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ENGLISH

MICROCOILS™-18 COIL PUSHER

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 Ilustrations
The Microcoils-18 Coil Pusher is a .018 inch diameter
PTFE coated stainless steel mandril shaft with a 49 cm
very soft distal spring coil tip, a 1 cm radiopaque
marker is placed 1 cm from the distal tip. (Fig 1)

The product also contains a wire guide inserter, and a
pin vise handle for manipulation.

Refer to label for further information.

INTENDED USE

The Microcoils-18 Coil Pusher is intended for
placement of .018 inch microcoils through a
microcatheter with an ID of .018 to .025 inches.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

« Possible allergic reactions should be considered.

« Manipulation of products requires fluoroscopic
control.

« To determine correct catheter position, perform an
angiogram prior to embolization.

« Never advance the coil pusher outside the tip
of the microcatheter after the embolization coil
has been placed. This might displace the coil and
damage the vessel.

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians
trained and experienced in diagnostic and
interventional techniques.

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

« Prior to introduction of the coil, flush the
microcatheter with saline.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. For coil loading instructions, please see IFU
supplied with the coil.
Introduce the coil pusher through the wire guide
inserter into the catheter.
Slowly advance the coil pusher under fluoroscopic
control until the coil has reached the target lesion
at the distal tip of the catheter. The coil must be
advanced completely outside the microcatheter.
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NOTE: Never advance the coil pusher outside the
microcatheter tip.

4. To facilitate coil pusher control the radiopaque
marker (1 cm from the tip) should remain inside
the microcatheter.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open
packages. The coil pusher may be used to deliver
multiple coils in one procedure. 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.

DISPOSAL OF DEVICE

This device is potentially contaminated with infectious
substances of human origin and should be disposed
of in accordance with institutional guidelines.

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.

PRUZINOVY TLACNY MANDREN
MICROCOILS™-18

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze prostiednictvim nebo na
predpis lékaFe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU WUmocrpayun
Pruzinovy tla¢ny mandrén Microcoils-18 je
mandrénovy tubus z nerezové oceli, potazeny PTFE,

o praméru 0,018 inch, se 49 cm dlouhym velmi
mékkym distalnim pruzinovym hrotem a 1 cm Sirokou
rentgenokontrastni znackou umisténou 1 cm od
distélniho hrotu. (Obr. 1)

Vyrobek obsahuje také zavadéc vodiciho dratu a
svéraci rukojet pro manipulaci.

Dalsi informace viz stitek vyrobku.

URCENE POUZITI

Pruzinovy tla¢ny mandrén Microcoils-18 je uréen
k zavadéni mikrospiralek o priméru 0,018 inch
mikrokatetrem o vnitinim priméru 0,018 az
0,025 inch.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.



VAROVANI

« Je tieba brat v ivahu mozné alergické reakce.

« Pi manipulaci s vyrobky je nutné skiaskopické
navadéni.

« Pfed embolizaci angiograficky potvrdte spravnou
pozici katetru.

« Po umisténi embolizacni spiralky nikdy
nevysunujte pruzinovy tlaény mandrén z hrotu
mikrokatetru. Mohlo by dojit k posunu spiralky a
poskozeni cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento vyrobek je uréen k pouziti lékafi, ktefi
jsou vyskoleni v diagnostickych a interven¢nich
metodéch a maji s nimi zkusenosti.

« Pfi zavadéni cévnich pfistupovych sheath(,
angiografickych katetr( a vodicich dratd pouzivejte
standardni postupy.

« Pred zavedenim spiralky proplachnéte mikrokatetr
fyziologickym roztokem.

NAVOD K POUZITI
1. Prostudujte si pokyny pro nasazeni spiralky v
navodu k pouziti dodaném se spiralkou.
Zavedte pruzinovy tlatny mandrén zavadécem
vodiciho drétu do katetru.
Za skiaskopického navadéni pomalu posouvejte
pruzinovy tlatny mandrén, dokud spirélka na
distalnim hrotu katetru nedosahne cilové léze.
Spiralka musi byt zcela vysunuta z mikrokatetru
ven.
POZNAMKA: Pruzinovy tla¢ny mandrén nikdy
nevysunuijte z hrotu mikrokatetru.
. Pro spravné umisténi pruzinového tla¢ného
mandrénu musi rentgenokontrastni znacka (1 cm
od hrotu) zlistat uvnitf mikrokatetru.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Pruzinovy tlacny
mandrén Ize pfi jednom zékroku pouzit k umisténi
nékolika spirélek. Sterilni, pokud neni obal otevieny
nebo poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, 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 poskozeny.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostiedek miize byt potencialné kontaminovén
infekénimi latkami lidského plvodu a je tieba jej
zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického
zafizeni.
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LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech
lékait a (nebo) na jejich publikované odborné
literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu

se obratte na nejblizdiho obchodniho zastupce
spole¢nosti Cook.

MICROCOILS™-18 COIL-SKUBBER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma
dette produkt kun szelges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET Illustrationer
Microcoils-18 coil-skubberen er et PTFE-coatet
mandrilskaft af rustfrit stadl med en diameter pa

0,018 inch og en 49 cm lang meget blgd distal
fjedercoilspids. En 1 cm lang rentgenfast marker er
placeret 1 cm fra den distale spids. (Fig. 1)

Produktet indeholder ogsa en kateterlederindfarer og
et skruetvingehéandtag til manipulation.

Der stér flere oplysninger pa etiketten.

TILSIGTET ANVENDELSE

Microcoils-18 coil-skubberen er beregnet til
anlaeggelse af 0,018 inch mikro-coils gennem et
mikrokateter med en indvendig diameter pé 0,018 til
0,025 inch.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

« Der ber tages hensyn til mulige allergiske
reaktioner.

+ Manipulering af produkterne skal ske under
gennemlysningskontrol.

- Foretag angiografi inden embolisering for at
bestemme korrekt kateterposition.

« For aldrig coil-skubberen frem forbi spidsen pa
mikrokateteret, nar emboliseringscoilen er blevet
anlagt. Dette kan forskyde coilen og beskadige
karret.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger
med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle teknikker.

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

« Inden indfering af coilen skal mikrokateteret
gennemskylles med saltvand.



BRUGSANVISNING

1. Instruktioner til indfering af coils findes i
brugsanvisningen til coilen.
For coil-skubberen gennem
kateterlederindfereren og ind i kateteret.
For langsomt coil-skubberen frem under
gennemlysningskontrol, indtil coilen har naet
fokuslaesionen ved kateterets distale spids. Coilen
skal fores helt frem uden for mikrokateteret.
BEMZARK: For aldrig coil-skubberen frem forbi
spidsen pa mikrokateteret.
For at lette styringen af coil-skubberen skal den
rontgenfaste marker (1 cm fra spidsen) forblive
inden i mikrokateteret.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Coil-skubberen kan bruges til at fremfare
flere coils under samme indgreb. Sterilt, hvis
pakningen er uébnet eller ubeskadiget. Produktet m&
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares markt, tort og keligt. Undgé eksponering
for lys i lengere tid. Efterse produktet efter udtagning
fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Denne enhed er potentielt kontamineret med
smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring
og/eller legers publicerede litteratur. Kontakt
naermeste salgsrepraesentant for Cook for at f&
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

MICROCOILS™-18 COIL PUSHER

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

Abbildungen

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Microcoils-18 Coil Pusher ist ein Mandrinschaft
aus PTFE-beschichtetem Edelstahl von 0,018 Inch
Durchmesser mit einer 49 cm langen, sehr weichen
distalen Spiralspitze und einem 1 cm breiten
Rontgenmarker in 1 cm Entfernung zur distalen Spitze.
(Abb. 1)

Zum Produkt gehéren auBerdem ein Fiihrungsdraht-
Einflhrinstrument und ein Klemmschraubengriff zur
Manipulation.

Weitere Informationen siehe Etikett.

VERWENDUNGSZWECK

Der Microcoils-18 Coil Pusher dient zur Einfiihrung von
0,018-Inch-Mikrospiralen durch einen Mikrokatheter
mit 0,018 bis 0,025 Inch Innendurchmesser.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

« Es kénnen allergische Reaktionen auftreten.

« Die Produktmanipulation darf nur unter
Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

« Um die korrekte Katheterposition zu bestimmen,
vor der Embolisation ein Angiogramm erstellen.

« Den Coil Pusher niemals aus der Spitze des
Mikrokatheters herausschieben, nachdem die
Embolisationsspirale platziert wurde. Die Spirale
konnte dadurch verschoben werden und das Geféfl
verletzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

« Bei der Platzierung von GeféB3schleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Den Mikrokatheter vor Einbringen der Spirale mit
Kochsalzlsung spiilen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Anweisungen zum Laden der Spirale sind
der Gebrauchsanweisung firr die Spirale zu
entnehmen.
Den Coil Pusher durch das Fiihrungsdraht-
Einfiihrinstrument in den Katheter einbringen.
Den Coil Pusher langsam unter
Durchleuchtungskontrolle vorschieben, bis die
Spirale die Zielldsion an der distalen Spitze des
Katheters erreicht hat. Die Spirale muss ganz aus
dem Mikrokatheter herausgeschoben werden.
HINWEIS: Den Coil Pusher niemals aus der Spitze
des Mikrokatheters herausschieben.
Der Rontgenmarker (in 1 cm Abstand von der
Spitze) sollte zur leichteren Kontrolle des Coil
Pusher innerhalb des Mikrokatheters bleiben.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Der Coil Pusher kann zur
Einbringung mehrerer Spiralen im Rahmen eines
Eingriffs verwendet werden. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht
verwenden, falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der



Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen
uberprifen.

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

Dieses Instrument kann mit potenziell infektisen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein und muss entsprechend den Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

AIATAZH QOHZIHZ ZNEIPAMATQN
MICROCOILS™-18

NPOZOXH: H opoomovdiaki vopoBecia twv
H.MN.A. emTpémel TNV TWANON AUTHG TG CUCKEVAG
H6VOV O LaTPO 1} KATOmV EVTOARG tatpou (1} and
enayyeAparia vyeiag, o omoiog éxet Aapet tnv
KatdAAnAn aéeia).
NEPITPAQH THE SYZKEYHE ~ Ameikovicei
H Siatagn wlnong omelpapdtwy Microcoils-18 givat
£vag a&ovag and avo&eidwro xdhuPa Stapétpou

0,018 inch mou @épet emkahuyn anoé PTFE, pue moAd
HOAAKO TEPIPEPIKO KPO ENATNPIWTOU OTIEIPANATOC
prikoug 49 cm. Evag akTIvookigpog Seiktng 1 cm givat
TOMOBETNPEVOG OE AMOGTACH 1 ¢cm amd To MEPIPEPIKO
akpo. (Ek. 1)

To TpoidV MEPIEXEL EMIONG £vaV EI0AYWYE CUPHATIVWY
odnywv Kat pia Aapn péyyevng akidag yia Xeipiopo.

la mePIO0GTEPEG MANPOPOPIEG AVATPEETE OTNV ETIKETA
TOU TTPOIOVTOG.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

H didatagn wonong onelpapdtwyv Microcoils-18
TIPoopIETal yia TNV TOMOBETNON MIKPOOTIERAUATWY
Siapétpou 0,018 inch Sapéoou evog piKpokabeTrpa
He eowTePIKN SlapeTpo amd 0,018 inch éwg 0,025 inch.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTn.

NPOEIAONOIHZEIZ

« Mpénet va AapPavetat umoYn To eVOEXOUEVO
EUEAvIong MOavWV ANEPYIKWV avTISPAcEWV.

+ O XEIPIOUOG TWV TTPOIOVTWY ATTAITEL AKTIVOOKOTIIKO
£heyxo.

« Ma va mpoadlopioeTe Tn owotr Béon Tou Kabetripa,
EKTENEOTE ayyeloypagia mptv armd Tov ePBOAIoo.

« Mnv nipowBeite moté tn Siatagn wbnong

OTEIPAPATWY £§W aTmd TO GKPO TOU HIKPOKABETHpa
HETA amd TNV TomoBETNoN Tou OTIEIPANATOS
gpPBoANopOU. AuTr| N EVEPYELQ PTTOPE] val
TIAPEKTOTTIOEL TO OTIEIPAA KAl VA TIPOKOAETEL
BAGBn oto ayyeio.

NPO®YAASEIZ
« To mpoiév mpoopiletat yia Xprion amé 1atpoug
EKTIAISEVPEVOUG KAl TIETEIPAPEVOUG O
SIaYVWOTIKEG KAl EMEPPATIKES TEXVIKEG.

+ Oa TPETIEL va XPNOIMOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG
yia TomoBétnon Bnkapiiv ayyelakig mpooBaong,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETAPWY KAl CUPUATIVWV
odnywv.

Mptv amo Tnv €l0aywyr Tou OTIEIPANATOG,
EKTAUVETE TOV HIKPOKADETAPA LE GUCIONOYIKO 0PO.

OAHFIEZ XPHIHX

1. Na odnyiec TomobEong Tou onepapaTog,
avaTtpEETe OTIC 0dNYiEG XPrioNG Tou apéxovTat
HE To omeipapa.
Eloayayete tn Siataén wbnong oneipapdtwv
SIApETOU TOU EI0AYWYEA CUPHATIVWV O8NYWwV
Uéoa oTov kaBetrpa.
MNpowBnrote apyd T Siatagn wonong
OTEIPAUATWY, UTTO AKTIVOOKOTTIKO £NEYXO, HEXPL
va pBaoel 1o oneipapa otn PAABN-0TOX0, OTO
TIEPIPEPIKO GKPO Tou kabetrpa. To omeipapa
mipémel va mpowOnOei Teheiwg £§w amod Tov
HiKpokaBeTrpa.
IHMEIQXH: Mnv npowbeite moté tn diatagn
wOnong onepapdtwy £€w and To AKPo Tou
HiKpoKaBeTrpa.
TNa va SieukoAuvOei 0 ENeyxog TG Statagng
@Bnong onelpapdtwy (1 cm amd 1o dKpo), o
QKTIVOOKIEPOG SeikTNG Ba pémel va mapapével
péoa oTov pIKpoKabeTrpa.

TPOMNOZX AIAGEXHI

Mapéxetal anooTelpwpEVo pe aéplo o&eidio Tou
atBuleviou o€ AMOKOAOUEVEG CUOKEVATIEG.

H &iataén wbnong onepapdtwy pmopsi va
XpnotpornonBei yia tnv tomoBétnon moAamwv
onepapdtwy o pia Stadikaoia. ZTeipo, epooov

n ouokeuacia Sev €xel AVOIXTEL 1} Sev £Xel UTTOOTEL
{nma. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTIPOIGV EQV UTTAPXEL
ap@Bolia yia T oTelpdTNTd Tou. DUNACOETE OE
OKOTEWO, ENPO Kat SPOTCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
TIapateTapévn €kBeon oTo Pwe. Katda tnv agaipeon
armd T CUOKEVAOIA, EMBEWPHOTE TO TIPOIOV Yia va
BePawbeite 6T Sev €xel umooTei {nuia.

ANOPPI¥YH TOY TEXNOAOFIKOY
NMPOIONTOZ

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV givatl SuvnTIKA HOAUGHEVO
HE HOAUOHATIKEG OUTiEG avBpwTIvnG TPoEAeuoNg

Kal Ba TPETEL va amoppinTeTal CUHPWVA HE TIG
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KateuBuvTpLeG 0dnyieg Tou 18PUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEXZ ANAOOPEZ

AuTéG ot 08nyigg xpriong Bacifovtal otnv eumelpia
ané 1atpoug Kat () Tn dnuoactevpévn BiBhoypagia
Toug. AmeuBUVOEITE OTOV TOTTIKG 0aG AVTITPAOWTO
nwAoewv ¢ Cook yia MANPoYopIE; OXETIKA HE T
S1abéotun BipMoypagpia.

EMPUJADOR DE ESPIRALES
MICROCOILS™-18

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 'UStraciones
El empujador de espirales Microcoils-18 es un
portador de mandril de acero inoxidable con
revestimiento de PTFE de 0,018 inch de didmetro con
una punta de muelle espiral distal muy blanda de

49 cm y un marcador radiopaco de 1 cm situado a

1 cm de la punta distal. (Fig 1)

El producto también contiene un insertador de guias y
un mango para la manipulacién.

Consulte la etiqueta para obtener mas informacion.

INDICACIONES

El empujador de espirales Microcoils-18 estd indicado
para la colocacién de microespirales de 0,018 inch a
través de un microcatéter con un didmetro interno de
0,018 a 0,025 inch.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones
alérgicas.

« La manipulacién de los productos requiere control
fluoroscépico.

« Antes de la embolizacién, haga una angiografia
para confirmar que el catéter esté en la posicion
correcta.

« Nunca haga avanzar el empujador de espirales
fuera de la punta del microcatéter después
de haber colocado la espiral de embolizacion.
Esto podria desplazar la espiral a una posicion
incorrecta y dafiar el vaso.

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
diagnésticas e intervencionistas.

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

« Antes de la introduccion de la espiral, lave el
microcatéter con solucién salina.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Para obtener instrucciones sobre cémo cargar
la espiral, consulte las instrucciones de uso
suministradas con ella.
. Introduzca el empujador de espirales en el catéter
a través del insertador de guias.
Utilizando control fluoroscépico, haga avanzar
lentamente el empujador de espirales hasta que
la espiral llegue a la lesion que se quiera tratar
en la punta distal del catéter. La espiral debe
hacerse avanzar hasta que salga por completo del
microcatéter.
NOTA: Nunca haga avanzar el empujador de
espirales fuera de la punta del microcatéter.
. Para facilitar el control del empujador de espirales,
el marcador radiopaco (situado a 1 cm de la
punta) debe permanecer dentro del microcatéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de
etileno en envases de apertura rapida. El empujador
de espirales puede utilizarse para colocar varias
espirales en un procedimiento. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha
sufrido ningtin dafo. No utilice el producto si no esta
seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada
a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el
producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dafo.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Este producto puede resultar contaminado por
sustancias infecciosas de origen humano y debe
desecharse conforme a las pautas del centro.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia
de médicos y (0) en la bibliografia publicada por
ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial
local de Cook.
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EESTI

MICROCOILS™-18 SPIRAALI
TOUKUR

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt
on antud seadet lubatud miiiia ainult arsti (voi
0 loaga initootaja) poolt voi

ettekirjutusel.
SEADME KIRJELDUS Illustratsioonid
Microcoils-18 spiraali toukur on 0,018-tollise (inch)
|dbimo6duga PTFE-kattega roostevabast terasest
spindlivoll 49 cm vaga pehme distaalse vedruga
spiraalotsaga ja 1 cm laiune réntgenkontrastne marker
on paigutatud distaalsest otsast 1 cm kaugusele.
(Joonis 1)

Toode sisaldab ka juhtetraadi sisestajat ja
kéasitsemiseks tihvtihoidiku kaepidet.

Lisateavet lugege etiketilt.

KAVANDATUD KASUTUS

Microcoils-18 spiraali tdukur on ette nahtud
0,018-tollise (inch) labimé6duga mikrospiraalide
paigutamiseks labi mikrokateetri, mille siselabim66t
on 0,018 kuni 0,025 tolli (inch).

VASTUNAIDUSTUSED
Ei ole teada.

HOIATUSED

« Tuleb arvestada voimalike allergiliste
reaktsioonidega.

« Toodete kasitsemine peab toimuma
fluoroskoopilise vaatluse all.

« Kateetri 6ige asendi kindlaksmaaramiseks tehke
enne embolisatsiooni angiogramm.

« Parast emboliseerimisspiraali paigaldamist drge
kunagi viige spiraali tdukurit edasi mikrokateetri
otsast valjaspool. See vdib spiraali nihutada ja
soont kahjustada.

ETTEVAATUSABINOUD

« Toode on ette nahtud kasutamiseks arstidele, kel
on diagnostika- ja interventsioonitehnikate alane
véljadpe ja kogemused.

« Vaskulaarsete ligipaasutimbriste,
angiograafiakateetrite ja juhtetraatide paigutamisel
tuleb kasutada standardseid tehnikaid.

« Enne spiraali sisestamist loputage mikrokateetrit
fusioloogilise lahusega.

KASUTUSJUHISED

1. Spiraalide laadimise juhiseid vaadake palun
spiraaliga kaasasolevaist kasutusjuhistest.

2. Sisestage spiraali toukur labi juhtetraadi sisestaja
kateetrisse.

Fluoroskoopilise vaatluse all viige spiraali toukur
aeglaselt edasi kuni spiraal jouab sihtkahjustuseni
kateetri distaalse otsa juures. Spiraal peab olema
edasi viidud tleni mikrokateetrist véljaspool.
MARKUS. Arge kunagi viige spiraali téukurit edasi
véljaspool mikrokateetri otsa.

Spiraali toukuri juhtimise hdlbustamiseks peab
rontgenkontrastne tahis (1 cm kaugusel otsast)
jaama mikrokateetri sisse.

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavais pakendeis, gaasilise
etlileenoksiidiga steriliseeritult. Spiraali tdukurit

voib kasutada mitme spiraali edastamiseks Gihe
protseduuri ajal. Steriilne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Arge kasutage toodet, kui tekib kahtlus
toote steriilsuses. Hoida pimedas, kuivas ja jahedas
kohas. Véltida pikaajalist valguse kées hoidmist. Parast
pakendist valjavotmist kontrollige toodet kahjustuste
suhtes.
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SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade on voimalikult saastunud nakkusohtlike
inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide
kogemusel ja/v6i nende poolt avaldatud kirjandusel.
Teavet saadaoleva kirjanduse kohta kisige kohalikult
Cooki miitigiesindajalt.

POUSSE-SPIRALE
MICROCOILS™-18

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 a exercer)
ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DIsposiTIF 'Mlustrations
Le pousse-spirale Microcoils-18 est une ame

de mandrin de 0,018 inch de diamétre en acier
inoxydable revétu de PTFE, munie d’'une extrémité a
ressort distale trés souple de 49 cm, et un marqueur
radio-opaque de 1 cm est placé a 1 cm de l'extrémité
distale. (Fig. 1)

Le produit contient également un introducteur de
guide et une poignée a douille de serrage pour la
manipulation.

Consulter I'étiquette pour obtenir plus d'informations.



UTILISATION

Le pousse-spirale Microcoils-18 est prévu pour la
mise en place des microcoils de 0,018 inch par un
microcathéter d’'un diamétre interne de 0,018 a
0,025 inch.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« L'éventualité de réactions allergiques est a
envisager.

« Manipuler les produits sous contrdle
radioscopique.

« Réaliser une angiographie avant 'embolisation
pour Vérifier si le cathéter est en position correcte.

« Ne jamais avancer le pousse-spirale hors de
I'extrémité du microcathéter aprés la mise en place
du coil d'embolisation. Ceci risque de déplacer le
coil et dendommager le vaisseau.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a I'usage de médecins
formés et rompus aux techniques diagnostiques et
interventionnelles.

« Il convient de procéder selon les techniques
standard de pose de gaines d'accés vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.

« Avant d'introduire le coil, rincer le microcathéter
avec du sérum physiologique.

MODE D’'EMPLOI
1. Pour les directives de chargement du coil,
consulter le mode d’emploi fourni avec celui-ci.
Introduire le pousse-spirale dans le cathéter par
l'introducteur de guide.
Avancer lentement le pousse-spirale sous controle
radioscopique jusqu'a ce que le coil atteigne la
lésion ciblée a I'extrémité distale du cathéter.
Le coil doit étre avancé complétement hors du
microcathéter.
REMARQUE : Ne jamais avancer le pousse-spirale
hors de I'extrémité du microcathéter.
. Pour faciliter le controle du pousse-spirale, le
marqueur radio-opaque (a 1 cm de l'extrémité)
doit rester a l'intérieur du microcathéter.

N
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous
emballage déchirable. Le pousse-spirale peut étre
utilisé pour mettre en place plusieurs coils en une
seule intervention. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la
stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a l'abri
de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de

I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il
n'est pas endommagé.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Ce dispositif est potentiellement contaminé par
des substances infectieuses d'origine humaine et
doit étre éliminé conformément aux directives de
I'établissement.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction
de l'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour obtenir des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant
Cook local.

HRVATSKI

ALAT ZA POTISKIVANJE
ZAVOJNICE MICROCOILS™-18

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a, prodaja
ovog uredaja dopustena je samo lijeéniku (ili
licenciranom struénjaku) ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA llustracije
Uredaj za potiskivanje zavojnice Microcoils-18 je
osovina mandrena od nehrdajuceg ¢elika promjera
0,018 incha oblozena PTFE-om s vrlo mekanim vrhom
distalne zavojnice opruge od 49 cm. Na 1 cm od
distalnog vrha nalazi se rendgenski vidljiv marker od
1 cm. (Slika 1)

Ovaj proizvod sadrzi i uvodnik Zice vodilice i stezaljku
za upravljanje.

Potrazite dodatne informacije na oznaci.

NAMJENA

Alat za potiskivanje zavojnice Microcoils-18 namijenjen
je za postavljanje mikrozavojnica od 0,018 incha kroz
mikrokateter oznake od 0,018 do 0,025 incha.

KONTRAINDIKACUE
Nisu poznate.

UPOZORENJA

« Moguce su alergijske reakcije.

« Rukovanje proizvodima zahtijeva fluoroskopsku
kontrolu.

« Radi odredivanja ispravnog polozaja katetera, prije
embolizacije izvrsite angiogram.

« Alat za potiskivanje zavojnice nikad nemojte
potiskivati izvan vrha mikrokatetera nakon
postavljanja zavojnice za embolizaciju. Time
moze doci do pomicanja zavojnice i o$tecivanja
krvne Zile.



MJERE OPREZA

« Proizvod moraju koristiti obuceni lijecnici koji
imaju iskustvo u dijagnosti¢kim i intervencijskim
tehnikama.

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

« Prije uvodenja zavojnice mikrokateter isperite
fizioloskom otopinom.

UPUTE ZA UPORABU
1. Upute o uvodenju zavojnice potrazite u uputama
za uporabu isporucenima sa zavojnicom.
Uvedite alat za potiskivanje u kateter kroz uvodnik
Zice vodilice.
Pod fluoroskopskim prac¢enjem polagano uvodite
alat za potiskivanje zavojnice ok zavojnica ne
dode do ciljne lezije na distalnom vrhu katetera.
Zavojnicu treba potisnuti sve dok ne bude
potpuno izvan mikrokatetera.
NAPOMENA: alat za potiskivanje zavojnice nikad
nemojte potiskivati izvan vrha mikrokatetera.
. Radi lak$e kontrole alata za potiskivanje zavojnice,
rendgenski vidljivi marker (1 cm od vrha) treba
ostati unutar mikrokatetera.

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporucuije se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima
koja se otvaraju odljepljivanjem. Alat za potiskivanje
zavojnice moze se upotrebljavati za uvodenje vise
zavojnica u jednom postupku. Sterilno ako pakiranje
nije otvoreno ni osteceno. Nemojte koristiti proizvod
ako sumnjate u to da nije sterilan. Cuvajte na tamnom,
suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte dugotrajno
izlaganje svjetlosti. Nakon vadenja iz pakiranja
pregledajte da proizvod nije ostecen.

ODLAGANJE UREDPAJA U OTPAD

Ovaj uredaj moze biti kontaminiran zaraznim tvarima
ljudskog podrijetla i treba ga odloZiti u skladu sa
smjernicama ustanove.

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 drustva Cook.

MAGYAR

MICROCOILS™-18 TEKERCSTOLO

FIGYELEM: Az USA égi torvényei értelméb
ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel lelkezé egészségiigyi szakemk
altal vagy rendeletére értékesithetd.
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AZ ESZKOZ LEIRASA Musztrécidk

A Microcoils-18 tekercstol6 egy 0,018 inch atmérgjd,
PTFE-bevonatu, rozsdamentes acél anyagu
mandrilszar, 49 cm-es nagyon puha disztalis rugos
tekercsvéggel, és a disztélis végtél 1 cm tavolsagban
elhelyezked6 1 cm vastagsagu sugarfogd markerrel.
(1. abra)

A termék egy vezetédrot-bevezetét, valamint a
manipulalas céljara szolgalé rogzitéelem-fogantyut
is tartalmaz.

Tovébbi informaciokat a cimke tartalmaz.

RENDELTETES

A Microcoils-18 tekercstol6 a 0,018 inch atméréji

mikrotekercsek elhelyezésére szolgél 0,018 inch és
0,025 inch kozti belsé atméréjli mikrokatétereken

keresztil.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

#WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Alehetséges allergias reakciokat szamitasba kell
venni.
A termékek manipulalasa fluoroszkopos ellenérzést
igényel.

meghatarozasahoz végezzen angiografiat az
embolizécio elétt.

Az embolizacios tekercs elhelyezése utan soha ne
tolja a tekercstolot a mikrokatéter csucsan kivilre.
Ellenkez6 esetben a tekercs elmozdulhat, és az ér
megsérilhet.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios
technikakra kiképzett és azokban jératos orvosok
altali hasznalatra szolgal.

« A vaszkularis hozzaférést biztosité huvelyek,
angiografias katéterek és vezetédrotok
behelyezésére szolgélé standard technikékat kell
alkalmazni.

« A tekercs bevezetése el6tt dblitse at a
mikrokatétert fiziol6gias sooldattal.

HASZNALATI UTASITAS
1. A tekercs betoltésének utmutatasat lasd a
tekercshez mellékelt hasznélati utasitasban.
. Vezesse a tekercstol6t a vezetédrét-bevezetén
keresztiil a katéterbe.
Fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja lassan el6re
a tekercstolot egészen addig, amig a tekercs el
nem éri a céllaesiot a katéter disztélis cstcsanal.
A tekercset teljesen ki kell tolni a mikrokatéteren
kivilre.
MEGJEGYZES: Soha ne tolja a tekercstol6t a
mikrokatéter cstcsan kiviilre.
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4. A tekercstold iranyitasanak megkonnyitése
érdekében a (cstcstdl 1 cm-re 1évé) sugarfogd
markernek a mikrokatéteren belil kell maradnia.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gézzal sterilizalva, széthizhato
csomagolasban. A tekercstoléval egyazon eljarésban
t6bb tekercs is bejuttathato. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges,
ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolandoé.
Tartés megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol
valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Ez az eszk6z emberi eredetd fert6z6 anyagokkal
potencidlisan szennyezSdhet, és az intézményi
irdnyelveknek megfeleléen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy
az éltaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre
all6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési
képviselSje tud felvildgositassal szolgalni.

SPINGITORE PER SPIRALE
MICROCOILS™-18

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

Illustrazioni
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Lo spingitore per spirale Microcoils-18 & un mandrino
con stelo in acciaio inossidabile rivestito in PTFE, con
diametro di 0,018 inch e dotato di una punta distale
a spirale molto morbida lunga 49 cm e di un marker
radiopaco da 1 cm situato a 1 cm dall'estremita distale.
(Figura 1)
Il prodotto & corredato inoltre da un inseritore
per guida e unimpugnatura a morsetto per la
manipolazione.
Per ulteriori informazioni, consultare l'etichetta del
prodotto.

USO PREVISTO

L'uso dello spingitore per spirale Microcoils-18 &
previsto per il posizionamento di microspirali da
0,018 inch attraverso un microcatetere con diametro
interno compreso tra 0,018 e 0,025 inch.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

« E necessario tenere presente la possibilita di
reazioni allergiche.

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

« Prima dell'embolizzazione, eseguire un‘angiografia
per confermare che il catetere si trovi nella
posizione corretta.

« Dopo avere posizionato la spirale per
embolizzazione, non fare mai avanzare lo
spingitore per spirale oltre la punta del
microcatetere. In caso contrario, si rischia di
sposizionare la spirale e di danneggiare il vaso.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche
e interventistiche.

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

- Prima di inserire la spirale, lavare il microcatetere
con soluzione fisiologica.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Per le istruzioni relative al caricamento della
spirale, consultare le istruzioni per I'uso fornite
unitamente alla spirale stessa.
Inserire lo spingitore per spirale nel catetere
attraverso l'inseritore per guida.
Fare avanzare lentamente lo spingitore per
spirale sotto osservazione fluoroscopica fino a
raggiungere con la spirale la lesione interessata in
corrispondenza della punta distale del catetere. La
spirale deve essere fatta avanzare completamente
fuori dal microcatetere.
NOTA - Non fare mai avanzare lo spingitore per
spirale all'esterno della punta del microcatetere.
Il marker radiopaco, situato a 1 cm dalla punta
dello spingitore per spirale e previsto per
agevolare il controllo dello spingitore stesso, deve
rimanere sempre all'interno del microcatetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene
ed é fornito in confezioni con apertura a strappo. Lo
spingitore per spirale puo essere usato per posizionare
piu spirali nel corso di una singola procedura. Il
prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e non
danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di
dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco

e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare l'esposizione
prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.
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SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze infettive di origine umana e deve essere
smaltito attenendosi alle linee guida dell‘istituto.

BIBLIOGRAFIA

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

LIETUVIY

RITES STUMIKLIS
»MICROCOILS™-18"

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus sis
prietaisas gali bati p: d tik gydytojui
(arba tinkama licencija turinc¢iam medicinos
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

PRIETAISO APRASYMAS lliustracijos

Rités stamiklis ,Microcoils-18" — tai 0,018 inch
skersmens, PTFE padengtas neradijanciojo plieno
asinis vamzdelis su 49 cm ilgio, labai minkstu
distaliniu galiuku su spyruokline rite ir 1 cm plocio
rentgenokontrastiniu Zymekliu, esan¢iu 1 cm atstumu
nuo distalinio galiuko. (1 pav.)

Produkto komplekte taip pat yra vielinio kreipiklio
jterpiklis ir suverziamoji manipuliavimo rankenélé.
I3samesnés informacijos Zr. etiketéje.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Rités stamiklis ,Microcoils-18“ skirtas 0,018 inch
mikroritéms jstumti per 0,018-0,025 inch vidinio
skersmens mikrokateterj.

KONTRAINDIKACLJOS
Néra Zinomy kontraindikacijy.

ISPEJIMAI

- Reikia atsizvelgti j galimas alergines reakcijas.

« Naudojant gaminius, batina rentgenoskopiné
kontrolé.

« Norédami nustatyti tinkama kateterio padétj, pries
embolizuodami padarykite angiograma.

« [terpe embolizavimo rite, niekada neidstumkite
rités stamiklio per mikrokateterio galiuka. Kitaip
gali bati i$judinta rité ir suzalota kraujagyslé.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Gaminys skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems

taikyti diagnostinius bei intervencinius metodus ir
turintiems jy taikymo patirties.

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

« Pries jterpdami rite, praplaukite mikrokateterj
fiziologiniu tirpalu.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Rités jdéjimo nurodymus Zr. su rite pateiktoje
naudojimo instrukcijoje.
. |kiskite rités stamiklj per vielinio kreipiklio jterpiklj
| kateterj.
Atlikdami rentgenoskopine kontrole i$ léto
stumkite rités stamiklj, kol rité pasieks gydoma
pazeidima ties kateterio distaliniu galiuku. Rité
privalo bati visiskai isstumta i$ mikrokateterio.
PASTABA. Niekada nei$stumkite rités stamiklio
per mikrokateterio galiuka.
Kad buty lengviau kontroliuoti rités stamiklj,
rentgenokontrastinis Zymeklis (esantis 1 cm
atstumu nuo galiuko) turi likti mikrokateteryje.

KAIP TIEKIAMA

Gaminys tiekiamas atplésiamose pakuotése,
sterilizuotas etileno oksido dujomis. Rités stamikliu
galima jterpti kelias rites per vieng procedura. Sterilts,
jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Jei kyla abejoniy,
ar gaminys sterilus, jo nenaudokite. Laikykite tamsioje,
sausoje ir vésioje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti
Sviesoje. 13éme i$ pakuotés apziarékite gaminj, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES SALINIMAS

Si priemoné galimai yra uzteréta uzkre¢iamosiomis
Zmogaus kilmés medZziagomis, todél jq reikia Salinti
laikantis jstaigos gairiy.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai paremti gydytojy patirtimi ir
(arba) jy isleista literatdra. Norédami gauti informacijos
apie prieinama literatdra, kreipkités j,Cook” vietos
prekybos atstova.

TVISKI

MICROCOILS™-18 SPIRALES
BIDITAJS

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalajiem lik

$o ierici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.
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IERICES APRAKSTS

Microcoils-18 spirales biditajs sastav no 0,018 inch
diametra neriiséjosa térauda serdena ar
politetrafluoretiléna (PTFE) parklajumu, kas aprikots
ar 49 cm garu un |oti mikstu spiralveida galu un 1 cm



Attéli
platu rentgenkontrasta markieri 1 cm attaluma no
distala gala. (1. att.)

Sis izstradajums ir aprikots ar ar vaditajstigas
ievietotaju un tapspiles rokturi manipulaciju veik3anai.
Sikaku informaciju skatiet markéjuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Microcoils-18 spirales biditajs ir paredzéts 0,018 inch
mikrospiralu ievadisanai caur mikrokatetru ar ID no
0,018 lidz 0,025 inch.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

- Janem véra alergisku reakciju iespéjamiba.

« Manipulacijas ar izstradajumiem javeic
fluoroskopijas kontrolé.

« Lai parliecinatos par pareizu katetra novietojumu,
pirms embolizacijas veiciet angiografiju.

« Nekada gadijuma nevirziet spirales biditaju ara
no mikrokatetra gala péc embolizacijas spirales
ievietosanas. Pretéja gadijuma var mainities
spirales novietojums un tikt izraisiti asinsvada
bojajumi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« lerice paredzéta lieto3anai arstiem, kas ir apmaciti
un kam ir pieredze diagnostikas un iejauksanas
panémienu izmanto3ana.

« Vaskularas pieejas ievadsluzu, angiografijas katetru
un vaditajstigu ievietosanai ir jaizmanto standarta
metodes.

« Pirms spirales ievadi$anas skalojiet mikrokatetru ar
fiziologisko skidumu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Spirales ieladésanas noradijumus skatiet spirales
komplektacija ieklautaja lietosanas pamaciba
levadiet spirales bid
ievietotaju.
. Lénam virziet spirales biditaju fluoroskopijas
kontrolg, lidz spirale sasniedz mérka bojajumu
katetra distalaja gala. Spiralei jatiek izvirzitai
pilniba ara no mikrokatetra.
PIEZIME. Nekada gadijuma nevirziet spirales
biditaju arpus mikrokatetra gala.
Lai nodrosinatu optimalu spirales biditaja vadibu,
rentgenkontrasta markierim (1 cm no gala)
japaliek mikrokatetra ieksiené.

PIEGADES FORMA

Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi
atplésamos iepakojumos. Spirales biditaju var
izmantot vairaku spiraju ievadisanai viena procedura.
Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet
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ju katetra caur vaditajstigas
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ierici, ja pastav Saubas par ierices sterilitati. Uzglabajiet
tums3a, sausa, vésa vieta. Izvairieties no ilgstosas
gaismas iedarbibas. Péc iznemsanas no iepakojuma
apskatiet izstradajumu, lai parliecinatos, vai tas nav
bojats.

IERICES LIKVIDESANA

Stierice ir potenciali piesarnota ar infekciozam
cilvéciskas izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé saskana
ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES

Si lieto3anas instrukcija ir sagatavota, pamatojoties uz
arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam. Lai sanemtu
informaciju par pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar
uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.

NEDERLANDS

MICROCOILS™-18 COILPUSHER

LET OP: Volgens de federal geving van de

Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Microcoils-18 coilpusher is een met PTFE gecoate
roestvrijstalen mandrijnschacht met een diameter
van 0,018 inch, een zeer zachte distale veercoiltip van
49 cm en een radiopake markering van 1 cm op een
afstand van 1 cm van de distale tip. (Afb. 1)

Het product bevat eveneens een voerdraadintroducer
en een borgschroef voor manipulatie.

Afbeeldi
Zie etiket voor nadere informatie. beeldingen

BEOOGD GEBRUIK

De Microcoils-18 coilpusher is bestemd voor plaatsing
van 0,018 inch microcoils via een microkatheter met
een inwendige diameter van 0,018 inch tot 0,025 inch.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Er dient rekening te worden gehouden met
eventuele allergische reacties.

- De manipulatie van de producten dient onder
fluoroscopische controle te worden verricht.

« Maak voorafgaand aan embolisatie een angiogram
om vast te stellen of de katheter juist geplaatst is.

« Voer na plaatsing van de embolisatiecoil de
coilpusher nooit op tot buiten de tip van de
microkatheter. Gebeurt dat wel, dan kan de coil
verschuiven en het vat beschadigd raken.



VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product is bestemd 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.

« Spoel de microkatheter véor introductie van de
coil met fysiologisch zout.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de coil voor
instructies voor het laden van de coil.
. Introduceer de coilpusher via de
voerdraadintroducer in de katheter.
Voer de coilpusher langzaam onder
fluoroscopische controle op totdat de coil de
te behandelen laesie bij de distale tip van de
katheter bereikt heeft. De coil moet volledig tot
buiten de microkatheter worden opgevoerd.
NB: Voer de coilpusher nooit op tot buiten de tip
van de microkatheter.
Om de coilpusher te kunnen controleren moet de
radiopake markering (1 cm vanaf de tip) binnen
de microkatheter blijven.
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WIJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)

geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen.

De coilpusher kan worden gebruikt voor het plaatsen
van meerdere coils in één procedure. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik
het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit
van het product. Donker, droog en koel bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer
het product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Dit hulpmiddel is mogelijk besmet met infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden

afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR

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

MICROCOILS™-18 SPIRALSKYVER

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

lllustrasjoner
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Microcoils-18 spiralskyver er et PTFE-belagt
mandrengskaft i rustfritt stal med en diameter pa
0,018 inch og med en svaert myk distal fjeerspiralspiss
pé 49 cm. En 1 cm radioopak marker er plassert 1 cm
fra den distale spissen. (Fig. 1)
Produktet innbefatter ogsé en innferingsanordning
for ledevaiere og et klemmeskruehandtak for
manipulering.
Det henvises til etiketten for mer informasjon.

TILTENKT BRUK

Microcoils-18 spiralskyver er beregnet til plassering av
0,018 inch mikrospiraler gjennom et mikrokateter med
en indre diameter pa 0,018 til 0,025 inch.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Mulige allergiske reaksjoner ma vurderes.

+ Manipulering av produktet krever bruk av
gjennomlysning.

« Ta et angiogram fer embolisering for a fastsla riktig
kateterposisjon.

« Spiralskyveren skal aldri feres frem utenfor spissen
pé& mikrokateteret etter at emboliseringsspiralen
er plassert. Dette kan forskyve spiralen og skade
karet.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet brukt av leger med
opplaering i, og erfaring med, diagnostiske
teknikker og intervensjonsteknikker.

- Standardteknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

« For spiralen fores inn, skal mikrokateteret skylles
med saltlasning.

BRUKSANVISNING
1. Du finner instruksjoner for spiralmontering i
bruksanvisningen som fulgte med spiralen.
2. For spiralskyveren inn gjennom
innfaringsanordningen for ledevaiere og inn i
kateteret.



3. For spiralskyveren forsiktig frem under
gjennomlysning inntil spiralen har nadd
mallesjonen ved kateterets distale spiss. Spiralen
ma fores frem fullstendig utenfor mikrokateteret.
MERK: Spiralskyveren skal aldri feres frem utenfor
mikrokateterspissen.

For & gjore det lettere a kontrollere spiralskyveren,
skal den radioopake markaren (1 cm fra spissen)
forbli inne i mikrokateteret.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-
innpakninger. Spiralskyveren kan brukes til & anbringe
flere spiraler under én prosedyre. Steril hvis pakningen
ikke er dpnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis

du eri tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt,
tort og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre
perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for &
forsikre deg om at det ikke er skadet.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Denne anordningen er potensielt kontaminert med
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse

og skal kasseres i samsvar med institusjonens
retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring
og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg

til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

POPYCHACZ SPIRALI
MICROCOILS™-18

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
] d. wylacznie przez

»

ur ia moze byé p
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

daiacei od

osoby posi ej odp

OPIS URZADZENIA llustracje

Popychacz spirali Microcoils-18 to powleczony PTFE
trzon mandrynu o srednicy 0,018 inch, wykonany

ze stali nierdzewnej i wyposazony w bardzo migkka
dystalng koricowke w postaci zwoju sprezyny o
dtugosci 49 cm, ze znacznikiem cieniodajnym 1 cm
umieszczonym w odlegtosci 1 cm od dystalnej
koncowki. (Rys. 1)

Ten produkt zawiera takze wprowadzacz prowadnika i
uchwyt imadta sztyftowego do manewrowania.
Dodatkowe informacje znajdujg sie na etykiecie.

PRZEZNACZENIE

Popychacz spirali Microcoils-18 jest przeznaczony
do umieszczania mikrospiral o rozmiarze 0,018 inch
przez mikrocewnik o $rednicy wewnetrznej od 0,018
do 0,025 inch.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

« Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia
reakgji alergicznych.

« Manewrowanie produktami nalezy prowadzi¢ pod
kontrola fluoroskopowa.

« Przed embolizacja nalezy wykonac angiogram, aby
ustali¢ prawidtowe potozenie cewnika.

- Nie wolno nigdy wysuwac popychacza spirali poza
koricowke mikrocewnika po umieszczeniu spirali
embolizacyjnej. Mogtoby to zmieni¢ potozenie
spirali i uszkodzi¢ naczynie.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez
lekarzy majacych odpowiednie przeszkolenie i
doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
i interwencyjnych.

« Nalezy stosowac standardowe metody
umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

« Przed wprowadzeniem spirali nalezy przeptukac
mikrocewnik solg fizjologiczng.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Instrukcje dotyczace zatadowania spirali mozna
znalez¢ w dostarczonej ze spiralg instrukcji uzycia.
2. Wprowadzi¢ popychacz spirali przez wprowadzacz
prowadnika do cewnika.
Powoli wprowadza¢ popychacz spirali pod
kontrola fluoroskopowa do momentu, az spirala
dotrze do zmiany docelowej przy dystalnej
koncdwce cewnika. Spirala musi zosta¢ catkowicie
wysunieta poza mikrocewnik.
UWAGA: Nie wolno nigdy wysuwac¢ popychacza
spirali poza koricéwke mikrocewnika.
. W celu ufatwienia kontroli popychacza spirali
znacznik cieniodajny (1 cm od koricéwki)
powinien pozostawa¢ wewnatrz mikrocewnika.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu;
dostarczany w rozrywalnych opakowaniach.
Popychacz spirali mozna stosowac¢ do podawania
wiecej niz jednej spirali podczas jednego zabiegu.
Produkt zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢
budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
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Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym
miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat
uszkodzony.

USUWANIE URZADZENIA

To urzadzenie jest potencjalnie zanieczyszczone
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego
i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi
placédwki.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na
podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji.
W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

EMPURRADOR DE COIL
MICROCOILS™-18

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou a um profissional
de saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um
destes profissionais.
DESCRICAO DO DIsPOsITIvO  'NUstracdes
O empurrador de coil Microcoils-18 consiste numa
haste de mandril em aco inoxidavel revestido de PTFE
de 0,018 inch com uma ponta em espiral de mola
distal muito macia de 49 cm e um marcador radiopaco
de 1 cm colocado a 1 cm da ponta distal. (Fig. 1)

O produto também inclui um introdutor de fio

guia e um dispositivo de manipulagéo para o seu
manuseamento.

Consulte mais informagées no rétulo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O empurrador de coil Microcoils-18 destina-se a
colocagéo de microespirais de 0,018 inch através
de um microcateter com um didmetro interno de
0,018 inch a 0,025 inch.

CONTRAINDICAGOES
Néo séo conhecidas.

ADVERTENCIAS
« Deve prestar-se atencao a possiveis reagoes
alérgicas.
« A manipulagao de produtos requer controlo
fluoroscépico.
« Antes da embolizagao, realize um angiograma para
determinar a posi¢do correta do cateter.

+ Nunca avance o empurrador de coil para fora da
ponta do microcateter ap6s a colocagao da espiral
de embolizagéo. Tal pode deslocar a espiral e
danificar o vaso.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas de
diagnéstico e intervengédo.

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

« Antes de introduzir a espiral, irrigue o microcateter
com soro fisiologico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Para instrugdes sobre o carregamento da espiral,

consulte as Instrucoes de utilizagao fornecidas

com a espiral.

Introduza o empurrador de coil através do

introdutor de fio guia para o interior do cateter.

. Avance lentamente o empurrador de coil, sob
controlo fluoroscopico, até a espiral chegar a lesao
alvo na ponta distal do cateter. A espiral deve ser
totalmente avangada para fora do microcateter.
NOTA: Nunca avance o empurrador de coil para
fora da ponta do microcateter.

. Para facilitar o controlo do empurrador de coil,

o marcador radiopaco (a 1 cm da ponta) deve
permanecer no interior do microcateter.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno

em embalagens de abertura facil. O empurrador

de coil pode ser utilizado para aplicagdo de varias
espirais num unico procedimento. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver
alguma duvida quanto a esterilidade do produto, ndo
o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e
fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se
certificar de que ndo ocorreram danos.
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ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo pode ser contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as
diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

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



IMPINGATOR DE BOBINA
MICROCOILS™-18

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrict
vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau pe
baza comenzii unui medic (sau altui specialist cu
licenta adecvata).

DESCRIEREA DIsPOZITIVULYI  'Mustratii

impingétorul de bobina Microcoils-18 este o tija de
mandren de 0,018 inchi, din otel inoxidabil acoperit cu
PTFE, prevazuta cu o portiune cu resort spiralat distal
foarte moale de 49 cm la varf; un marker radioopac de
1 cm este amplasat la 1 cm fata de varful distal. (Fig. 1)
Produsul contine, de asemenea, un aplicator de fir de
ghidaj si 0 mandrina de fixare pentru manipulare.
Pentru informatii suplimentare consultati eticheta.

DESTINATIE DE UTILIZARE

impingétorul de bobina Microcoils-18 este destinat
amplasarii microbobinelor de 0,018 inchi printr-un
microcateter cu DI cuprins intre 0,018 si 0,025 inchi.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

ATENTIONARI

« Trebuie avute in vedere posibile reactii alergice.

« Manevrarea produselor necesita control
fluoroscopic.

« Pentru a determina pozitia corectd a cateterului,
inainte de embolizare efectuati o angiograma.

« Nu avansati niciodata impingatorul de bobina in
afara varfului microcateterului dupa amplasarea
bobinei de embolizare. Aceasta poate disloca
bobina si cauza vatamarea vasului.

PRECAUTII
« Produsul este destinat utilizérii de catre
medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie.
« Trebuie utilizate tehnicile standard pentru

3. Sub control fluoroscopic, avansati incet cu
impingatorul de bobind pana cand bobina ajunge
la leziunea vizata, la varful distal al cateterului.
Bobina trebuie sa fie avansata complet in afara
microcateterului.

NOTA: Nu avansati niciodata cu impingatorul de
bobina in afara varfului microcateterului.

. Pentru a facilita controlul impingatorului de
bobina, markerul radioopac (la 1 cm fatéd de varf)
trebuie sa rdména in interiorul microcateterului.

IS

PREZENTARE

Livrat in ambalaje care se deschid prin dezlipire,
sterilizat cu oxid de etilend gazos. Impingatorul de
bobina poate fi utilizat pentru a administra mai multe
bobine in cadrul unei singure proceduri. Steril daca
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.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Acest dispozitiv este potential contaminat cu
substante infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu liniile directoare ale
institutiei.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeazé 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

TOJIKATEJIb CNTUPANUN
MICROCOILS™-18

NPEAOCTEPEXXEHUE. ®epepanbHblii 3aKoH
CLUA paspeluaer npofaxy AaHHOrO yCTPONCTBa
TONbKO NO 3aKa3y MM Ha3HaYeHWIO Bpayeil (nn

amplasarea tecilor de acces vascular, ¢ or
angiografice si firelor de ghidaj angiografice.

- inainte de introducerea bobinei, spalati
microcateterul cu solutie salina.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Pentru instructiuni privind incarcarea bobinei,
consultati Instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu bobina.
2. Introduceti impingatorul de bobing, prin
aplicatorul de fir de ghidaj, in cateter.

MeaVLMHCKNX pa6oTHUKOB).

OMNMUCAHME YCTPOWCTBA

Tonkatens cnnpanu Microcoils-18 coctont

13 nokpbitoro MTO3 cTepKHA-MaHAPeHa U3
HepxaBeloLeit ctany guametpom 0,018 inch ¢ oueHb
MAFKUM ANCTaNbHBIM CNNPaNbHbIM NPYXUHHBIM
HaKOHEUHUKOM AIMHOM 49 CM, B KOTOPOM Ha
PaccToAHMM 1 CM OT ANCTANBbHOTO KOHYMKa
PacrnonoxeHa PeHTreHOKOHTPACTHAA MeTKa ANVHON

1 cm. (puc. 1) Unniocrpanun
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B KOMNNEKT N31eN1A TaKxKe BXOAAT UHCTPYMEHT Ans
BBE/JIeHNsA NPOBOAHNKA 1 NPYTKOBBIN 3aXUM AnA
MaHUNyNALMN.

[lononHutenbHas NHOPMALMA YKa3aHa Ha STUKETKe.

HA3HAYEHUE

Tonkatenb cnvpanu Microcoils-18 npeaHasHaueH ana
BBefieHNA MUKpocnupaneil guametpom 0,018 inch
yepe3 MUKpPOKaTeTep C BHYTPEHHUM JUaMeTPOM OT
0,018 go 0,025 inch.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
HewnssecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA

+ Heo6x0ArMO NpUHATbL BO BHUMAHME BO3MOXHOCTb
annepruyecknx peakuuii.

« MaHunynaumu ¢ ycTpoiicteamu TpebytotT
PEHTIEHOCKONMYECKOro KOHTPONA.

« [InA TO4HOTO OMpe/ieneHNA NONOXeHNsA KaTeTepa
cneayet nepes 3M60M13aLMen BbIMONHNTL
aHruorpaguio.

« Hukoraa He BbiBOAUTE TONKaTeNb CAMPANu
3a npepienbl KOHUMKa MUKpOKaTeTepa nocne
YCTaHOBKM 3M60NM3VPYIOLLEt Clivpani. IT0 MOXeT
CMeCTUTb CMnpanb 1 NOBPeANTb COCYA.

MEPDbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« MpoayKT NpeaHasHaueH ANA UCMOMb30BaHNA
Bpayamu, NPOLIeAIWLMMIA CMeLUanbHyIo NOAFOTOBKY
Y MMEIOLLMMY OMbIT BbINOMHEHNA AUArHOCTAYECKIX
1 MHTEPBEHLINOHHbIX NpoLieayp.

« CnepyiiTe CTaHAapTHbIM METO/1aM YCTaHOBKM
MHTPOAbIOCEPOB, aHMMOrpaduyecKmx KaTeTepos
NPOBOJIHUNKOB.

« Mepen BBEAGHMEM CNpanu NPoMoiiTe
MUWKpoKaTeTep pacTBOPOM X7lopuaa HaTpua.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

1. YKasaHuA No 3arpyske Cnvpan NpuBefeHsl B
WHCTPYKUUX NO NPUMEHEHWIO, nocTaBNAemMon co
cnupanbio.
BeeauTe ToNKaTeNb CNMpany B KateTep Yepes
WHCTPYMEHT ANnA BBeleHNA NPOBOAHMNKaA.
MeaneHHo npogsuraiiTe ToaKareb CAUpPany
NoA PeHTreHOCKONNYeCKUM KOHTponem Ao
AOCTUXKEHNA CIMPanNbIO LIeNeBOro NopaXKeHHOro
y4yacTKa y AUCTanbHOro KOH4YNKa Katetepa.
Cnnpanb 4OMKHa BbiTb NONHOCTHIO BbiBEAEHa U3
MWKpoOKaTeTepa.
NMPUMEYAHME. Hukoraa He BbIBOAUTE TONKaTeNb
cnupanu 3a npejenbl KOHYMKa MUKpoKaTeTepa.
;ll'lﬂ obneruenua ynpasneHua Tonkarenem
Cnnupann peHTreHOKOHTPacTHaA MeTKa
(pacnonomeHHaﬂ Ha paccTtoAaHun Tcmor KDHHI/IKa)
NOMKHA OCTaBaTbCA B NPeAenax MUKpoKaTeTepa.
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®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAaetca CTepPUIN30BaHHbIM I'a3006pa3thM
OKCMAOM 3TUNEHa B Nerko BCKprEaeMOVI ynakoBke.
Tonkatenb cnupany MoXxet 6bITb NCMONb30BaH

[ANA YCTAaHOBKW HECKONbKUX Cnpanei B ofHoN
npoueaype. CTepunbHO, €C/in ynakoBka He BCKpbITa
1 He HapylleHa. He ncnonb3yiite usaenue, ecnm ectb
COMHEHMA OTHOCUTENIbHO ero CTepUIbHOCTU. XpaHI/ITb
B TEMHOM, CyXOM, NPOXfaiHOM MecTe. He gonyckaTb
ANUTEeNbHOIroO BOS/Z[eI;iCTBMﬂ cBeTa. Mocne n3sneyeHnsa
W3 yNakoBKM OCMOTpUTE nsgenuve n YGGIJVITer B
OTCyTCTBUU I'IOBpe)KAEHI/WI.

YAANEHUE YCTPOWCTBA B OTXOAbl
370 YCTPONCTBO MOXKET GbiTb 3arpA3HEHO
VIHd)VILlI/IpOBaHHbIMVI BeuecTBamm Yenoseyeckoro
NPOUCXOXAEHWA, 1 MPU €r0 YAANEHUN B OTXOAbI
cneayet BbINOSIHATL NpaBuna yupexaeHus.

JINTEPATYPA

HacToslan MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHMI0 OCHOBaHa
Ha onbiTe Bpayeil 1 (1) ony6IMKoBaHHON UMK
nuTepatype. 3a MHpopMaLnel OTHOCUTENbHO

yica nuTepaTypbl 06F ATeCb K MeCTHOMY
TOprosoMmy npepctasuTenio komnaHun Cook.

NASTROJ NA ZATLACENIE CIEVKY
MICROCOILS™-18

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuji
predaj tejto pomaécky len na lekarov (alebo inych
i i s riadnou li i

kych p
alebo na ich predpis.
OPIS POMOCKY llustracie
Nastroj na zatlacenie cievky Microcoils-18 je
mandrelovy driek s priemerom 0,018 inch z
nehrdzavejucej ocele potiahnuty PTFE, ktory obsahuje
49 cm velmi makky distalny hrot s pruzinovou cievkou.
Réadioopakna znacka Siroka 1 cm sa nachadza 1 cm od
distalneho hrotu. (Obr. 1)

Produkt obsahuje aj zavadzac¢ vodiaceho drétu a kolik
svorky na manipuléciu.

Dalsie informacie najdete na oznaceni.

URCENE POUZITIE

Néstroj na zatlacenie cievky Microcoils-18 je ur¢eny
na zavadzanie mikrocievok s priemerom 0,018 inch
cez mikrokatéter s vniitornym priemerom 0,018 az
0,025 inch.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.



VAROVANIA

« Vzdy je nutné zvazit mozné alergické reakcie.

« Manipulacia s produktmi si vyzaduje
fluoroskopickou kontrolu.

« Na stanovenie spravnej polohy katétra urobte pred
embolizaciou angiogram.

« Po zavedeni emboliza¢nej cievky nikdy nevysuvajte
nastroj na zatlacenie cievky von z hrotu
mikrokatétra. Cievka by sa mohla premiestnit a
poskodit cievu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Produkt je uréeny na pouZzitie vyskolenymi lekarmi
so0 skusenostami s diagnostickymi a interven¢nymi
technikami.

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

« Pred zavedenim cievky preplachnite mikrokatéter
fyziologickym roztokom.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pokyny na zaloZenie cievky najdete v ndvode na
pouzitie dodanom s cievkou.
Zavedte nastroj na zatlacenie cievky cez zavadzac
vodiaceho drétu do katétra.
Za fluoroskopickej kontroly pomaly zasuvajte
nastroj na zatlacenie cievky, az kym cievka
nedosiahne cielovu léziu v mieste distalneho
hrotu katétra. Cela cievka sa musi vysunut von z
mikrokatétra.
POZNAMKA: Nikdy nevystvajte nastroj na
zatlacenie cievky von z hrotu mikrokatétra.
Aby sa ulahdilo ovladanie nastroja na zatlacenie
cievky, rédioopakna znacka (1 cm od hrotu) musi
zostat vnutri mikrokatétra.

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom

v odlepovacich baleniach. Nastroj na zatlacenie cievky
mozno pouzit na zavedenie viacerych cievok v rdmci
jedného zakroku. Sterilné, ak obal nie je otvoreny

ani poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak mate
pochybnosti, ¢i je sterilny. Uchovavajte na tmavom,
suchom a chladnom mieste. Nevystavujte dlhodobo
svetlu. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo
k poskodeniu.

LIKVIDACIA POMOCKY
Tato pomdcka moze byt potencialne kontaminovana

potenciélne infekénymi latkami ludského pdévodu a
musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi institucie.
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REFERENCIE

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skusenostiach
lekérov a (alebo) publikovanej literatdre. Informacie
o dostupnej literattre vam poskytne miestny
obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

MICROCOILS™-18 POTISKIVAC
SPIRALE

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja
ovog medicinskog sredstva ogranic¢ena je samo na
prodaju od strane lekara (ili propisno licenciranog
medicinskog lica) ili na njegov nalog.
OPIS UREDAJA llustracije
Microcoils-18 potiskivac spirale je mandren osovina od
nerdajuceg celika, pre¢nika dimenzije 0,018 inch, sa
PTFE premazom i vrhom sa veoma mekom distalnom
oprugom od 49 cm; rendgenski vidljiv obeleziva¢ od

1 cm postavljen je na 1 cm od distalnog vrha. (SI. 1)
Ovaj proizvod takode ima dodatak za umetanje zice
vodica, kao i driku stezaljke za manipulisanje.

Za vise informacija pogledajte oznaku.

NAMENA

Microcoils-18 potiskivac spirale namenjen je za
umetanje mikro-spirala dimenzije 0,018 inch kroz
mikro-kateter sa ID-om od 0,018 do 0,025 inch.

KONTRAINDIKACUE
Nisu poznate.

UPOZORENJA

« Moguce su alergijske reakcije.

+ Rukovanje proizvodima zahteva fluoroskopsku
kontrolu.

« Da biste odredili pravilan polozaj katetera, obavite
angiogram pre embolizacije.

« Nikada nemojte da pomerate potiskivac spirale
izvan vrha mikro-katetera nakon postavljanja
spirale za embolizaciju. To moze da pomeri spiralu
i da osteti sud.

MERE OPREZA

« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane
obucenih lekara koji imaju iskustvo u izvodenju
dijagnostickih i interventnih tehnika.

- Za plasiranje uvodnika za vaskularni pristup,
angiografskih katetera i Zica vodica treba
primenjivati standardne tehnike.

« Pre umetanja spirale, isperite mikro-kateter
fizioloskim rastvorom.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Uputstva za ubacivanje spirale potrazite u
uputstvima za upotrebu koja ste dobili sa
spiralom.
Uvedite potiskivac spirale kroz dodatak za
umetanje Zice vodica u kateter.
Polako pomerajte potiskivac spirale pod
fluoroskopskom kontrolom dok spirala ne dode
do ciljne lezije na distalnom kraju katetera. Spirala
mora da se pomera potpuno izvan mikro-katetera.
NAPOMENA: Nikada nemojte da pomerate
potiskiva¢ spirale izvan vrha mikro-katetera.
Radi odrzavanja kontrole nad potiskivacem
spirale, rendgenski vidljiv obelezivac (1 cm od
vrha) trebalo bi da ostane unutar mikro-katetera.

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilisano etilen-oksidom, u
pakovanjima koja se otvaraju odlepljivanjem.
Potiskiva¢ spirale moze da se koristi za primenu
vise spirala tokom jedne procedure. Sterilno ako
pakovanje nije otvoreno ili oste¢eno. 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.

ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Ovaj uredaj je potencijalno zarazen infektivnim
materijama ljudskog porekla i mora se odloZiti u otpad
u skladu sa smernicama ustanove.

REFERENCE

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.

MICROCOILS™-18 SPIRALPUSHER
VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far

N

w

»

AVSEDD ANVANDNING

Microcoils-18 spiralpusher ar avsedd for placering av
0,018-inch mikrospiraler genom en microkateter med
en innerdiameter pa 0,018 till 0,025 inch.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

VARNINGAR

- Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.

« Manipulation av produkter kraver fluoroskopisk
kontroll.

« Utfor ett angiogram fore embolisering for att
bestamma korrekt kateterlage.

« For aldrig fram spiralpushern utanfor
microkateterns spets efter placering av
emboliseringsspiralen. Det kan rubba spiralen och
skada karlet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskuldr atkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvandas.

« Spola microkatetern med koksaltlésning innan
spiralen fors in.

BRUKSANVISNING

1. For anvisningar om laddning av spiralen, se den
bruksanvisning som medfoljde spiralen.
For in spiralpushern genom ledarinféraren och
in i katetern.
For langsamt in spiralpushern under fluoroskopisk
kontroll tills spiralen nar méllesionen vid
kateterns distala spets. Spiralen maste foras fram
fullstandigt utanfor microkatetern.
OBS! For aldrig fram spiralpushern utanfor
microkateterns spets.
For att underlatta styrning av spiralpushern ska
den réntgentata markeringen (1 cm fran spetsen)
ligga kvar inuti microkatetern.
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denna produkt endast siljas av eller pa ordination LEVERANSSATT

fran en ldkare (eller korrekt legiti dp iker). L i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Spiralpushern kan anvéndas for att

PRODUKTBESKRIVNING llustrationer  forain flera spiraler vid en procedur. Steril férutsatt

Microcoils-18 spiralpusher ar ett mandrangskaft
av PTFE-belagt rostfritt stal med en diameter pa
0,018 inch med en mycket mjuk 49 cm fjaderspiral
i sin distala spets. En 1 cm rontgentat markering ar
placerad 1 cm fran den distala spetsen. (Fig. 1)
Produkten omfattar dven en ledarinférare och ett
skruvstyckshandtag for manévrering.

Se produktetiketten for ytterligare information.
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att férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar
steril. Férvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.



KASSERING AV PRODUKTEN

Den hér enheten &r potentiellt kontaminerad av
smittsamma dmnen med manskligt ursprung och bér
kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran
lakare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.

TURKGE

MICROCOILS™-18 SARMAL iTiCi
DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satigimi
yalnizca bir hekim (veya uygun lisansh pratisyen)
tarafindan veya talimatiyla yapilacak sekilde
sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI Sekiller
Microcoils-18 Sarmal itici, 0,018 inch capinda, PTFE
kaplamali paslanmaz celik bir mandrel saft olup,

49 cm uzunlugunda ¢ok yumusak distal sarmal bir ug
ve distal ugtan 1 cm mesafeye yerlestirilmis bir 1 cm
radyopak isaret icerir. (Sekil 1)

Uriin ayrica bir kilavuz tel yerlestirici ve manipiilasyon
icin bir pin mengene de igerir.

Ek bilgi icin etikete basvurun.

KULLANIM AMACI

Microcoils-18 Sarmal itici, 0,018 inch mikrosarmallari,
i¢ cap1 0,018 ila 0,025 inch olan bir mikrokateter
icinden yerlestirmek icin amaglanmistir.

KONTRENDiIKASYONLAR
Bilinen yoktur.

UYARILAR

« Olasi alerjik reaksiyonlar dikkate alinmalidir.

« Uriinlerin manipiilasyonu floroskopik kontrol
gerektirir.

« Dogru kateter pozisyonunu belirlemek
i¢in embolizasyondan 6nce bir anjiyogram
gergeklestirin.

« Embolizasyon sarmali yerlestirildikten sonra sarmal
iticiyi asla mikrokateter ucunun digina ilerletmeyin.
Bu durum, sarmali yerinden oynatabilir ve damara
hasar verebilir.

ONLEMLER
- Uriiniin tanisal ve girisimsel teknikler konusunda

egitimli ve deneyimli doktorlar tarafindan
kullanilmasi amaglanmustir.

« Vaskdiler erisim kiliflarini, anjiyografik kateterleri ve
kilavuz telleri yerlestirmek igin standart teknikler
kullanilmahdir.

« Sarmalin uygulanmasindan 6nce mikrokateterden
salin gegirin.

KULLANMA TALIiMATI

1. Sarmal yiikleme talimati icin liitfen sarmalla
birlikte saglanan kullanma talimatina bakin.
Sarmal iticiyi kilavuz tel yerlestirici icinden
katetere uygulayin.
Sarmal, kateterin distal ucundaki hedef lezyona
ulasana kadar, sarmal iticiyi floroskopik kontrol
altinda yavasca ilerletin. Sarmal tamamen
mikrokateterin disinda ilerletilmelidir.
NOT: Sarmal iticiyi asla mikrokateter ucunun
disinda ilerletmeyin.
Sarmal itici kontrollnii kolaylastirmak igin
radyopak isaret (uctan 1 cm mesafede olan)
mikrokateter icinde kalmalidir.

SAGLANMA SEKLi

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla
sterilize edilmis olarak tedarik edilir. Sarmal itici, bir
islemde birden fazla sarmal iletmek icin kullanilabilir.
Paket agilmadiysa veya hasar gérmediyse sterildir.
Uriiniin steril olduguna dair stiphe varsa triinii
kullanmayin. Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin.
Isiga uzun stire maruz birakmaktan kaginin. Hasarsiz
oldugundan emin olmak igin Griini ambalajdan
¢ikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZI ATMA
Bu cihazin insan kokenli enfeksiyoz maddelerle

kontamine olma potansiyeli vardir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca atilmalidir.
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REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya
yayimlanmus literatlriini temel alir. Mevcut literattir
konusunda bilgi iin yerel Cook satis temsilcinize
basvurun.
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