa YacT Ha Bbpxa 4 uin 7 cm, a BofausT
TS(C)MG-/LES1 uma pnekcnbuneH Bpbx 3, 5 unm 7 cm.

EkcTpa TBbpamnAT TeneH sogay Lunderquist DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) e TeneH
BO/lay OT HepPbX/aemMa CTOMaHa C MoKpUTHe OT nonnTeTpadnyopoeTuieH
(PTFE) n An3aiiH C ABOHO N3BUT BPbX. [IBONHO M3BUTUAT ANCTANEH BPbX

uma prekcubniHa yacT 4 cm, BKIOYNTENHO BbTPELUHA 3N1aTHa HaMOTKa

3a nosuweHa snanmocT. LES-DC nma paauyc Ha nbpBuyHaTa/BTOpUYHaTa
u3BMBKa 75/15 mm, a E-LESDC vma paguyc Ha mbpBUYHaTa/BTOpnYHaTa
u3BMBKa 55/15 mm.

TeneHVAT BOAaY Ce N3M0N3Ba KaKTO 3a MOANOMaraHe Ha aHaTOMUYHUA JOCTbI
3a Apyrvi U3aenua (HeBK/IoYeH), Taka 1 3a NoANoOMaraHe Ha 10CTaBAHETO Ha
MeVLIMHCKI n3fienva. TeneHVAT Bofiay ce BbBEX/a B LieNeBNA Cbjl; CNej ToBa
[PYr U3[enns, KaTo 3aliuTHa 06BUBKa, KaTeTbp, CTEHT UM €HA0BacKynapHa
npuvcazKa, Morat ia 6b1aT NPUABMKEHW Hajl TENEHVA BOfjay, 3a ia ce
No3NLMOHMPAT 1N Ala ce 6opasy C TAX B CbjjoBaTa cucTema.

NPEAHA3SHAYEHUE

M3AE"II/IETO € npefHa3sHayvyeHo 3a CI0XHN ANAarHOCTUYHU U UHTEPBEHLMOHANHN
npoueaypy, KbAeTo ca HeO6XOAVMU MO-TONAMO TANO, GEKCUBUAHOCT 1 HACKO
NOBbPXHOCTHO TPUEHE Ha TeNeHnA Boaay.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Hama ussectHn

NPEAYNPEXAEHUA

« BuHarn Tpﬂ6Ba Aa ce nmat Npeasuj Bb3MOXHUTE anepruyHn peakymn.

« TpAGBa fja ce Ma NpefBIA TBbPAOCTTA Ha TeNeHA BOjau.

« BkapaiiTe TeneHna Boaay oTkbM $nekcnbunHna kpai. (BbeexpaHeto
OTKbM TBbPANA Kpaﬁl MOXe la NPUYNHU yBpeXaaHe Ha TbKaH
“nn ngenue).

+ AKo ce 3a6enexm CbnpoTuBNeHMe, TAKTUIHO U BU3YasHO Npu
dnyopockonus, onpeaeneTe NpuyMHata v NpeanpuemeTte HeobxogumuTe
CTBIKM 33 Ha CbnpoT 70, 3a Ala u3berHeTe pucka ot
nepdopauya. MpuaBMKBaHETO HaMpea 1 UTETNAHETO Ha TeNneHna Boaay
TpﬂﬁBa Aa ce n3sbpBat 6aBHO 1 BHUMATENHO.

MNPEANA3HU MEPKU
+ BopaBeHeTo c TeneHn Bofaum BUHaru U3KckBa Gyopockoncka
BU3yanu3auua.




+ TpAbBa fja ce B3emaT Mo/ BHMaHUE rofleMyHaTa Ha KpaHuA oTBOp
1 Ib/KNHaTa Ha KaTeTbpa, 3a la Ce OCUTypU NPaBUIIHO HanacBaHe Mexay
TeneHus Bofay 1 KateTbpa.

« MpomsHa B KOHGUrypaLuATa Ha Bbpxa Ha TeNleHNsA BOfjay MoXe Aa AoBeae
o nospeya.

« U3TernaHe nnu 6opaseHe C TeneHra Boaay Npes UrNeH BPbX MOXe Aa
[oBefie 10 NOBPe/a UM CKbCBaHe.

« MpopyKTuTe Ca NpeAHasHayeHu 3a ynotpeba oT nekapu, KOUTo ca 0byueHu
M MMaT ONUT B AMArHOCTUYHUTE U UHTEPBEHLINOHANHIUTE TEXHUKIA.

« TpAbBa fa ce N3M0oN3BaT CTaHAAPTHIUTE TEXHWK 33 NOCTaBAHE Ha 3aWNTHU
06BBKM 3@ Cb0B AOCTDN, aHTNOrPadCKN KaTeTpy 1 TeNIEHN BOAAUU.

NOTEHUUANTHU HEXEJNTAHU CbBUTUA
YnoTpe6ata Ha NPOflyKTa MOXe /1a NPUYMHI ClIefJHUTE HeXenaHu Cbbutnsa, 6e3
[1a Ca OrpaHnyeHm fo:

« AnepruyHa peakumsa

+ ApUTMUA MK CbpfieyeH apect

+ BnpumuBaHe/3annnTtaHe Ha TeneHna Bogay

- Embonua

- 3anywsaHe Ha cbja

+ VIHCynT nnu ipyro HeBPONornyHo cbbutue

+ WHdekuyma nnmn cencuc

+ KpbBOn3nue unm xematom

+ OpraHHo yBpexpaHe

- MNceBgoaHeBpuama

« CMbpT

« CbpoB cnasbm

« CoppeuHa nepdopauma

- TpaBma, Ancekuua, nepdopaumsa, pyntypa unm yBpexaaHe Ha Cbaa

« Tpom6 B cbga/Tpomboembonnsbm

« YCNoxHeHNs Ha MACTOTO 3a Cb/10B AOCTbN

+ YCNOXHEHWA, CBbP3aHW C paHaTa

« Yykzo TANO/ppaKTypa Ha TeneHna Boaay

WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA

1. KaTo u3nonseare acenTmyHa TeXHUKa, n3Bagete TeneHnAa Bogay ot
BbHILIHaTa ONakoBKa 1 ro NocTaBeTe B CTEPUIHOTO Mone.
CebpXeTe CNPUHLIOBKa C XenapnH13npaH ¢pusnonoruyeH pasteop uam
cTepuniHa Bofia KbM 610KkmMpaLyara criobka un Jlyep Bbpxy Abpxaua Ha
TeneHns Bofjau.
MH)KEKTVIPBI;ITE AOCTaTbYHO KONMYECTBO Pa3TBOP, 3@ Aa HaNb/HUTe
AbpXaya 1 Aa NpomueTe TeleHA Boaay C pa3Teopa.
BHumatenHo BKapaI;ITE ANCTanNHA BPbX Ha TeNeHnA BOAaY B KaTteTbpa 3a
nepudepeH CbAoB AOCTbIM.
Mon $nyopocKonCcKi KOHTPON, MoAbPXaliTe NO3MLMATA Ha KaTeTbpa
3a nepm¢epeH CbA0B AOCTHN U NpUABKXETE Hanpea TeneHna Boaay 4o
LieneBoTo MACTO.
3ABEJIEXKA: Moa dnyopockomnckn KOHTpon, HabnioaaBaiiTe BCAKO
NBUXeHMe Ha TeNleHns Bofiay B Cbfja. He NpussukBaiiTe Tenenus sogau,
aKo He MOXeTe Aia BU3yanusmpare Bbpxa My $GyopoCcKoncKu.
3ABEJIEXKKA: Ako ce 3abenexu CbnpoTvBIeH1e, TaKTUIHO Un
BU3yanHo npu ¢l‘|y0pOCKOI'IIAR, onpejenete npuynHata u npegnpuemere
HeobXxoANMOTO AeicTBue 3a Ha CbNpPOTI TO, 38
nla n3berHeTe pucka ot nepdopauma. He 3abpasaiite, ye Tpa6Ba fa
npuasuxearte 1 Aa n3ternAaTte TeneHnA Bogay 6aBHO 1 BHMATESHO.
C duKcnpaH Ha MACTO TeneH Boaay, NpuaBMXeTe Hanpes TepaneBTNYHOTO
usgenue Ao ueneBoTo MACTO.
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KAK CE AOCTABA

[locTaBs ce CTepunM3MpaH C ra3 eTUNEHOB OKCUJ B ONaKOBKa, KOATO ce
oTBapa upes oGensae. MpeHasHaueH 3a eHOKpPaTHa ynotpe6a. CrepuneH,
aKo onakoBKaTa He € OTBOpeHa unm nospefieHa. He nsnonseaiite npoaykTa,
aKo umaTe CbMHeHWe fann e CctepunieH. ,Ela Ce CbXpaHABa Ha TbMHO, CyX0 1
npOXnagHo MACTO. ﬂa ce n3barea NPOABL/IKUTENNHOTO N3N1araHe Ha CBeTNnHa.
Mpw v3BaxaHe Ha NPoAyKTa OT ONaKoBKaTa ro ornefanTe, 3a 4a ce yBepure,
Ye He e noBpejeH. He n3non3gaiTe ToBa nsgenve, ako e Bb3HNKHana nospeaa
AN aKo CTepun3aLmMoHHaTa 6aprepa e yBpefieHa uin paskbcaHa; BMECTO
TOBa, BbpHeTe npoAykTa Ha Cook.

JINTEPATYPA

Te3un NHCTPpyKLMK 3a ynoTpeba ce 6asnpat Ha onuTa Ha nekapw 1 () Ha
TexHn nyﬁanauwm, KOHCyﬂTMpaﬁTe e C MeCTHUA TbProBCcKn NpeacTasnuTen Ha
Cook 3a MHGOPMALINA OTHOCHO HaNNYHaTa NuTepaTypa.

13744

LUNDERQUIST® EXTRA TUHE VODICi DRATY

POZOR: Podle federalnich zakon{ USA smi tento prostfedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).
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POPIS ZARIZENI

The Lunderquist Extra tuhy vodici drat (TS(C)MG-/-LES) je vodici drat

z nerezové oceli potazeny PTFE. Délky =260 cm maji 4 cm ohebnosti hrotu,
véetné vnitini zlaté spiraly pro zlepseni viditelnosti. Délky <260 cm maji 4 cm
nebo 7 cm ohebnosti hrotu a vodici draty TS(C)MG-/LEST maji 3 cm, 5 cm nebo
7 cm dlouhy ohebny hrot.

The Lunderquist Extra tuhy vodici drat DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) je vodici drat
z nerezové oceli potazeny PTFE s designem dvojité zahnutého hrotu. Dvojité
zahnuty distalni hrot ma 4 cm ohebnosti hrotu véetné vnitini zlaté spiraly

pro zlepseni viditelnosti. LES-DC ma radius primarniho/sekundarniho zahnuti
75/15 mm a E-LESDC mé radius primarniho/sekundarniho zahnuti 55/15 mm.
Vodici drét se pouziva jak pro napomoc anatomickému pfistupu pro jina
zafizeni (nejsou zahrnuta), tak i pro podporu zavadéni Iékaiskych zafizeni.
Zavadéci drat se zavede do cilové cévy. Potom lze pies zavadéci drat zavadét
dalsi zafizeni, jako jsou sheath, katetr, stent nebo endovaskularni graft, pro
umisténi nebo manipulaci uvniti cévniho fecisté.

URCENE POUZITI

Zafizeni je ur¢eno pro komplexni diagnostické a intervencni zakroky, pfi nichz
je nutny zvyseny objem a ohebnost a nizké povrchové tieni vodiciho dratu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Musi byt vzdy zvazeny mozné alergické reakce.

« Je tfeba vzit v ivahu tuhost vodiciho drétu.

- Vodici drat zavadéjte od ohebného konce. (Zavadéni od tuhého konce
mize zpUsobit poskozeni tkané nebo zafizeni.)

« Pokud se taktilné nebo vizualné pod skiaskopii zjisti odpor, zjistéte pficinu
a podniknéte pfislusné kroky pro uvolnéni odporu, aby se predeslo riziku
perforace cévy. Posunovani a vyjimani vodiciho dréatu je tfeba provadét
pomalu a opatrné.

UPOZORNENI

« Zachéazeni s vodicimi draty vzdy vyzaduje skiaskopickou vizualizaci.

« Je tfeba vzit v ivahu velikost koncového otvoru a délku katetru, aby se
zajistil spravny pomér vodiciho dratu a katetru.

« Zmény konfigurace hrotu vodiciho dratu mohou zplsobit poskozeni.

« Vytahovani vodiciho dratu nebo manipulace s nim skrz hrot jehly mohou
zpUsobit poskozeni nebo zlomeni.

- Tento vyrobek je ur¢en k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych
ainterven¢nich metodach a maji s nimi zkusenosti.

« Poutzijte standardni techniky umisténi cévnich pfistupovych sheatha,
angiografickych katetr(i a vodicich dratd.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Pouziti tohoto vyrobku muize zplsobit mimo jiné nasledujici nezadouci pfihody:
« Alergicka reakce
« Arytmie nebo zéstava srdce
« Cévni trombus/tromboembolie
« Ciziho téleso/prasknuti vodiciho dratu
+ Embolie
« Infekce nebo sepse
« Komplikace rany
« Komplikace v misté cévniho pfistupu
« Krvéaceni nebo hematom
+ Mozkové mrtvice nebo jina neurologicka piihoda
« Okluze cévy
« Perforace srdce
« Poranéni organu
« Pseudoaneuryzma
« Spasmus cévy
« Trauma, profiznuti, perforace, prasknuti nebo poranéni cévy
« Umrti
« Zachyceni/uvaznuti vodiciho dratu

NAVOD K POUZITI

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

K luerovému zdmku drzéku vodiciho dratu pfipojte stfikacku

s heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.
Stiiknéte dostatek roztoku pro naplnéni drzaku a vykoupejte drat

v roztoku.

. Opatrné zavedte distaIni hrot vodiciho dratu do katetru pro periferalni
cévni pfistup.

Pod skiaskopickou kontrolou udrzujte polohu katetru pro periferni cévni
pfistup a posouvejte vodici drat vpfed na cilové misto.

POZNAMKA: Skiaskopicky pozorujte veskery pohyb vodiciho dratu v
cévé. Vodici drat neposouvejte vpied, pokud jeho hrot nelze skiaskopicky
zobrazit.
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POZNAMKA: Pokud se taktilné nebo vizualné pod skiaskopii Zjisti odpor,
Zjistéte pficinu a podniknéte potiebné kroky pro uvolnéni odporu, aby
se predeslo riziku perforace. Vodici drat posouvejte a vytahujte pomalu a
opatrné.

Kdyz je vodici drat upevnény na misté, posunujte lé¢ebné zafizeni na
cilové misto.

o

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud neni baleni
otevieno ani poskozeno. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozen. Nepouzivejte zafizeni, pokud je poskozené nebo
pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. V takovém pfipadé vyrobek
vratte spole¢nosti Cook.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zku$enostech Iékaft nebo na jejich
publikované odborné literatufe. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

LUNDERQUIST® EKSTRA STIVE KATETERLEDERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Lunderquist ekstra stiv kateterleder (TS(C)MG-/-LES) er en PTFE-belagt
kateterleder af rustfrit stl. Leengder =260 cm har en spidsfleksibilitet p4 4 cm
inklusive en indvendig guldspiral for at give en bedre visibilitet. Leengder
<260 cm har en spidsfleksibilitet pa 4 eller 7 cm, og TS(C)MG-/LES1 har en 3,

5 eller 7 cm fleksibel spids.

Lunderquist ekstra stiv DC kateterleder (TSCMG-/-(E)-LESDC) er en PTFE-belagt
kateterleder af rustfrit stdl med et dobbelt buet spidsdesign. Den dobbelt buede
distale spids har en spidsfleksibilitet pa 4 cm inklusive en indvendig guldspiral
for at give en bedre visibilitet. LES-DC har en primaer/sekundaer kurveradius pa
75/15 mm, og E-LESDC har en primaer/sekundaer kurveradius pa 55/15 mm.
Kateterlederen anvendes bade til at assistere ved anatomisk adgang for andre
anordninger (medfglger ikke) og til at understgtte indfering af medicinsk
udstyr. Kateterlederen indfgres i malkarret. Andre anordninger, som f.eks. en
sheath, et kateter, en stent eller en endovaskulzer graft kan derefter fores over
kateterlederen for at blive anlagt eller manipuleret i det vaskulzare system.

TILSIGTET ANVENDELSE

Anordningen er beregnet til komplekse diagnostiske og interventionelle
indgreb, hvor der er behov for aget fylde, fleksibilitet og lav overfladefriktion
for kateterlederen.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Der ber altid tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.

« Kateterlederens stivhed skal overvejes.

« Indfer kateterlederen fra den fleksible ende. (Indfering fra den stive ende
kan medfere beskadigelse af veev eller anordning.)

« Hvis der er folelig eller synlig modstand under gennemlysning, bestemmes
arsagen, og der gribes behgrigt ind for at lette modstanden for at undga
risiko for karperforation. Fremfering og tilbagetraekning af kateterlederen
skal foretages langsomt og forsigtigt.

FORHOLDSREGLER

« Manipulation af kateterledere kraever altid visualisering ved
gennemlysning.

« Sterrelsen pa endehullet og leengden pa kateteret skal tages i betragtning
for at sikre korrekt pasform mellem kateterlederen og kateteret.

« Hvis kateterlederens spidskonfiguration aendres, kan det resultere i
beskadigelse.

- Tilbagetraekning eller manipulation af kateterlederen gennem en nélespids
kan resultere i beskadigelse eller brud.

« Produkterne er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.

« Brug standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskuleer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Anvendelse af dette produkt kan forérsage, men er ikke begraenset til,
folgende ugnskede haendelser:
« Allergiske reaktioner
« Arytmi eller hjertestop
6
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« Emboli

- Fastsidden/indvikling af kateterleder

« Fremmedlegeme/brud pa kateterleder

+ Haemoragi eller heematom

« Infektion eller sepsis

« Kardiel perforation

« Karokklusion

« Karskade, -dissektion, -perforering, -ruptur eller -laesion
« Karspasme

« Komplikationer ved vaskulaert indferingssted

« Organlaesion

« Pseudoaneurisme

« Slagtilfeelde eller anden neurologisk haendelse
« Sarkomplikationer

« Vaskulzer trombe/tromboemboli

BRUGSANVISNING

. Tag kateterlederen ud af den ydre pakning ved hjeelp af aseptisk teknik og

laeg den i det sterile felt.

Seet en sprojte med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt vand pa

kateterlederholderens Luer lock-fitting.

. Injicér tilstreekkelig oplasning til at fylde holderen og bade kateterlederen
ioplesningen.

. Indfor forsigtigt kateterlederens distale spids i det perifere vaskulaere

adgangskateter.

For under gennemlysning, og med opretholdelse af det perifere vaskulaere

adgangskateters position, kateterlederen frem til malstedet.

BEMARK: Lagttag under gennemlysning al kateterlederbevaegelse

i karret. Kateterlederen ma ikke fores frem, hvis dens spids ikke kan

visualiseres med gennemlysning.

BEMZARK: Hvis der er fglelig eller synlig modstand under gennemlysning,

bestemmes arsagen, og de nedvendige forholdsregler tages for at lette

modstanden for at undga risiko for karperforation. Serg for, at fremfering

og tilbagetraekning af kateterlederen foregar langsomt og forsigtigt.

Fremfor den terapeutiske anordning til malstedet med kateterlederen

sikkert pa plads.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uébnet eller ubeskadiget. Produktet mé
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 produktet ikke er beskadiget. Dette produkt ma
ikke anvendes, hvis der er sket beskadigelse, eller hvis steriliseringsbarrieren er
beskadiget eller brudt. Produktet skal i stedet returneres til Cook.

LITTERATUR

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

UTSCH

LUNDERQUIST® EXTRASTEIFE FUHRUNGSDRAHTE

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

Der Lunderquist extrasteife Fiihrungsdraht (TS(C)MG-/-LES) ist ein PTFE-
beschichteter Fiihrungsdraht aus Edelstahl. Die Léngen > 260 cm verfiigen
tiber eine flexible Spitze von 4 cm mit innenliegender Goldspirale fiir bessere
Sichtbarkeit. Die Léngen < 260 cm verfiigen tiber eine flexible Spitze von

4 oder 7 cm und der TS(C)MG-/LES1 verfligt tiber eine flexible Spitze von 3,
5oder 7 cm.

Der Lunderquist extrasteife DC Fiihrungsdraht (TSCMG-/-(E)-LESDC) ist ein
PTFE-beschichteter Filhrungsdraht aus Edelstahl mit einer doppel gebogenen
Spitzenausfiihrung. Die doppelt gebogene, distale Spitze verfiigt tiber

eine flexible Lange von 4 cm mit innenliegender Goldspirale fir bessere
Sichtbarkeit. Beim LES-DC liegt der primére/sekundare Kriimmungsradius bei
75/15 mm. Beim E-LESDC liegt der priméare/sekundare Krimmungsradius bei
55/15 mm.

Der Fiihrungsdraht wird verwendet, um sowohl beim anatomischen Zugang
fuir andere (nicht im Lieferumfang enthaltene) Instrumente zu assistieren

als auch die Einfiihrung medizinischer Vorrichtungen zu unterstiitzen. Der
Fihrungsdraht wird in das ZielgefaR eingefiihrt; andere Vorrichtungen,

2.B. Schleuse, Katheter, Stent oder endovaskulare Prothese, kénnen
anschlieBend zur Positionierung oder Manipulierung im GeféBsystem iber den
Fiihrungsdraht eingefiihrt werden.



VERWENDUNGSZWECK

Das Instrument ist fiir komplexe diagnostische und interventionelle Eingriffe
bestimmt, die einen Fiihrungsdraht mit starkerem Korpus, Flexibilitat und
geringer Oberflichenreibung erfordern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Mégliche allergische Reaktionen miissen immer beriicksichtigt werden.

- Die Steifigkeit des Fiihrungsdrahts ist zu berticksichtigen.

« Den Fuihrungsdraht mit dem flexiblen Ende voran einfiihren. (Wird er mit
dem starren Ende voran eingefiihrt, kann es zu Schaden am Gewebe oder
am Instrument kommen.)

- Falls ein Widerstand zu sptiren oder im Durchleuchtungsbild zu sehen
ist, die Ursache dafiir ermitteln und entsprechende Manahmen
zur Beseitigung des Widerstands ergreifen, um das Risiko einer
GeféaBperforation zu vermeiden. Das Vorschieben und Zuriickziehen des
Fiihrungsdrahts hat langsam und vorsichtig zu erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Fuhrungsdrahte mussen stets unter Durchleuchtungskontrolle manipuliert
werden.

« Um sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht und der Katheter richtig
zusammenpassen, miissen die GréBe der distalen Offnung und die Linge
des Katheters berticksichtigt werden.

- Eine Modifikation der Spitzenausfiihrung des Fiihrungsdrahts kann zu
Beschéadigungen fiihren.

« Der Fiihrungsdraht kann beim Zurtickziehen oder Manipulieren durch eine
Kantilenspitze beschadigt werden oder rei3en.

« Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

« Bei der Platzierung von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und
Fiihrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei Verwendung dieses Produkts kann es insbesondere zu den folgenden
unerwiinschten Ereignissen kommen:
« Allergische Reaktion
« Arrhythmie oder Herzstillstand
« Blutung oder Himatom
« Embolie
« Fremdkorper/Drahtfraktur
« GefédBspasmus
« GefaBthrombus/Thromboembolie
« GefaBtrauma, -dissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
- GefaBverschluss
« Herzperforation
« Infektion oder Sepsis
« Komplikationen an der Gefézugangsstelle
« Organverletzung
« Pseudoaneurysma
« Schlaganfall oder sonstiges neurologisches Ereignis
« Tod
- Verfangen des Fiihrungsdrahts
« Wundkomplikationen

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner
AuBenverpackung nehmen und in das sterile Feld legen.
2. Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser am
Luer-Lock-Anschluss der Fiihrungsdrahthalterung anbringen.

3. Ausreichend Lésung injizieren, um die Halterung zu fallen, und den Draht

in der Losung baden.

4. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig in den peripheren

GeféBzugangskatheter einfiihren.

5. Unter Durchleuchtungskontrolle die Position des peripheren
GefaBBzugangskatheters beibehalten und den Fiihrungsdraht zur Zielstelle
vorschieben.

HINWEIS: Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts innerhalb des GeféBes
haben unter Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Der Fiihrungsdraht
darf nur vorgeschoben werden, wenn seine Spitze unter Durchleuchtung
sichtbar ist.

HINWEIS: Falls ein Widerstand zu spiiren oder im Durchleuchtungsbild
zu sehen ist, die Ursache dafiir ermitteln und entsprechende MaBnahmen
zur Beseitigung des Widerstands ergreifen, um das Risiko einer Perforation
zu vermeiden. Den Fiihrungsdraht unbedingt langsam und vorsichtig
vorschieben und zuriickziehen.

Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position befindet, das
Behandlungsinstrument zur Zielstelle vorschieben.

o



LIEFERFORM

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

auf Beschadigungen tberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn es
beschédigt ist oder die Sterilbarriere geschéadigt oder durchbrochen wurde;
stattdessen an Cook zuriicksenden.

QUELLEN

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

EZAIPETIKA AYZKAMNTOI ZYPMATINOI OAHI Ol

LUNDERQUIST®

MNPOXOXH: O opoocnovdiakdg vopog Twv H.ILA. meplopilet tTnv ndAnon
AUTHG TNG CUGKEUNG O 1aTpoUG 1 He EVTOAN 1aTpoU (1) 1aTpolc mou
S1aBétouv TRV KataAAnAn adeia).

MEPITPA®H THE ZYIKEYHZ

O e€aIpeTIKA SUOKAUMTOG CUPHATIVOG 08NnYdG Lunderquist (TS(C)MG-/-LES)
givat évag ouppdTivog o8nyog amd avo&eidwto xdAuBa, pe emkaiugn amd
PTFE (moAuteTpagBopoaiBulévio). Ta prkn =260 cm €xouv EUKAUMTO AKPO

4 cm Kal EOWTEPIKT XPUOT] OTIEIPA Yla EVIOXUHEVN 0patoTnTa. Ta prjKkn

<260 cm £X0UVV EVKAUTTTO AKPO 4 1} 7 €M, EVW O GUPHATIVOG 08NnYOG
TS(C)MG-/LES1 éxel eUkapmTo dKpo 3,51 7 cm.

0 e§alpeTika SUOKAPMTOG GUPPATIVOG 08NYOG Lunderquist DC
(TSCMG-/-(E)-LESDC) €ivat évag cuppativog o8nyog and avo&eidwto xaiupa,

e emkaAuyn anoé PTFE, pe oxedlaouo Simou KupTol dkpou. To SImé Kuptd
TIEPIPEPIKO AKPO EXEL VA EUKAPTTTO TURUA 4 ¢m, 0TO omoio oupmepAapBavetat
Hia ECWTEPIKN XPUOT] OTIEIPA yla EVICKUHEVN 0paToTNTA. O GUPHATIVOG 08NYOC
LES-DC €xet aktiva kUplag/Seutepevouaag KapmuAoTnTag 75/15 mm, v o
oupuatvog 08nydc E-LESDC éxel aktiva KUpLag/Seutepeliovcag KAUmuAGTNTAG
55/15 mm.

O ouppATIVOG 08NYAC XPNOIHOMOILEITAl TOCO yia TV uroBonnon g
QAVATOHIKAG TPAOBaoNG yia AANEG CUOKEVEG (Sev mephapdvovTat), 600 Kal yia
TNV UMOOTHPIEN TG TOMTOBETNONG IATPOTEXVONOYIKWY TTPOIGVTWY. O GUPHATIVOC
08nyd¢ eloayayeTal 0To ayyeio-otoxo. Katémy, pmopouv va S1EN8ouv AANeG
OUOKEUEC, OTTWE BNKApL, KaBeTrpag, evdompdaBbeon 1 evSayyelaKO HOOKEVHA
EMAVW OO TOV CUPPATIVO 08NY0, WOTE va TomoBeTnBovV 1) va uTTOCTOUV
XEIPIOMOUG EVTOC TOU AYYEIOKOU CUCTHHATOG.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

H ouokeun| mpoopiletal yia oOvOeTEG SlayvwoTIKEG Kat emePBaTIKEC Siadikaoieg
OTIG OTTOIEG AMAITEITAl AUENHEVO KEVTPIKO TUMAHA, EKappia Kat XaunAn
EM@AVELQKN TPIBF Tou cUpPATIVOU 08nyoU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

MPOEIAOMOIHZEIZ

« Npémnel va eetaletal TAVTOTE TO EVEEXOUEVO EPPAVIONG MOAVHY
AMEPYIKWV aVTISPATEWV.

« Oa mpémel va AapBavetat umoyn n okANPOTNTA TOU CUPPATIVOU 08nYoU.

« Eloaydyete Tov ouppdativo odnyo amo To e0KApMTo dkpo. (H eloaywyr anéd
TO SUCKAUTTTO GKPO UMOPE( va TIPOKAAETEL {NHIA OTOV 10TO 1} 0T GUCKEUN).)

« EQv mapatnproeTe, Ye TNV a@r 1 OTTTIKE, TNV Tapousia avtiotaong umé
QKTIVOOKOTINGT, TPOOSI0PIoTE TNV aITia Kat PoPEiTe OTIG KATAANAEG
EVEPYELEG VIO VO AVAKOUPIOETE TNV AVTIOTACH WOTE VA AMOTPEPETE
Tov Kivuvo S1dtpnong Tou ayyeiou. H mpow6non kai n anéoupon Tou
OUPHAETIVOU 0SNYOU TIPETIEL v EKTEAEITAL APYE KAl TTPOTEKTIKA.

NMPO®YAAZEIZ

+ O XEIPIOHOE TWV CUPHATIVWY 08NYWV AmaITE] TTAVTA AKTIVOOKOTTIKN
QATTEIKOVION.

« Mpémnet va Aappavetat umoyn o péyebog TG TENKKG OTTHE KAl TO MAKOG
Tou KABETNPA, £TOL WOTE VA SI00QANOTEI CWOTH EQAPHOYN HETAEL TOU
OupHATIVOU 0dnyoU Kat Tou kabethpa.

« H tpomonoinon tng S1apdpewong Tou Akpou Tou GUPHAETIVOU 08NnyoU
pmopei va mpokahéoel {nuid.

« H améoupon 1 o XEIPIoPOG TOU CUPHATIVOU 08NyoUL SlapECOU TOu AKPOU
G BeNdvag pmopei va mpokaléoel {nua ry Bpavon Ttou.

« Ta mpoiovta mpoopi{ovTal yia Xprion armd [atpoug eEKMaISEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUC OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG.

« Oa TIPETEL Va XPNOIMOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG ylal TV ToroBéTnon
BnKaplwV ayyelakng mPOoRacng, ayyEoypaIKWV KaBeTHpwy Kat
GUPHATIVWV 08NYWV.



AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
H xprion autou Tou mPoidvToG PMOopPEi Vo TTPOKAAEDEL, METAEY AWV, Kat Ta
TIAPAKATW avemBupunTa cupBavTa:
« AYYELaKEG EMITAOKEG GTO OnEio TPOCTIENACNG
« Ayyelakn amogpagn
« AYYEIOKO EYKEQPOAIKO ETIEICOS10 1} ANNO VEUPONOYIKO GUMBAV
« Ayyelako 6popBo/BpouBosupoln
« Ayyeiéonacpo
« Alpoppayia i alpatwpa
« ANepyikn avtidpaon
« Appubuia 1) kapdiakr avakomn
+ Euoly
- Emm\okég Tpavpatog
+ @dvato
« Kapdiakn Sidtpnon
« Noipwén 1 onyaipia
+ Zévo owpa/6pavon cupuatog
« Nayidevon/eumhokr| GUPHATOG
+ TPaUHATIONO OpYyAvou
« Tpavpatiopd, Staxwpiopd, Siatpnon, prign f kakwon ayysiwv
« YeuSoaveupuopa

OAHFIEXZ XPHIHZ

1. E@appolovtag aonmtn TEXVIKN, a@alpéCTe TO CUPHA ATTO TV ESWTEPIKN
TOU GUOKeLaaia Kal TOMOBETAHOTE To GTO OTeipo Tedio.
MPocapTACTE pia CUPLYYA PE NITAPIVICHEVO PUCIOAOYIKG 0P 1} OTEIPO VEPD
oT0 €£4pTNHA ao@aNong Luer Tng umoSoxrig Tou cuppdTivou 08nyou.
EyX00TE apKeTH TOCOTNTA SIAAVHATOC YIa va TANPWOETE TNV UTToSoXr Kat
epBanTioTe T0 oUPUA 0TO SidAvpa.
EloayAyeTe IPOCEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NnyoL oTov
TIEPIPEPIKO KABETPa ayYElaKnG TpdoBaong.
. YTIO aKTIVOOKOTINON, SIATNPEITE TOV MEPIPEPIKO KABETHPA AYYEIAKNAG
TpooTENAcNG 0T B£on Tou Kat TPOWOROaTE TOV CUPHATIVO 08NYO TIPOG TO
ONUEi0-0TOXO.
ZHMEIQXH: YTI6 aKTIVOOKOTNGN, TapatnprioTe OAn TV Kivnon Tou
oupuativou odnyou péca oTo ayyeio. Mnv mpowbeite Tov cupuativo
08nyo eav Sev UMOPEITE va ATEIKOVIOETE TO AKPO TOU OKTIVOOKOTTIKA.
ZHMEIQZH: EQv mapatnproeTe, Je TNV a@r 1 OTITIKE, TNV mapouaia
avTioTacng umd AKTIVOOKAOTINGN, TPOodlopioTe v artia Kat Tpopeite
OTIG AMaPAiTNTEG EVEPYELEG YIA VO AVAKOUP{OETE TNV AVTIOTAON WOTE
va anotpéPete Tov Kivéuvo Sidtpnong. BeBaiwBeite 6t mpowBeite kat
QTMOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO apyd Kal TTPOCEKTIKA.
Me Tov cuppdtivo 08nyd ac@aliopévo otn B€on Tou, mpowdRoTe ™
OePAMEVTIKA CUOKELN OTO ONUEIO-OTOXO.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amootelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou o€ amOKOANOUUEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia Xprion povo. ITeipo, epoOcov n CUoKeVaaia
Sev éxet avoiytei ) Sev £xet umooTei {npid. Mn XPNGIHOTIOLEITE TO TIPOTOV £GV
umdpxet ap@iBolia yia tn oTelpdTNTd Tou. DUNGOOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO

Kat 5pOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaATETapévn €kBeon oTo Pwe. Katd

TNV a@aipeon anoé tn CUCKEVAO(a, EMOEWPEITE TO POIOVY, £TOL WOTE va
Slacpatioete 61 Sev éxel umooTei {Npid. Mn XPNOIUOTOIEITE Tr) GUOKEUT £QV
£xel TPOKANOE( {npid 1} eav 0 PPayHOC amooTeipwong £Xel UTTOOTEL (NI 1 €XeL
ondoel. AvTIBETw , emMOoTPEPTE To IPoidv atnv Cook.

ANA®OPEZ

AuTéc o1 0dnyieg xpriong Bacifovtal oty eumelpia amd latpoug i/Kal T
Snuoateupévn BiBNoypagia Toug. AieubuvBeite GTOV TOMKO 0AG AVTITIPOOWITO
nwAnoewv TG Cook yia mMAnpo@opieg OXeTIkA pe T Slabéoipn BiBAoypagia.

ESPANOL

GUIAS EXTRARRIGIDAS LUNDERQUIST®

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

La guia extrarrigida Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) es una guia de acero
inoxidable con revestimiento de PTFE. Los dispositivos con longitudes

>260 cm tienen 4 cm de flexibilidad en la punta, incluida una espiral interior
de oro para potenciar la visibilidad. Los dispositivos con longitudes <260 cm
tienen 4 o 7 cm de flexibilidad en la punta, y los TS(C)MG-/LES1, una punta
flexible de 3,507 cm.

La guia extrarrigida DC Lunderquist (TSCMG-/-(E)-LESDC) es una guia de acero
inoxidable con revestimiento de PTFE y un disefio de punta de doble curva.
La punta distal de doble curva tiene 4 cm de flexibilidad, incluida una espiral
interior de oro para potenciar la visibilidad. El dispositivo LES-DC tiene un radio

10



de curva primaria/secundaria de 75/15 mm, y el E-LESDC tiene un radio de
curva primaria/secundaria de 55/15 mm.

La guia se utiliza tanto para facilitar el acceso anatémico a otros dispositivos
(no incluidos) como para permitir la colocacién de dispositivos médicos. Una
vez introducida la guia en el vaso deseado, pueden hacerse pasar sobre ella
otros dispositivos, como vainas, catéteres, stents o injertos endovasculares, a
fin de colocarlos o manipularlos en el interior del sistema vascular.

INDICACIONES DE USO

El dispositivo esta indicado para procedimientos diagnosticos e
intervencionistas complejos que requieran un cuerpo mayor, flexibilidad y una
baja friccion superficial de la guia.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Siempre deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.

« Debe tenerse en cuenta la rigidez de la guia.

« Introduzca la guia desde el extremo flexible. (La introduccion desde el
extremo rigido puede producir dafios al tejido o al dispositivo).

« Si nota resistencia tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine la
causa y tome las medidas adecuadas para reducir la resistencia a fin de
evitar el riesgo de perforacion del vaso. El avance y la retirada de la guia
deben realizarse lentamente y con cuidado.

PRECAUCIONES

« La manipulacion de las guias requiere siempre visualizacién fluoroscopica.

« El tamano del orificio terminal y la longitud del catéter deben tenerse en
cuenta para asegurar un ajuste adecuado entre la guia y el catéter.

« La guia puede resultar dafada si se altera la configuracién de su punta.

« La guia puede resultar dafiada o romperse si se extrae o se manipula a
través de la punta de una aguja.

« Los productos estan concebidos para que los utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas.

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular, catéteres angiogréficos y guias.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
El uso de este producto puede causar, entre otras, las siguientes reacciones
adversas:
- Arritmia o parada cardiaca
« Atrapamiento o enredamiento de la guia
« Complicaciones de la herida
« Complicaciones en el lugar de acceso vascular
« Cuerpo extrano o fractura de la guia
« Embolia
« Espasmo vascular
+ Hemorragia o hematoma
« Ictus u otro acontecimiento neurolégico
« Infeccién o septicemia
« Lesiones en érganos
+ Muerte
« Oclusion vascular
« Perforacién cardiaca
« Pseudoaneurisma
« Reaccion alérgica
« Traumatismo, diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso
« Trombo vascular o tromboembolia

INSTRUCCIONES DE USO

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

Conecte una jeringa con solucion salina heparinizada o agua estéril a la
conexion Luer Lock del portaguias.

Inyecte solucién suficiente para rellenar el portaguias y baiar la guia en
solucion.

Introduzca con cuidado la punta distal de la guia en el catéter de acceso
vascular periférico.

. Utilizando fluoroscopia, mantenga la posicion del catéter de acceso
vascular periférico y haga avanzar la guia hasta el lugar deseado.

NOTA: Utilizando fluoroscopia, observe todos los movimientos de la guia
en el interior del vaso. No haga avanzar la guia si no puede visualizarla
mediante fluoroscopia.

NOTA: Si nota resistencia téctil o visualmente en la fluoroscopia,
determine la causa y tome las medidas adecuadas para reducir la
resistencia a fin de evitar el riesgo de perforacion. Asegurese de hacer
avanzar y retirar la guia lentamente y con cuidado.

Con la guia asegurada en posicion, haga avanzar el dispositivo terapéutico
hasta el lugar deseado.

[
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningtin dafio.
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 ningutin dafo. No utilice el dispositivo si estad danado, o si la barrera
estéril estd danada o rota; devuelva el producto a Cook.

REFERENCIAS

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

EESTI

LUNDERQUIST® ERITI JAIGAD JUHTETRAADID

ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kohaselt on antud seadet lubatud
miiiia ainult arsti (v6i n6 kot li i itsiinitootaj
ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Lunderquisti eriti jaik juhtetraat (TS(C)MG-/-LES) on PTFE-kattega roostevabast
terasest juhtetraat. Pikkused = 260 cm on 4 cm paindliku otsaga koos seesmise
kuldspiraaliga paremaks néhtavuseks. Pikkused < 260 cm on 4 v6i 7 cm
paindliku otsaga ning TS(C)MG-/LES1 on 3, 5 v6i 7 cm paindliku otsaga.
Lunderquisti eriti jaik DC juhtetraat (TSCMG-/-(E)-LESDC) on PTFE-kattega
roostevabast terasest juhtetraat kaksikkovera otsaga konstruktsiooniga.
Kaksikkover distaalne ots on 4 cm paindliku otsaga koos seesmise
kuldspiraaliga paremaks nahtavuseks. LES-DC primaarne/sekundaarne
kéverusraadius on 75/15 mm ning E-LESDC primaarne/sekundaarne
koverusraadius on 55/15 mm.

Juhtetraati kasutatakse nii anatoomilise juurdepadsu abistamiseks teistele
seadmetele (ei kuulu komplekti) kui ka meditsiiniseadmete kohaleviimise
toetuseks. Juhtetraat sisestatakse sihtveresoonde; edasi saab (ile juhtetraadi
suunata muid seadmeid, nagu hiilss, kateeter, stent voi endovaskulaarne
protees nende veresoonkonnas positsioneerimiseks voi manipuleerimiseks.

KAVANDATUD KASUTUS

Seade on ette nihtud keerulisteks diagnostilisteks ja interventsionaalseteks
protseduurideks, kus on vajalik suurem, paindlikum ja véiksema
pinnaho6rdumisega juhtetraat.

VASTUNAIDUSTUSED
Ei ole teada

HOIATUSED

- Alati tuleb arvestada voimalike allergiliste reaktsioonidega.

« Arvesse tuleb votta juhtetraadi jaikust.

« Sisestage juhtetraat paindlikust otsast. (Jaigast otsast sisestamine voib
pohjustada koe voi seadme kahjustusi.)

« Takistuse markamisel taktiilselt voi visuaalselt fluoroskoopia abil méarake
selle pohjus ning rakendage sobivad meetmed selle vabastamiseks
veresoone perforatsiooni riski véltimiseks. Juhtetraati tuleb edasi likata ja
tagasi tdmmata aeglaselt ja ettevaatlikult.

ETTEVAATUSABINOUD

« Juhtetraatide manipuleerimine néuab alati fluoroskoopilist visualiseerimist.

« Juhtetraadi ja kateetri nduetekohase sobitumise tagamiseks tuleb arvesse
votta kateetri otsaava suurust ja pikkust.

« Juhtetraadi otsa konfiguratsiooni muutmine véib pohjustada kahjustusi.

« Juhtetraadi tagasi tombamine véi manipuleerimine labi néela otsa voib
pohjustada kahjustusi véi murdumist.

« Tooted on ette ndhtud kasutamiseks diagnostika- ja interventsioonitehnika
alase véljadppe ja kogemustega arstide poolt.

- Kasutada tuleb standardseid vaskulaarsete ligipaasuhlsside,
angiograafiliste kateetrite ja juhtetraatide paigutamise tehnikaid.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Antud toote kasutamine véib muu hulgas pohjustada jargmisi korvalnahte:
- allergiline reaktsioon
- emboolia
+ haava tsistused
« infektsioon voi sepsis
« insult v6i muu neuroloogiline juht
« juhtetraadi kinnijaamine/takerdumine
- organi vigastus
« pseudoaneuriism
« surm



« stidame ariitmia voi seiskumine

« stidame perforatsioon

vaskulaarne tromb/tromboemboolia

vaskulaarse ligipaasukoha tusistus

« verejooks voi hematoom

veresoone oklusioon

* veresoone spasm

« veresoone trauma, dissektsioon, perforatsioon, ruptuur voi vigastus
voorkeha/juhtetraadi murd

KASUTUSJUHISED

. Eemaldage juhtetraat aseptilist tehnikat kasutades selle vélispakendist ja
paigutage see steriilsele vljale.

Kinnitage juhtetraadi hoidiku Luer-ttiipi ihendusele siistal
hepariniseeritud fusioloogilise lahuse voi steriilse veega.

Suistige piisavalt lahust hoidiku taitmiseks ja juhtetraadi lahusega
katmiseks.

Sisestage juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult perifeerse vaskulaarse
juurdepédsu kateetrisse.

Fluoroskoopilise kontrolli all, hoidke perifeerse vaskulaarse juurdepé@asu
kateetrit paigal ning suunake juhtetraat edasi sihtkohta.

MARKUS. Jilgige fluoroskoopiliselt juhtetraadi kogu liikumist veresoones.
Arge liikake juhtetraati edasi, kui te ei née selle otsa fluoroskoopiliselt.
MARKUS. Takistuse markamisel taktiilselt voi visuaalselt fluoroskoopia
abil méarake selle pohjus ning rakendage sobivad meetmed selle
vabastamiseks perforatsiooni riski véltimiseks. Kindlasti liikake juhtetraati
edasi ja tommake seda tagasi aeglaselt ja ettevaatlikult.

6. Kui juhtetraat on kindlalt paigas, suunake raviseade sihtkohta.

KUIDAS TURUSTATAKSE

Turustatakse gaasilise ettileenoksiidiga steriliseeritud lahtitommatavates
pakendites. Ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks. Avamata ja terves
pakendis steriilne. Arge kasutage toodet, kui kahtlete selle steriilsuses. Hoida
pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Valtida pikaajalist valguse kdes hoidmist.
Kontrollige toodet péarast pakendist viljavotmist kahjustuste suhtes. Arge
kasutage seadet, kui see on kahjustatud véi kui steriilsusbarjaér on kahjustatud
voi katki; tagastage toode selle asemel Cookile.

VIITED

Kaesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemustel ja/voi nende poolt
avaldatud kirjandusel. Teavet saadaval oleva kirjanduse kohta kiisige Cooki
kohalikult mutgiesindajalt.

FRANCAIS

GUIDES DE LUNDERQUIST® EXTRA RIGIDES

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide de Lunderquist extra rigide (TS(C)MG-/-LES) est un guide en acier
inoxydable revétu de PTFE. Les guides de longueurs > 260 cm ont une extrémité
souple de 4 cm, comprenant une spirale interne dorée pour une meilleure
visibilité. Les guides de longueurs < 260 cm ont une extrémité flexible sur 4 ou
7 cm, et le TS(C)MG-/LES1 a une extrémité souple de 3, 5 ou 7 cm.

Le guide de Lunderquist extra rigide DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) est un guide en
acier inoxydable revétu de PTFE avec une conception d'extrémité a double
courbe. Lextrémité distale a double courbe a une flexibilité d'extrémité sur

4 cm, comprenant une spirale interne dorée pour une meilleure visibilité. Le
guide LES-DC a un rayon de courbe primaire/secondaire sur 75/15 mm, et le
guide E-LESDC a un rayon de courbe primaire/secondaire sur 55/15 mm.

Le guide est utilisé pour faciliter I'accés anatomique pour d'autres dispositifs
(non inclus), et pour soutenir le largage de dispositifs médicaux. Le guide

est introduit dans le vaisseau cible ; d’autres dispositifs, tels qu'une gaine, un
cathéter, un stent ou une endoprothése vasculaire, peuvent alors étre passés
sur le guide pour étre positionnés ou manipulés dans le systéme vasculaire.

UTILISATION

Le dispositif est destiné aux procédures diagnostiques et interventionnelles
complexes dans lesquelles un corps et une flexibilité de guide plus importants,
ainsi qu'une friction de surface du guide réduite sont nécessaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
- L'éventualité de réactions allergiques doit toujours étre envisagée.
- La rigidité du guide doit étre prise en compte.
« Insérer le guide par I'extrémité souple. (Une insertion par I'extrémité rigide
peut endommager le tissu ou le dispositif.)



- Si une résistance est notée, soit visuelle sous radioscopie, soit tactile, en
déterminer la cause et prendre les mesures nécessaires pour I'éliminer, afin
d‘éviter tout risque de perforation du vaisseau. La progression et le retrait
du guide doivent s'effectuer lentement et avec précaution.

MISES EN GARDE

« Les guides doivent toujours étre manipulés sous radioscopie.

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

« Toute modification de la configuration de I'extrémité du guide peut
entrainer des dommages.

« Le retrait ou la manipulation du guide par la pointe d‘une aiguille peut
entrainer des dommages ou une rupture.

« Ces produits sont destinés a I'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles.

« Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines
d'accés vasculaire, de cathéters d’angiographie et de guides.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
L'utilisation de ce produit peut entrainer, entre autres, les événements
indésirables suivants :
« Accident vasculaire cérébral ou autre accident neurologique
« Arythmie ou arrét cardiaque
« Complications de la plaie
« Complications vasculaires au niveau du site d'accés
« Corps étranger/cassure du guide
- Déces
« Embolie
« Hémorragie ou hématome
« Infection ou septicémie
« Lésion organique
« Occlusion des vaisseaux
« Perforation cardiaque
« Piégeage/entortillement du guide
+ Pseudoanévrisme
- Réaction allergique
« Spasme vasculaire
« Thrombose vasculaire/thrombo-embolie
« Traumatisme, dissection, perforation, rupture ou lésion du vaisseau

MODE D’EMPLOI

. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage

externe et le déposer dans le champ stérile.

Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou

d'eau stérile au raccord Luer lock du porte-guide.

Injecter suffisamment de solution pour remplir le porte-guide et

immerger le guide dans la solution.

. Insérer avec précaution l'extrémité distale du guide dans le cathéter
d'accés vasculaire périphérique.

. Sous radioscopie, maintenir la position du cathéter d’accés vasculaire

périphérique et avancer le guide vers le site ciblé.

REMARQUE : Observer tous les déplacements du guide dans le vaisseau

sous radioscopie. Ne pas avancer le guide si vous ne parvenez pas a en

visualiser l'extrémité sous radioscopie.

REMARQUE : Si une résistance est notée, soit visuelle sous radioscopie,

soit tactile, en déterminer la cause et prendre les mesures nécessaires

pour Iéliminer, afin d'éviter tout risque de perforation du vaisseau. Veiller a

faire avancer et a retirer le guide lentement et délicatement.

Lorsque le guide est en place, avancer le dispositif thérapeutique jusqu‘au

site cible.
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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 & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A I'ouverture de I'emballage, inspecter le produit

afin de s'assurer qu'il est en bon état. Ne pas utiliser le dispositif en cas de
dommages ou si I'emballage stérile a été endommagé ou compromis ; au lieu
de cela, retourner le produit a Cook.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.



HRVATSKI

EKSTRA KRUTE ZICE VODILICE LUNDERQUIST®
OPREZ: prema americkom zakonu prodaja ovog daj;
dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom strué¢njaku) ili na
njegov zahtjev.

OPIS UREPAJA

Ekstra kruta Zica vodilica Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) je Zica vodilica od
nehrdajuceg celika s premazom od PTFE-a. DuZine od > 260 cm dolaze s
fleksibilnim vrhom od 4 ¢m, uklju¢ujudi unutarnju zlatnu zavojnicu za bolju
vidljivost. Duzine < 260 cm dolaze s fleksibilnim vrhom od 4 ili 7 cm,

a TS(C)MG-/LES1 dolazi s fleksibilnim vrhom od 3, 5ili 7 cm.

Ekstra kruta Zica vodilica DC Lunderquist (TSCMG-/-(E)-LESDC) je Zica vodilica
od nehrdajuceg celika s premazom od PTFE koja ima dizajn s dvostruko
zakrivljenim vrhom. Dvostruko zakrivljeni distalni vrh fleksibilan je u duzini od
4 cm, ukljucujuci unutarnju zlatnu zavojnicu za bolju vidljivost. LES-DC ima
primarni/sekundarni polumjer zakrivljenog dijela od 75/15 mm, a E-LESDC ima
primarni/sekundarni polumjer zakrivljenog dijela od 55/15 mm.

Zica vodilica koristi se kao pomo¢ u anatomskom pristupu za druge uredaje
(nisu prilozeni) i kao podrika za umetanje medicinskih uredaja. Zica vodilica
uvodi se u ciljnu krvnu Zilu; zatim se drugi uredaji, poput uvodnice, katetera,
stenta ili endovaskularnog transplantata, mogu umetnuti preko Zice vodilice
radi postavljanja ili rukovanja unutar krvozilnog sustava.

NAMJENA
Uredaj je namijenjen za slozene dijagnosticke i intervencijske postupke kada
situacija zahtijeva fleksibilnost i nisko povrsinsko trenje Zice vodilice.

KONTRAINDIKACUE
Nisu poznate

UPOZORENJA

« Alergijske reakcije su uvijek moguce.

« Treba uzeti u obzir krutost Zice vodilice.

« Umetnite Zicu vodilicu od fleksibilnog kraja. (Umetanje od krutog kraja
moze dovesti do ostecenja tkiva ili uredaja).

« Ako osjetite otpor taktilno ili vizualno pod fluoroskopijom, utvrdite uzrok
i poduzmite neophodne korake za eliminiranje otpora kako biste izbjegli
rizik od perforacije krvne Zile. Umetanje i uklanjanje Zice vodilice treba
obavljati polako i oprezno.

MJERE OPREZA

« Rukovanje Zicama vodilicama uvijek zahtijeva fluoroskopsku vizualizaciju.

« Veli¢ina i duzina krajnjeg otvora katetera moraju se uzeti u obzir kako bi se
osiguralo odgovarajuce pristajanje Zice vodilice i katetera.

« Mijenjanje konfiguracije vrha Zice vodilice moze dovesti do o$tecenja.

« Uklanjanje ili rukovanje zicom vodilicom kroz vrh igle moze dovesti do
ostecenja ili loma.

« Proizvode trebaju koristiti obuceni lije¢nici koji imaju iskustvo u
dijagnostickim i intervencijskim tehnikama.

« Za postavljanje uvodnica (uvodnih ovojnica) za vaskularni pristup,
angiografskih katetera i Zica vodilica moraju se koristiti standardne tehnike.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
Uporaba ovog proizvoda moze izazvati sljedece Stetne dogadaje, ali bez
ograni¢avanja na:
« alergijsku reakciju
« aritmiju ili sr¢ani zastoj
« emboliju
« infekciju ili sepsu
komplikacije rane
krvarenje ili hematom
mozdani udar ili drugi neuroloski dogadaj
okluziju krvne Zile
ozljedu organa
pseudoanerizmu
. smrt
« spazam krvne zile
« sréanu perforaciju
strano tijelo/lom Zice
traumu, disekciju, perforaciju, rupturu ili ozljedu krvne Zile
ukljestenje/zaplitanje Zice
« vaskularne komplikacije na mjestu pristupa

« vaskularni tromb/tromboemboliju

UPUTE ZA UPORABU
1. Primjenom asepticke tehnike izvadite Zicu iz vanjskog pakiranja i stavite
je u sterilno polje.



2. Pricvrstite Strcaljku s hepariniziranom fizioloskom otopinom ili sterilnom
vodom na spojnicu s Luerovim priklju¢kom na drzacu Zice vodilice.
3. Ubrizgajte koli¢inu otopine koja je dovoljna da se drza¢ napuni i Zica
prekrije otopinom.
4. Oprezno umetnite distalni vrh Zice vodilice u kateter za periferni vaskularni
pristup.
5. Pod fluoroskopijom odrzavajte polozaj katetera za periferni vaskularni
pristup i uvedite Zicu vodilicu do ciljnog mjesta.
NAPOMENA: Pod fluoroskopijom pratite sve kretnje Zice vodilice u
krvnoj Zili. Nemojte uvoditi Zicu vodilicu ako ne vidite njen vrh pod
fluoroskopijom.
NAPOMENA: Ako osjetite otpor taktilno ili vizualno pod fluoroskopijom,
utvrdite uzrok i poduzmite neophodne mjere za eliminiranje otpora kako
biste izbjegli rizik od perforacije. Obavezno umecite i uklanjajte Zicu
vodilicu polako i oprezno.
. Dok je Zica vodilica pri¢vrs¢ena na mjestu, umetnite terapijski uredaj do
ciljnog mjesta.

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporucuije se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu uporabu. Sterilno ako pakiranje
nije otvoreno ili osteceno. Nemojte koristiti proizvod ako sumnjate da

nije sterilan. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte
dugotrajno izlaganje svjetlosti. Nakon vadenja iz pakiranja pregledajte
proizvod da nije ostecen. Nemojte koristiti uredaj ako je doslo do ostecenja
ili ako je sterilizacijska barijera ostecena ili narusena; umjesto toga, vratite ga
tvrtki Cook.

o

LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lije¢nika i/ili njihovoj objavljenoj
literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
zastupniku tvrtke Cook.

MA:

LUNDERQUIST® EXTRAMEREV VEZETODROTOK

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel 6 egészségligyi szakember)
altal vagy rendeletére forgalmazhaté.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Lunderquist extramerev vezetddrot (TS(C)MG-/-LES) egy PTFE-bevonatu,
rozsdamentes acél anyagu vezetddrot. A legalabb 260 cm hosszusagu
vezetédrotok cstcsanak 4 cm-es szakasza hajlékony, és a fokozott lathatdsag
érdekében belsé aranyspiralt tartalmaz. A 260 cm-nél révidebb vezetédrétok
csutcsanak 4 cm-es vagy 7 cm-es szakasza hajlékony. A TS(C)MG-/LEST modellek
csticsanak 3 cm-es, 5 cm-es vagy 7 cm-es szakasza hajlékony.

A Lunderquist extramerev DC vezetédrét (TSCMG-/-(E)-LESDC) egy PTFE-
bevonatu, rozsdamentes acél anyagu vezet6drot, kettds ives csuccsal. A

kettés ives disztalis cstics 4 cm-es szakasza hajlékony, és a fokozott lathatésag
érdekében belsé aranyspiralt tartalmaz. A LES-DC elsédleges/masodlagos
gorbiileti sugara 75 mm/15 mm; az E-LESDC elsédleges/masodlagos gorbiileti
sugara 55 mm/15 mm.

A vezet6drot egyrészt az anatémiai hozzaférés elésegitésére szolgal mas (nem
mellékelt) eszkozok szamara, masrészt az orvosi eszkozok bejuttatasanak
tamogatasara. A vezet6drot célérbe torténd bevezetése utan a tébbi eszkozt —
példaul hiivelyt, katétert, sztentet vagy endovaszkularis graftot — a vezetédrot
mentén mozgatva lehet pozicionalni vagy manipulélni az érrendszeren beliil.

RENDELTETES

Az eszkoz olyan sszetett diagnosztikai és intervencios eljarasokhoz szolgal,
amelyekhez nagyobb test(, hajlékonyabb és kisebb feltileti surlodasa
vezet6drot szikséges.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az allergias reakciok lehetéségét mindig szamitasba kell venni.

- Tekintetbe kell venni a vezetédrét merevségét.

« Helyezze be a vezet6droétot a hajlékony vég feldl. (A merev vég feldl torténé
behelyezés a szévet vagy az eszkoz karosodasat okozhatja.)

« Ha tapintéssal vagy fluoroszkdpos vizuélis megjelenitéssel ellenallas
tapasztalhato, allapitsa meg a kivalté okot, és tegye meg a megfelelé
lépéseket az ellenallas megsziintetésére az ér perforacioja kockazatanak
kikliszobolése érdekében. A vezetddrétot lassan és dvatosan kell eléretolni,
illetve visszahtzni.

OVINTEZKEDESEK
« A vezetédrotok manipulaldsa mindig fluoroszképos megjelenitést igényel.
« A vezet6drot és a katéter kozti megfelelé illeszkedés biztositasahoz
tekintetbe kell venni a katéter végnyildsméretét és hosszat.
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« A vezetédrot cslicsa konfiguracidjanak modositasa karosodast
eredményezhet.

« A vezet6drot tiihegyen keresztili visszahtzasa vagy manipuldlasa a
vezet6drot karosodasat vagy elszakadasat okozhatja.

- A termékek a diagnosztikai és intervencios technikékra kiképzett és
azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra szolgéalnak.

« A vaszkularis hozzaférést biztosito hivelyek, angiografias katéterek és
vezetédrétok behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A termék hasznélata egyebek kozott a kovetkezé nemkivanatos eseményekhez
vezethet:

« A drét beszorulasa/beakadésa

« A seb szovédményei

« A vaszkularis hozzaférési hely szovédményei

« Allergias reakcié

« Arrhythmia vagy szivmegallas

« Az érelzarédasa

« Az ér karosodasa, dissectidja, perforacioja, rupturdja vagy sérilése

« Alaneurysma

- Bevérzés vagy haematoma

« Embolia

« Ergéres

« Fert6zés vagy vérmérgezés

- Halal

« Idegen test/drét torése

« Stroke vagy mas neuroldgiai esemény

« Szerv sériilése

« Sziv perforécioja

« Vaszkularis thrombus/thromboembolia

HASZNALATI UTASITAS

1. Aszeptikus technikéaval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbdl, és
helyezze a steril teriiletre.
Csatlakoztasson heparinos fizioldgias sdoldattal vagy steril vizzel toltott
fecskendét a vezetédrot tartdjanak Luer-zaras végzédéséhez.
Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy a tarté feltdlt6djon, és a
vezetéket az oldat fiird6je vegye kortil.
Ovatosan helyezze a vezetédrét disztélis csicsat a periférias vaszkularis
hozzéférést biztositd katéterbe.
Fluoroszképos ellendrzés mellett tartsa meg a periférias vaszkularis
hozzaférést biztosito katéter helyzetét, és tolja el6re a vezetédrotot a
célként kittizott helyre.
MEGJEGYZES: Fluoroszképos ellenérzés mellett figyelje meg a vezetédrot
minden elmozdulasét az éren beliil. Ne tolja elére a vezetédrétot, ha nem
tudja fluoroszkdpiaval megjeleniteni a csucsat.
MEGJEGYZES: Ha tapintassal vagy fluoroszképos vizuélis megjelenitéssel
ellenallas tapasztalhatd, éllapitsa meg a kivalté okot, és tegye meg a
sziikséges |épéseket az ellendllas megsziintetésére az ér perforacioja
kockézatanak kikiiszobolése érdekében. A vezetédrétot lassan és Gvatosan
tolja el6re és hiizza vissza.
Amikor a vezet6drot rogzitve van a helyén, tolja elére a terapias eszkozt a
célként kittizott helyre.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagoléasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e. Ha az eszkéz megsériilt,
vagy ha a sterilitast biztositd csomagolas megsérilt vagy elszakadt, ne
hasznalja az eszkozt, hanem juttassa vissza a Cook vallalathoz.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az altaluk kozélt szakirodalombél

szarmazd tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook
terlleti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

GUIDE EXTRA RIGIDE LUNDERQUIST®

ATTENZIONE - Le Ieggl federali degli Stati Uniti d’America limitano la
dita del p itivo a medici, a personale autorizzato o a

operatori samtari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La guida extra rigida Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) & una guida in acciaio
inossidabile con rivestimento in PTFE. Le guide con lunghezza 2260 cm sono
dotate di punte flessibili da 4 cm e includono una spirale interna in oro che ne
migliora la visibilita. Le guide con lunghezza <260 cm sono dotate di punte
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flessibili da 4 o 7 cm; la guida con codice prodotto TS(C)MG-/LES1 & dotata di
punte flessibilida 3,507 cm.

La guida extra rigida Lunderquist DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) & una guida in
acciaio inossidabile con rivestimento in PTFE e due punte curve. La punta
distale della guida a due punte curve ha una sezione flessibile di 4 cm

e include una spirale interna in oro che ne migliora la visibilita. Le curve
primaria/secondaria della guida LES-DC hanno raggio di 75/15 mm; le curve
primaria/secondaria della guida E-LESDC hanno raggio di 55/15 mm.

La guida viene usata per agevolare I'accesso alle strutture anatomiche da
parte di altri dispositivi (non inclusi) e per supportare l'inserimento e rilascio
di dispositivi medicali. Dopo l'inserimento della guida nel vaso interessato, &
possibile infilare su di essa altri dispositivi quali una guaina, un catetere, uno
stent o una protesi endovascolare, che possono quindi essere fatti avanzare o
posizionati all'interno del sistema vascolare.

USO PREVISTO

L'uso di questo dispositivo € previsto nell'ambito di procedure diagnostiche e
interventistiche complesse nel corso delle quali siano necessari un diametro e
una flessibilita maggiori, nonché un attrito superficiale ridotto della guida.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« E necessario tenere sempre presente la possibilita di reazioni allergiche.

« E necessario considerare la rigidita della guida.

« Inserire la guida a partire dall'estremita flessibile (inserendola a partire
dall'estremita rigida si rischia di causare danni al tessuto o al dispositivo).

- In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante osservazione
fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le opportune misure
per eliminarla allo scopo di evitare il rischio di perforazione del vaso.
L'avanzamento e il ritiro della guida vanno eseguiti lentamente e con
cautela.

PRECAUZIONI

« La manipolazione delle guide deve essere sempre eseguita sotto controllo
fluoroscopico.

« Per garantire la corretta compatibilita tra la guida e il catetere, & necessario
prendere in considerazione la dimensione del foro terminale e la lunghezza
del catetere.

« Lalterazione della configurazione della punta puo provocare danni.

« Il ritiro o la manipolazione della guida attraverso la punta di un ago puo
causarne il danneggiamento o la rottura.

« | prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.

« Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
Limpiego del presente prodotto pud provocare, tra gli altri, i sequenti eventi
negativi.
« Aritmia o arresto cardiaco
« Complicanze a carico del sito di accesso vascolare
« Complicanze a carico della ferita
« Corpo estraneo o frattura della guida
« Decesso
« Embolia
- Emorragia o ematoma
« Ictus o altro evento neurologico
« Infezione o sepsi
- Intrappolamento/impigliamento della guida
« Lesioni a carico degli organi
« Occlusione dei vasi
« Perforazione cardiaca
« Pseudoaneurisma
- Reazione allergica
- Trauma, dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso
« Trombo vascolare/tromboembolia
« Vasospasmo

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile al raccordo Luer Lock del supporto di confezionamento della guida.
Iniettare una quantita di soluzione sufficiente per riempire il supporto di
confezionamento e bagnare interamente la guida.

. Inserire con cautela la punta distale della guida nel catetere per accesso
vascolare periferico.

Sotto osservazione fluoroscopica, mantenere invariata la posizione del
catetere di accesso al sistema vascolare periferico e fare avanzare la guida
fino a raggiungere il sito interessato.
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NOTA - Osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida allinterno
del vaso. Non fare avanzare la guida se non si riesce a visualizzarne la
punta in fluoroscopia.
NOTA - In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante
osservazione fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le
opportune misure per eliminarla allo scopo di evitare il rischio di
perforazione. Assicurarsi di fare avanzare e ritirare la guida lentamente e
con cautela.

. Con la guida fissata in posizione, fare avanzare il dispositivo terapeutico
fino a raggiungere il sito interessato.

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 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.
Non utilizzare il dispositivo in caso di danni o qualora la barriera sterile sia stata
danneggiata o violata; restituire invece il prodotto a Cook.

BIBLIOGRAFIA

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

LIETUVIY K.

+~LUNDERQUIST®* ITIN STANDUS VIELINIAI
KREIPIKLIAI

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus $is jtaisas gali bati
duod. k licencija turin¢iam medicinos

o

[} tik gydytojui (arba ti
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

ITAISO APRASYMAS

,Lunderquist” itin standus vielinis kreipiklis (TS(C)MG-/-LES) yra PTFE
padengtas neridijanciojo plieno vielinis kreipiklis. Kreipikliai, kuriy ilgis

2260 cm, turi 4 cm lanksciaja galiuko dalj ir vidine auksine rite, uztikrinancia
geresnj matomuma. Kreipikliai, kuriy ilgis <260 cm, turi 4 arba 7 cm lanksciajg
galiuko dalj, 0 TS(C)MG-/LEST - 3, 5 arba 7 cm lankscia galiuko dalj.
4Lunderquist” itin standus DC vielinis kreipiklis (TSCMG-/-(E)-LESDC) yra PTFE
padengtas neradijanciojo plieno vielinis kreipiklis, turintis dvigubai lenkta
galiuka. Dvigubai lenkto distalinio galiuko lankscioji dalis yra 4 cm, galiuke yra
vidiné auksiné rité, uztikrinanti geresnj matomuma. LES-DC pirminis ir antrinis
lenkimo spinduliai yra 75 ir 15 mm, o E-LESDC - 55 ir 15 mm.

Vielinis kreipiklis naudojamas kity jtaisy (komplekte néra) prieigai prie
anatominiy strukttry palengvinti ir kaip pagalbiné medicinos jtaisy jstimimo
priemoné. Jstamus vielinj kreipiklj j tiksline kraujagysle, ant jo galima uzmauti
kitus jtaisus, pvz., mova, kateterj, stenta arba endovaskulinj proteza, ir jstumti
juos j kraujagysliy sistema arba manipuliuoti joje.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

|taisas skirtas sudétingoms diagnostinéms ir intervencinéms procedaroms,
kurias atliekant batinas didesnio skersmens, lankstesnis ir mazos pavirinés
trinties vielinis kreipiklis.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra zinomy kontraindikacijy.

ISPEJIMAI

- Reikia visada atsizvelgti j galimas alergines reakcijas.

« Reikia atsizvelgti j vielinio kreipiklio standuma.

« Pirmiausia jstumkite lankstyjj vielinio kreipiklio gala. (Pirmiau jstumiant
standyjj gala, galima suzaloti audinius arba jtaisa.)

« Jei pajutote arba fluoroskopu pastebéjote pasipriesinima, nustatykite to
priezastj ir imkités reikiamy veiksmy, kad sumazintuméte pasipriesinima ir
iSvengtumete pavojaus pradurti kraujagysle. Vielinj kreipiklj stumti ir traukti
reikia i3 léto ir atsargiai.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Vieliniy kreipikliy manipuliacijas visada butina stebéti fluoroskopu.

- Butina atsizvelgti j kateterio galinés angos skersmenj ir kateterio ilgj, kad
vielinis kreipiklis tinkamai jsikisty j kateterj.

« Pakeitus vielinio kreipiklio galiuko konfigtracija, jis gali bati sugadintas.

« Istraukiant arba manipuliuojant vielinj kreipiklj per adatos galiuka, kreipiklis
gali buti pazeistas arba gali trakti.

« Gaminiai skirti naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti diagnostinius bei
intervencinius metodus ir turintiems patirties juos taikant.

« Reikia taikyti standartinius prieigai per kraujagysles skirty movy,
angiografiniy kateteriy ir vieliniy kreipikliy jstamimo metodus.




GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Naudojant $j gaminj, galimi sie nepageidaujami reiskiniai (sarasas negalutinis):
« alerginé reakcija;
- aritmija arba $irdies sustojimas;
embolija;
infekcija arba sepsis;
insultas arba kitas neurologinis reiskinys;
kraujagyslés trauma, atsisluoksniavimas, pradirimas, plysimas arba
suzalojimas;
« kraujagyslés trombozé / tromboembolija;
kraujagyslés uzsikimsimas;
kraujavimas arba hematoma;
« mirtis;
organo suzalojimas;
- prieigos per kraujagysle vietos komplikacijos;
« pseudoaneurizma;
- svetimkanio pasilikimas / vielos lGzimas;
Sirdies pradarimas;
« vazospazmas;
« vielos jstrigimas / jsipainiojimas;
« zaizdos komplikacijos.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, isimkite viela is iSorinés pakuotés ir
padékite ja j sterily lauka.

2. Prijunkite 3virksta su heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu arba steriliu
vandeniu prie Luerio jungties vielinio kreipiklio laikiklyje.

3. |leiskite pakankamai tirpalo, kad uzpildytuméte laikiklj ir tirpalas
sudrékinty vielinj kreipiklj.

4. Atsargiai jkiskite distalinj vielinio kreipiklio galiuka j prieigos per
periferines kraujagysles kateterj.

5. Stebédami vaizda fluoroskopu, islaikykite prieigos per periferines
kraujagysles kateterio padétj ir stumkite vielinj kreipiklj iki tikslinés vietos.
PASTABA. Fluoroskopu stebékite visa vielinio kreipiklio judéjima
kraujagysléje. Nestumkite vielinio kreipiklio, jei fluoroskopu nematote jo
galiuko.

PASTABA. Jei pajutote arba fluoroskopu pastebéjote pasipriesinima,
nustatykite to priezastj ir imkités veiksmy, kad sumazintuméte
pasiprie$inima ir iSvengtuméte pradarimo pavojaus. Vielinj kreipiklj batina
stumti ir traukti i$ léto ir atsargiai.

6. |stame vielinj kreipiklj, j tiksline vieta jstumkite gydomajj jtaisa.

KAIP TIEKIAMA

Tiekiamas atplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido dujomis. Skirtas
vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Jei
kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite. Laikykite tamsioje, sausoje ir
veésioje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje. I3éme i$ pakuotés apzitirékite
gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas. Jei jtaisas arba sterilus barjeras
pazeistas, $io jtaiso nenaudokite ir grazinkite jj bendrovei,Cook".

LITERATUROS SARASAS

Sios naudojimo instrukcijos paremtos gydytojy patirtimi ir (arba) jy leidiniais.
Norédami gauti informacijos apie prieinama literatara, kreipkités j,Cook”
vietos prekybos atstova.

VISKI

LUNDERQUIST® IPASI STINGRAS VADITAJSTIGAS
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ierici drikst pardot
tikai arstam (vai atbilstosi licencétam medicinas darbiniekam) vai péc
arsta rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Lunderquist ipasi stingra vaditajstiga (TS(C)MG-/-LES) ir ar PTFE parklata
nertisosa terauda vaditajstiga. Vaditajstigam ar garumu > 260 cm ir 4 cm gar$
lokans gals, kas ietver iek3éju zelta spirali uzlabotai saskatamibai. Vaditajstigam
ar garumu < 260 cm ir 4 vai 7 cm gars lokans gals, un TS(C)MG-/-LES1 ir 3, 5 vai
7 cm gars lokans gals.

Lunderquist ipasi stingra DC vaditajstiga (TSCMG-/-(E)-LESDC) ir ar PTFE
parklata nertsosa térauda vaditajstiga ar divkart saliektu gala konstrukciju.
Divkart saliektajam distalajam galam ir 4 cm gars lokans gals, kas ietver ieksé&ju
zelta spirali uzlabotai saskatamibai. LES-DC primara/sekundara liekuma radiuss
ir 75/15 mm un E-LESDC primara/sekundara liekuma radiuss ir 55/15 mm.
Vaditajstigu izmanto gan, lai palidzétu anatomiski piek|at citam iericém (nav
ieklautas komplekta), gan, lai atbalstitu medicinisko iericu nogadi. Vaditajstigu
ievada mérka asinsvada; citas ierices, pieméram, ievadslizas, katetru, stentu vai
endovaskularo protézi péc tam var uzlikt vaditajstigai, lai novietotu vieta vai ar
tam manipulétu asinsvadu sistéma.
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

lerice ir paredzéta sarezgitam diagnostikas vai iejauksanas procedaram,
kur nepieciesama palielinata galvena dala, lokaniba un zema vaditajstigas
virsmas berze.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas

BRIDINAJUMI

« Vienmér jarékinas ar iespéjamam alergiskam reakcijam.

- Jarékinas ar vaditajstigas stingribu.

« levadiet vaditajstigu no lokana gala. (levadisana no stingra gala var izraisit
audu vai ierices bojajumu.)

« Ja taustami vai vizuali fluoroskopija novérojama pretestiba, nosakiet céloni
un veiciet atblstosas darbibas pretestibas samazinasanai, lai izvairitos no
asinsvada perforacijas riska. Vaditajstigas virzisana uz prieksu un izvilksana
javeic léni un piesardzigi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Manipulacijam ar vaditajstigam vienmér nepieciesama fluoroskopiska
vizualizacija.

- Janem véra katetra gala atveres izmérs un ta garums, lai nodrosinatu
pareizu sézu starp vaditajstigu un katetru.

- Vaditajstigas gala konfiguracijas maina var izraisit bojajumus.

- Vaditajstigas izvilksana vai manipulacijas ar to caur adatas galu var izraisit
bojajumu vai lazumu.

- Sie izstradajumi paredzéti lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir
pieredze diagnostikas un invazivo tehniku izmantosana.

- Vaskularas piekluves ievadsliizu, angiografijas katetru un vaditajstigu
ievietosanai jaizmanto standarta panémieni.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Sis ierices lietodana var izraisit turpmakas nevélamas blakusparadibas, bet
neaprobezojas ar tam:
« alergisku reakciju;
asinsvada nosprostojumu;
- asinsvada spazmu;
asinsvada traumu,disekciju, perforaciju, plisumu vai ievainojumu;
asinosanu vai hematomu;
« briices komplikacijas;
emboliju;
infekciju vai sepsi;
komplikacijas asinsvada piek|uves vieta;
« navi;
« organu ievainojumu;
pseidoaneirismu;
sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos;
sirds perforaciju;
- sveskermeni vai vaditajstigas luzumu;
« trieku vai citu neirologisko notikumu;
« trombu/tromboemboliju asinsvada;
- vaditajstigas iesprostosanu/sapisanos.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Izmantojot aseptisku panémienu, iznemiet vaditajstigu no aréja
iepakojuma un novietojiet to sterila lauka.
Pievienojiet 3lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu vai sterilu adeni
vaditajstigas turétaja Luera savienotaja fitingam.
Injic&jiet pietiekamu daudzumu $kiduma, lai piepilditu turétaju un
parklatu vaditajstigu ar skidumu.
Uzmanigi ievadiet vaditajstigas distalo galu katetra piekluvei caur periféro
asinsvadu.
. Saglabajiet novietojumu katetram piek|uvei caur periféro asinsvadu un
fluoroskopijas kontrolé virziet vaditajsigu uz mérka vietu.
PIEZIME. Fluoroskopiski vérojiet visu vaditajstigas kustibu asinsvada.
Nevirziet uz priek$u vaditajstigu, ja fluoroskopiski nevarat vizualizét
tas galu.
PIEZIME. Ja taustami vai vizuali fluoroskopija novérojama pretestiba,
nosakiet céloni un veiciet darbibu pretestibas samazinasanai, lai izvairitos
no perforacijas riska. Noteikti virziet vaditajstigu uz prieku un izvelciet ara
|éni un piesardzigi.
. Saglabajot vaditajstigas stavokli uz vietas, virziet arstniecisko ierici uz tas
meérka vietu.
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PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterilizéts ar etilenoksida gazi atplésamos iepakojumos.
Paredzéta vienreizéjai lieto3anai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietojiet izstradajumu, ja pastav Saubas par izstradajuma sterilitati. Uzglabat
tumsa, sausa, vésa vieta. Izvairieties no ilgstosas paklausanas gaismas
iedarbibai. Péc iznemsanas no iepakojuma parbaudiet izstradajumu, lai
parliecinatos, ka nav radusies bojajumi. Nelietojiet ierici, ja ir radies bojajums
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vai ja ir bojata vai salauzta sterilizacijas barjera; sada gadijuma nosutiet ierici
atpakal Cook.

ATSAUCES

Si lietodanas instrukcija sagatavota, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu
publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo literatiiru, sazinieties ar
vietéjo Cook tirdzniecibas parstavi.

NEDERLANDS

LUNDERQUIST® EXTRA STUGGE VOERDRADEN

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Lunderquist extra stugge voerdraad (TS(C)MG-/-LES) is een met PTFE
gecoate roestvrijstalen voerdraad. Lengten = 260 cm hebben een 4 cm

lange flexibele tip, inclusief een inwendige gouden coil voor verbeterde
zichtbaarheid. Lengten < 260 cm hebben een 4 of 7 cm lange flexibele tip en
de TS(C)MG-/LES1 heeft een 3, 5 of 7 cm lange flexibele tip.

De Lunderquist extra stugge DC voerdraad (TSCMG-/-(E)-LESDC) is een

met PTFE gecoate roestvrijstalen voerdraad met een tweevoudig gebogen
tip. De tweevoudig gebogen distale tip heeft 4 cm tipflexibiliteit, inclusief
een inwendige gouden coil voor verbeterde zichtbaarheid. LES-DC heeft

een primaire/secundaire bochtradius van 75/15 mm, en E-LESDC heeft een
primaire/secundaire bochtradius van 55/15 mm.

De voerdraad wordt gebruikt om andere hulpmiddelen (niet inbegrepen) te
helpen bij het verkrijgen van anatomische toegang en om de plaatsing van
medische hulpmiddelen te ondersteunen. De voerdraad wordt ingebracht in
het beoogde bloedvat; andere hulpmiddelen, zoals een sheath, katheter, stent
of endovasculaire prothese, kunnen vervolgens over de voerdraad worden
geschoven om in het vaatstelsel te worden gepositioneerd of gemanipuleerd.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij complexe diagnostische en
interventionele ingrepen, waarbij een steviger en flexibeler voerdraad met
weinig oppervlaktefrictie is vereist.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Er dient altijd rekening te worden gehouden met eventuele allergische

reacties.

Er dient rekening te worden gehouden met de stijfheid van de voerdraad.

« Breng de voerdraad in vanaf het flexibele uiteinde. (Een voerdraad
inbrengen vanaf het stijve uiteinde kan het weefsel of hulpmiddel
beschadigen.)

« Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, stel
de oorzaak dan vast en neem de nodige stappen om de weerstand te
verminderen ten einde het risico van vaatperforatie te voorkomen. Het
opvoeren en terugtrekken van de voerdraad dient langzaam en voorzichtig
te worden uitgevoerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Manipulatie van voerdraden vereist altijd fluoroscopische visualisatie.

« Er moet rekening worden gehouden met de grootte van de eindopening
en lengte van de katheter om te zorgen dat voerdraad en katheter op
elkaar afgestemd zijn.

« De tipconfiguratie van de voerdraad wijzigen kan leiden tot beschadiging.

« De voerdraad kan worden beschadigd of breken bij terugtrekking of
manipulatie door de punt van een naald.

« De producten dienen voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken.

« Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Gebruik van dit product kan onder meer de volgende ongewenste voorvallen
veroorzaken:

allergische reactie

aritmie of hartstilstand

- complicaties op de introductieplaats in het vat
« CVA of een ander neurologisch incident
embolie

hartperforatie

hemorragie of hematoom

« infectie of sepsis

orgaanletsel

« overlijden

22



+ pseudo-aneurysma

« trombus in bloedvat/trombo-embolie

vaatocclusie

vaatspasme

- vaattrauma, -dissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel
vastzitten/verstrikking van draad

« vreemd lichaam / breken draad

« wondcomplicaties

GEBRUIKSAANWIZING

. Gebruik een aseptische techniek om de draad uit de buitenverpakking te
halen en in het steriele veld te plaatsen.

Bevestig een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel
water aan de Luerlock-fitting van de voerdraadhouder.

Injecteer voldoende oplossing om de houder te vullen en de draad in de
oplossing onder te dompelen.

Breng de distale tip van de voerdraad zorgvuldig in de perifere vasculaire
toegangskatheter in.

Houd de perifere vasculaire toegangskatheter op zijn plaats en voer de
voerdraad onder fluoroscopie naar de te behandelen plaats.

NB: Observeer onder fluoroscopische controle alle bewegingen van

de voerdraad in het bloedvat. Voer de voerdraad niet op als de tip niet
fluoroscopisch kan worden gevisualiseerd.

NB: Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, stel
de oorzaak dan vast en neem de nodige stappen om de weerstand te
verminderen ten einde het risico van vaatperforatie te voorkomen. Zorg
dat u de voerdraad langzaam en voorzichtig opvoert en terugtrekt.
Terwijl de voerdraad goed op zijn plaats zit, voert u het therapeutische
hulpmiddel tot de beoogde plaats op.

WUZE 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. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als het beschadigd
is of als de steriele barriére beschadigd of verbroken is; stuur het product in
plaats daarvan terug naar Cook.

LITERATUUR

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

LUNDERQUIST® EKSTRA STIVE LEDEVAIERE

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller helsepersonell med relevant
sertifisering).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Lunderquist ekstra stiv ledevaier (TS(C)MG-/-LES) er en PTFE-belagt ledevaier i
rustfritt stal. Lengder > 260 cm har 4 cm med fleksibilitet i spissen, inkludert en
innvendig gullkveil for gkt synlighet. Lengder < 260 cm har 4 eller 7 cm med
fleksibilitet i spissen, og TS(C)MG-/LES1 har en 3, 5 eller 7 cm fleksibel spiss.
Lunderquist ekstra stiv DC-ledevaier (TSCMG-/-(E)-LESDC) er en PTFE-belagt
ledevaier i rustfritt stal med en utforming med dobbel kurvet spiss. Den
doble kurvede distale spissen har 4 cm med fleksibilitet i spissen, inkludert

en innvendig gullkveil for gkt synlighet. LES-DC har en primaer/sekundaer
kurveradius pa 75/15 mm, og E-LESDC har en primzer/sekundzer kurveradius
pa 55/15 mm.

Ledevaieren brukes til bade & assistere med anatomisk tilgang for andre
anordninger (medfolger ikke) og statte innfering av medisinske anordninger.
Ledevaieren fores inn i mélkaret, og andre anordninger, som hylse, kateter,
stent eller endovaskulzart implantat, kan deretter fores over ledevaieren for &
plasseres eller manipuleres innenfor det vaskulzere systemet.

TILTENKT BRUK

Anordningen er beregnet for komplekse diagnostiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer der starre hoveddel, okt fleksibilitet og lav
overflatefriksjon for ledevaieren kreves.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Det skal alltid tas hensyn til mulige allergiske reaksjoner.
« Ledevaierens stivhet ma vurderes.
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« Sett inn ledevaieren fra den fleksible enden. (Hvis den settes inn fra den
rigide enden, kan det oppsta skade pa vev eller anordning.)

« Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under gjennomlysning, ma
arsaken fastslas og hensiktsmessige trinn utfores for & redusere motstanden
for & unnga faren for karperforasjon. Fremfering og tilbaketrekking av
ledevaieren skal gjgres sakte og forsiktig.

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av ledevaiere krever alltid visualisering ved gjennomlysning.

« Ta hensyn til storrelsen pa endehullet og lengden pa kateteret for a sikre at
ledevaieren og kateteret passer godt sammen.

« Endring av ledevaierens spisskonfigurasjon kan fore til skade.

- Tilbaketrekking eller manipulering av ledevaieren gjennom en nélespiss
kan fre til skade eller brekkasje.

« Produktene er beregnet brukt av leger med opplzering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker.

« Vanlige teknikker for plassering av vaskulaere tilgangshylser,
angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Bruk av dette produktet kan fore til, men er ikke begrenset til, felgende
ugnskede hendelser:
« Allergisk reaksjon
« Arytmi eller hjertesvikt
+ Dod
« Emboli
+ Fremmedlegeme/vaierfraktur
« Hemoragi eller hematom
« Hjerteperforasjon
« Infeksjon eller sepsis
« Innfanging/floking av vaier
« Karkrampe
« Karokklusjon
« Komplikasjoner pa det vaskuleere tilgangsstedet
« Organskade
« Pseudoaneurisme
- Slag eller annen nevrologisk hendelse
« Sarkomplikasjoner
« Traume, disseksjon, perforasjon, ruptur eller skade pa kar
« Vaskuleer trombe / tromboemboli

BRUKSANVISNING

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

2. Fest en sproyte med heparinisert saltlgsning eller sterilt vann til luer-lock-
tilpasningen pa holderen for ledevaieren.

3. Injiser tilstrekkelig med lgsning til & fylle holderen og bade vaieren i
lgsning.

4. Sett forsiktig den distale spissen pa ledevaieren i kateteret for perifer
vaskulaer tilgang.

5. Under gjennomlysning, oppretthold posisjonen til kateteret for perifer
vaskulaer tilgang og for frem ledevaieren til malstedet.
MERKNAD: Folg med pa alle ledevaierens bevegelser i karet under
gjennomlysning. Ikke for frem ledevaieren hvis du ikke kan visualisere
spissen pa den under gjennomlysning.
MERKNAD: Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under
gjennomlysning, ma arsaken fastslas og hensiktsmessig tiltak gjeres for &
redusere motstanden for & unngé faren for perforasjon. Pass pé a fore frem
og trekke tilbake ledevaieren sakte og forsiktig.

6. Nar ledevaieren er sikret pa plass, for frem den terapeutiske anordningen

til malstedet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet. Ikke bruk anordningen
hvis den har blitt skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt.
Returner i stedet produktet til Cook.

REFERANSER

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

EKSTRASZTYWNE PROWADNIKI LUNDERQUIST®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjed h
daz opisy urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p dajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Ekstrasztywny prowadnik Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) to prowadnik ze

stali nierdzewnej, z powtoka z PTFE (politetrafluoroetylen). W prowadnikach

o dtugosci = 260 cm koncowka jest gietka na dtugosci 4 cm i jest wyposazona
w wewnetrzny ztoty zw6j poprawiajgcy widocznosé. W prowadnikach

o dtugosci < 260 cm koncowka jest gietka na dtugosci 4 lub 7 cm,

a w prowadnikach TS(C)MG-/LES1 gietka koricéwka ma dtugos¢ 3, 5 lub 7 cm.
Ekstrasztywny prowadnik DC Lunderquist (TSCMG-/-(E)-LESDC) to prowadnik
ze stali nierdzewnej, z powtoka z PTFE, o konstrukgji z podwajnie zakrzywiona
koncéwka. Podwdjnie zakrzywiona dystalna koricowka jest gietka na dtugosci
4 cm i jest wyposazona w wewnetrzny ztoty zwdj poprawiajacy widocznosc.
W prowadniku LES-DC podstawowy/dodatkowy promieri krzywizny wynosi
75/15 mm; w przypadku E-LESDC jest to 55/15 mm.

Prowadnik jest uzywany zaréwno jako pomoc w uzyskiwaniu dostepu
anatomicznego dla innych urzadzen (niedotaczone), jak i do podawania
urzadzen medycznych. Prowadnik jest wprowadzany do naczynia
docelowego; nastepnie inne urzadzenia, takie jak koszulka, cewnik, stent-
graft wewnatrznaczyniowy moga by¢ przesunigte po prowadniku w celu ich
umieszczenia lub manewrowania nimi w obrebie uktadu naczyniowego.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Urzadzenie jest przeznaczone do ztozonych zabiegéw diagnostycznych
i interwencyjnych, w ktérych potrzebny jest wiekszy rozmiar korpusu
prowadnika, gietkos¢ oraz niskie tarcie powierzchniowe.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane

OSTRZEZENIA

« Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznych.

« Nalezy bra¢ pod uwage sztywnos¢ prowadnika.

- Prowadnik nalezy wprowadzac od gietkiej koricowki. (Wprowadzanie od
sztywnej koncowki moze spowodowaé uszkodzenia tkanek lub urzadzenia.)

« Jezeli opor bedzie wyczuwalny lub widoczny na obrazie fluoroskopowym,
nalezy ustali¢ jego przyczyne i podja¢ whasciwe dziatania w celu
jego usuniecia, aby zapobiec ryzyku perforacji naczynia. Wsuwanie i
wycofywanie prowadnika musi sie odbywac powoli i ostroznie.

$RODKI OSTROZNOSCI

+ Manewrowanie prowadnikami nalezy zawsze prowadzi¢ pod kontrola
fluoroskopowa.

« Nalezy uwzglednic rozmiar koricowego otworu i dtugo$¢ cewnika, aby
zapewni¢ whasciwe dopasowanie pomiedzy prowadnikiem i cewnikiem.

« Zmiana konfiguracji koricowki prowadnika moze doprowadzi¢ do uszkodzen.

« Wycofywanie prowadnika lub manewrowanie nim przez koricowke igty
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia lub pekniecia.

« Produkty te przeznaczone sa do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i
posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i interwencyjnych.

« Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu
naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i prowadnikow.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Uzywanie tego produktu moze spowodowac m.in. nastepujace zdarzenia
niepozadane:

« Arytmia lub zatrzymanie akdji serca

« Ciato obce/ztamanie prowadnika

« Krwotok lub krwiak

« Obrazenia narzadéw

« Perforacja serca

« Powikfania rany

- Powikfania w miejscu dostepu naczyniowego

« Reakgja alergiczna

« Skrzeplina/zator naczyniowy

« Skurcz naczynia

« Tetniak rzekomy

- Udar lub inne zdarzenie neurologiczne

« Uraz, rozwarstwienie, perforacja, przerwanie ciagtosci lub obrazenia naczyn

« Uwiezniecie/splatanie prowadnika

« Zakazenie lub posocznica

« Zamkniecie $wiatfa naczynia

- Zator

- Zgon
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INSTRUKCJA UZYCIA

1. Stosujac aseptyczng technike, wyja¢ prowadnik z opakowania

zewnetrznego i umiesci¢ go w jafowym polu.

2. Przymocowac strzykawke napetniong heparynizowana solg fizjologiczng

lub jalowa woda do facznika Luer lock oprawki prowadnika.

3. Wstrzyknac ilos¢ roztworu wystarczajaca do wypetnienia oprawki oraz

przemywania prowadnika roztworem.

4. Ostroznie wprowadzi¢ dystalng koricowke prowadnika do cewnika do

obwodowego dostepu naczyniowego.

5. Prowadzac caty czas kontrole fluoroskopowg i utrzymujac potozenie
cewnika do obwodowego dostepu naczyniowego, wsuwac prowadnik do
miejsca docelowego.

UWAGA: Wszystkie poruszenia prowadnika w naczyniu nalezy
obserwowac pod kontrolg fluoroskopowa. Nie wsuwa¢ prowadnika, jesli
wizualizacja fluoroskopowa jego koncéwki nie jest mozliwa.

UWAGA: Jezeli opdr bedzie wyczuwalny lub widoczny na obrazie
fluoroskopowym, nalezy ustali¢ jego przyczyne i podja¢ whasciwe dziatania
w celu jego usuniecia, aby zapobiec ryzyku perforacji. Nalezy pamietac,
aby prowadnik wprowadzac i wycofywac powoli i ostroznie.

Kiedy prowadnik bedzie juz pewnie umieszczony w odpowiednim miejscu,
wsunac urzadzenie terapeutyczne do miejsca docelowego.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony. Nie uzywac tego
urzadzenia, jesli nastapito uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata
uszkodzona lub rozerwana; zamiast tego nalezy je zwrdcic¢ do firmy Cook.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczer lekarzy
i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

FIOS GUIA EXTRA-RIGIDOS LUNDERQUIST®

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

o

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O fio guia extra-rigido Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) é um fio guia em ago
inoxidavel revestido de PTFE. Comprimentos =260 cm com uma flexibilidade
da ponta de 4 cm, incluindo uma espiral de ouro interior para melhoria da
visibilidade. Comprimentos <260 cm com uma flexibilidade da ponta de

4 ou 7 cm; fios guia TS(C)MG-/LEST tém uma flexibilidade da ponta ponta de 3,
5ou7cm.

O fio guia extra-rigido DC Lunderquist (TSCMG-/-(E)-LESDC) é um fio guia em
aco inoxidavel revestido de PTFE com um design de ponta curva dupla. A
ponta distal curva dupla tem 4 cm de flexibilidade da ponta, incluindo uma
espiral de ouro interior para melhoria da visibilidade. O LES-DC tem um raio
de curva primario/secundario de 75/15 mm e o E-LESDC tem um raio de curva
primario/secundario de 55/15 mm.

O fio guia é utilizado para ajudar no acesso anatémico a outros dispositivos
(nao incluidos) e para apoiar a colocagao de dispositivos médicos. O fio guia &
introduzido no vaso alvo; outros dispositivos, tais como bainha, cateter, stent
ou protese endovascular podem ser depois passados sobre o fio guia para
serem posicionados ou manipulados no interior do sistema vascular.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a procedimentos complexos de diagnostico e
intervencao nos quais é necesséario uma maior flexibilidade do corpo do fio
guia e uma baixa friccao de superficie do fio guia.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Deve sempre prestar-se atencao a possiveis reacgoes alérgicas.

« Deve considerar-se a rigidez do fio guia.

« Insira o fio guia a partir da extremidade flexivel. (A insercao a partir da
extremidade rigida pode danificar os tecidos ou o dispositivo.)

« Se sentir resisténcia pelo tacto ou visualmente através de fluoroscopia,
determine a causa e tome as medidas necessarias para aliviar essa
resisténcia, para evitar o risco de perfuragao do vaso. O avanco e o recuo do
fio guia devem ser feitos lentamente e com cuidado.
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PRECAUGOES

« A manipulagéo dos fios guia requer sempre visualizagdo fluoroscopica.

« De forma a assegurar uma adaptacao adequada entre o fio guia e o cateter,
o tamanho do orificio terminal e o comprimento do cateter devem ser tidos
em consideracéo.

« A alteracdo da configuragdo da ponta do fio guia podera danifica-lo.

« A remocao ou manipulagéo do fio guia através de uma ponta de agulha
podera danificar ou partir o fio guia.

« Os produtos destinam-se a ser utilizados por médicos experientes e
treinados em técnicas de diagndstico e terapéutica.

- Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiogréficos e fios guia.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
A utilizagdo deste produto pode causar os seguintes eventos adversos (entre
outros):
« Acidente vascular cerebral ou outro evento neurolégico
« Aprisionamento/enredamento do fio
« Arritmia ou paragem cardiaca
« Complicagdes no local de acesso vascular
« Complicagoes relacionadas com a lesao
« Embolia
« Espasmo de um vaso
« Fractura do fio/corpo estranho
« Hemorragia ou hematoma
« Infecgéo ou sépsis
- Lesoes de 6rgaos
+ Morte
« Ocluséo do vaso
« Perfuracao cardiaca
« Pseudoaneurisma
« Reacgdo alérgica
« Trauma, dissec¢éo, perfuragao, rotura ou lesdo de um vaso
« Trombo/tromboembolia vascular

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

. Adapte uma seringa com soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril ao

conector Luer-Lock do suporte do fio guia.

Injecte uma quantidade de solugéo suficiente para encher o suporte e

imergir o fio na solugdo.

. Insira cuidadosamente a ponta distal do fio guia no cateter de acesso

vascular periférico.

Sob fluoroscopia, mantenha a posicéo do cateter de acesso vascular

periférico e avance o fio guia até ao local-alvo.

NOTA: Sob fluoroscopia, observe todos os movimentos do fio guia no

interior dos vasos. Nao avance o fio guia se ndo conseguir visualizar a

ponta sob fluoroscopia.

NOTA: Se sentir resisténcia pelo tacto ou visualmente através de

fluoroscopia, determine a causa e tome as medidas necessarias para aliviar

essa resisténcia, para evitar o risco de perfuragdo do vaso. Assegure-se de

que avanga e recua o fio guia lentamente e com cuidado.

Com o fio guia fixo no devido lugar, faga avancar o dispositivo terapéutico

até ao local alvo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposigao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos. Nao utilize o
dispositivo se tiverem ocorrido danos ou se a barreira estéril se encontrar
danificada ou interrompida; se isto acontecer, devolva o produto a Cook.
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BIBLIOGRAFIA

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

ROMANA

FIRE DE GHIDAJ LUNDERQUIST® EXTRA STIFF
ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau altui
specialist cu licenta adecvata).
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul de ghidaj Lunderquist Extra Stiff (LES) (TS(C)MG-/-LES) este un fir de
ghidaj din otel inoxidabil acoperit cu PTFE. Lungimile = 260 cm sunt prevazute
cu o portiune flexibila de 4 cm la varf, care include o spirala interna din aur,
pentru vizibilitate sporita. Lungimile < 260 cm sunt prevéazute cu o portiune
flexibila de 4 cm sau 7 cm la varf, iar TS(C)MG-/LES1 este prevazut cu un varf
flexibil de 3, 5 sau 7 cm.

Firul de ghidaj Lunderquist Extra Stiff DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) este un fir de
ghidaj din otel inoxidabil acoperit cu PTFE care prezinta o structura cu varf
dublu-curbat. Varful dublu-curbat distal este prevazut cu o portiune flexibila
de 4 cm, care include o spirala interna din aur, pentru vizibilitate sporita. LES-
DC are o raza a curbei primare/secundare de 75/15 mm, iar E-LESDC are o raza
a curbei primare/secundare de 55/15 mm.

Firul de ghidaj este utilizat atat pentru a asista accesul anatomic al altor
dispozitive (neincluse), cat si pentru a sustine portajul dispozitivelor medicale.
Firul de ghidaj se introduce in vasul tint3; alte dispozitive, de exemplu teaca,
cateter, stent sau grefad endovasculara, pot fi introduse apoi peste firul de
ghidaj, pentru a fi pozitionate sau manevrate in sistemul vascular.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat procedurilor complexe de diagnosticare si
interventie, in care se necesita o structura mai robust, flexibilitate si o frecare
superficiala redusa a firului de ghidaj.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

ATENTIONARI

« Trebuie avute intotdeauna in vedere posibilele reactii alergice.

« Trebuie luata in considerare rigiditatea firului de ghidaj.

« Introduceti firul de ghidaj de la capatul flexibil. (Introducerea de la capatul
rigid poate cauza vatamarea tesuturilor sau deteriorarea dispozitivului).

« Daca se intampina rezistenta, in mod tactil sau vizual sub fluoroscopie,
stabiliti cauza si luati masurile necesare pentru a atenua rezistenta, in
scopul de a evita riscul de perforare a vasului. Avansarea si retragerea firului
de ghidaj trebuie efectuate lent si cu prudenta.

PRECAUTII

« Manipularea firelor de ghidaj necesita intotdeauna vizualizare
fluoroscopica.

« Trebuie avute intotdeauna in vedere marimea orificiului final al cateterului
si lungimea acestuia, pentru a se asigura potrivirea corectd intre firul de
ghidaj si cateter.

+ Modificarea configuratiei varfului firului de ghidaj poate duce la deteriorari.

« Retragerea sau manipularea varfului firului de ghidaj printr-un varf de ac
pot duce la deteriorari sau rupere.

« Produsele sunt destinate utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta
in tehnicile de diagnosticare si de interventie.

« Pentru pozitionarea tecilor de acces vascular trebuie utilizate tehnicile
standard, cateterele angiografice si firele de ghidaj.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Utilizarea acestui produs poate cauza urmatoarele evenimente adverse, dar
acestea nu sunt limitate la:
« Accident vascular cerebral sau alt eveniment neurologic
« Aritmie sau stop cardiac
« Complicatii la locul de acces vascular
« Complicatii la nivelul plagii
« Corp strain/fracturarea firului
« Deces
« Embolie
« Hemoragie sau hematom
« Infectie sau sepsis
+ Ocluzia vasului
« Perforatie cardiaca
« Prinderea/incurcarea firului
« Pseudoanevrism
« Reactie alergica
« Traumatismul, disectia, perforarea, ruperea sau vatamarea vasului sanguin
« Tromb vascular/trombembolie
- Vasospasm
« Vatamare de organ

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Utilizand o tehnica aseptica, scoateti firul de ghidaj din ambalajul exterior
si plasati-l in campul steril.
2. Atasati o seringa cu solutie salina heparinizata sau cu apa sterila la fitingul
mecanismului de inchidere Luer de pe manerul pentru firul de ghidaj.
3. Injectati suficienta solutie pentru a umple manerul si spalati firul
cu solutie.
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4. Introduceti cu grija varful distal al firului de ghidaj in cateterul de acces
vascular periferic.

Sub fluoroscopie, mentineti pozitia cateterului de acces vascular periferic
si avansati firul de ghidaj la locul tinta.

NOTA: Sub fluoroscopie, observati intreaga deplasare a firului de ghidaj
in vas. Nu avansati firul de ghidaj daca nu ii puteti vizualiza fluoroscopic
varful.

NOTA: Daci se intampina rezistentd, in mod tactil sau vizual sub
fluoroscopie, stabiliti cauza si efectuati actiunile necesare pentru a
atenua rezistenta, in scopul de a evita riscul de perforare. Asigurati-va ca
avansarea si retragerea firului de ghidaj sunt efectuate lent si cu prudenta.
Cu firul de ghidaj fixat in pozitie, avansati dispozitivul terapeutic la

locul tinta.

PREZENTARE

Livrat in ambalaje care se deschid prin dezlipire, sterilizat cu oxid de etilena
gazos. De unica folosinta. Steril dacd ambalajul nu este deschis sau deteriorat.
A nu se utiliza produsul daca exista vreun dubiu in privinta sterilitatii
produsului. Depozitati intr-un loc intunecos, uscat si racoros. A se evita
expunerea prelungita la lumina. La scoaterea din ambalaj, inspectati produsul
pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari. Nu utilizati dispozitivul daca
s-au produs deteriorari sau daca bariera sterila a fost deteriorara sau ruptg; in
schimb, returnati produsul la Cook.
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REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele
publicate in literatura de specialitate. Pentru informatii privind literatura de
specialitate disponibila, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.

PYCCKUM

MPOBOAHWKU NOBbILWEHHOW XXECTKOCTU
LUNDERQUIST®

NPEAOCTEPEXKEHUE: ® p i 3akoH CLUA p
AAHHOrO YCTPOICTBa TONbKO Bpa4yaM UM no 3akasy Bpaveii (nn
Kux pa6or )

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

MpoBoAHWK NoBbILWeHHOI )ecTkocTn Lunderquist (TS(C)MG-/-LES)
npeacTaBnAeT coboii NPOBOAHMK N3 HepXaBeloLel CTanu C MOKPbITMEeM 13
MT®3. Y npoBOAHUKOB ANNHOMN = 260 cM rnbKas YacTb KOHUMKa COCTaBnAeT
4 CM, BKNIOYaA BHYTPEHHIOK 3010TYl0 C1pasb ANA yNyUlleHHO
BU3yanu3auuu. Y NpoBOAHUKOB ANMHOM < 260 CM rnbKas 4acTb KOHUMKa
COCTaBnAeT 4 CM vnn 7 cm, a y npoBogHukos TS(C)MG-/LEST — 3, 5 unn 7 cm.
MpoBoAHWUK NOBbIWEeHHOI XecTkocTn Lunderquist DC (TSCMG-/-(E)-LESDC)
npeacTaBnAeT coboii NPOBOAHMK 13 HepXXaBeloLel CTanu C MOKpbITMeM 13
MT®3 1 ABOMHbBIM N30THYTbIM KOHUNKOM. [IBOVIHON M30THYThIV ANCTaNbHbBIN
KOHUVK IMEeT rBKyI0 YaCTb ANVHON 4 CM, BK/IOYas BHYTPEHHIOK 30/10TYI0
cnupanb AA ynyyieHHoN Bryanusauuu. Paanyc nepBuyHON/BTOPUUYHON
KpUBU3HbI NpoBoAHuka LES-DC coctaBnset 75/15 MM, a NpoBOAHMKa
E-LESDC — 55/15 mm.

MpoBOAHWK NCnonb3yeTca Ana obneryeHna AoCTyna K aHaTOMUYECKIM
CTPYKTYpam AnA ApYrux yCTPONCTB (He BKIOYEHHbIX B KOMM/IEKT NOCTaBKM)
1 ANA NOAAEPXKI AOCTaBKI MEAVNLIMHCKNX YCTPOCTB. [POBOAHNK BBOAUTCA
B L|eNIeBOW COCY/}; a Npoumne YCTPOICTBa, Takue Kak MHTPOAblocep, KaTeTep,
CTEHT UAIN COCYAUCTbIA SHAONPOTES, MOXHO NPOBECTY MO NPOBOAHUKY ANA
YCTaHOBKM WX B COCYANCTON CUCTEME W C LieMbio BbINONHEHNA MaHUNYNALMIA
B npefieNnax cocyaAnCTon CUcTembl.

HA3SHAYEHUE

YCTPOWCTBO NpefHa3HaueHo ANA CNIOXKHBIX AMArHOCTUYECKUX 1
VHTEPBEHLINOHHbIX NPOLIeAlyP, B KOTOPbIX TPEBYIOTCA XKeCTKME 1 ANVHHbIE
NPOBOAHUKM, 0becneumnBaioLLie rmbKOCTb N HU3KUIN KOIGGULINEHT TpeHUa
NOBEPXHOCTU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HewnssecTHbl

NPEAYNPEXAEHUA

+ Bcerna Heob6X0AMMO NPUHMMATbL BO BHMaHUE BO3MOXHbIE anyiepruyeckie
peakuum.

« CneayeT yuunTbiBaTb XKECTKOCTb MPOBOAHMKA.

+ BBefieHVe NPoBOAHMKa CleflyeT BbINOHATL CO CTOPOHbI ero rM6Koro
KoHUa. (Mpu BBEIEHUN CO CTOPOHbI XECTKOTO KOHLIA MOXHO MOBPeAnTh
TKaHW Unn nsgenve).

« Ecnn o6Hapyxu1BaeTca conpoTuBieHue, TakTUbHO U Npu
PEHTreHOCKONMUK, ONpefiennTe ero NPUYKHY U BLINONTHIUTE Haanexalume
[eiCTBUA ANA TOTO, YTO6bI Y ITb COMPOT! n b PUCKa
nepdopaumuu cocyaa. NMpoasuraTe 1 U3BeKaTb NPOBOAHMK CrieayeT
ME[/IEHHO 1 OCTOPOXKHO.
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MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTU

+ MaHunynaumm ¢ NpOBOAHMKaMM ClieflyeT BbINONHATL TONbKO Npu
PEHTIeHOCKOMMYECKON BI3yanu3auum.

+ YT06bI NPOBOAHMK COOTBETCTBOBAN KaTeTepy, HEOGXOAMMO yUnTbIBaTL
pa3mep 0TBEPCTUA Ha KOHLIe KaTeTepa 1 /IINHY CaMoro KateTepa.

+ V3MeHeHVe KOHGUIypaLK KOHUMKA NPOBOAHIIKA MOXeT NPUBECTU K
NOBPEXAEHMIO.

« M3BneyeHne NPoBOAHMKa Yepes KOHUVK UMbl UK MaHUnynaLum
NPOBOAHNKOM, HaXOAALMMCA B NPOCBETE KOHUMKa WFbl, MOTYT NPUBECTU
K MOBPEXAEHMIO MK MONIOMKE.

« V3genna npeaHasHayeHbl A NCMONb3oBaHNA Bpayamu, NPOLIeALMI
cneynanbHyio NOArOTOBKY U MEIOLMM OMbIT B 0611aCTU ANarHOCTUYECKIX
1 UIHTEPBEHLINOHHbIX NPOLesyp.

« Cnepyitte CTaHAapPTHbIM METOAAM YCTaHOBKI VHTPOABIOCEPOB,
aHruorpauyecknx KaTeTepoB 1 NPOBOAHNKOB.

MOTEHLUWAJIbHBIE HEXXENATEJIbHDIE ABJIEHUA
Mpy ucnonb3oBaHWUK U3AENUA MOTYT BO3HMKaTb, MOMMO NPoYKX, cnepyloume
HeXenateNbHble ABNEHUA:

* annepruyeckas peakuus,

« apuUTMWA UK OCTaHOBKa cepaLa,

« 3anyTblBaHNe/3acTpeBaHNe NPOBOAHKA,

+ MIHOPO/HOE TeNo Unu Nepenom NpoBOAHNKa,

* WHCYNbT U Apyroe OCNOXHEeHNe CO CTOPOHbI HepBHOPI CnUCTeMbI,

. I/IH¢EKL|IA5| nnu cencuc,

+ KpoBOTEYEHMEe Unn remaToma,

+ OKK/II031A cocyna,

+ OC/IOHEHUA B MeCTe COCYAMCTOrO A0CTyNa,

- nepdopauyua cepaua,

- ncesfoaHeBpPU3Ma,

+ paHeBble OCNIOKHEHNS,

+ CMepTb,

+ Cnasm cocyna,

« TpaBMa opraHa,

+ TpaBMa, paccioexme, NPo6oAEHNE UM PaspbiB COCYAa,
Tpom603/Tpomb6oambonua cocyaos,
« ambonus.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. Cobniogan Npasuna acenTuky, U3BeKUTe NPOBOAHNK 13 BHELLHeN
YNaKOBKY 11 MOMECTUTE €ro B CTePUIIbHOE rofie.

2. MpuicoeanHMTE WNPWL| C renapuHU3MPOBaHHBIM GNU3MONOrNYECKIM
PacTBOPOM WK CTEPUSILHON BOAOW K GUTHHTY C puKcaTopom Jliospa Ha
flepxatene NPOBOAHNKa.

3. BBeauTe AOCTaTOUHOE KONMMYECTBO XKMAKOCTY, YTOGbI 3aN0NHUTL
flepartenb 1 06ecrneynTb NorpyxeHne NPOBOAHMKA B XKIAKOCTb.

4. AKKypaTHO BBeaMTE ANCTasbHbIN KOHUMK NPOBOAHMKa B Nepudepuyeckuii
KateTep ANA COCYAMCTOro AOCTyNa.

5. oA PeHTreHOCKONMNYECKIM KOHTPOMEM, YAEPXKUBaA NONOXKeHNe
nepridepnyeckoro KateTepa Ana COCYANCTOro AOCTyna, NposeauTe
NPOBOAHVIK BNEpe K LieNeBomMy yuacTky.

MPUMEYAHUE. HabniopaliTe BCce NepemellieHna NPOBOAHKa B cocyae
nog KOHTpOsiem peHTreHockonuu. He npopaBuraite NPOBOAHNK, eCnv npn
PEHTFEHOCKOMUN HE YAAeTCA BU3yanu3npoBaTh KOHUMK NPOBOAHWKA.
MPUMEYAHMUE. Ecnn 06HapyKnBaeTca CONPOTUBIIEHNE, TAKTUIbHO

WM NPY PEHTFEHOCKOMIW, ONPEeAEUTE ero NPUUYUHY 1 BbINONHUTE
Haanexalume AeCTBIA 4N TOTO, YTOGbI yMEHbLNTL CONPOTUBNEHNE

1 n3bexatb pucka neppopauun. NMpoaBMraTs 1 3BNEKaTb MPOBOAHUK
CneayeT MeaneHHo 1 OCTOPOXKHO.

YnepuBas NPOBOAHNK HEMOABVXHbIM, NPOABNHbTE TepanesTNYeckoe
YCTPOWCTBO B Lie/IeBON Y4aCTOK.

®OPMA NOCTABKU

lMocTaBnAeTcA CTepnAM30BaHHON ra3006pa3HbIM OKCIUAOM STUNEHa B NIETKO
BCKPbIBa@MOI1 ynakoBke. [1nA ojHOpa30oBOro Mcnonb3osaHusA. CTepusnbHbi,

eC/v ynakoBKa He BCKPbITa U He HapyLueHa. He ncnonb3yiite nsaenve, ecnv
€CTb COMHEHIIA OTHOCUTENBHO €ro CTePUbHOCTU. XPaH!Tb B TEMHOM, CyXOM,
npoxnafgHoM MecTe. He gonyckaTb A/MTeNbHOTO BO3aeicTauA caeTa. Mocne
U3BfleYEHNA N3 YNaKOBKN OCMOTPUTE u3aenue n ybeantec B OTCYTCTBIAN
nospexaeHni. He ncnonb3yiite 310 YCTPOWCTBO NPW HaIMYMN MOBPEXAEHNI
VNN HapyLLIeHNN CTepUIbHOro 6apbepa ynakoBKY; BepHuTe ero komnaHun Cook.

JINTEPATYPA

HacToswas UHCTPYKLWA MO NPUMEHEHII0 OCHOBAHA Ha OMbITe Bpayel 1
(1n1) ony6NNKOBaHHOI MK NUTepaType. 3a uHOPMaLIel OTHOCUTENbHO
VIMEIOLLENCA INTepaTypbl o6paLLaiTech K MECTHOMY TOProBOMY
npeacTasuTenio Komnawun Cook.

o
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SLOVENCINA

EXTRA TUHE VODIACE DROTY LUNDERQUIST®

UPOZORNENIE: Federélne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomacky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Extra tuhy vodiaci drot Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) je vodiaci drot z
nehrdzavejucej ocele obaleny vrstvou PTFE. Produkty s dizkou = 260 cm maju
hrot s dizkou pruznej ¢asti 4 cm a obsahuju vnitornu zlat cievku na lepsiu
viditelnost. Produkty s dizkou < 260 cm maju hrot s dizkou pruznej ¢asti 4 cm
alebo 7 cm a produkt TS(C)MG-/LES1 méd hrot s dizkou pruznej ¢asti 3 cm, 5 cm
alebo 7 cm.

Extra tuhy vodiaci drot Lunderquist DC (TSCMG-/-(E)-LESDC) je vodiaci drot

z nehrdzavejlcej ocele obaleny vrstvou PTFE s dvojito zakrivenym hrotom.
Dvojito zakriveny distalny hrot mé pruznu cast s dizkou 4 cm a obsahuje
vnutornu zlatd cievku na lepsiu viditelnost. Produkt LES-DC ma polomer
primarneho/sekundarneho zakrivenia 75/15 mm a produkt E-LESDC ma
polomer primarneho/sekundarneho zakrivenia 55/15 mm.

Vodiaci drét sa pouziva ako pomocka na anatomicky pristup inych pomécok
(nie su sucastou balenia) aj na podporu zavadzania zdravotnickych pomécok.
Vodiaci drét sa zavadza do cielovej cievy. Dalsie pomécky, napriklad puzdro,
katéter, stent a endovaskularny 3tep, mozno potom postvat po vodiacom
drote na ucely umiestnenia do cievneho systému alebo manipulacie v riom.

URCENE POVUZITIE

Pomocka sluzi na komplexné diagnostické a intervenéné zakroky, pri
ktorych je potrebny vodiaci drét s vac¢simi rozmermi, pruznostou a nizkym
povrchovym trenim.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme

VAROVANIA

« Vzdy je nutné zvazit mozné alergické reakcie.

« Do Uvahy treba vziat tuhost vodiaceho drotu.

- Vodiaci drét zavadzajte pruznym koncom. (Pri zavadzani pevnym koncom
moze dojst k poskodeniu tkaniva alebo pomaécky.)

« Ak hmatom alebo vizualne pomocou fluoroskopie narazite na odpor,
stanovte jeho pricinu a podniknite prislusné kroky na jeho zmiernenie, aby
nedoslo k perforacii cievy. Pri postivani a vytahovani vodiaceho drotu sa
musi postupovat pomaly a opatrne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Manipulacia s vodiacimi drétmi si vzdy vyzaduije fluoroskopicku
vizualizaciu.

+ Musi sa zohladnit velkost koncového otvoru a dizka katétra, aby sa dosiahlo
spravne sparovanie velkosti vodiaceho drétu a katétra.

« V pripade Upravy konfiguracie hrotu vodiaceho drétu moéze dojst k
poskodeniu.

« Vytahovanim vodiaceho drétu alebo manipulaciou s nim cez hrot ihly méze
dojst k jeho poskodeniu alebo zlomeniu.

« Produkty st urcené na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s
diagnostickymi a intervenénymi technikami.

« Musia sa pouzivat $tandardné techniky zavadzania puzdier na cievny
pristup, angiografickych katétrov a vodiacich drétov.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Pouzivanie tohto produktu méze mat za nasledok okrem iného tieto neziaduce
udalosti:

- alergicka reakcia,

arytmia alebo srdcova zastava,
cievny trombus, tromboembolia,
- cudzie teleso/zlomenie drotu,

- embolia,

infekcia alebo sepsa,

komplikacie miesta cievneho pristupu,
komplikacie rany,

« krvacanie alebo hematém,

ki¢ cievy,

mitvica alebo ind neurologické udalost,

perforécia srdca,

+ poranenie organu,

« pseudoaneuryzma,

- smrt,

trauma, disekcia, perforacia, pretrhnutie alebo poranenie cievy,
upchanie cievy,

zachytenie/zamotanie drotu.
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NAVOD NA POUZITIE

. Pomocou aseptickej techniky vyberte drét z vonkajsieho obalu a polozte
ho do sterilného pola.

Pripojte striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
sterilnou vodou k prvkom spoja luer na drziaku vodiaceho drétu.
Vstreknite dostatok roztoku na naplnenie drziaka a ponorenie dr6tu do
roztoku.

Opatrne zavedte distalny hrot vodiaceho drétu do katétra na periférny
cievny pristup.

Pomocou fluoroskopie udrziavajte polohu katétra na periférny cievny
pristup a postvajte vodiaci drot na cielové miesto.

POZNAMKA: Pomocou fluoroskopie sledujte vietky pohyby vodiaceho
drétu v cieve. Ak nie je mozné fluoroskopicky vizualizovat hrot, vodiaci
drét neposuvajte.

POZNAMKA: Ak hmatom alebo vizualne pomocou fluoroskopie narazite
na odpor, stanovte jeho pri¢inu a podniknite potrebné kroky na jeho
zmiernenie, aby nedoslo k perforacii. Pri posuvani a vytahovani vodiaceho
drétu postupujte pomaly a opatrne.

Ked je vodiaci drot zaisteny na mieste, zavedte terapeutickii pomécku na
cielové miesto.

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizovany etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.
Uréeny na jednorazové pouzitie. Sterilny, ak obal nie je otvoreny ani
poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak mate pochybnosti, ¢i je sterilny.
Uchovévajte na tmavom, suchom a chladnom mieste. Nevystavujte dlhodobo
svetlu. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu. Pomécku
nepouzivajte, ak doslo k jej poskodeniu alebo ak bola poskodena alebo
porusend steriliza¢éna bariéra. Produkt vratte spolo¢nosti Cook.

REFERENCIE

Tento navod na poutzitie je zaloZzeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literattre. Informacie o dostupnej literature vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

IZUZETNO KRUTE VODIC-ZICE LUNDERQUIST®
OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog medicinskog
sredstva ograni¢ena je samo na prodaju od strane lekara (ili propisno
licenciranog medicinskog lica) ili na njegov nalog.
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OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Izuzetno kruta vodi¢-Zica Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) predstavlja PTFE-om
oblozenu vodi¢-zicu od nerdajuceg ¢elika. Duzine > 260 cm imaju fleksibilan
vrh u duzini od 4 cm koji sadrzi unutrasnji kalem od zlata za bolju vidljivost.
DuZzine < 260 cm imaju fleksibilan vrh u duzini od 4 ili 7 cm, a TS(C)MG-/LES1
ima fleksibilan vrh u duZiniod 3, 5ili 7 cm.

Izuzetno kruta DC vodi¢-Zica (TSCMG-/-(E)-LESDC) Lunderquist predstavlja
PTFE-om obloZenu vodi¢-Zicu od nerdajuceg celika sa dvostruko zakrivljenim
vrhom. Dvostruko zakrivljeni distalni vrh fleksibilan je u duzini od 4 cm i sadrzi
unutrasnji kalem od zlata za bolju vidljivost. LES-DC ima radijus primarnog/
sekundarnog zakrivljenja od 75/15 mm, a E-LESDC ima radijus primarnog/
sekundarnog zakrivljenja od 55/15 mm.

Vodi¢-Zica se koristi kao pomagalo za anatomski pristup drugih sredstava
(nisu ukljucena) i kao pomoc¢ pri uvodenju medicinskih sredstava. Vodi¢-zica
se uvodi u ciljni krvni sud; druga sredstva, kao $to su omotac, kateter, stent ili
endovaskularni graft, mogu da se uvuku preko vodi¢-Zice da bi se postavila ili
da bi se njima manipulisalo unutar vaskularnog sistema.

NAMENA

Ovo sredstvo je namenjeno za slozene dijagnosticke i interventne procedure
pri kojima je potrebna povecana fleksibilnost tela uz smanjeno povrsinsko
trenje vodi¢-zice.

KONTRAINDIKACLUE

Nisu poznate

UPOZORENJA
« Treba uvek imati u vidu moguce alergijske reakcije.
« Treba imati u vidu krutost vodic¢-Zice.
- Vodi¢-zicu uvodite od fleksibilnog kraja. (Uvodenje od krutog kraja moze da
uzrokuje ostecenje tkiva ili sredstva).
« Ako se otpor uoci taktilno ili vizuelno pod fluoroskopijom, utvrdite uzrok
i preduzmite odgovarajuce korake kako bi se otpor otklonio i izbegao
rizik od perforacije krvnog suda. Uvodenje i vadenje vodi¢-Zice uvek treba
obavljati polako i pazljivo.
MERE OPREZA
« Manipulisanje vodi¢-Zzicama uvek zahteva fluoroskopsku vizuelizaciju.
« Veli¢ina krajnjeg otvora i duzina katetera moraju se uvek uzeti u obzir kako
bi se osigurala pravilna dimenzionisanost vodi¢-zice i katetera.
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« Menjanje konfiguracije vrha vodic¢-zice moze dovesti do ostecenja.

« Vadenje ili manipulisanje vodi¢-zicom kroz vrh igle moze da dovede do
ostecenja ili preloma.

« Ovi proizvodi su namenjeni za upotrebu od strane obucenih lekara koji
imaju iskustvo u izvodenju dijagnostickih i interventnih tehnika.

« Za plasiranje omotaca za vaskularni pristup, angiografskih katetera i vodi¢-
Zica treba primenjivati standardne tehnike.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
Korid¢enje ovog proizvoda moze da uzrokuje, izmedu ostalog, sledece
nezeljene dogadaje:

« Alergijska reakcija

« Aritmija ili zastoj srca

« Embolija

+ Hemoragija ili hematom

« Infekcija ili sepsa

« Kardijalna perforacija

« Komplikacije na mestu vaskularnog pristupa

« Komplikacije u vezi sa ranom

« Mozdani udar ili drugi neuroloski dogadaj

« Okluzija krvnog suda

- Ostecenije, disekcija, perforacija, ruptura ili povreda krvnog suda

« Povreda organa

« Pseudoaneurizma

« Smrt

« Spazam krvnog suda

« Strano telo / prelom Zice

« Vaskularni tromb/tromboembolija

« Zaglavljenje/zapetljanje zice

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Primenom asepti¢ne tehnike, izvadite Zicu iz spoljnog pakovanja i stavite
je u sterilno polje.
2. Pri¢vrstite 3pric sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom ili sterilnom
vodom na luer-lok spojnicu drzaca vodi¢-Zice.
3. Ubrizgajte dovoljno rastvora da se drza¢ napuni i isperite Zicu rastvorom.
4. Pazljivo uvedite distalni vrh vodi¢-Zice u kateter za periferni vaskularni
pristup.
5. Pod fluoroskopijom odrzavajte polozaj katetera za periferni vaskularni
pristup i uvedite vodi¢-Zicu do ciljne lokacije.
NAPOMENA: Pod fluoroskopijom posmatrajte svako pomeranje vodi¢-zice
u krvnom sudu. Nemojte uvoditi vodi¢-zicu ako ne mozete fluoroskopski
vizuelizovati njen vrh.
NAPOMENA: Ako se otpor uoi taktilno ili vizuelno pod fluoroskopijom,
utvrdite uzrok i preduzmite potrebnu meru da se otpor otkloni kako bi se
izbegao rizik od perforacije. Postarajte se da vodi¢-Zicu uvodite i vadite
polako i pazljivo.
Sa vodi¢-zicom ucvri¢enom na mestu, uvedite terapeutsko sredstvo do
ciljne lokacije.

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilisano etilen-oksidom u pakovanjima koja se otvaraju
odlepljivanjem. Namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Sterilno ako
pakovanje nije otvoreno ili o$teceno. Nemojte koristiti proizvod ako sumnjate
u njegovu sterilnost. Cuvati na tamnom, hladnom i suvom mestu. Izbegavati
dugotrajno izlaganje svetlosti. Nakon vadenja iz pakovanja pregledajte
proizvod kako biste se uverili da nije ostecen. Nemojte koristiti ovaj uredaj ako
je doslo do ostecenja ili ako je sterilna barijera ostecena ili narusena, vec vratite
proizvod kompaniji Cook.

LITERATURA

Ovo uputstvo za upotrebu je zasnovano na iskustvu lekara i/ili njihovoj
objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom
prodajnom zastupniku kompanije Cook.

SVENSKA

LUNDERQUIST® EXTRA STYVA LEDARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
séljas till lakare eller pa lakares ordination (eller godkéand praktiker).

o

PRODUKTBESKRIVNING

Lunderquist Extra Styva ledare (TS(C)MG-/-LES) &r en PTFE-belagd ledare av
rostfritt stal. Laingder pa =260 cm har 4 cm bojbar spets, inklusive en inre
spiral av guld for forbattrad visibilitet. Laingder pa <260 cm har 4 cm eller 7 cm
bojbar spets, och TS(C)MG-/LES1 har 3, 5 eller 7 cm béjbar spets.

Lunderquist Extra Styv DC ledare (TSCMG-/-(E)-LESDC) &r en PTFE-belagd
ledare av rostfritt stal med en dubbelt béjd spetsform. Den dubbelt bojda
distala spetsen har 4 cm bojbar spets, inklusive en inre spiral av guld for
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forbattrad visibilitet. LES-DC har en primér/sekundar kurvradie pa 75/15 mm
och E-LESDC har en primér/sekundar kurvradie pa 55/15 mm.

Ledaren anvénds bade for att underlitta anatomisk atkomst fér andra
produkter (medféljer ej) och for att stodja inforandet av medicintekniska
anordningar. Ledaren férs in i mélkarlet, och dérefter kan andra anordningar,
t.ex. en hylsa, kateter, stent eller ett endovaskulart implantat, foras dver
ledaren for att placeras eller manipuleras i karlsystemet.

AVSEDD ANVANDNING

Produkten ar avsedd for komplexa diagnostiska och interventionella
forfaranden dér 6kad storlek, flexibilitet och lag ytfriktion pa ledaren behovs.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

- Eventuella allergiska reaktioner bor alltid beaktas.

« Ledarens styvhet bor beaktas.

« For in ledaren frdn den bojbara anden. (Att fora in den frén den styva dnden
kan orsaka skada pa vavnad eller pa produkten.)

« Om motstand observeras taktilt eller visuellt under fluoroskopi, faststéll
orsaken och vidta nédvéndig atgard for att eliminera motstandet och
undvika risken for kérlperforation. Framférande och tillbakadragande av
ledaren skall géras langsamt och forsiktigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av ledare kraver alltid visualisering under fluoroskopi.

« Andhélets storlek och kateterns lingd maste beaktas fér att garantera ritt
anpassning mellan ledare och kateter.

« Att andra spetskonfigurationen péa ledaren kan leda till skada.

« Att dra tillbaka eller manipulera ledaren genom en nalspets kan leda till
skada eller ruptur.

« Produkten &r avsedd foér anvandning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.

« Standardtekniker fér placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska
katetrar och ledare ska anvéndas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Anvéndning av denna produkt kan orsaka foljande biverkningar, men
begrénsas inte till:

« Allergisk reaktion

« Arytmi eller hjértstillestand

« Dodsfall

« Emboli

« Frammande kropp/tradfraktur

« Hemorragi eller hematom

« Hjartperforation

« Infektion eller sepsis

« Komplikationer vid karlatkomstplats

« Kérlocklusion

« Kérlspasm

- Kérltrauma, dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa kéarlet

« Kérltrombos/tromboemboli

« Ledaren fastnar/snérjs

- Organskada

« Pseudoaneurysm

« Stroke eller annan neurologisk héndelse

« Sarkomplikationer

BRUKSANVISNING

. Anvénd aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterférpackning och
placera den i det sterila féltet.

Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till
ledarhallarens Luer Lock-anslutning.

Injicera tillrackligt med 16sning for att fylla héllaren och blétlagga ledaren i
16sning.

For forsiktigt in ledarens distala spets i den perifera karlatkomstkatetern.
Under fluoroskopi ska man bibehalla positionen fér den perifera
kérlatkomstkatetern och fora fram ledaren till malstallet.

0BS! Observera all forflyttning av ledaren i kdrlen under fluoroskopi. For
inte fram ledaren om du inte kan visualisera dess spets fluoroskopiskt.
0BS! Om motstand observeras taktilt eller visuellt under fluoroskopi,
faststall orsaken och vidta nédvéndig &tgard for att eliminera motstandet
och undvika risken for perforation. Var noggrann med att féra fram och
dra tillbaka ledaren langsamt och forsiktigt.

For fram behandlingsanordningen till mélstéllet med ledaren sékrad

pé plats.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten
vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad. Anvand inte
anordningen om skada intréffat eller om sterilskyddet har skadats eller &r
trasigt. Returnera produkten till Cook i sddana fall.

REFERENSER

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

LUNDERQUIST® EKSTRA SERT KILAVUZ TELLER

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satigini yalnizca bir hekim (veya

uygun lisansh pratisy veya tali yapilacak sekilde
sinirlandirmigtir.

CiHAZ TANIMI

Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Tel (TS(C)MG-/-LES), PTFE kapli, paslanmaz
celik bir kilavuz teldir. = 260 cm uzunlugunda olanlarin ug kisminin 4 cm’lik
boliimi esnektir ve gortintrliiga artirmak icin i¢ kisminda altin bir sarmal igerir.
< 260 cm uzunlugunda olanlarin ug kisminin 4 veya 7 cn’lik bolimii esnektir.
TS(C)MG-/LES1; 3, 5 veya 7 cm'lilk esnek uca sahiptir.

Lunderquist Ekstra Sert DC Kilavuz Tel (TSCMG-/-(E)-LESDQ), cift kivrik ug
tasarimina sahip, PTFE kapli, paslanmaz celik bir kilavuz teldir. Cift kivrik distal
ucun 4 cm'lik bolimi esnektir ve gériintirliga artirmak icin i¢ kisminda altin
bir sarmal igerir. LES-DC'nin primer/sekonder kivriklik yaricapi 75/15 mm ve
E-LESDC'nin primer/sekonder kivriklik yaricapi 55/15 mmdir.

Kilavuz tel hem diger cihazlarin (dahil degildir) anatomiye erisimine yardimci
olmak i¢in, hem de medikal cihazlarin iletilmesini desteklemek icin kullanilir.
Kilavuz tel, hedef damara yerlestirilir; diger cihazlar, 6rnegin kilif, kateter, stent
veya endovaskiler greft, daha sonra kilavuz tel tizerinden gegirilerek vaskiler
sistem icinde konumlandirilabilir veya manipiile edilebilir.

KULLANIM AMACI

Cihaz, kilavuz telin daha fazla saglamlik, esneklik ve dustik ytizey friksiyonu
saglamasina ihtiyag duyulan yerlerde, karmasik tanisal ve girisimsel islemler
icin amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yoktur

UYARILAR

« Olasi alerjik reaksiyonlar daima dikkate alinmalidir.

« Kilavuz telin sertligi dikkate alinmalidir.

- Kilavuz teli esnek ugtan baslayarak yerlestirin. (Sert uctan yerlestirmek
dokuya veya cihaza hasar verebilir.)

« Dokunmayla veya floroskopi altinda gérsel olarak bir direng hissedilirse,
damar perforasyonu riskinden kaginmak icin direncin sebebini belirleyin ve
direnci ortadan kaldirmak igin uygun adimlari atin. Kilavuz telin ilerletiimesi
ve geri ¢ekilmesi yavasca ve dikkatlice gergeklestiriimelidir.

ONLEMLER

« Kilavuz tellerin maniptilasyonu daima floroskopik goriintileme gerektirir.

« Kilavuz tel ile kateterin birbirine tam uymasini saglamak icin kateterin ug
kismindaki deligin biiytkltgii ve uzunlugu dikkate alinmalidir.

« Kilavuz telin ug konfigirasyonunu degistirmek hasara yol acabilir.

« Kilavuz telin bir igne ucu icinden geri ¢ekilmesi veya maniptilasyonu hasara
veya kopmaya neden olabilir.

« Uriinlerin tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli
doktorlar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

« Vaskdler erigim kiliflarini, anjiyografik kateterleri ve kilavuz telleri
yerlestirmek icin standart teknikler kullaniimahidir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
Bu Urinuin kullanilmasi asagidaki advers olaylara sebep olabilir, fakat bunlarla
kisith degildir:
« Alerjik reaksiyon
« Aritmi veya kardiyak arrest
« Damar okliizyonu
« Damar spazmi
« Damar travmasi, diseksiyonu, perforasyonu, ripttirii veya hasari
« Emboli
« Enfeksiyon veya sepsis
« Hemoraji veya hematom
« Inme veya baska bir nérolojik olay
« Kardiyak perforasyon
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« Kilavuz telin sikismasi/dolasmasi

« Organ hasari

- Olim

+ Psodoanevrizma

« Vaskdiler erisim bolgesi komplikasyonlari
« Vaskiiler trombus/tromboemboli

« Yabana cisim/kilavuz tel frakttird

« Yara komplikasyonlari

KULLANMA TALIMATI
1. Aseptik teknik kullanarak kilavuz teli dis ambalajindan ¢ikarip steril alana
koyun.
Kilavuz tel tutucunun Luer lock tertibatina heparinize salin solisyonu veya
steril su igeren bir sirnga takin.
Tutucuyu doldurmaya ve teli soliisyon icine batirmaya yetecek kadar
soliisyon enjekte edin.
Kilavuz telin distal ucunu periferal vaskiler erisim kateterine dikkatlice
yerlestirin.
Floroskopi altinda, periferal vaskiiler erisim kateterinin pozisyonunu
muhafaza edin ve kilavuz teli hedeflenen bélgeye ilerletin.
NOT: Floroskopi altinda, kilavuz telin damar iginde ttim hareketini
gozlemleyin. Kilavuz telin ucunu floroskopi ile goriintiileyemiyorsaniz
kilavuz teli ilerletmeyin.
NOT: Dokunmayla veya floroskopi altinda gérsel olarak bir direng
hissedilirse, perforasyon riskinden kaginmak icin direncin sebebini
belirleyin ve direnci ortadan kaldirmak icin gerekli islemde bulunun.
Kilavuz telin yavasca ve dikkatlice ilerletildiginden ve geri cekildiginden
emin olun.
. Kilavuz tel yerine sabitlenmis haldeyken, terapétik cihazi hedef bélgeye
ilerletin.

SAGLANMA SEKLi

Soyularak acilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
tedarik edilir. Bir defalik kullanim icin amaglanmistir. Paket acilmadiysa veya
hasar gérmediyse sterildir. Uriiniin steril olduguna dair stiphe varsa triinii
kullanmayin. Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga uzun siire maruz
birakmaktan kaginin. Hasarsiz oldugundan emin olmak iin tirlinti ambalajdan
¢ikardiktan sonra inceleyin. Hasar olusmussa veya sterilizasyon bariyeri hasar
gormiis veya kopmus ise cihazi kullanmayin ve tiriinti Cook’a iade edin.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattiriin{i temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel Cook satis
temsilcinize basvurun.

YKPATHCbKA

EKCTPAMOPCTKI NPOBIAHNKU LUNDERQUIST®

YBATA! 3rigHo 3 ®epepanbHum 3akoHopascTeom CLUA, yeit npucrpiii
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TbCA Np ™ Avwe ni (a6o npak
C ianicram i3 Bi, i, i i€i0) um 3a ixHim
OnUC NPUCTPOIO

EkcTpaxopcTkuil nposiaHuk Lunderquist (TS(C)MG-/-LES) — e nposigHnk

i3 HepxaBilouoi cTani 3 NOKPUTTAM i3 nonitetpadropetunery (MTOE). Mpu
JIOBXWHi = 260 CM BiH Ma€ rHYYKWNii KiHUMK JOBXMHOIO 4 CM, BKNlOYaloun
BHYTPILLUHIO 30110TY CRipanb ANnA Kpawwoi BugumocTi. Mpun foexuHi < 260 cm
BiH Ma€ Hy4KWiA KIHYMK AOBXKUHOI0 4 a60 7 cm, a TS(C)MG-/LEST mae rHyuKnit
KiHYMK JOBXUHOMW 3, 5 a6o 7 cm.

EKcTpaxopcTkuin nposigHuk Lunderquist i3 gsoma kpususHamu (TSCMG-/-(E)-
LESDC) — ue npoBiaHYK i3 HepaBitouoi cTani 3 nokputTam i3 MTOE, KiHunk
AKOrO Ma€ AiBi KPMBU3HW. [IUCTaNbHUI KiHeLb i3 4BOMA KPUBU3HAMN MAE
FHYYKUIA KIHYMK AOBXWHOIO 4 CM, BK/TIOHaI0UM BHYTPILWIHIO 30/10TY Chipanb ansa
KpaLwoi BuanMocTi. Pagiyc nepBUHHOI/BTOpUHHOT Kpneun3sHu LES-DC ctaHoBUTL
75/15 mm, a paiiyc nepBUHHOI/BTOPUHHOI KprBu3HW E-LESDC — 55/15 mm.
TPOBIAHNK BUKOPNCTOBYETLCA 418 JONOMOTY Mif} YaC aHaTOMIYHOTO OCTYMY
A0 IHWWX NPUCTPOIB (He BXOAATH 1O KOMMIEKTY) Ta MiATPUMKW NPU BBEAEHHI
MeANYHNX NPUCTPOiB. MPOBIAHNK BBOANTLCA B LiiNIbOBY KPOBOHOCHY

CyAUHY; NOTIM Yepe3 NPOBIAHUK MOXXHa NPOBOAWTM iHLII NPUCTPOT, TaKi AK
NpOoBIHUKOBY TPYOKy, KaTeTep, CTEHT ab0 eHAO0BaCKyNAPHWIA WYHT, Wo6
MOXHa 6yno iX po3micTUTI abo BUKOHATV MaHinynALii B Mexax CyfAUHHOT
cnctemu.

MPU3HAYEHHA

MpuCTpin Npr3HaYeHnit JNA KOMMIEKCHUX AiarHOCTUYHIX Ta iIHTEPBEHLIIHNX
npoueayp, Koav NoTpibHNiA NPOBIAHNK 3i 36ibLUEHNM KOPYCOM, THYUKICTIO Ta
HU3bKNM MOBEPXHEBUM TEPTAM.

MPOTUMNOKA3AHHA

Hesigomi
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3ACTEPEXEHHA

- Cnin 3aBX/u BpaxoByBaTV MOXNMBI anepriyxi peaxwii.

+ Heo6xiaHO BpaxoByBaTV XOPCTKICTb NPOBIAHMKA.

« YBeAiTb NPOBIAHUK i3 6OKY rHy4KOro KiHLsA. (YBejeHHA 3 60Ky XOPCTKOro
KiHLA MOXe NPU3BECTY /10 NOLWKOKEHH: TKaHUHN abo NpucTpoio).

« fAKWO TakTUIbHO abo Bi3yanbHO Nif Yac PeHTreHoCKoniT BigMiYaeTbes onip,
BCTaHOBITb 1010 NPUYMHY Ta BXWiATe BifMOBIAHNX 3aXOAIB, WO6 3MeHWUTN
onip, AnA 3anobiraHHsA nepdopauii cyanHw. MpoBiaHUK HeobXiaHO
NpoCyBaT! Ta BUTAraTM MOBINbHO Ta 06epexHO.

3AMNOBIXKHI 3AX0AU

« MaHrinynauii 3 npoBiaHNKamu 3aBXaV BUMaratoTb Bidyanisalii 3a
JI0MOMOrOI0 PeHTreHoCKonii.

+ Heo6xiaHO BpaxoByBaTV PO3Mip KiHLEBOrO OTBOPY Ta JOBXKUHY KaTeTepa,
106 3a6e3meunT BifMNoBIAHE Y3roAKeHHA MiXK NPOBIAHNKOM i KaTeTepOM.

« 3MiHa KOHIrypaLjii KiHuMKa NPoBiAHNKa MOXe NPU3BOANTY 0
NOWKOOXKEHHA.

« ButAraHHa abo BUKOHaHHA MaHiNynALiii i3 NPOBIAHNKOM Yepes KiHuMK
TO/IKM MOXe NPU3BECTU /10 MOLIKOAKEHHA abo po3puBY.

« Lli BMpo6u npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHA KBanidikoBaHUMM Nikapamu, AKi
MatoTb A0CBIA 3aCTOCYBaHHA A1arHOCTUYHNX U IHTEPBEHUINHUX MeTOAIB.

+ Heo6xiaHo BMKOPMCTOBYBATU CTaHAAPTHI METOAMKMN PO3MILLEHHS KaTeTepis
CYAVHHOTO AOCTYMY, aHriorpadiyHUX KateTepis Ta NPOBIAHUKIB.

MOTEHLINHI HEBAXKAHI ABULLA
BUKOPUCTaHHSA L{bOro BUPOGY MOe NPU3BOANTM 10 HeGaXaHUX ABMLL,
30Kpema TaKux:

« AnepriyHa peakujis

+ ApuTMmisi a6o 3ynuHka cepus

« Em6onis

« 3aKynoploBaHHA CyANHN

+ 3aTNCHEHHA/3aTUCKYBaHHA NPOBIJHNKaA

« IHcynbT abo iHLWwe HeBponoriyHe ABMLLE

« IHbeKuisn abo cencnc

+ Kposoteua a6o rematoma

« Mepdopauia cepus

« MceBpoaHeBpuama

« CmepTb

« Cnasm cyauHn

« CTOpOHHE Tino/3nam nposigHuKa

« TpaBma opraHa

+ TpaBma, po3iuapyBaHHs, nepdopalis, PO3p1B abo MOLIKOMKEHHA CYANHN

« Tpom603 cyauHu/TpomGoembonis

« YCKnafiHeHHs B MicLi paHu

« YcKnafjHeHHA B MiCLii CyANHHOTO AocTyny

IHCTPYKUIA I3 3BACTOCYBAHHA

. BukopucTOBYI0UM METOAM acenTUKN, BUTATHITL NPOBIAHWK i3 oro
30BHILUHbOT YNaKOBKY Ta MOKNaAITb MOro B CTEpUNbHE rose.

MpuegHainTe wWnpuy i3 renapyHizoBaHUM GisionoriuHMM po3unHom abo
CTepUNbHOIO BOAOIO [0 JI0EPIBCHKOI 3'€AHYBaNbHOI HaCaAKMN TprMaya
npoBigHMKa.

YBepjiTb 1OCTaTHbO PO3UMHY, W06 3aMOBHUTY TPUMAY | 3aHYPUTU
NPOBIAHMK Y PO3UNH.

O6epexHO BBEAITb ANCTANbHUI KIHYMK NPOBIAHUKA B NepudepnuHni
KateTep NA CyANHHOTO JOCTYNY.

i KOHTPONEem peHTreHoCKoNii NPocyBaiiTe NPOBIAHMK AO LiNbOBOrO
MICLA, YTPUMYIOUM MONIOXKEHHA NepnudepruyHOro Katetepa AnA CyAMHHOTO
noctyny.

MPUMITKA: CnocTepiraiiTe 3a BCiMa pyxamu NpoBiAHVKa B CyAWHI Mig
KOHTpOJieM peHTreHocKonii. He npocyBaiite NpoBiHUK, AKLLO AOTo KiHUMK
He BUAHO Mif Yyac peHTreHocKorii.

MPUMITKA: AKwo TakTUnbHO abo BidyanbHO Nif yac peHTreHockonii
BiIMi4a€TLCA ONip, BCTAHOBITb 100 NPUYNHY Ta BXKUITE HEOOXiAHUX
3axofiB, W06 3MeHLWMTY onip, AnA 3anobiraHHA nepdopatii. 0608'A3KOBO
npocyBaiiTe Ta BUTAraiTe NPOBIJHVK NOBINbHO 11 06ePeXHO.
3adikcyBaBLUM MPOBIAHK, MPOCYHbTE TepaneBTUYHWI NPUCTPI A0
UinbOoBOT AINAHKN.

®OPMA BUNYCKY

MocTavaeTbea CTepI/IﬂiSOBaHVIM 3a gonomorow ra30noqi6Horo eTuneHokcnay
B 3HIMHIX ynakoBKax. [Tp13HaueHo AnA OJHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS.
CTepunbHWIA, AKLLO YNakoBKa He BiIKpuTa i He NoLwKoakeHa. He
BUKOPWCTOBYBATH BUPIB, AKLLO € CYMHIBM LLOAO MO0 CTePUAbHOCTI. 36epiraTin
B TEMHOMY, CyXOMY, MPOXONIOAHOMY MicCLli. YHUKaTV TPUBaANoro BNavBy

cBiTna. MMicnA BUAaNeHHA 3 ynakoBKu ornaHbTe BUPIO, o6 nepekoHaTuca y
BiZICyTHOCTi NOLIKOZKeHb. He BUKOPUCTOBYBATU MPUCTPIN, AKLIO BUHWNKNO
MNOLWIKO/KEHHA aB0 AKLLO MOLIKOLMKEHO Y MOPYLUIEHO WOrO CTePUNi3aLinHNin
6ap’ep; HAaTOMICTb MOBEPHITb 10ro KomnaHii «Kyk» (Cook).
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CMUCOK NITEPATYPU

Lli iHCTpYKUIT i3 3aCTOCYBaHHA 'PYHTYIOTbCA Ha [AOCBIAI NiKapis Ta (a60) Ha iXHix
ny6nikauiax. 3BepHiTbCA 0 MiCLIEBOro TOProBOro NpeAcTaBHNKa KOMMNaHii
«Kyk» (Cook) wopo iHdopmaLiii npo HasBHY niTepaTypy.

YnoBHOBaXKeHNii NpeACTaBHUK:
TOB “KAMCAB”

02660, YkpaiHa, m. Kuis,

Byn. €BreHa CBepCTIiOKa,

6yn. 19, K. 503,
Ten.+380445013189

e-mail: kamsab.ua@gmail.com
www.kamsab.com.ua
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