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Carefully read the following instructions before using the guidewire.

Description
The RocaWire guidewires are sterile and are intended for single-use only. Please refer to the
packaging for the specifications of each guidewire.

Indications

RocaWire guidewires are medical devices designed to facilitate the positioning of endourological
devices during endourological procedures.

The Nephro RocaWire guidewires can also be used to facilitate the positioning of devices during
percutaneous nephrostomy procedures.

Contfraindications
None known of at the present time.

Possible complications

Complications associated with surgical intervention.

Complications associated with any endourological procedure.

E.g.: haemorrhaging, lesions/perforation of fissue, perforation of urnary fracts, infection,
dislodgement of catheter or stent, vesicoureteral reflux, urinary retention.

Precautions:
The following usage precautions should be carefully observed to ensure the proper function of the
device and optimal comfort and safety for the patient:
1. Do not use the guidewire if the packaging is damaged as this could
compromise guidewire integrity and/or sterility.

2. Do not use the guidewire if it has reached or passed its expiry date.

3. Verify the integrity of the guidewire before use. Do not use the guidewire if it is damaged
either before or during use.

4. The user should be thoroughly trained in endoscopic techniques before using this device.

5. Any incorrect use, kinking, excessive bending, excessive progression speed, deterioration

of the external coating, the distal tip, or any forms of use other than those indicated in
the usage instructions or that may be contrary to these precautions, may lead to the
deterioration of the guidewire.

6. Hydrophilic guidewires must not be inserted into a metal tube, a needle or any metal
object.

7. The use of the PTFE-coated guidewires with metal instruments is only pemissible if
precautions are taken to prevent damage.

8. During simultaneous use of the guidewire and other products, medical devices and

instruments, the surgeon must verify the characteristics and compaitibility of all devices to
avoid damage to the guidewire or to other devices.

9. When used simultaneously with other devices that could damage the guidewire, the
practitioner must ensure the condition of the guidewire throughout the entire radioscopy
or endoscopy procedure.

10. The guidewires must be manipulated and used with care, by means of radioscopy or
endoscopic monitoring, so as to prevent damage to the guidewire and to ensure the
perfectly atraumatic progression of the guidewire towards the target area. If there is any
doubt whatsoever, the practitioner must withdraw the guidewire under radioscopy
and/or endoscopy, with the extreme care.

1. Pay special attention during use of the device in combination with a laser fibre; the laser
could easily damage the device.

12.  If the guidewire appears to be damaged during the procedure, withdraw it immediately
whilst taking the necessary care to prevent damage. Ensure that no part of the
guidewire remains inside the body of the patient.

13.  Antiseptic solutions, in particular those containing alcohol, must be avoided as they may
alter the surface of the guidewire.

14. Use of guidewire forceps is not recommended. It should be noted that RocaWire
guidewires have a metal core; use with inappropriate instruments is not recommended.

15. The guidewires must be used under antiseptic conditions, in the operating theatre, in
compliance with the regulations in force in the respective country.

Instructions for use

Hydrophilic models (references ROWP / ROWR):

Withdraw the RocaWire Platinum guidewire from its peel-open pouch. Using a syringe, inject a
physiological solution into the protective sheath to reveal the hydrophilic coating. Then, when
moistened, remove the RocaWire guidewire from its protective sheath without forcing. If it does
not come out easily, inject the physiological solution a second time and wait a few seconds
before withdrawing the guidewire from its protective sheath.

With prolonged usage, the surface of the guidewire may become dry and less slippery. If this is the
case, moisten the guidewire again using the physiological solution.

Due to the very slippery nature of the hydrophilic models, the guidewire must be held fimly in
place during use, by means of a torque device if necessary.

Inspect the guidewire before use.

Insert the guidewire into the patient slowly, whilst monitoring it visually or by means of radioscopy in
order to prevent any lesions or damage.

Other models (references ROWG / ROWS):

Withdraw the RocaWire guidewire from its peel-open pouch. Injection of the physiological solution
is not necessary. Inspect the guidewire before use.

Insert the guidewire into the patient slowly, whilst monitoring it visually or by means of radioscopy in
order to prevent any lesions or damage.

Usage and storage conditions:

The set should be stored and transported in a normal environment, i.e. away from extreme
temperatures and humidity. Do not use if the sterile packaging is damaged and/or deteriorated.
Single-use device: do not reuse, reprocess or resterilise. This could compromise the integrity of the
device and/or cause malfunctions that could potentially lead to injury, illness or death of the
patient. In addition, there is a risk of contaminating the device, which could cause infections in the
patient or cross-infection with another patient, thus leading to injury, illness or death. The
manufacturer will not be held liable in such events. After use, discard the device and packaging in
compliance with hospital, local authority and/or government policies.

Liabiliies and Guarantee:

PROMEPLA and its affiliates declare to the first purchaser of this device that reasonable care has
been taken in the design and manufacture thereof. If damage is suspected, please contact
PROMEPLA and its representatives. The present limited guarantee dispenses all other guarantees,
express or implied, including but not limited to any implied guarantees conceming merchantability
or suitability for specific purposes. The liability of PROMEPLA and its companies affiliated by virtue of
this limited product guarantee shall be limited to the replacement of defective products. Under no
circumstances shall PROMEPLA and its affiliates be held liable for direct, indirect, incidental and/or
consequential damages of any kind arising from the use and/or handling of this device.
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Lire attentivement toutes ces instructions avant d'utiliser ces guides.

Description
Les guides RocaWire sont stériles et & usage unique. Se référer & I'emballage pour les
spécifications de chaque guide.

Indications

Les guides RocaWire sont des dispositifs médicaux congus pour faciliter le positionnement de
dispositifs endo-urologiques lors de procédures endo-urologiques.

Les guides Nephro Rocawire peuvent &tre également utilisés pour faciliter le positionnement de
dispositifs lors de procédures de néphrostomie percutanée.

Contre-indications
Inconnue & ce jour.

Complications Possibles

Complications associées & toute intervention chirurgicale.

Complications associées & toute procédure d'endo-urologie.

Ex.: hémorragie, lésion/perforation des ftissus, perforation des conduits urinaire, infection,
délogement du cathéter ou du stent, reflux vésico-urétéral, rétention urinaire.

Précautions:
Les précautions d'emploi suivantes doivent étre scrupuleusement suivies afin d'assurer les
performances du guide, le confort optimal et la sécurité du patient:
1. Ne pas utiliser le guide si I'emballage est détérioré, compromettant I'intégrité du guide
et/ou de sa stérilité.

2. Ne pas utiliser le guide s'il a atteint ou dépassé la date limite d'utilisation.

3. Vérifier I'intégrité du guide avant utilisation. Ne pas I'utiliser s'il est endommagé avant ou
pendant son utilisation.

4. L'utilisateur devra étre formé aux techniques endoscopiques avant [|'ufilisation du
dispositif.

5. Toutes mauvaises manipulations, plicatures, courbures excessives, progressions trop

rapides, détériorations de I'enduction externe, de I'embout distal, ou toute utilisation
autre que celles définies dans le mode d'emploi ou contraires & ces précautions, peut
condvuire & la détérioration du guide.

6. Les guides hydrophiles ne doivent pas étre insérés dans une canule en métal, une
aiguille ou tout autre instrument métallique.

7. L'utilisation des guides & revétement PTFE avec des instruments métalliques est possible
sous réserve du respect de précautions afin d'éviter de les endommager.

8. Lors de I'utilisation du guide en méme temps que d'autres produits, dispositifs et

instruments médicaux, I'opérateur doit vérifier les caractéristiques et compatibilité de
tous les dispositifs pour éviter des blessures, des dommages au guide ou aux autres
dispositifs.

9. Lorsqu'utilisé en méme temps que d'autres dispositifs qui pourraient endommager le
guide, le praticien devra en permanence s'assurer de I'état du guide tout au long de la
procédure sous radioscopie ou endoscopie.

10. Les guides doivent étre manipulés et utilisés avec soins, sous radioscopie ou monitoring
endoscopique pour empécher des dommages sur le guide et pour s'assurer d'une
progression parfaitement atraumatique du guide vers la zone ciblée. S'il y a le moindre
doute, le praticien doit retirer le guide sous radioscopie et/ou endoscopie avec le plus
grand soin.

1. Porter une attention particuliére lors de I'utilisation du dispositif en combinaison avec
une fibre laser; le laser peut facilement endommager le dispositif.

12.  Si le guide semble endommagé lors de la procédure, le retirer immédiatement en
prenant les précautions nécessaires pour éviter des blessures. S'assurer qu'aucune partie
du guide n'est restée a l'intérieur du corps du patient.

13.  Les solutions antiseptiques et en particulier celles & base d'alcool doivent étre évitées
car elles peuvent altérer la surface du guide.

14. L'utilisation d'une pince & guide est déconseillée. Il est important de rappeler que les
guides RocaWire sont & dme métallique et que leur utilisation avec des instruments
inappropriés est proscrite.

15. Les guides doivent étre manipulés dans des conditions aseptiques, en salle d’opération,
conformément & la réglementation en vigueur dans le pays.

Mode d'emploi

Modéles hydrophiles (références ROWP / ROWR):

Retirer le guide Rocawire de I'emballage pelable. A I'aide d'une seringue, injecter du sérum
physiologique stérile dans la gaine protectrice afin de révéler I'enduction hydrophile. Puis, une fois
humidifié, retirer le guide Rocawire de la gaine protectrice sans forcer. Si une résistance se fait
sentir, injecter une nouvelle fois du sérum physiologique et attendre quelques secondes avant de
retirer le guide de sa gaine protfectrice.

En cas d'utilisation prolongée, la surface du guide peut sécher et devenir moins glissante. Dans ce
cas, humidifier de nouveau le guide avec du sérum physiologique stérile.

En raison de la nature trés gdlissante des modéles hydrophiles, le guide doit étre maintenu
fermement, en utilisant si nécessaire un dispositif de forsion.

Inspecter le guide avant utilisation.

Insérer le guide dans le patient lentement et sous contrle visuel ou radioscopique pour éviter
toute lésion ou dommage.

Autres modéles (références ROWG / ROWS) :

Retirer le guide Rocawire de I'emballage pelable et de sa gaine de protection. L'injection de
sérum physiologique n'est pas nécessaire. Inspecter le guide avant utilisation.

Insérer le guide dans le patient lentement et sous contréle visuel ou radioscopique pour éviter
toute Iésion ou dommage.

Conditions d'utilisation et de

Stockage et transport dans un environnement normal, c'est-a-dire, protégé de températures et
d’humidités extrémes. Ne pas utiliser si le protecteur de stérilité est endommagé et/ou détérioré.
Dispositif & usage unique: ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Ceci pourrait compromettre
I'intégrité du dispositif et/ou générer des dysfonctionnements ce qui pourrait provoquer blessure,
maladie ou mort du patient. De plus, un risque de contamination du dispositif est possible, pouvant
causer une infection chez le patient ou une infection croisée & un autre patient ce qui pourrait
provoquer blessure, maladie ou mort. Le fabricant est dégagé de toute responsabilité dans ce
cas. Aprés usage, jeter le dispositif et I'emballage conformément aux politiques de I'hopital,
I'administration et/ou gouvernement local.

Responsabilités et Garantie:

PROMEPLA et ses sociétés déclarent au premier acheteur du dispositif, que des soins raisonnables
ont été appliqués dans la conception et la fabrication de ce dispositif. En cas de dommages
présumés, merci de prendre contact avec PROMEPLA et ses représentants. Cette garantie limitée
fait office de toute autre garantie, expresse ou impliquée, y compris mais non limité a toute
garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation & un usage particulier. La responsabilité
de PROMEPLA et ses sociétés affiliées en vertu de cette garantie limitée au produit sera limitée au
remplacement du produit si défectueux. En aucun cas, PROMEPLA et ses sociétés ne pourraient
étre tenues pour des directs, indi et/ou i é de
I'vtilisation et/ou de la ion du présent dispositit

C € d Manufacturer :

0459 ROCAMED France - ZI de Signes
Allée de Stockholm - 83870 Signes - FRANCE
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055

Distributed by ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il, 98000 Monaco
Tel: +377 97 98 42 43
Email: info@rocamed.com
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Leer con atencién las instrucciones por completo antes de utilizar las guias.

Descripcién
Las guias RocaWire son estériles y de un solo uso. Consultar el embalaje para conocer las
especificaciones de cada guia.

Indicaciones

Las guias RocaWire son dispositivos médicos disefiados para facilitar la colocacién de dispositivos
endourolégicos para procedimientos endourolégicos.

Las guias Nephro Rocawire también se pueden utilizar para facilitar la colocacion de dispositivos
para procedimientos de nefrostomia percutdnea.

Contfraindicaciones
Se desconocen hasta el momento.

Posibles complicaciones

Complicaciones asociadas a tfoda intervencién quirirgica.

Complicaciones asociadas a todo procedimiento endourolégico.

Ejemplo: hemorragia, lesion/perforacion de tejidos, perforacion del conducto urinario, infeccién,
desalojo del catéter o del stent, reflujo vesicoureteral, retencién urinaria.

Precauciones:
Las siguientes precauciones de uso deben cumplirse estrictamente para asegurar las mejores
prestaciones de las guias, el mayor confort y la seguridad del paciente:
1. No utilizar la guia si el embalaje se encuentra deteriorado, ya que se
pondria en peligro la integridad de la guia y/o su esterilidad.

2. No utilizar la guia si se ha alcanzado o se ha superado la fecha limite de uso.

3. Verificar la integridad de la guia antes de utilizara. No utilizar si se encuentra dafada
antes o durante su uso.

4. El usuario debe tener formacion en técnicas endoscopicas antes de utilizar el dispositivo.

5. Cualquier manipulacién inoportuna, pliegue, curvatura o torsion excesivas, avance

demasiado répido, deterioro del revestimiento externo, del borde distal, o cualquier ofro
uso diferente a los definidos en el modo de empleo o no conforme a las presentes
precauciones, pueden implicar el deterioro de la guia.

6. Las guias hidréfilas no se deben insertar en una cénula de metal, una aguja o cualquier
ofro instrumento metdlico.

7. El uso de guias con revestimiento de PTFE con instrumentos metdlicos es posible si se
respetan las precauciones para evitar danaras.

8. Al utilizar la guia con otros productos, dispositivos e instrumentos médicos, el operador

debe comprobar las caracteristicas y la compatibilidad de todos los productos para
evitar heridas, dafos en la guia o en otros dispositivos.

9. Al utilizar la guia con otros dispositivos que puedan dafara, el médico deberd
asegurarse continuamente, bajo control radioscépico o endoscédpico, del estado de la
guia durante todo el procedimiento.

10. Las guias se deben manipular y utilizar con cuidado, bajo control radioscépico o
endoscopico, para evitar que se dafen y para asegurar un avance de la progresion
totalmente atraumdtico hacia la zona designada. A la menor duda, el médico deberd
retirar la guia bajo control radioscépico o endoscédpico, con la méxima prudencia.

1. Prestar especial atencion cuando se utilice el dispositivo combinado con un Idser de
fibra, ya que el Idser puede danar faciimente el dispositivo.

12.  Sila guia parece danada en el procedimiento, refirarla inmediatamente tomando las
precauciones necesarias para evitar heridas. Asegurarse de que ninguna parte de la
guia permanece en el interior del cuerpo del paciente.

13.  Se prohiben las soluciones antisépticas y en concreto aquellas a base de alcohol, ya
que pueden deteriorar la superficie de la guia.

14. No es recomendable utilizar una pinza para guia. Es importante recordar que las guias
RocaWire tienen un nicleo metdlico y que estd prohibido usaras con instrumentos
inadecuados.

15. Las guias se deben manipular en el quiréfano en un entorno aséptico, conforme a la
normativa vigente en el pais.

Modo de empleo

Modelos hidréfilos (referencias ROWP/ROWR):

Extraer la guia Rocawire del embaldje desprendible. Utiizando una jeringa, inyectar suero
fisiologico estéril en la vaina protectora para revelar el recubrimiento hidréfilo. Una vez
humedecida, retirar la guia Rocawire de la vaina protectora sin forzarla. Si se siente resistencia,
inyectar de nuevo suero fisiolégico y esperar unos segundos antes de extraer la guia de su vaina
protectora.

Si se utiliza durante un periodo de tiempo prolongado, la superficie de la guia se puede secar y
volverse menos resbaladiza. En este caso, volver a humedecer la guia con suero fisioldgico estérl.
Debido a la naturaleza muy resbaladiza de los modelos hidréfilos, la guia se debe sujetar con
firmeza'y, si es necesario, usar un dispositivo de torsion.

Verificar la guia antes de ufilizara.

Insertar la guia en el paciente lentamente, con control visual o radioscépico, para evitar
cualquier lesiéon o dafo.

Otros modelos (referencias ROWG/ROWS):

Extraer la guia Rocawire del embalaje desprendible y de su vaina de proteccién. La inyeccion de
suero fisiolégico no es necesaria. Verificar la guia antes de utilizarla.

Insertar la guia en el paciente lentamente, con control visual o radioscépico, para evitar
cualquier lesién o dafo.
Condici deusoy i

Almacenamiento y transporte en un entorno normal, es decir, protegido de temperaturas y
humedades extremas. No utilizar si el protector estéril estd dafiado y/o deteriorado. Dispositivo de
un solo uso: no volver a utilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. Esto podria comprometer la
integridad del dispositivo y/o generar un mal funcionamiento que podria provocar heridas,
enfermedades o la muerte del paciente. Ademas, es posible que exista riesgo de contaminacion
del dispositivo, pudiendo causar una infeccién en el paciente o una infeccion cruzada con otro
paciente que podria provocar heridas, enfermedades o la muerte. El fabricante declina toda
responsabilidad en este caso. Después del uso, desechar el dispositivo y el embalaje conforme a
las politicas del hospital, la administraciéon y/o el gobiemno local.

Responsabilidades y garantia:

PROMEPLA vy sus filiales declaran al primer comprador que este dispositivo se ha disefiado y
fabricado manteniendo el cuidado que corresponde. En caso de que se dieran supuestos danos
en el producto, péngase en contacto con PROMEPLA y sus representantes. La presente garantia
limitada sirve como cualquier tipo de garantia, implicita o explicita, incluyendo entre otras las
garantias implicitas de calidad comercial o de adecuaciéon para un uso concreto. La
responsabilidad de PROMEPLA y sus filiales, en virtud de la presente garantia limitada al producto,
se limitard a la sustitucion del producto en caso de que estuviera defectuoso. En ningin caso,
PROMEPLA vy sus filiales serdn responsables de los daiios directos, indirectos y/o accesorios como

consecuencia del uso y/o de la i del pi P!
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Ler atentfamente todas as instrucdes antes de utilizar estas guias.

Descricdo
As guias RocaWire sao esterilizadas e de uso Unico. Ver na embalagem as especificacdes de
cada guia.

Indicagoes

As guias RocaWire sdo dispositivos médicos concebidos para facilitar o posicionamento de
dispositivos endourolégicos em procedimentos endourolégicos.

As guias Nephro Rocawire podem ainda ser utilizadas para facilitar o posicionamento de
dispositivos em procedimentos de nefrostomia percuténea.

Contraindicagées
N&o se conhecem, até ao momento.

Complicagdes possiveis

Complicagdes relacionadas com qualquer intervenc&o cirirgica.

Complicagdes relacionadas com qualquer procedimento endourolégico.

Ex.. hemorragia, lesGo/perfuragGo dos tecidos, perfuracdo das vias urindrias, infecdo,
desalojamento do cateter ou do stent, refluxo vesico-ureteral, retencdo urindria.

Precaugdes:
As precaucdes de utilizagdo que se seguem devem ser seguidas escrupulosamente a fim de
assegurar o desempenho da guia, bem como o conforfo e a seguranca étimos do paciente:
1. N&o utilizar a guia se a embalagem estiver deteriorada, o que
comprometerd a integridade da guia e/ou a sua esterilidade.

2. Nao utilizar a guia se tiver sido atingido ou ultrapassado o respetivo prazo de validade.

3. Verificar a infegridade da guia antes da sua utilizagdo. N&o utilizar a guia se estiver
danificada antes ou durante a utilizagdo.

4. O utilizador deverd ter recebido formagdo em técnicas endoscopicas antes de utilizar o
dispositivo.

5. Qualquer manuseamento  incorreto, dobragem, curvatura  excessiva, avango

demasiado rdpido, deterioragcdo do revestimento externo, da extremidade distal, ou
qualquer utilizagdo diferente da definida nas instrucdes de utilizagdo ou confrdria as
presentes precaugdes pode dar origem & deterioracdo da guia.

6. As guias hidréfilas ndo devem ser inseridas numa cénula de metal, agulha ou qualquer
outro instrumento metdlico.

7. E possivel utilizar guias revestidas a PTFE com instrumentos metdlicos, sob reserva de
cumprir as precaucdes com vista a evitar qualquer dano.

8. Aguando da utilizagdo da guia em simulténeo com outros produtos, dispositivos e

instrumentos médicos, o operador deve verificar as caracteristicas e a compatibilidade
de todos os dispositivos para evitar lesdes, danos da guia ou de outros dispositivos.

9. Quando a guia for utilizada ao mesmo tempo que outros dispositivos que a possam
danificar, o médico deverd assegurarse do estado da guia, sob radioscopia ou
endoscopia, durante todo o procedimento.

10. As guias devem ser manuseadas e utilizadas com cuidado, sob radioscopia ou
monitorizagdo endoscédpica, para evitar danos na guia e para assegurar um avango
perfeitamente atraumdtico da guia em diregcdo & zona alvo. Caso haja a menor
duvida, o médico deve retirar a guia sob radioscopia e/ou endoscopia com o maior
cuidado.

1. Prestar especial atengdo aquando da utilizagdo do dispositivo em conjunto com um
laser de fibra ética; o laser pode faciimente danificar o dispositivo.

12.  Se a guia parecer danificada aquando do procedimento, retird-la imediatamente
tomando as devidas precaugdes para evitar lesdes. Certificar-se de que nenhuma
parte da guia permaneceu no corpo do paciente.

13.  Deve ser evitada a utiizagdo de qualquer solugdo antissética, em particular de
solugdes a base de dlcool, uma vez que podem alterar a superficie da guia.

14. E desaconselhada a utilizagdo de uma pinga para guia. £ importante recordar que as
guias RocaWire tém alma metdlica e que ¢é interdita a respetiva utiizagdo com
instrumento inapropriados.

15. As guias devem ser manuseadas em condicdes asséticas, na sala de operacdes, em
conformidade com a regulamentag&o em vigor no pais.

Instruges de utilizagdo

Modelos hidréfilos (referéncias ROWP/ROWR):

Retirar a guia Rocawire da embalagem de abertura facil. Com o auxilio de uma seringa, injetar
soro fisiolégico estéril na canula protetora, com vista a revelar o revestimento hidrofilo. Depois,
uma vez humedecida, retirar a guia Rocawire da cénula protetora sem forcar. Se sentir uma
qualquer resisténcia, injetar novamente soro fisiolégico e aguardar alguns segundos antes de
retirar a guia da cénula protetora.

Em caso de utilizagdo prolongada, a superficie da guia pode secar, torando-se por conseguinte
menos deslizante. Neste caso, humedecer novamente a guia com soro fisiolégico estéril.

Devido & natureza muito deslizante dos modelos hidréfilos, a guia deve ser mantida com firmeza,
utilizando um dispositivo de tor¢do, se necessdrio.

Inspecionar a guia antes da utilizagdo.

Inserir lenfamente a guia no paciente e sob controlo visual ou radioscopia para evitar qualquer
lesdo ou dano.

Outros modelos (referéncias ROWG/ROWS):

Retirar a guia Rocawire da embalagem de abertura facil e a sua canula protetora. Ndo é
necessdrio injetar soro fisiolégico. Inspecionar a guia antes da utilizagdo.

Inserir lentamente a guia no paciente e sob controlo visual ou radioscopia para evitar qualquer
lesGo ou dano.

Condigdes de utilizagdo e de

O armazenamento e transporte devem ser realizados num ambiente normall, isto &, protegido de
condigdes de temperatura e humidade extremas. N&o utilizar se o protetor de esterilizacdo estiver
danificado e/ou deteriorado. Dispositivo de uso Unico: ndo reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar.
Este procedimento pode comprometer a integridade do dispositvo e/ou gerar um
funcionamento incorreto que pode provocar lesdes, doencas ou a morte do paciente. Além
disso, existe o risco de contaminagdo do dispositivo, que pode provocar infe¢do no paciente ou
infe¢cdo cruzada noutro paciente, o que pode dar origem a lesdes, doengas ou morte. Neste
caso, o fabricante estd isento de toda e qualquer responsabilidade. Apés a utilizagdo, eliminar o
dispositivo e a embalagem em conformidade com as politicas hospitalares, da administrag@o
e/ou do governo locais.

Responsabilidades e Garantia:

A PROMEPLA e as suas dfiliadas declaram ao comprador original do dispositivo que foram
aplicados os cuidados necessérios na concecdo e no fabrico deste dispositivo. Caso sejam
alegados danos, agradecemos que entre em confacto com a PROMEPLA e os seus
representantes. Esta garantia limitada substitui fodas as outras garantias de qualquer natureza,
explicitas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a quaisquer garantias implicitas de
comerciabilidade ou adequacdo a um objetivo particular. A responsabilidade da PROMEPLA e
das suas dfiiadas, em virtude desta garantia limitada ao produto, limita-se & substituigdo do
produto caso ele apresente defeito. Em caso algum poderdo a Rocamed Inc, a PROMEPLA e as
suas dfiliadas ser consideradas responsdveis pelos danos diretos, indiretos e/ou acessérios
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Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare le guide.

Descrizione
Le guide RocaWire sono sterili e monouso. Per le specifiche di ogni guida fare riferimento
allimballaggio.

Indicazione

Le guide RocaWire sono dispositivi medici studiati per favorire il posizonamento dei dispositivi
endourologici durante le procedure endourologiche.

Le guide Nephro RocaWire possono essere utilizzate anche per agevolare il posizonamento dei
dispositiviimpiegati nelle procedure di nefrostomia percutanea.

Controindicazione
Attualmente sconosciute.

Possibili complicazioni

Complicazioni comunemente associate a qualsiasi intervento chirurgico.

Complicazioni comunemente associate a qualsiasi procedura endourologica.

Esempi: emorragia, lesione/perforazione tissutale, perforazione dei condotti urinari, infezione,
dislocazione del catetere o dello stent, reflusso vescicoureterale, ritenzione urinaria.

Precauzioni:
Le seguenti precauzioni per 'uso devono essere osservate scrupolosamente al fine di garantire le
prestazioni della guida, il comfort ottimale e la sicurezza del paziente:
1. Non utilizzare la guida se la confezione € deteriorata, in quanto questo
potrebbe comprometteme lintegrita e/o la sterilita.

2. Non utilizzare la guida quando sia stata raggiunta o superata la data di scadenza.

3. Verificare lintegrita della guida prima dell'utilizzo. Non usare il dispositivo qualora venga
danneggiato prima o durante I'utilizzo.

4. L'utilizzatore dovrd essere addestrato sulle tecniche endoscopiche prima di utilizzare il
dispositivo.

5. Qualsiasi manipolazione scorretta, piegatura, curvatura eccessiva, avanzamento troppo

rapido, deterioramento del rivestimento esterno, dell'estremitd distale, o qualsiasi utilizzo
diverso da quelli indicati nelle istruzioni per I'uso o contrario a queste precauzioni, pud
portare al deterioramento della guida.

6. Le guide idrofiiche non devono essere inserite in cannule di metallo, aghi o qualsiasi
altro strumento metallico.

7. L'utiizzo delle guide rivestite in politetrafluoroetilene (PTFE) con strumenti metallici &
possibile purché si osservino le precauzioni, al fine di evitare danni alle guide.

8. Durante I'utilizzo della guida insieme ad alfri prodotti, dispositivi e strumenti medicali,

l'operatore & tenuto a verificare le caratteristiche e la compatibilita di tutti i dispositivi per
evitare ferite e danni alla guida o agli altri dispositivi.

9. In caso di utilizzo insieme ad altri dispositivi che potrebbero danneggiare la guida,
l'operatore dovra verificare costantemente lo stato della guida durante la procedura in
radioscopia o endoscopia.

10. Le guide devono essere manipolate e utilizzate con cura, in radioscopia o sotto
monitoraggio endoscopico, per evitare danni alla guida e per garantire un
avanzamento completamente atraumatico della guida verso la zona interessata. In
caso di dubbi, I'operatore deve ritirare la guida in radioscopia e/o endoscopia
prestando la massima attenzione.

1. Prestare particolare attenzione durante I'uso del dispositivo unitamente a un laser a
fibra; quest'ultimo pud faciimente danneggiare il dispositivo.

12.  Se si rscontrano danni alla guida durante la procedura, ritirara immediatamente
prendendo le dovute precauzioni per evitare ferite. Accertarsi che nessun componente
della guida sia imasto nel corpo del paziente.

13.  Le soluzioni antisettiche e, in particolare, quelle a base di alcol devono essere evitate,
poiché possono alterare la superficie della guida.

14. Si sconsiglia I'uso di una pinza per guida. Si prega di ricordare che le guide RocaWire
contengono un'anima in metallo e che il loro utilizzo con strumenti inadeguati & proibito.

15. Le guide devono essere manipolate in condizioni asettiche, in sala operatoria, in
conformitd con le normative in vigore a livello nazionale.

Istruzioni per l'uso

Modelli idrofilici (riferimenti ROWP / ROWR):

Estrarre la guida RocaWire dallimballaggio a strappo. Con l'aiuto di una siinga, iniettare la
soluzione salina sterile nella guaina protettiva per rivelare il rivestimento idrofilo. Quindi, una volta
inumidita, estrarre la guida RocaWire dalla guaina protettiva senza forzature. Se si percepisce una
resistenza, iniettare dell'altra soluzione salina e attendere alcuni secondi prima di estrarre la guida
dalla guaina protettiva.

In caso di utilizzo prolungato, la superficie della guida pud diventare asciutta e quindi meno
scivolosa. In tal caso, inumidire ancora la guida con la soluzione salina sterile.

Per via della natura molto scivolosa dei modelli idrofilici, la guida dev'essere impugnata
saldamente, se necessario ricorrendo a un dispositivo di torsione.

Ispezionare la guida prima dell'uso.

Inserire la guida nel corpo del paziente lentamente e sotto il costante controllo visivo o
radioscopico, per evitare lesioni o danni.

Altri modelli (riferimenti ROWG / ROWS):

Estrarre la guida RocaWire dallimballaggio a strappo e dalla guaina protettiva. Non & necessario
iniettare la soluzione salina. Ispezionare la guida prima dell'uso.

Inserire la guida nel corpo del paziente lentamente e softo il costante controllo visivo o
radioscopico, per evitare lesioni o danni.

Ci izioni di ufilizzo e A

Conservazione e trasporto in ambiente normale, ossia al riparo da temperature e umidita estreme.
Non utilizzare se la protezione sterile & danneggiata e/o deteriorata. Dispositivo monouso: non
rivtilizzare, ritrattare o risterilizzare. Cid potrebbe compromettere lintegrita del dispositivo e/o
generare dei malfunzionamenti che potrebbero causare lesioni, malattie o decesso del paziente.
Inoltre, & presente il rischio di contaminazione del dispositivo con possibilita di infezione del
paziente oppure infezione incrociata su un alfro paziente, che potrebbe provocare lesioni,
malattie o decesso. In tal caso, il produttore & sollevato da qualunque responsabilita. Dopo I'uso,
smaltire il dispositivo e la confezione in conformita con le politiche ospedaliere, amministrative e/o
del governo locale.

Responsabilita e garanzia:

PROMEPLA e le relative societa dichiarano all'acquirente diretto che nella progettazione e
produzione di questo dispositivo & stata applicata un'attenzione adeguata. In caso di danni
presunti, si prega di contattare PROMEPLA e i rispettivi rappresentanti. La presente garanzia
limitata sostituisce qualsiasi altra garanzia, espressa o implicita, e comprende, senza limitazioni,
qualsiasi garanzia implicita di qualitd commerciale o di adeguatezza ad uso particolare. La
responsabilita di PROMEPLA e consociate, in virtu della presente garanzia limitata al prodotto, sara
limitata alla sostituzione del prodotto se difettoso. In nessun caso Rocamed Inc, PROMEPLA e le
relative societd pofranno essere ritenute responsabili di danni diretti, indiretti /o incidentali
risultanti dall'vtilizzo e/o dalla i i del positit




Beschreibung
Die FUhrungen RocaWire sind steril und zur einmaligen Verwendung gedacht. Die Spetzifikationen
der verschiedenen FUhrungen sind der Verpackung zu entnehmen.

Nitinol Rocawire: FUhrung aus Nitinol mit hydrophiler Beschichtung.
PTFE-Coated Rocawire: Stahlfihrung vom Typ Seldinger
Nephro Rocawire: Stahlfihrung vom Typ Landerquist

Anwendungsgebiete
RocaWire FUhrungen sind so konzipiert, dass sie die Positionierung von endourologischen
Vorrichtungen bei endourologischen Verfahren erleichtern.

Gegenanzeigen
Bisher keine bekannt.

Mégliche Komplikationen
Perforation der Harwege.

VorsichismaBnahmen:
Folgende VorsichtsmaBnahmen sind strengstens einzuhalten, um die Funktion der Vorrichtung und
optimalen Komfort und die Sicherheit des Patienten zu gewdhrleisten:
1. Wenn die Verpackung beschédigt ist, sind die Unversehrtheit und/oder die Sterilitait der
FUhrung nicht mehr gegeben.
2. Die FUhrung bei Erreichen des Verfallsdatums oder danach nicht mehr verwenden.

3. Die FUhrung nicht verwenden, wenn sie beschadigt ist oder vor oder wéhrend der
Verwendung geknickt wird.
4. Die FUhrung nicht verwenden, wenn sie beschédigt ist oder beim Herausziehen aus der

Schutzhille bzw. wahrend des Vorganges geknickt wird.

5. Der Benutzer muss vor Vemwendung der Vorrichtung in den Endoskopietechniken
ausgebildet worden sein.

. Jegliche unangebrachte Manipulation, Knicken, UbermdBiges Biegen, zu schnelles
EinfOhren, Beschdadigungen der AuBenbeschichtung oder des distalen Endes oder
andere Handlungen, die nicht der Gebrauchsanweisung und/oder diesen
VorsichtsmaBnahmen entsprechen, kénnen die Beschadigung der FUhrung zur Folge
haben.

. Die FUhrungen durfen nicht mit einer KanUle, Nadel oder einem anderen
Metallinstrument angebracht und/oder entfemt werden, ohne dass die minimalen
VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung von Beschddigungen an der Fihrung und ihrer
Beschichtung eingehalten werden.

8. Im Allgemeinen und wenn die FUhrung gleichzeitig mit anderen Produkten,
Vorrichtungen und medizinischen Instrumenten verwendet wird, muss der Operateur die
Eigenschaften und Vertraglichkeit derselben einzeln Uberprifen, damit die FGhrung nicht
beschadigt werden kann.

9. Wenn die FUhrung zusammen mit anderen Vorichtungen verwendet wird, die sie
beschadigen kénnten, muss der Arzt fortlaufend und wéahrend der gesamten Dauer des
Vorgangs den Zustand der FUhrung durch radioskopische und/oder endoskopische
Konfrolle Gbewachen,

10. Der Umgang und die Verwendung der FUhrungen mussen vorsichtig unter
radioskopischer und/oder endoskopischer Kontrolle erfolgen, um sie nicht zu
beschadigen und um ein perfektes atraumatisches EinfGhren in den Zielbereich zu
gewdhreisten. Beim kleinsten Zweifel muss der Arzt die FUhrung unter radioskopischer
und/oder endoskopischer Kontrolle mit gréBter Vorsicht herausziehen.

11. Bei Verwenden der Vorrichtung zusammen mit einem Faserlaser kann es leicht zur

Beschdadigung der Vorrichtung durch den Laser kommen. Sollte die FOhrung wéhrend
des Vorgangs beschddigt werden oder brechen, muss sichergestellt werden, dass kein
Teil der FUhrung im Patienten zurUckgeblieben ist.

. Antiseptische Lésungen, insbesondere auf Alkoholbasis, sind zu vermeiden, da sie die
Oberfldchenbeschaffenheit der Fihrung veréndern kénnten.

. Von der Verwendung einer FUhrungszange wird abgeraten. Es muss daran erinnert
werden, dass die RocaWire-Fihrungen einen Metallkern besitzen und ihre Verwendung
mit nicht geeigneten Instrumenten untersagt ist.

14. Der Umgang mit FUhrungen im Operationssaal muss im aseptischen  Milieu
entsprechend der Verwendungsbestimmungen des jeweiligen Landes erfolgen.
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Gebrauchsanweisung
Lesen Sie die ganze Gebrauchsanweisung aufmerksam durch, bevor Sie diese FUhrungen
verwenden.

Nitinol Rocawire: Die Nitinol Rocawire-FUhrung aus der Verpackung nehmen. Mit Hilfe einer Spritze
sterile Salzidsung in die Schutzhille der Nitinol Rocawire-FUhrung injizieren, um die hydrophile
Beschichtung zu aktivieren. Nachdem sie befeuchtet wurde, kann die Nitinol Rocawire-Fihrung
aus der Schutzhille genommen werden. Die FUhrung auf gute Gleitf@higkeit Uberprifen. Wenn die
FUhrung dennoch in der Schutzhille "kleben" bleibt, kann mit der Spritze sterile SalzZldsung
nachgespritzt werden. Einige Sekunden warten und dann die FUhrung aus der Schutzhille ziehen.
Es ist zu beachten, dass die GuBerst trockene Luft im Operationssaal (Klimatisierung, LUftung...) die
Oberflache der FUhrung austrocknen kann, wenn sie aus der Schutzhille entfernt wurde, sodass
die hydrophile Beschichtung unwirksam wird. In diesem Fall muss der Operateur fir eine ermeute
Befeuchtung der FUhrung durch Verwendung einer sterilen, mit Salzésung befeuchteten Gaze
sorgen. Achtung, nachdem sie gleitfahig gemacht wurde, hat die Nitinol Rocawire-FUhrung einen
niedrigen Reibungswert und kann den H&nden des Operateurs entgleiten. Daher ist die FOhrung
vor und beim EinfUhren sowie wéhrend der ganzen Operation sehr gut festzuhalten.

PTFE-Coated Rocawire und Nephro Rocawire: Diese beiden FUhrungstypen besitzen keine
hydrophile Beschichtung. Daher ist der Vorgang zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung hier
nicht erforderlich.

Ver i und L

Lagerung und Transport unter normalen Umgebungsbedingungen, d. h. geschitzt vor extremen
Temperaturen und Feuchtigkeit. Nicht verwenden, wenn der Sterilitétsschutz beschédigt und/oder
nicht mehr unversehrt ist. Vorrichtung zur einmaligen Verwendung: nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder neu sterilisieren. Dies kdnnte zu einer Beeintrachtigung der Unversehrtheit der
Vorichtung und/oder zu Fehlfunktionen fUhren, die Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten
verursachen kénnen. DarUber hinaus besteht die Gefahr einer Kontamination der Vorrichtung,
was zu einer Infektion des Patienten oder zu einer Kreuzinfektion eines anderen Patienten fihren
kann, die Verletzung, Krankheit oder Tod zur Folge haben kénnte. Der Hersteller kann in diesem Fall
nicht haffbar gemacht werden. Nach Gebrauch sind die Vorichtung und die Verpackung in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behdrden und/oder der lokalen
Regierung zu enfsorgen.

Haftung und Garantie:
PROMEPLA und ihre Partnergesellschaften erkiGren dem Erstabnehmer, dass bei der Entwicklung
und Herstellung dieses Gerdts die verninftigerweise veriangte Sorgfalt aufgebracht wurde. Bei
mutmaBlichen Sch&den kontakfieren Sie bitte PROMEPLA und ihre Verireter. Diese beschrankte
Garantie ersetzt jegliche andere explizite oder implizite Garantie, inklusive, jedoch nicht
beschrénkt auf jegliche implizite Garantie der Marktf@higkeit oder Eignung fir einen bestimmten
Gebrauch. Die Garantieleistung von PROMEPLA und ihren Partnergesellschaften beschrénkt sich
auf dieses Produkt und auf die Ersetzung des Produkts, wenn ein Mangel vorliegt. In keinem Fall
sind Rocamed Inc, PROMEPLA und ihre Partnergesellschaften haftbar fir direkte, indirekte

a oder a infolge der d/oder der F dieses Gerdats.
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RocaWire geleidedraden zijn steriel en voor eenmalig gebruik. Raadpleeg de verpakking voor de
specificaties van elk geleidedraad.

Nitinol Rocawire: Nitonol geleidedraad met hydrofiele coating.
PTFE-Coated Rocawire: Stalen geleidedraad van het type Seldinger
Nephro Rocawire: Stalen geleidedraad van het type Landerquist

Indicaties
De RocaWire-geleidedraden zijn ontwikkeld om het plaatsen van endo-urologische hulpmiddelen
tijdens endo-urologische procedures te vergemakkelijken.

Contra-indicaties
Niet bekend op dit moment.

Mogelijke complicaties
Perforatie van de urinewegen.

Voorzorgsmaatregelen:

Houd u zorgvuldig aan de volgende voorzorgsmaatregelen om een de prestaties van de

geleidedraad, een optimaal comfort en de veiligheid van de patiént te garanderen:

1. De geleidedraad niet gebruiken als de verpakking in slechte staat verkeert, waardoor
de integriteit en/of steriliteit van de geleidedraad in gevaar kan komen.

. De geleidedraad niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is bereikt.

. De geleidedraad niet gebruiken als deze voor of tijdens het gebruik beschadigd of
geknikt is.

4. De geleidedraad niet gebruiken wanneer deze beschadigd of geknikt wordt fijdens het

verwijderen uit zijn beschermhuls of tijdens de procedure.

5. De gebruiker moet worden opgeleid in endoscopische technieken voordat hij het
apparaat gebruikt.

. Onjuiste behandeling, knikken, overmatig buigen, te snelle voortstuwing, beschadiging
van de extemne coating, van de distale tip of elk gebruik anders dan het in de
gebruiksaanwijzing of stijdig met deze voorzorgsmaatregelen, kan leiden tot
beschadiging van de geleidedraad.

. De geleidedraden mogen niet worden ingebracht en/of verwijderd via een metalen
canule, een naald of enig ander metalen instument zonder minimale
voorzorgsmaatregelen om schade aan de geleidedraad en de coating te voorkomen.

8. Algemeen gezien moet de bediener bij gebruik van de geleidedraad samen met
andere producten, hulmiddelen en medische instrumenten, de kenmerken en
compatibiliteit controleren van alle producten om zeker te zijn dat de geleidedraad niet
wordt beschadigd.

. Wanneer de geleidedraad tegelik met andere hulpmiddelen die de draad kunnen

beschadigen wordt gebruikt, moet de arts voortdurend en gedurende de hele

procedure onder radioscopie en/of endoscopie de staat van de geleidedraad
bewaken.

De geleidedraden moeten met zorg worden behandeld en gebruikt, bij radioscopie

en/of endoscopische monitoring om schade aan de geleidedraad te voorkomen en

om een perfecte atraumatische voortstuwing van de geleidedraad naar de doelzone
te garanderen. Bij de minste twiffel moet de arts de geleidedraad zo voorzichtig
mogelijk terugtrekken onder radioscopie en/of endoscopie.

. Speciale aandacht besteden tijdens het gebruik van een hulpmiddel en een vezellaser;
de laser kan het hulpmiddel gemakkelijk beschadigen. Als de geleidedraad tijdens de
procedure beschadigd of gebroken likt te zijn, moet u zich ervan verzekeren dat geen
enkel gedeelte van de geleidedraad is achtergebleven in de patiént.

12. Antiseptische oplossingen en vooral oplossingen op basis van alcohol moeten worden

vermeden omdat ze het opperviak van de geleidedraad kunnen vervormen.

13.Het gebruik van een geleidetang wordt afgeraden. Het is van belang eraan te

herinneren dat RocaWire-geleidedraden een metalen kern hebben en dat het gebruik
ervan met ongeschikte hulpmiddelen verboden is.

14. De geleidedraden moeten worden gehanteerd in steriele omstandigheden, in de

operatiekamer, conform de in het land geldende voorschriften.
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Gebruiksaanwijzing
Lees deze aanwiizingen volledig en aandachtig door voordat u deze geleidedraden gaat
gebruiken.

Nitinol Rocawire: De Nitinol Rocawire-geleidedraad uit de afpelbare verpakking halen. Met
behulp van een injectiespuit steriel fysiologisch serum injecteren in de beschermhuls van de Nitinol
Rocawire-geleidedraad om de hydrofiele coating zichtbaar te maken. Daarna, als deze vochtig
is gemaakt, de Nitinol Rocawire-geleidedraad uit de beschemhuls trekken. Controleren of de
geleidedraad op de juiste manier is ingevet. Als de geleidedraad echter aan de beschermhuls
blijft 'kleven', opnieuw wat steriel fysiologisch serum injecteren met behulp van de injectiespuit en
een paar seconden wachten alvorens de geleidedraad uit de beschermhuls te trekken. Let op:
zodra de geleidedraad uit de beschermhuls is getrokken, kan de zeer droge atmosfeer van de
operatiekamer (airconditioning, ventilatiesysteem...) het opperviak van de geleidedraad
vitdrogen en de hydrofiele coating onwerkzaam maken. In dat geval moet de chirurg erop letten
de geleidedraad weer te bevochtigen met behulp van een vooraf met fysiologisch serum
bevochtigd steriel gaas. Let op: eenmaal bevochtigd kan de Nitinol Rocawire-geleidedraad door
de zeer lage wrijvingscoéfficiént uit de handen van de chirurg 'glippen’. De geleidedraad moet
dus voortdurend worden vastgehouden, védr en tijdens het inbrengen en tiidens de hele
operatie.

PTFE-Coated Rocawire en Nephro Rocawire: Deze twee types geleidedraad beschikken niet over
een hydrofiele coating. Daarom is de stap waarbij de hydrofiele coating zichtbaar moet worden
gemaakt, hier nutteloos.

Voorwaarden voor gebruik en opslag:

Opslag en transport in een normale omgeving, dat wil zeggen beschermd tegen uitzonderlijke
temperaturen en vochfigheid. Niet gebruiken als de steriele beschemming beschadigd en/of in
slechte staat is. Voor eenmalig gebruik: niet opnieuw gebruiken, bewerken of steriliseren. Dit kan
de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of disfunctie veroorzaken wat kan leiden
tot verwonding, ziekte of overijden van de patiént. Bovendien bestaat het risico op besmetting
van het hulpmiddel, wat kan leiden tot een infectie bij de patiént of een kruisinfectie bij een
andere patiént en verwonding, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. De fabrikant
stelt zich in dit geval niet verantwoordelijk. Na gebruik moet u het hulpmiddel en de verpakking
weggooien, conform de beleidslinen van het ziekenhuis, de overheidsdienst en/of de lokale
regering.

Vv en ie:

PROMEPLA, en de bijbehorende bedrijven verklaren aan de eerste koper van het hulpmiddel dat
alle redelijke zorg is toegepast bij het onfwikkelen en vervaardigen van dit hulpmiddel. Neem bij
vermeende schade contact op met PROMEPLA, en de bijbehorende vertegenwoordigers. Deze
beperkte garantie vervangt elke andere garantie, expliciet of impliciet, inclusief maar niet
beperkt tot alle impliciete garantie voor verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
gebruik. De verantwoordelikheid van PROMEPLA en de aangesloten bedrijven is met betrekking
tot deze beperkte garantie beperkt fot vervanging van een defect product. Rocamed Inc,
PROMEPLA en de bijbehorende bedrijven kunnen in geen geval verantwoordelijk worden
gehouden voor directe, indirecte of gevolgschade ten gevolge van het gebruik en/of het
omgaan met het hierin beschreven hulpmiddel.

Beskrivning
Ledarna RocaWire &r sterila och avsedda fér engdngsbruk. Se emballaget fér specifikationema
fér varje ledare.

Nitinol Rocawire :  Nitinol-ledare med svart hydrofil beldggning.
PTFE-coated Rocawire: Stalledare av typen Seldinger.
Nephro RocaWire: Stdlledare av typen Landerquist.

Anvisningar
Ledarna RocaWire har framtagits fér att underétta placeringen av endourologiska anordningar
vid endourologiska ingrepp.

Kontraindikationer
Inga kénda till dags dato.

Méjliga komplikationer
Perforering av urinvégarna.

Férsiktighetsatgérder:

Foljande férsiktighetsatgérder maste iakttas under anvandningen fér att garantera ledarens

prestanda, optimal bekvémlighet och patientens scikerhet:

1. Anvdnd inte ledaren om emballaget dér skadat, eftersom det satter ledarens helhet
och/eller sterilitet pa spel.
2. Anvand inte ledaren om den har nétt sista férorukningsdatum eller om det har
overskridits.

. Anvdnd inte ledaren om den ér skadad eller har vikts fore eller under anvéndningen.
Anvénd inte ledaren om den &r skadad eller har vikts d& den dras ut ur skyddshylsan
eller under procedurens géng.

. Anvdndaren ska vara utbildad i endoskopisk teknik innan anordningen anvénds.

. All felaktig hantering, vikning, &verdriven béjning, en fér snabb isattning, en férsémrad
av den externa beléggningen eller pé den distala dnden eller vid en annan anvéndning
an den som anges i brukanvisningen eller som strider mot férsiktighetsatgérdemna, kan
leda fill att ledaren férsémras.

. Ledama far inte monteras och/eller dras tillbaka genom en kanyl av metall, en ndl eller
andra metallinstrument utan att félia férsiktighets&tgérder fér att férhindra skador p&
ledaren och dess inférande.

. Rent allmént nér man anvénder ledaren samtidigt med andra produkter, anordningar
och medicinska instrument, ska operatéren kontrollera egenskapema och
kompatibiliteten fér alla produkter fér att garantera att ledaren inte skadas.

9. Under den samtfida anvéndningen av andra anordningar som kan skada ledaren,
méste I&karen hela tiden kontrollera status fér ledaren under hela proceduren med
radioskopi och/eller endoskopi.

10. Ledarna ska hanteras och anvéndas med forsiktighet under radioskopi och/eller
endoskopisk &vervakning fér att férhindra skador p& ledaren och fér att garantera ett
ingrepp utan trauman nér ledaren rér sig mot mdlomrédet. Vid minsta tvivel, ska
operatéren dra fillbaka ledaren under radioskopi och/eller endoskopi med maximal
forsiktighet.

11. Var sérskilt forsiktig under anvéndningen av anordningen och laserfiber. Laser kan Iatt
skada anordningen. Under procedurens géng, ska du om ledaren verkar skadad eller
trasig, forsakra dig om att ingen del av ledaren stannar kvar i patientens kropp.

12. Antiseptiska I6sningar och sérskilt dem som &r baserade pé& alkohol ska undvikas dé de
kan féréndra ledarens yta.

13. Anvéndningen av klémmor till ledaren avréds. Det &r viktigt att komma ihég att ledama
RocaWire har en metallkdma och att deras anvdandning tillsammans med olémpliga
instrument ar forbjuden.

14. Ledamna ska hanteras i aseptiska férhdllanden i operationssalen i enlighet med
bestammelserna som gdller i ditt land.
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Bruksanvisning
L&s noga alla instruktioner innan du anvénder ledarna.

Nitinol Rocawire: Ta ut ledarna Nitinol Rocawire ur den avdragbara férpackningen. Anvénd en
spruta for att injicera fysiologisk steril vétska i skyddshylsan till ledaren Nitinol Rocawire for att
kontrollera den hydrofila beléiggningen. Dérefter, da den fuktats, ska ledaren Nitinol Rocawire dras
ut ur skyddshylsan. Kontrollera att ledaren ér ordentligt smord. Om ledaren i alla fall klistras fast inuti
skyddshylsan, ska du ater injicera fysiologisk steril vétska med hjélp av sprutan och vénta nagra
sekunder innan du drar ut ledaren ur skyddshylsan. Observera att nar den har dragits ut ur
skyddshylsan, kan den mycket torra luften i operationssalen (Klimatisering, ventilationssystem osv.)
torka ytan pd ledaren och géra den hydrofila beléggningen ineffektiv. | s& fall, ska operatéren se
til att &terfukta ledaren med hjdlp av steril gasvév som fuktats med steril fysiologisk vétska.
Observera: nar ledarna Nitinol Rocawire har smorts kan de halka ur hdndermna pd& operatéren
beroende pd den mycket I&ga friktionskoefficienten. D&rfér ska man hela tiden hdlla i ledaren
framtill under inférandet och under hela &tgérden.

PTFE-coated RocaWire och Nephro Rocawire : Dessa tva typer ledare har ingen hydrofil
beléggning. Dérfér ér steget for att kontrollera den hydrofila beléggningen onddig fér dem.

Villkor fér anvéndning och férvaring:

Férvaring och transport i normala miljsférhélianden, dvs. i skydd mot extrema temperaturer och
en hdg Iuftfuktighet. Fér inte anvéndas om det sterila skyddet har skadats och/eller férsémrats.
Artikel fér engéngsbruk: fér inte ateranvéndas, ombehandias eller atersteriliseras. Det skulle kunna
paverka enhetens egenskaper och/eller leda fill felfunktioner som kan ge upphov fill skador,
sjukdom eller dodsfall for patienten. Dessutom finns det en risk for att anordningen kan
kontamineras och orsaka infektion hos patienten eller en Gverford infektion hos en annan patient,
vilket kan leda fill skada, sjukdom eller dédsfall. Tillverkaren befrias frén allt ansvar i detta fall. Efter
anvandningen ska du kasta bort anordningen och emballaget enligt sjukhusets, administrationens
och /eller de lokala myndigheternas bestémmelser.

Ansvar och garanti:

PROMEPLA och dess féretag forklarar till den forsta képaren av anordningen att en skdlig omsorg
har anvands i konstruktionen och fillverkningen av denna anordning. Vid misstanke om skador,
vanligen kontakta PROMEPLA och dess agenter. Denna begrénsade garanti ersatter alla andra
garantier, uttryckliga eller underférstddda, inklusive men inte begrdnsat fill, underférstadda
garantier om sdljbarhet eller Idmplighet fér ett sérskilt Gndamdl. Ansvaret fér PROMEPLA och dess
dotterbolag under denna begrénsade produktgaranti kommer att begransas till ersGttning av
produkten om den &r skadad. Under inga omsténdigheter ska Rocamed Inc, PROMEPLA och dess
féretag anses vara ansvariga fér direkta, indirekta eller féljakiliga skador som uppstar vid

dndning och/eller ing av denna i

Onucanne
30HAbI RocaWire SBASIOTCS CTEPMABHBIMM M MPEAHA3HAYEHbI AAS OAHOPA3OBOTO MCMOABL3OBAHMS.
AAS O3HOKOMAGHMS C OMMCAHMEM 30HAQ M3Y4WTE YICKOBKY.

Nitinol Rocawire :  HUTMHOAOBbIM 30HA C YEPHBIM MOAMYPETAHOM C TMAPOCOUABHBIM MOKPLITUEM
AAMHOM 150 cm 1 arametpom 0,032 1an 0,035 alonma.

PTFE-Coated Rocawire : CTQABHOI 30HA 3EAAMHIEPA C 3EAEHBIM MOAMYPETAHOM AAMHOM
150 cm 1 amameTpom 0,035 Atoima.

Nephro Rocawire : CTtaabHOM 30HA AaHaepksuCTa c MOKPbITUEM u3 3eAeHoro
NOAUTETPACDTOPITMAEHA AAMHOM 100 Cm 1 Anametpom 0,035 aloima.

Moxaszanus
30HAbI RocaWire NpeAHA3HAYEHbI AAS OBAETYEHMS YCTAHOBKM 3HAOYPOAOTMYECKMX YCTPOMCTB MPK
NPOBEAEHMM SHAOYPOAOTUYECKHX ONEPALMI.

NpoTuBonoKasaHus
He M3BECTHbI HO AQHHbIN MOMEHT.

BO3MOXHbIE OCAOXKHEHUSA
Mepdpopallms MOHEBbIX NYTEN.

Mepbi NPEAOCTOPOXHOCTH:

Ars oBecrnedeHms ONTUMOABHOTO  COYHKUMOHMPOBAHMA 30HAQ, komcpopTa 1 6e3onacHocTH

nauveHTa nepea UCMOAb3OBAHMEM \/CTDOEICTBG HEOBXOAMMO COBAIOAATL CAEAyIoLLIME MEPbI

NPEAOCTOPOXHOCTH:

1. He MCrnoAb3oBaTh 30HA B CAyHQ€ NOBPEXAEHMA YNAKOBKM, KOTOPOE MOXET NMPUBECTM K
HAPYLUEHMIO LLEAOCTHOCTU M/MAM CTEPMABHOCTM 30HACL.

. He 1MCMoAb30BATL 30HA MO UCTEYEHMM CPOKQA rOAHOCTH.

. He 1CrOAb3OBATH 30HA, ©CAM OH MOBPEXAEH MAM MOTHYACS AO WMAWM MpW €ro
MCMOAb3OBAHMM.

. He 1crnoab3oBaTh 30HA B CAy4Q€e ero noBpexAeHUa UAn I'IEDGFM6G npv ero 13BAeYeH1n
13 YNIQKOBKM MAM B XOA€ ONEepaLmm.

. HepeA MCMNOAB3OBAHMEM YCTPOIZCTBG MOAB30OBATEAb  AOAXKEH M3Yy4UTb  METOAMKKU
SHAOCKOMMU.

. HeﬂpGBMAbHOe MCNOAb3OBAHWE, F'Iepel'l/\éhl M UCKPUBAEHMA 30HAQ, CAMLLIKOM 6bICprI;1
BBOA, MOBPEXAGHME HAPYXHOTO MOKPbITUA, AMCTAABHOTO HOKOHEYHMKA, O TaKke
WCMNOAB3OBAHME 30HAQ HE MO HA3HAYEHWIO, YKA3AHHOMY B  MHCTPYKUMM  UAM
HecobAloAeHMEe MeP NPEAOCTOPOXHOCTN MOXET MOBPEAUTb 30HA.

. 30HAbI HEAb3 YCTAHABAMBATL M/UAM M3BAEKATb MPKM MOMOLLIM METAAAMHECKOM TPYBKM,
WIABI MAM MPOYUX METAAAMYECKMX UHCTPYMEHTOB 6e3 COBAIOAEHMA MUHUMCTABHBIX mep
NPEAOCTOPOXHOCTH AAR NPEAOTBPALLIEHUS MOBPEXAEHMS 30HAQ M €ro NOKPbITUSA.

. [P OAHOBPEMEHHOM MCMOAB3OBAHMM 30HAQ C APYTMMM M3AEAMAMM, YCTROMCTBAMM U
MEAUUMHCKMMM MHCTPYMEHTAMM MOAB3OBATEAL AOAXKEH MPOBEPMTL XAPAKTEPUCTUKM U
COBMECTMMOCTb MPOAYKLMM 1 YAOCTOBEPMTBCS, YTO 30HA HE BYAET MOBPEKAEH.

. MpY OAHOBPEMEHHOM MCMOAB3OBAHMM C APYMMMM YCTPOMCTBAMM, KOTOPBIE MOTYT

MOBPEAMTb  30HA, MPOKTUKYIOLLIMIM  BPQY  AOAXKEH MPOBEPSTb COCTOAHME  30HAC

PEHTTEHOCKOMMYECKN /WA DHAOCKOMMYECKM B TEYEHME BCEN npoueAypebl,

. HEOBXOAMMO COBAIOAQT MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU MPK PABOTE M MCTIOAL3OBAHMM

30HAOB, OTCAEXMBATb MX COCTOAHWE PEHTTEeHOCKONUYEeCKM WU/MAM SHAOCKOMUYECKM AAR

NPEAOTBPALLIEHNS MOBPEXAEHMA 30HAC U AAR obecneyeHns QATPABMATUHECKOrO BBOAQ

30HAQ B Hy>KHbI4 Y4QCTOK. MM BO3HUKHOBEHMM COMHEHMI MPAKTUKYIOLLLUIA BODOY AOAXKEH

OCTOPOXHO M3BAEYb 30HA MNOA KOHTPOAEM PEHTIEHOCKONMH W/VAM SHAOCKONUM.

. CoBaioaaiire MEPbl  NMPEAOCTOPOXHOCTK  NPWU  OAHOBPEMEHHOM  MCMOAb3OBAHWM

\/CTDO;ICTBG M AQ3EPHOro BOAOKHQ, TOK KAK AQ3€P MOXET MOBPEAUTb YCTDOI;\CTBO. Ecan

NPU  BbINOAHEHWUM MPOUEAYPbl BO3HWKAIOT MOAO3PEHUSA, 4TO 30HA MNOBPEXAEH WAM

CAOMCH, NPOBEPbLTE, HE OCTAAOCH AU 4aCTe 30HAQ B TEAE NALMEHTA .

. He npumenstb aHTUcenTnieckne pactBopbl, OCOBEHHO, HQ OCHOBE CMMUPTOB, TAK KAK

OHW MOTYT MOBPEANTL MOBEPXHOCTb 30HAQ.

13. He peKomeHAYEeTCs MCMOAL30BATL HAMPABASIOLLIME 3CKMMBI. HEOBXOAMMO MOMHMTB, 4TO
30HAbI RocaWire MMEIOT METAAAMYECKUI CTEPXEHb, MO3TOMY MX MUCMOAB3OBAHWE C

HEHAAAEXALLMMU MHCTPYMEHTAMM 3ANPELLEHO.

14. PaBoTath C 30HAQMM MOXHO TOABKO B OHTUCEMTUHECKMX YCAOBMSX B OMEPALIMOHHOM, B
COOTBETCTBMU C AeF‘CTBY)OLLll/IM 30QKOHOAQTEABCTBOM CTPAHbI.
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WUHCTPYKUMS NO MCNOAB3OBAHUIO
Mepea MCNOAb3OBAHMEM 30HAOB HEODXOAMMO BHUMATEABHO U3YHMTb MHCTPYKLMIO.

Nitinol Rocawire : M3saekute 30HA Nitinol Rocawire 13 ynakoeku. Mpu MOMOLLM LLUNPULLA BBEAMTE B
3aWmMTHYI0  0BOAOYKY 30HAG Nitinol Rocawire CTEPUAbHBIM COUMOAOTMYECKMIA PACTBOP  AAS
NPOABACHUS TMAPOCOUABHOTO MOKPbITUA. MOCAE YBACKHEHMS M3BAEKMTE 30HA Nitinol Rocawire 13
30aWMTHOM 0B0AOHKM. MpoBEpbTE, ABASETCA AM CMO3KQ 30HAQ AOCTATONHOM. ECAM 30HA ocTaetcs
(NPUKAEEHHBIM) K 30LLMTHOM OBOAOYKE 30HAQ, CHOBO  BBEAWTE LINpUrLOmM CTSpMAbeIf/‘I
mMBVIO/\OI’M‘ieCKM\;I PACTBOP U MOAOXAMTE HECKOABKO CEKYHA NEPEeA M3BASYEHUMEM 30HAQ M3
3QLMTHOM  OBOAOYKM.  HEOBXOAMMO  Y4MTBIBATB,  YTO  CYXOM  BO3AYX  OMNEPALMOHHOMN
(KOHAMLIMOHMPOBAHME BO3AYXQ, CMCTEMA BEHTUASLIMM...) MOXET BbICTOO BbICYLLIMTL MOBEPXHOCTL
U3BAEYEHHOrO M3 3QLLIMTHOM OBOAOYKM 30HAQ M CHM3WUTL SADADEKTMBHOCTb MAPOCOMABHOTO
MOKPbITUR. B AaHHOM CAy4Q€e NMOAB3OBATEAb AOAXKEH MOBTOPHO YBACKHWUTL 30HA NPEABAPUTEABHO
CMOYEHHOM B CTEPMABHOM COU3MOAOrMHECKOM PACTBOPE CTEPUABHOM mapaei. Obparure
BHMMOHKE, YTO MOCAE CMO3KM M BBUAY HWM3KOTO KOIpdpULMEHTa TpeHus 30HA Nitinol Rocawire
MOXET (BLICKOAb3HYTb) M3 PYK oneparopd. CAEAOBATEABHO, MEPEA ONepaumen, B TeYeHNE BBOAQ
30HAQ 1 B XOAE BCEM ONEPALIMM HEOBXOAMMO KPEMKO ASPXKATb B PYKAX 30HA.

PTFE-Coated Rocawire u Nephro Rocawire : 3Tt ABE MOAEAM 30HAG HE UMEIOT MTMAPOCOUABHOTO
nokpbiTHs. CAEAOBATEABHO, MPMW BbIMOAHEHWM AQHHOWM MNPOLEAYPbl HE HYXHO OKTMBMPOBATH
TMAPOCOUABHOE MOKPbITUE.

YCAOBMSA UCNOAB3OBAHUA U XPAHEeHUs:

XPQHWTb 1 NEepPEeBO3UTb YCTPOMCTBO CAEAYET MPW HOPMAABHOWM Temneparype, obecneynsas
3amry yCTpOﬁCTBO OT BbICOKMX TEMNEPATYP M BAGXKHOCTH. He ncnoabs3osars \/CTpOL;ICTBO B CAy4QE
NOBPEXAEHUA WAWM  HAPYLUEHMS LEeAOCTHOCTM YMNAKOBKW. yCTpOﬁCTBO NPEAHO3HAYEHO  AAA
OAHOPQ30BOrO  MCMOAB3OBAHMA: HE MCMOAB3OBATb MOBTOPHO, O6pOGOTMBOTh VAW BTOPMYHO
CTEPWAM30BATb. DT ASICTBMS  MOTYT HAPYLUMTb LEAOCTHOCTb  W/MAM  COYHKLMOHMPOBAHMWE
\/CTDO;ICTBG, YTO MOXET BbI3BATb PAHEHWE, PA3BUTHE 3000AEBAHMA UAW CMmepTb NAUMEHTA. KpOMe
TOro, CyulecTsyer pucK 3arpasHeHus YCTPQ;ICTBO, 4TO MOXET BbI3BATH MHCbeKLLVIIO Y NAUMEHTA NAM
NEPEKPECTHYIO MHADEKLMIO Y APYTOro MALMEHTA, a TAKKE PAHEHME, PA3BUTUE 3A60AEBAHMA WA
CMEPTb NALMEHTA. B AQHHOM CAy4QE NPOU3BOAMTEAL OCBOBOXACETCA OT AOBOI OTBETCTBEHHOCTM.
MocAe MCNOAb3OBAHMS YTVIAVIBMDYL‘/‘ITS yCTpOl;tCTBO M YNAKOBKY B COOTBETCTBMM C MOAMTUKOM
MEANLIMHCKOIO  YYPEXAEHMA, QAAMUMHUCTDATUBHOIO  YNPABAEHWA n/man OpPraHoB  MeCTHOro
CAMOYNPABAEHMS.

OTBETCTBEHHOCTb U FAPAHTHUSA:

PROMEPLA 1 NPUWHOAAEXALLME €1 KOMMQHWM  TAPQHTMPYIOT  MEPBUYHOMY  MOKYMATEAID
YCTPOMCTBA, YTO MPM CO3AQHMM U M3TOTOBAEHMM ACHHOTO YCTPOWCTBA GblAM BbIMOAHEHbI BCE
HOAAEXALLME MPOLLEAYPbl. B CAydGe MPEeAnoAaraemoro yiiep6a o6paTtMiech B KOMMAHMIO
PROMEPLA 1 k ee NpeACTaBMTeATM. AQHHQS OTPAHMYEHHAA TaPaHTMA 3ameHseT cobolt AlByio
ABHYIO MAM MOADPC3YMEBAEMYIO FAPAHTMIO, BKAIOYGS, HO HE OFPAHMYMBAACH TAPAHTHAMM KAHeCTBa
TOBAPQ MAM COOTBETCTBUS OMPEASAEHHOMY HA3HAYEHWIO. ACQHHAA TOPQHTMS HA MPOAYKLMIO,
BbIAOBOEMOR KOMNAHWEN PROMEPLA 1 ee AOYePHMMM KOMNOHMAMM AEVICTBYET TOALKO AAR
3aMeHbl HEKQYECTBEHHOM NPOAYKUMK. B AoBom caydae komnaHus PROMEPLA u npuHaasexalime
€/l KOMNOHMM He HeCYT OTBETCTBEHHOCTM B CAyHae npsamoro, n/MAn
No60o4HOrO ylLep6a BCAEACTBUE MCTIOAb3OBAHMS M/MAM PAGOTBI C HOCTOALLMM YCTPOHCTBOM.
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RocaWire

EN INSTRUCTIONS FOR USE
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ES MODO DE EMPLEO

PT INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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