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ANGIOGRAPHY CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Catheters for use in angiographic procedures are available in a variety of
French sizes, endhole sizes, lengths, materials and designs (e.g., polyethylene
or nylon, non-braided or braided with 1:1 torque).

The choice of catheter material for different angiographic procedures should
be based on the physician’s experience.

INTENDED USE

The catheters are intended for use in angiographic procedures by physicians
trained and experienced in angiographic techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic catheters and wire guides
should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
None known.

PRECAUTIONS

« Manipulation of catheter requires fluoroscopic control.

« Due to thinwall construction, extreme care must be exercised during
manipulation and withdrawal. Catheter insertion through a synthetic
vascular graft should be avoided whenever possible.

« Do not attempt to heat or reshape the catheter curve; the catheter tip is
made from a heat-sensitive material.

« The possible whiplash effect of the long, soft catheter tip must be
considered during selective angiography.

« Activate hydrophilic coating, if present, by wetting the distal end of the
catheter with sterile water or saline. For best results, keep the catheter
surface wet during placement.

« If an over-the-wire catheter design is used, where the wire is left in place
during injections, the proximal end of the wire should be clamped to
protect against accidental injection of the wire guide.

INSTRUCTIONS FOR USE

The catheter has been designed for percutaneous introduction into the
vascular system over an appropriately sized wire guide or through an
appropriately sized sheath introducer.

Due to the catheter construction, the use of a wire guide is recommended
during advancement.

If resistance is encountered during manipulation, stop and determine the
cause before proceeding any further.

Peel-Away® Straightener
Catheters with pigtail shaped or similar configurations are supplied with Peel-
Away straighteners to be used as follows.
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Fig. 1

1. Slide Peel-Away straightener forward to open catheter tip. (Fig. 1)
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Fig.2
2. With catheter tip straight, advance catheter over wire guide. (Fig. 2)
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3. After initial advancement of catheter over the wire guide, pull back and
peel away the straightener for catheter introduction. (Fig. 3)
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Peel-Away straightener must not be used as a vascular introducer sheath.

HOW SUPPLIED

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

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.

PORTUGUES

CATETERES ANGIOGRAFICOS

ATENGAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou farmacéutico ou por prescricao destes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de utilizagao em processos angiograficos estao disponiveis
numa variedade de dimensées French, de dimensées dos orificios das
extremidades, de comprimentos, materiais e modelos (p.ex., polietileno ou
nylon, entrangados ou ndo com um torque 1:1).

A escolha do material do cateter para diferentes processos angiograficos
deve ser baseada na prépria experiéncia do médico.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os cateteres destinados a procedimentos angiograficos devem ser utilizados
por médicos treinados e com experiéncia em técnicas angiograficas. Devem
utilizar-se as técnicas normais para a colocagao de bainhas de acesso
vascular, cateteres angiograficos e guias.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES
Nenhumas conhecidas.

PRECAUCOES

« A manipulacdo do produto requer um controle fluoroscépico.

« Devido a reduzida espessura dos vasos, dever-se-a proceder com cuidado
durante a manipulagdo e remogao. Sempre que possivel, dever-se-a evitar
ainsercdo do cateter através de enxerto vascular sintético.

« Néo tente aquecer ou moldar uma curva do cateter, uma vez que a sua
ponta é fabricada com um material muito sensivel ao calor.

« O possivel efeito de chicote da ponta comprida e suave do cateter tem de
ser considerado durante a angiografia selectiva.

« Ative o revestimento hidrofilico, se existir, umedecendo a ponta distal do
cateter com agua esterilizada ou uma solucao salina. Para obter melhores
resultados mantenha a superficie do cateter tmida durante a colocagéo.

« Num modelo de cateter através de guia em que este é deixado posicio-
nado durante as injecoes, a extremidade proximal do guia deve ser fixado
para proteger contra uma inser¢ao acidental do guia.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

O cateter foi concebido para a introdugéo percutanea no sistema vascular
através de uma guia ou de um introdutor de bainha de dimensées
adequadas.

Devido a estrutura do cateter, recomenda-se a utilizacdo de uma guia
durante a introdugéo.

Se durante a manipulacdo sentir resisténcia, pare e determine a causa antes
de prosseguir.

Introdutor Peel-Away®

Os cateteres com a forma de “pigtail” ou de configuracao similar sao
fornecidos com introdutores Peel-Away, que deverao ser utilizados da
seguinte forma.

’ (
Fig.1

1. Deslize o introdutor Peel-Away para a frente para abrir a ponta do cateter.
(Fig. 1)



Fig. 2
2. Com a ponta do cateter retificada, avance o cateter através do guia. (Fig. 2)
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3. Depois do avanco inicial do cateter através do guia, puxe o introdutor
para tras e remova-o para introduzir o cateter. (Fig. 3)
O introdutor Peel-Away néo deve ser utilizado como um introdutor vascular
de bainha.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas de ¢xido de etileno e apresentado em embala-
gens de abertura facil. O produto foi concebido para uma Unica utilizagdo. O
produto estara esterilizado desde que a embalagem nao tenha sido aberta ou
néo esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas quanto a esterilizacao do
produto. Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposi¢ao prolonga-
da a luz. Na altura da sua remogéao da embalagem, assegure-se que o produto
néo esta danificado.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo tém por base a experiéncia de médicos e (ou) a
documentacéo por eles publicada. Dirija-se ao seu representante Cook para
mais informacdes e obter a documentagéo disponivel.

CESKY

ANGIOGRAFICKE KATETRY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze Iékaiim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).

POPIS ZARIZENI

Katetry jsou ur¢ené k pouziti pfi angiografickych vykonech a jsou k dispozici
v rliznych velikostech French a velikostech koncového otvoru, v riznych
délkach, materidlech a konstrukcich (napf. polyetylenové nebo nylonové,
nesplétané nebo splétané s vinutim 1:1).

Vybér materialu katetru pro jednotlivé angiografické vykony ma byt zalozen
na zkusenostech Iékare.

URCENE POUZITI

Katetry jsou ur¢eny k pouziti pfi angiografickych vykonech provadénych
lékafi, ktefi jsou zaskoleni v angiografickych technikach a ktefi s nimi maji
zku3enosti. Pouzijte standardni techniky umisténi sheathi pro cévni pfistup,
angiografickych katetr( a vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI
Nejsou znamy.

UPOZORNENI

« Pfi manipulaci s katetrem poutzijte skiaskopické navadéni.

« Pi vytahovani katetrd a pfi manipulaci s nimi postupujte s mimofadnou
opatrnosti - zafizeni je z velmi tenkého materialu. Pokud je to mozné,
nezavadéjte katetr skrz cévni graft ze syntetického materialu.

« Nepokousejte se zakfiveni katetru zahfivat nebo ménit jeho tvar; hrot
katetru je vyroben z tepelné citlivého materialu.

« Pi selektivni angiografii je tfeba vzit v ivahu moznost ,$lehnuti” dlouhym
mékkym koncem katetru.

« Je-li k dispozici hydrofilni povlak, aktivujte jej navih¢enim distalniho konce
katetru sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni
nejlepsich vysledki udrzujte povrch katetru béhem umistovani navihceny.

« Pouzivate-li katetr typu over-the-wire (drét je v pribéhu injekce ponechan
na misté), musite proximalni konec dratu zasvorkovat, aby nedoslo
k néhodné injekci vodiciho dratu.



NAVOD NA POUZITI

Katetr je urcen k perkutannimu zavedeni do cévniho systému pfes vodici drat
vhodné velikosti nebo pres zavadéci sheath vhodné velikosti.

Z hlediska konstrukce katetru se v pribéhu posouvani doporucuje pouziti
vodiciho drétu.

Pocitujete-li pfi manipulaci odpor, zastavte zavadéni, a nez budete jakkoli
pokracovat, zjistéte pficinu odporu.

Napfimovaé Peel-Away®
Katetry s tvarovanym pigtailem nebo s podobnymi konfiguracemi jsou
dodavany s napfimovaci Peel-Away, které se pouzivaji nasledujicim zptsobem.

/ (
Obr. 1

1. Napfimovac Peel-Away posurite vpred tak, aby se hrot katetru ,oteviel”.
(Obr. 1)
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Obr. 2

2. Udrzujte hrot katetru napfimeny a posunujte katetr po vodicim drétu.
(Obr. 2)
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3. Po uvodnim nasunuti katetru pres vodici drat napfimovac zatahnéte zpét
a odlepte tak, aby bylo mozno katetr zavést. (Obr. 3)
Napftimovac Peel-Away se nesmi pouzivat jako cévni zavadéci sheath.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén
oxidem. Urc¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien
nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o

jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

ANGIOGRAFIKATETRE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt kun szelges til
eller pa anmodning af en laege.

PRODUKTBESKRIVELSE

Katetere til brug i forbindelse med angiografiske procedurer fas i en

reekke forskellige French-starrelser, endehulsterrelser, materialer og
udformninger (f.eks. polyethylen eller nylon, ikke-armeret eller armeret med et
vridningsmoment pa 1:1).

Katetermateriale til forskellige angiografiske procedurer skal udveelges pa
baggrund af leegens erfaring.

ANVENDELSESFORMAL

Kateterene er beregnet til anvendelse i forbindelse med angiografiske pro-
cedurer af laeger, som er uddannet i og har erfaring med diagnostiske teknik-
ker. Der skal benyttes standardteknikker til placering af angiografiske katetre,
kateterledere samt sheaths til vaskulaer indfering.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.



ADVARSLER
Ingen kendte.

FORHOLDSREGLER

« Manipulering af kateteret kraever gennemlysning.

« P grund af den tyndvaeggede konstruktion, skal der udvises den yderste
forsigtighed under manipulering og tilbagetraekning. Kateterindfering
gennem en karprotese ber undgés, nar det overhovedet er muligt.

« Der ma ikke geres forseg pa at opvarme eller eendre formen pé kateterets
kurve, da kateterets spids er fremstillet af et varmefelsomt materiale.

« Muligheden for “whiplash”-effekt i den lange blade kateterspids skal tages
i betragtning under selektiv angiografi.

« Den hydrofile belaegning (hvis en sadan er til stede) aktiveres ved at fugte
den distale ende af kateteret med sterilt vand eller saltvandsoplasning.
De bedste resultater opnas, nar kateterets overflade holdes fugtig under
indferingen.

- Hvis der anvendes et over-the-wire-kateter, hvor kateterlederen
efterlades pa plads under injektioner, skal den proksimale ende
af kateterlederen afklemmes for at forhindre utilsigtet injektion af

kateterlederen.

BRUGSANVISNING

Kateteret er beregnet til perkutan indfering i det vaskulaere system over en
kateterleder i passende storrelse eller gennem en sheathindferer i passende
storrelse.

Pa grund af kateterets konstruktion anbefales brug af en kateterleder under
indfering.

Hvis der mades modstand under manipulering, skal man standse og
undersgge arsagen, inden man fortszetter.

Peel-Away°-udretter
Katetere med grisehale- eller lignende konfigurationer leveres med Peel-
Away-udrettere, der anvendes som falger.

/ (
Fig. 1

1. Peel-Away-udretteren fores fremad for at &bne kateterspidsen. (Fig. 1)
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2. |det kateterspidsen holdes lige, fores kateteret over kateterlederen. (Fig. 2)
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Fig. 2
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Fig.3

3. Efter den indledningsvise fremfgring af kateterlederen traekkes udretteren
tilbage og fjernes med henblik pé kateterindfering. (Fig. 3)
Peel-Away-udretteren ma ikke anvendes som et vaskulzert indferingssheath.

EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i ‘peel-open’-emballage.
Produktet er beregnet til engangsbrug og er sterilt, hvis emballagen er uabnet
og ubeskadiget. Produktet ma ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det
er sterilt. Produktet skal opbevares merkt, tort og keligt og ma ikke udszettes
for lys i leengere tid. Efter udpakning skal produktet undersages for tegn pa
beskadigelse.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa de erfaringer, der er gjort af laeger, og/
eller de resultater, der fremgér af disses publicerede arbejder. Oplysninger om
tilgeengelig faglitteratur kan fas via Deres lokale Cook-salgsrepraesentant.



DEUTSCH

ANGIOGRAPHIEKATHETER

HINWEIS: Nach b der von Amerika ist
der Verkauf dieses Artikels nur an Arzte oder auf deren ausdriicklichen
Auftrag hin zulassig.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Katheter zum Einsatz in der Angiographie sind in verschiedenen French-
GroBen, EndlochgréBen, Langen, Materialien und Ausfiihrungen erhaltlich

(z. B. Polyethylen oder Nylon, ohne oder mit Stahlgeflecht mit 1:1-Drehstabilit4t).
Die Wahl des Kathetermaterials fuir die verschiedenen angiographischen
Untersuchungen hangt von den Erfahrungen des Anwenders ab.

ANWENDUNGSBEREICHE

Die Katheter sollten nur von Arzten in angiographischen Eingriffen verwendet
werden, die in angiographischen Techniken ausgebildet und erfahren

sind. Es sollten Standardtechniken zur Platzierung von GeféBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten angewendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE
Nicht bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Einsatz des Produktes muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

« Aufgrund der diinnwandigen Konstruktion miissen Sie bei der
Manipulation des Katheters und beim Zuriickziehen sehr vorsichtig sein.
Das Einfithren des Katheters durch eine synthetische GefaBprothese
sollte vermieden werden, wann immer dies moglich ist.

« Versuchen Sie nicht, den Katheter zu erhitzen oder zu verformen. Die
Katheterspitze besteht aus hitzeempfindlichem Material.

« Der mégliche ,Peitscheneffekt” der langen, weichen Katheterspitze muss
wahrend der selektiven Angiographie beriicksichtigt werden.

« Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung, indem Sie das distale Ende
des Katheters mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung befeuchten. Am
besten halten Sie die Katheteroberflache wéhrend der Platzierung feucht.

- Wenn Sie eine Over-the-wire-Kathetertechnik anwenden, bei der
der Fiihrungsdraht wahrend der Injektionen liegen bleibt, sollte das
proximale Ende des Flihrungsdrahts fest-geklammert werden, um eine
versehentliche Injektion des Fiihrungsdrahts zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Katheter wird tiber einen Fiihrungsdraht in angemessener GréBe oder
durch eine Einfiihrungsschleuse in angemessener GroBe nach perkutaner
(Seldinger-) Technik in das vaskulére System eingefiihrt.

Aufgrund der Katheterkonstruktion wird bei der Einfiihrung die Verwendung
eines Fiihrungsdrahtes empfohlen.

Wenn Sie wahrend der Manipulation einen Widerstand spiiren, brechen Sie ab
und kléren Sie die Ursache, bevor Sie fortfahren.

Peel-Away°®-Einfiihrhilfe
Katheter mit Pigtails oder &hnlichen Konfigurationen werden mit Peel-Away-
Einfuhrhilfe geliefert, die wie folgt verwendet werden.

/ (
Abb. 1

1. Schieben Sie die Peel-Away-Einfiihrhilfe vor, um die Katheterspitze
aufzurichten. (Abb. 1)
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Abb. 2
2. Bringen Sie den Katheter mit gerader Spitze tiber den Fiihrungsdraht ein.

(Abb. 2)
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Abb. 3

3. Nachdem Sie den Katheter {iber den Fiihrungsdraht ein Stiick eingefiihrt
haben, ziehen Sie die Einfiihrhilfe zurlick, und entfernen Sie diese, indem
Sie die beiden Laschen auseinanderziehen. (Abb. 3)
Die Peel-Away-Einfihrhilfe darf nicht als GefdBschleuse verwendet werden.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das Produkt
ist steril, wenn die Verpackung ungedffnet oder unbeschédigt ist. Verwenden
Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitdt haben. Dunkel,
trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber ldngere Zeit.
Untersuchen Sie das Instrument sorgféltig nach dem Herausnehmen aus der
Packung und stellen Sie sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.

REFERENZEN

Diese Anweisungen basieren auf Erfahrungen von Arzten und (oder) der
veroffentlichten Fachliteratur. Bitte wenden Sie sich an den zustdndigen
Cook-AuBendienstmitarbeiter, wenn Sie Informationen tiber die verfiigbare
Literatur wiinschen.

EAANHNIKA

ATTEIOTPA®IKOI KAOETHPEX

NPOZOXH: H op ] 1 vopoBeoia Twv H.M.A. mepiopilel Tnv miA

QUTIG TNG CUOKEVIG OF, amo ylatpo 1) ue evton §ouciodotnuévou
yiatpou (1j og yiatpo mou Siabétel v katdAAnAn adzia).

NEPIFPA®H ZYIKEYHEZ

Ot KaBeTPeC oL TIPOOPI{OVTaL YIa XPIION GE AYYEIOYPAPIKES TEXVIKEG
SatiBevtal og mokiNia peyebwv oe French, peyeBwv TENKRG OTAG, HNKWY,
UNIKQOV Kat oxnudatwy (rm.x. moAuatBuleviou rj vathov, Ue 1) Xwpic ECWTEPIKO
TAéyHa PE poTr) oTPEYNG 1:1).

H emoyr} Tou UAIKOU Tou KAaBETAPA yia SIAPOPES AYYEIOYPAPIKEG TIPAEELG
mipémel va BacileTal oTnV EPMEIPIC TOU EKACTOTE 1ATPOU.

NPOOPIZOMENH XPHZH

O1 kaBetpeg MpoopilovTal yia Xprion Oe ayYEIOyPaQIKEG SladiKacieg amd
1aTPOUG EKTTAISEVHEVOUG KAl EUTIEIPOUG OE QYYEIOYPAPIKEG TEXVIKEG. MPEMel va
XPNOIHOTIOI00VTAL Ol GUVABEIG TEXVIKEG yia TOMOBETNON BNKAPIV ayYEIOKHG
TPOORACNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETAPWY Kal CUPHATIVWV OSNYWV.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOLY YVWOTECG AVTEVSEIEEIC.

NPOEIAOMOIHEZEIZ
A€V UTAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEEIC.

NPO®YAAZEIX
« H xprion Tou KaBeTrpa yiveTal umd akTIVOOKOTIKG EAeyXo.

« NOYw TNG AEMTAG KATAOKEUNG TWV TOIXWHATWY, O XEIPIOHOG Kal n

amdoUPON TNG CUCKEUNG TIPETEL VA YiVOVTaL HE TTOAD MEYAAN TTPOCOXT.
Mpémel va amogelyetal, av givat Suvatdv, n mpowdnon Kabetrpa pEow Tou
TOIXWHATOG OUVOETIKOU ayyEIOKOU HOCXEUUATOG.

« Mnv emixelprioeTe va BEPUAVETE 1} va AANIEETE TO OXIUa TOU KUPTOU
TUHATOG TOu KaBeTrpa. To dKPo Tou KABETPA Eival KATAOKEUACHEVO Ao
LAIKO evaioBnTo oTn BepudTnTa.

Katd tv ekAekTIKr) ayyetoypagpia, mpénel va AngBei umoyn evdexopevo

PAVOUEVO OUVEXOUG EKTIVAENG TOU TEAIKOU GKPOU TOU KABETrpa.

« Evepyomoijote Tnv uSpo@IAn eMKAAUYN, av UTTAPXEL, LypaivovTag To
TENKO GKPO TOU KABETAPA LE AMTOCTEIPWHEVO VEPO I GUGIONOYIKS 0PO.

TN va éxeTe KANUTEPA AMTOTENEOHATA, SIATNPIOTE LYPH TNV EMQAVEIR TOU

KaBeTpa KaTd TNV TomoBETNON.

« Av xpnotporoinBei éva oxédio KaBetrpa emdvw amd odnyo cuppa, dmou
T0 08nYo cUpHa TTapapével 0Tn BEon Tou Katd TN SIAPKELa TwV eYXUOEWY,
TIPETEL va TOMOBETNOEl OQIYKTAPag 0TO £yyUG AKPO TOU CUPHATOG Yia
mpooTacia and pa Tuxaia ektivagn Tou 0dnyou cUPHATOG.

OAHTIEZ XPHIHZ

O kaBetrpag €xel oXeSIA0TE yla S1aSeppIKN El0AywYH OTO AYYEIAKO CUOTNHA
EMAVW a6 €va OUPHATIVO 08NYS KatdAAnAou peyEBouG 1) péow evog
Bnkaptov eilaywyn, kataMnlou peyéBouc.

A6Yw TNG KATAOKEUNG TOU KABETAPA, GUVICTATAL N XPHiON EVOC GUPHATIVOU
odnyou Katd v mpowbnon.

Av apatnpenBei avtiotaon oTn SIAPKELA TWV XEIPICHWY, OTAUATHOTE Kal
£EAKPIBWOTE TO CITIO TIPIV KAVETE TIEPAITEPW EVEPYEIEG.
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EvOuypappiotiic Peel-Away®

O1 KABETNPEG pE OTIEIPOEISEG AKPO I TTAPOHOLO TTPOCKNHATIOHEVO GKPO
SiatiBevrai pe agaipovpevoug evBuypapuoTég Peel-Away. Xpnotpomnotjote
TOUG EUBUYPAUUIOTEG WG EENG.

’ (
Ew. 1

1. Q6rjote amald mpo¢ ta epmpd¢ Tov eubuypappioTr Peel-Away yia va
guBelaoel To akpo Tou kabetrpa. (Ewk. 1)
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Ek.2
2. Alatnpwvtag euBelacpévo To AKPo Tou KaBeTpa, MPowbnoTE Tov
KaBetrpa endvw amd to cuppdtivo odnyo. (Eik. 2)

1 /
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E.3

3. Metd TV apxikr mpowbnaon Tou KaBeTrpa EMGvw amd To CUPUATIVO
0dnyd, Tpapri&te mpog Ta miow Kat oXioate Tov EVBUYPAUUIOTH yia va
eloayBei o kaBetrpag. (Ek. 3)

Mn xpnotponoleite Tov euBuypappioTr Peel-Away w¢ Onkdpt eloaywyng yia
TIPOCTIENACH ayYEiwV.

AIAGEZH

AwatiBeTat amooTelpwpéVog e aéplo o&eidio Tou alBuleviou, g agpOOTEYR
ouokevaaoia. To Poiov ival piag Xprioews. Oswpeital amooTEIPWHEVO, av

n ouokevaoia givat KAEIOTH kat ABIKTN. Mn XpNnoIHOTOLE(TE TO TPOIdV, EaV
UTIAPXOUV AU@IBONIEG OXETIKA E TO QV Eival AMOOTEIPWHEVO 1} OXL. DUNAGOETAL
0€ OKOTEWVG, ENPd Kat 5p0cEPO PEPOC. ATOQUYETE TNV MAPATETAUEVN éKBEon
07O PWwG. Me TNV a@aipeon amd Tn cuoKevacia, ENEYETE TO TTPOIGV yla TUXOV
pBopéc.

BIBAIOTPA®IA

O1mapovoeg 0dnyieg xprioews Bacifovtal oTnV ERMEIPIa TWV LATPWV Kal/r) OTIG

SNUOCIEVTEIC TOUG. EMKOIWWVAGCTE HE TOV TOMKO QuTITPOCWITO MWANCEWY TNG
Cook yta m\npo@opieg oxeTika pe T Stabéoiun Biphoypagpia.

CATETERES ANGIOGRAFICOS

ATENCION: La legislacién federal estadounidense restringe la comercial-
izacion de este producto a médicos autorizados (o a otras personas bajo
su supervision).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres para procedimientos angiograficos estan disponibles en una gran
variedad de French, tamaros de orificio distal, longitudes, materiales y disefos
(como por ejemplo, polietileno o nylon, no trenzado o trenzado con torque
1:1).

La eleccion del material del catéter para los distintos procedimientos
angiograficos debe basarse en la experiencia del médico.

USO PREVISTO

Los catéteres deben ser utilizados en procedimientos angiograficos por
médicos que hayan recibido formacion y tengan experiencia en técnicas
angiograficas. Deben emplearse las técnicas estandar de acceso vascular
para la colocacién de introductores, catéteres angiograficos y guias.
CONTRAINDICACIONES

No se han descrito.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.



PRECAUCIONES

« Es necesario manipular el catéter bajo control fluoroscopico.

« Debido a la estructura fina de la pared, extremar el cuidado durante
la manipulacién y extraccién. Siempre que sea posible evitar insertar el
catéter a través de un injerto vascular sintético.

« No intentar calentar o cambiar la forma de la curva del catéter; la punta del
catéter es de material termosensible.

« El posible efecto de latigazo de la punta larga y flexible del catéter debe
tenerse en cuenta durante la angiografia selectiva.

- Activar el recubrimiento hidrofilico, si existe, humedeciendo el extremo
distal del catéter con agua estéril o solucion salina. Para obtener mejores
resultados, mantener himeda la superficie del catéter durante la
colocacién.

« Si se utiliza un catéter de disefo coaxial en el que la guia se deje en
posicion durante las inyecciones, el extremo proximal de ésta debe
pinzarse para evitar inyectarla accidentalmente.

INSTRUCCIONES DE USO

El catéter guia ha sido disefiado para la introduccion percuténea en el sistema
vascular sobre una guia del tamafno adecuado o a través de un introductor del
tamafo adecuado.

Debido a la construccion del catéter se recomienda utilizar una guia durante

su introduccion.

Si se encuentra resistencia durante la manipulacion, interrumpir el proceso y
determinar la causa antes de continuar.

Enderezador Peel-Away®

Los catéteres con punta en pigtail o una configuracién similar se suministran
con un enderezador Peel-Away que debe utilizarse como se indica a
continuacion.

/ (
Fig. 1

1. Deslizar el enderezador Peel-Away hacia delante para abrir la punta del
catéter. (Fig. 1)
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Fig. 2

2. Estando recta la punta del catéter, avanzar el catéter sobre la guia. (Fig. 2)

c
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Fig.3
3. Después del avance inicial del catéter sobre la guia, retirar hacia atras y
pelar el enderezador para proceder a la introduccion del catéter. (Fig. 3)
No emplear el enderezador Peel-Away como introductor vascular.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura
pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase
no esté abierto ni dafniado. No utilizar el producto si existen dudas sobre su
esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una expo-
sicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para
asegurarse de que no ha sufrido dafos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o)
sus publicaciones. Consultar al representante local de Cook para obtener
informacién sobre la bibliografia disponible.



FRANCAIS

CATHETERS D’ANGIOGRAPHIE

ATTENTION : la Iégislation fédérale américaine n'autorise I'achat de ce
dispositif que par un médecin (ou un praticien diiment habilité) ou sur
son conseil.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters d’angiographie sont disponibles dans différentes tailles
French, tailles d'orifice d’extrémité, longueurs, différents matériaux et
modeles (p. ex., en polyéthyléne ou nylon, non armé ou armé avec contréle
de torsion 1:1).

Le choix du matériau du cathéter d’angiographie doit dépendre de I'expérience
du praticien.

UTILISATION PREVUE

Les cathéters sont destinés a étre utilisés dans des procédures
d'angiographie par des praticiens formés et rompus aux techniques
d‘angiographie. Les techniques standard de mise en place de gaines, de
cathéters d'angiographie et de guides d’accés vasculaire doivent étre utilisées.

CONTRE-INDICATIONS
Non connues.

AVERTISSEMENTS
Non connus.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

« La manipulation de ce produit exige un contréle par radioscopie.

- Etant donné la minceur de sa paroi, cet introducteur doit étre manipulé
et retiré avec extrémement de soin. Il est déconseillé, si possible, de
I'insérer a travers un greffon vasculaire synthétique.

Ne pas chauffer le produit pour tenter de modifier les courbures car
I'extrémité du cathéter est réalisée dans un matériau thermosensible.

« Il convient de tenir compte d'un effet possible de « coup de fouet » au niveau
de la longue extrémité flexible du cathéter au cours d’une angiographie
sélective.

Activer le revétement hydrophile, le cas échéant, en humidifiant I'extrémité
distale du cathéter avec de I'eau stérile ou une solution saline. Pour de
meilleurs résultats, veiller a ce que la surface du cathéter reste humide
pendant sa mise en place.

Si un cathéter de conception coaxiale est utilisé et qu’un guide est laissé
en place pendant les injections, I'extrémité proximale du guide doit étre
clampée afin dempécher l'injection accidentelle du guide.

MODE D’UTILISATION

Le cathéter guide a été congu pour étre introduit dans le systéme vasculaire
sur un guide de taille adéquate via un introducteur a gaine de taille adéquate.
Compte tenu de la conception du cathéter, il est conseillé d'utiliser un guide
pour sa progression.

En cas de résistance au cours de la manipulation, ne pas forcer et essayer d’en
déterminer la cause avant de poursuivre.

Redresseur Peel-Away®
Les cathéters de type pigtail ou de configuration similaire sont livrés avec un
redresseur Peel-Away a utiliser de la fagon suivante.

’ (
Fig.1

1. Glisser le redresseur Peel-Away en avant de facon a ouvrir I'extrémité du
cathéter. (Fig. 1)

/ ( 7
Fig.2

2. Une fois l'extrémité du cathéter droite, faire progresser le cathéter sur le
guide. (Fig. 2)



Fig.3
3. Aprés avoir fait progresser préalablement le cathéter sur le guide, retirer
le redresseur Peel-Away et le déchirer afin d'introduire le cathéter.
(Fig. 3)
Le redresseur Peel-Away ne doit pas étre utilisé comme gaine d'introduction
vasculaire.

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a loxyde d’éthyléne gazeux sous emballage déchirable. Destiné a un
usage unique. Stérile si le conditionnement n'a pas été ouvert ou endommagé.
En cas de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit. Conserver dans
un endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
Retirer le produit de son emballage et I'examiner pour s'assurer qu'il n‘a pas
été endommagé.

REFERENCES

Ce mode d'utilisation est basé sur I'expérience des praticiens et (ou) sur
leurs publications. Contacter votre représentant local Cook pour obtenir des
renseignements sur la littérature disponible.

MAGYAR

ANGIOGRAFIAS KATETEREK

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszk6z

kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel Jelkezd égiigy
kember) altal, vagy r é haté

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az angiografias beavatkozasokhoz szolgalé katéterek kiilonboz6 Fr
méretekben, végnyilas méretekben, hosszisagokban, anyagokban, és
kivitelekben allnak rendelkezésre (pl. polietilén vagy nylon, nem sodrott, vagy
sodrott, 1:1 csavarassal).

A kiilénb6z6 angiografias beavatkozasokhoz alkalmazandé katéterek anyagat
az orvos tapasztalata alapjan kell kivalasztani.

RENDELTETES

A katéterek az angiografias technikakban képzett és jaratos orvosok altal
angiogréfias beavatkozasokban torténd alkalmazasra szolgélnak. A vaszkularis
hozzaférést biztosito hiivelyek, angiografias katéterek, és vezetédrotok
behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek.

OVINTEZKEDESEK
« A katéter manipulélasahoz fluoroszképos ellenérzést kell alkalmazni.
« A vékonyfalu kialakitas miatt a manipulalas és a visszahuzas soran

rendkiviil 6vatosan kell eljarni. Ha csak lehet, kerilni kell a katéter

szintetikus vaszkularis grafton keresztiil térténé bevezetését.

Ne kisérelje meg a katéteriv hevitését vagy alakjanak modositasat; a

katéter csucsa héérzékeny anyagbol késziilt.

Szelektiv angiografia soran figyelembe kell venni a hosszu, hajlékony

katétercstcs esetleges ostorhatésat.

« A katéter disztélis végének steril vizzel vagy séoldattal torténé
nedvesitésével aktivalja az esetleges hidrofil bevonatot. A legjobb
eredmény elérése érdekében a katéter felliletét a felvezetés soran tartsa
nedvesen.

« Over-the-wire kivitel(i katéter alkalmazasa esetén, amikor a drétot
a beinjektélasok sorén a helyén hagyjak, a vezetdrot véletlenszeri
injektalasanak elkertilése érdekében a drét proximalis végét el kell
szoritani.

HASZNALATI UTASITAS

A katéter egy megfelel6 méretezésii vezetédréton, vagy egy megfelelé
méretezés(i hiivelyes bevezetén keresztiil a vaszkularis rendszerbe torténé
perkutén bevezetésre szolgal.

A katéter kivitele miatt az el6retolas soran javasolt egy vezetédrot
alkalmazasa.

Amennyiben a manipulélds soran ellenallast észlel, keresse meg annak okat,
miel6tt tovabbhaladna.



Peel-Away® kiegyenesito
A pigtail alaku vagy hasonl6 kialakitasu katéterek az alabbiak szerint
hasznalandé Peel-Away kiegyenesitGkkel keriilnek forgalomba.
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1. Csusztassa el6re a Peel-Away kiegyenesitét a katéter csticsanak
felnyitdsdhoz. (1. abra)
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2. A katéter csticsat egyenesen tartva tolja el6re a katétert a vezetédréton.
(2. abra)
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3. A katéternek a vezetédroton vald kezdeti elretolasat kovetéen hizza
vissza és hantsa le a kiegyenesitét, a katéter bevezetéséhez. (3. abra)
A Peel-Away kiegyenesitot tilos vaszkularis bevezetShtivelyként hasznalni!

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tartando. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan gondosan
vizsgalja meg a terméket annak ellendrzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktél és/vagy az éltaluk kozolt irodalombol
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre allé irodalomrol érdeklddjék
a Cook helyi tizletkotéjénél.

ITALIANO

CATETERI ANGIOGRAFICI
ATTENZIONE: la legge federal, i limita la dita di questo
di ai medici (o profi i autorizzati) o su presentazione di

prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri per |'utilizzo in procedure angiografiche sono disponibili in una
vasta gamma di misure in French, dimensioni del foro terminale, lunghezze,
materiali e design, (ad es. polietilene o nylon, non intrecciati o intrecciati con
torsione 1:1).

La scelta del materiale del catetere per le diverse procedure angiografiche si
basa sull'esperienza personale del medico.

UTILIZZO

| cateteri devono essere utilizzati nelle procedure angiografiche
esclusivamente da medici esperti in tecniche di interventiva.

E necessario Iimpiego delle normali tecniche di inserimento di guaine per
accesso vascolare, cateteri angiografici e guide.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta.
AVVERTENZE
Nessuna conosciuta.
PRECAUZIONI
« La manipolazione del prodotto richiede il controllo fluoroscopico.
« A causa della struttura delle pareti molto sottile, manipolare e ritirare con

estrema cautela. Evitare, quando possibile, I'inserimento del catetere
attraverso un innesto vascolare sintetico.



« Non tentare di riscaldare o riplasmare le curve del catetere; le punte sono
di materiale sensibile al calore.

« E'necessario considerare il possibile effetto frusta della punta lunga
morbida del catetere durante I'angiografia selettiva.

- Attivare il rivestimento idrofilo, se presente, inumidendo l'estremita
distale del catetere con acqua sterile o soluzione salina. Per ottenere
risultati ottimali mantenere umida la superficie del catetere durante il
posizionamento.

« In caso di utilizzo di un catetere over-the-wire, dove il filo viene lasciato in
posizione durante le iniezioni, clampare l'estremita prossimale del filo per
proteggerla da eventuali iniezioni accidentali della guida.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il catetere e stato studiato per l'introduzione percutanea nel sistema vascolare
su una guida di dimensioni idonee o attraverso una guaina introduttrice di
dimensioni appropriate.

Data la struttura del catetere si raccomanda I'uso di una guida durante
l'avanzamento.

Se si incontra resistenza durante la manovra, fermarsi e determinarne la causa
prima di procedere ulteriormente.

Raddrizzatore Peel-Away®
| cateteri con configurazioni pigtail sono forniti di raddrizzatori pigtail Peel-
Away da usare come segue.

’ (
Fig. 1

1. Far scivolare il raddrizzatore Peel-Away in avanti per aprire la punta del
catetere. (Fig. 1)
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2. Con la punta del catetere in posizione retta, far avanzare il catetere sulla
guida. (Fig. 2)

c

Fig.2

S
Fig.3
3. Dopo I'avanzamento iniziale del catetere sulla guida, tirare indietro e
sbucciare il raddrizzatore per introdurre il catetere. (Fig. 3)
Il raddrizzatore Peel-Away non deve essere usato come una guaina per
introduzione vascolare.

CONFEZIONE

Fornito in confezioni a strappo sterilizzate con ossido di etilene. Monouso.

Il prodotto risulta sterile se la confezione & integra e non danneggiata. Non
utilizzare se sussistono dubbi sulla sterilita del prodotto. Conservare al
riparo dalla luce, in luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni
alla luce. Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per
assicurarsi della sua integrita.

BIBLIOGRAFIA

Queste istruzioni per I'uso si fondano sull'esperienza di medici /o sulla relativa
letteratura pubblicata. Rivolgersi al proprio rappresentante Cook per informa-
zioni sulla letteratura disponibile.

hEERHT—TIV
BE REEIREICKY, CORRORFEI, Ei (ELIFERICREF
’éﬁ”"{b‘%ﬁﬂ#%) 3 Z DT EZF-EICRSNE T,
FINAZDEHEA

MEEEMIERT2HT—T IV % #R4LEFrencht A X TV FR—)LY

AR REME THA > TTHRWRIES @ RVIFLY /F40
Y ETL—RE/ MLOIDT L —RE),

14



EEMODIRERICE D E, RS 2 MEERAMOMEIBALIC Lo THEYIEHME
Dh7—FIVEBRGFEL,

i:t=3

TOHT—TIViE MEEMOFRICBAL EBRHDEMIC S D ER
EENETHHRTT, MET7I/ LAY —A MEBEFHT—TIVELUHA
ROA v —BBOREFHEANTIZEL,

-4

WETNTVE A,

B2y

HETNTVELA,

ERRDEE

< BT —TIVREG XIRER T TITROBENHVET,

« IUIA— VBEDTZ D H T — T IV BAELREIIERICTHDDFE
EHSBELNSHYET, ATMENDHT—7 ViR AL, BIEEERY BT
TFREL,

c AT=TIVEMALIEV AT —TIVDH—THEBELILYLEWTTE
W AT — T IVSEIRIE BTV E THETOETS,

BEIRUMEER Tl RERBE AT —TIVEEDNERBTENGHD
TEBHMETY,

KM —TA DI N AT =TIV T AT —TIVDSen % R
BRI EBBEKTESE C R I—T I B ER LT TCT
TV RERDRETTHERVLIL AT—TIVREZBITESE
TFREL,

« DAY —ZbEDMBITER LT EEAZITI0ver-the-wireBlDAH T —
TIVDBEE AHA RTA VY —HRICANTATLEDEWVELS I, 71T
—DiAEEEELTENTRELY,

ERAE

TDOAT—TIVE B E YA ZXDHA R7A =@t a1 X0 —
AV A7 1—HEBLCRENICOBERNBATELIICHETN
TVETY,

TDAT—TIVDIEE £ FRETBRICHA R Y—2ERT2L55
EoHLE,

BEPITIERER UL W TcAD T —T IV E LS. ZDERERERL
THS. BERESETIEL,

Peel-Away® AL —bF—

Ev I T —)VEIRIGZ N TEBLILIERARD AT — 7 UidPeel-Away X Lo
— M —EHETHIELTHEVET. DR M — M —EITFD &SI
fERIEEW,

’ (
En

1. Peel-AwayR FL— =B AT —FIVDFEHF v TETRAZ A REE
9. (@)

// K) - //
(
B2

2. AT =TIV F v T E>T RO EE A A RO v —ITHvbE
ThHT—TIVEREEEET, (R2)

c

<
B3
3. A ROA Y —BBETHT —TIVE I ERES BT AL — M —%
BIFRLTAL AT —TIVHEATERLSICLEY, (E3)
Peel-AwayZ kL —hF—IdEA >V FOF 12— —RELTERLEL
TR,



e

ARGE TFLVFF YA PHRCEBDHERICE—IVA—T Vv
— DI CTREBLE T ERIFEDH T N\ r—IDRME B LU
EREOBEIEBERREMRIFEN TV E T RROREMICRRNHS
HERIFEALEVT TV RLIOAR CRELTTFEL. BSANE
Eb#?_'fifb\o I\ —D DREEFICIE BRRDIEL TWEW T EERHER
LTFREL,

BEH

AEICRRMEINHAI EFORRE L URREEMICE DN TVE
T AFFIBEG HAREIEMICREL T Bt <DCook #iRFHEIEL TH
BLAEDETEL,

NEDERLANDS

ANGIOGRAFIE KATHETERS

WAARSCHUWING: Federale wetgeving van de VS bepaalt dat de verkoop
van dit instrument slechts door of op bestelling van een arts (of een
practicus met de juiste licentie) mag plaatsvinden.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Katheters voor gebruik bij angiografische procedures zijn beschikbaar in een
grote verscheidenheid aan French maten, afmetingen van eindopeningen,
lengtes, materialen en ontwerpen (bijvoorbeeld polyethyleen of nylon, niet-
gewapend of gewapend met een torque van 1:1).

De keuze van kathetermateriaal voor verschillende angiografische procedures
dient door de arts op basis van zijn ervaring te worden gemaakt.

INDICATIE

De katheters zijn bestemd voor gebruik bij angiografische procedures door
artsen met een opleiding in en ervaring met angiografische technieken. Er
dienen standaard technieken voor het plaatsen van vasculaire introductie-
sheaths, angiografie-katheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen enkele bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen enkele bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Hantering van de katheter vereist fluoroscopische controle.

« Ten gevolge van een dunwandige constructie dient uiterste
voorzichtigheid te worden betracht bij manipulatie en extractie. Katheter-
introductie via een synthetische vasculaire graft dient indien mogelijk
vermeden te worden.

« Er mag geen poging worden ondernomen de tipconfiguratie te verhitten
of te vervormen omdat de katheter-tip van hittegevoelig materiaal
vervaardigd is.

« Men dient rekening te houden met het mogelijke whiplash effect van de
lange, zachte katheter-tip tijdens selectieve angiografie.

« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door het distale uiteinde
van de katheter te bevochtigen met steriel water of fysiologische
zoutoplossing. Het beste resultaat wordt bereikt als het oppervlak van de
katheter tijdens het plaatsen vochtig wordt gehouden.

« Als een katheter van het type over-de-draad wordt gebruikt en als de
draad tijdens het injecteren op zijn plaats blijft, dan moet het proximale
uiteinde van de draad afgeklemd worden om te voorkomen dat de draad
per ongeluk naar binnen schiet.

GEBRUIKSAANWUZING

De katheter is ontworpen voor percutane introductie in het vaatstelsel over een
bijpassende maat voordraad of via een bijpassende maat sheath-introducer.
Vanwege de katheter-constructie wordt het gebruik van een voerdraad
aanbevolen tijdens het vooruitschuiven.

Als men gedurende de manipulatie op weerstand stuit, onderbreek de
procedure en stel de oorzaak vast alvorens verder te gaan.

Peel-Away® strekker
Katheters met een pigtail of een vergelijkbare configuratie worden met een
Peel-Away strekker geleverd die als volgt moet worden gebruikt.

/ (
Afb.1

1. Schuif de Peel-Away strekker naar voren om de katheter-tip te openen.
(Afb. 1)
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Afb. 2
2. Voer de katheter met gestrekte tip op over de voerdraad. (Afb. 2)
c
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Afb. 3

3. Na eerste introductie van de katheter over de voerdraad moet de strekker
worden teruggetrokken en verwijderd om de katheter verder in te kunnen
brengen. (Afb. 3)

De Peel-Away strekker mag niet worden gebruikt als vasculaire introductie-
sheath.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of
het product steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

REFERENTIES

Deze gebruiksvoorschriften zijn gebaseerd op de ervaring van artsen en (of)
hun publicaties. Raadpleeg de Cook vertegenwoordiger bij u in de buurt voor
informatie over beschikbare literatuur.

ANGIOGRAFIKATETRE

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

PRODUKTBESKRIVELSE

Katetere som brukes i forbindelse med angiografiske prosedyrer leveres i en
rekke French-storrelser, endehullsterrelser, lengder, materialer og utforminger
(for eksempel polyetylen eller nylon, ikke-armerte eller armerte med
vridningsmoment 1:1).

Valg av katetermateriale for ulike angiografiske prosedyrer, ber baseres pa
legens egen erfaring.

TILTENKT BRUK

Katetrene er beregnet brukt i angiografiske prosedyrer av leger med
oppleering i og erfaring med angiografiske teknikker. Vanlig teknikk for
plassering av vaskulzere tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal
brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
Ingen kjente.

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av kateteret skal bare gjeres under gjennomlysning.

« Ettersom kateteret fremstilles med tynn vegg, ma det utvises ekstrem
forsiktighet under manipulering og tilbaketrekking. Innfering av kateteret
gjennom et syntetisk karimplantat skal unngas nar det er mulig.

« Kateterspissen er laget av varmefglsomt materiale. Kateterkurven ma
derfor ikke varmes eller endres.

« Risikoen for nakkeslengeffekt fra den lange, myke kateterspissen ma
vurderes under selektiv angiografi.

« Aktiver det hydrofile belegget, hvis dette finnes, ved & fukte den distale
enden av kateteret med sterilt vann eller saltlesning. For best resultat ma
kateteroverflaten holdes vét under plasseringen.

« Hvis det et kateter som fares inn over ledevaieren, og ledevaieren blir
sittende pé plass under injeksjonene, skal den proksimale enden av
ledevaieren klemmes av for & hindre utilsiktet ledevaierinjeksjon.

BRUKSANVISNING

Kateteret er utformet for perkutan innfering i karsystemet via en ledevaier
med passende storrelse, eller giennom en hylseinnfgrer med passende
storrelse.
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Pa grunn av kateterets utforming, anbefales bruk av ledevaier under
innferingen.

Hvis det oppstar motstand under manipuleringen mé du stoppe innferingen
og finne &rsaken for du fortsetter.

Peel-Away°®-utretter
Katetere med pigtailform eller lignende former leveres med Peel-Away-
utrettere som skal brukes pé folgende mate:

/ (
1. For Peel-Away-utretteren fram for a dpne kateterspissen. (Fig. 1)

—
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Fig. 2
2. Nér kateterspissen er rett, fores kateteret inn via ledevaieren. (Fig. 2)

c
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3. Etter innledende innfaring av kateteret via ledevaieren, trekkes utretteren
tilbake og trekkes av slik at kateteret kan fores inn. (Fig. 3)
Peel-Away-utretteren skal ikke brukes som vaskulaer innferingshylse.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et meorkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legens erfaring og (eller) publikasjoner.

Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

CEWNIKI ANGIOGRAFICZNE

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

Fig.1

OPIS URZADZENIA

Cewniki sa przeznaczone do stosowania w zabiegach angiograficznych;
dostepne sg rézne rozmiary F, rozmiary otworu koricowego, dtugosci,
materiaty i konstrukcje (np. polietylen lub nylon, bez oplotu lub z oplotem ze
skretem 1:1).

Wyboru materiatu, z ktérego wykonano cewnik, do réznych procedur
angiograficznych powinien dokonac lekarz, kierujac sie swoim
doswiadczeniem.

PRZEZNACZENIE

Cewniki s przeznaczone do stosowania w zabiegach angiograficznych przez
lekarzy wyszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w zakresie technik
angiograficznych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek
do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane.

OSTRZEZENIA

Nie sg znane.



SRODKI OSTROZNOSCI

« Manewrowanie cewnikiem mozna prowadzi¢ wytacznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

« Podczas manewrowania i wycofywania nalezy zachowac szczegélng
ostroznosc ze wzgledu na cienkoscienng konstrukcje. Jesli to mozliwe,
nalezy unika¢ wprowadzania cewnika przez syntetyczny stent-graft
naczyniowy.

« Nie wolno podejmowac préb ogrzewania ani zmiany krzywizny cewnika;
konicdwka cewnika jest wykonana z termoczutego materiatu.

« Podczas wykonywania angiografii selektywnej nalezy uwzgledni¢
mozliwos¢ wystapienia ,efektu bicza” przy dtugiej, miekkiej korncowce
cewnika.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilng (jesli jest dostepna), zwilzajac dystalny
koniec cewnika jatowa woda lub jatowa solg fizjologiczna. W celu
osiggniecia jak najlepszych wynikéw podczas umieszczania cewnika nalezy
zapewnic state zwilzenie jego powierzchni.

W przypadku wprowadzania cewnika po prowadniku, jesli podczas
wstrzykiwania prowadnik pozostaje w cewniku, na proksymalny koniec
prowadnika nalezy zatozy¢ zacisk, aby zapobiec przypadkowemu
wsunieciu prowadnika do ciata pacjenta podczas wstrzykiwania.

INSTRUKCJA UZYCIA

Cewnik jest przeznaczony do przezskérnego cewnikowania uktadu
naczyniowego po prowadniku o odpowiednim rozmiarze lub przez koszulke
wprowadzajaca o odpowiednim rozmiarze.

Ze wzgledu na konstrukcje cewnika podczas jego wprowadzania zaleca sie
stosowanie prowadnika.

Jesli podczas manewrowania wystapi opor, nalezy przerwac te czynnosé

i okresli¢ przyczyne oporu przed wykonaniem jakichkolwiek dalszych
Czynnosci.

Element prostujacy Peel-Away®
Cewniki typu pigtail lub o podobnym ksztatcie sg dostarczane z elementami
prostujacymi Peel-Away, ktore nalezy stosowac w sposéb opisany ponizej.

’ (
Rys. 1

1. Przesunac element prostujacy Peel-Away celem wyprostowania koricéwki
cewnika. (Rys. 1)

, ( —

ya >
/ (( B 7
2. Wsunac cewnik z wyprostowang koricéwka po prowadniku. (Rys. 2)
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3. Po wstepnym wprowadzeniu pierwszego odcinka cewnika po
prowadniku pociagna¢ w tyt i rozerwac element prostujacy w celu
dalszego wprowadzania cewnika. (Rys. 3)

Nie wolno uzywac elementu prostujgcego Peel-Away jako naczyniowej
koszulki wprowadzajacej.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen i (lub)
publikacjach lekarzy. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

Rys. 2

Rys. 3



CATETERES ANGIOGRAFICOS

ATENGAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo aum
médico ou farmacéutico ou por prescricao destes.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de utilizagdo em processos angiograficos estao disponiveis numa
variedade de dimensdes French, de dimensées dos orificios das extremidades,
de comprimentos, materiais e modelos (p.ex., polietileno ou nylon, entranga-
dos ou ndo com um torque 1:1).

A escolha do material do cateter para diferentes processos angiograficos deve
ser baseada na propria experiéncia do médico.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os cateteres destinados a procedimentos angiograficos devem ser utilizados
por médicos treinados e com experiéncia em técnicas angiograficas. Devem
utilizar-se as técnicas normais para a colocagao de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiograficos e guias.

CONTRA-INDICACOES
Nenhumas conhecidas.

PRECAUGOES
Nenhumas conhecidas.

PRECAUGCOES

« A manipulagdo do produto requer um controle fluoroscépico.

« Devido a reduzida espessura dos vasos, dever-se-a proceder com cuidado
durante a manipulagdo e remogéao. Sempre que possivel, dever-se-a
evitar a insercdo do cateter através de enxerto vascular sintético.

« Néo tente aquecer ou moldar uma curva do cateter, uma vez que a sua
ponta é fabricada com um material muito sensivel ao calor.

« O possivel efeito de chicote da ponta comprida e suave do cateter tem
de ser considerado durante a angiografia selectiva.

« Active o revestimento hidrofilico, se existir, humedecendo a ponta distal do
cateter com agua esterilizada ou uma solugéo salina. Para obter melhores
resultados mantenha a superficie do cateter himida durante a colocagdo.

« Num modelo de cateter através de guia em que esta é deixada posiciona-
da durante as injecgOes, a extremidade proximal da guia deve ser fixada
para proteger contra uma injecgao acidental da guia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O cateter foi concebido para a introdugéo percutanea no sistema vascular
através de uma guia ou de um introdutor de bainha de dimensées
adequadas.

Devido a estrutura do cateter, recomenda-se a utilizagao de uma guia durante
a introdugao.

Se durante a manipulacao sentir resisténcia, pare e determine a causa antes
de prosseguir.

Introdutor Peel-Away®
Os cateteres com a forma de “pigtail” ou de configuracao similar sao fornecidos
com introdutores Peel-Away, que deverao ser utilizados da seguinte forma.
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Fig. 1
1. Deslize o introdutor Peel-Away para a frente para abrir a ponta do cateter.
(Fig. 1)
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Fig. 2

2. Com a ponta do cateter direita, avance o cateter através da guia. (Fig. 2)
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Fig.3
3. Depois do avanco inicial do cateter através da guia, puxe o introdutor
para tras e remova-o para introduzir o cateter. (Fig. 3)

O introdutor Peel-Away néo deve ser utilizado como um introdutor vascular
de bainha.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gés de 6xido de etileno e apresentado em embala-
gens de abertura facil. O produto foi concebido para uma Unica utilizacdo. O
produto estara esterilizado desde que a embalagem nao tenha sido aberta
ou ndo esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagdo
do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Na altura da sua remocao da embalagem, assegure-se
que o produto nao esté danificado.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo tém por base a experiéncia de médicos e (ou) a
documentagéo por eles publicada. Dirija-se ao seu representante Cook para
mais informacoes e obter a documentagéo disponivel.

ENSKA

ANGIOGRAFIKATETRAR

OBS: Enligt federal lagstiftning (USA) far detta instrument endast séljas till
lakare eller pa lakares ordination (eller licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Katetrar som skall anvandas for angiografi kan erhallas i manga olika French-
storlekar, sluthélsstorlekar, langder, material och utformningar (t. ex. poly-
etylen eller nylon, oarmerade eller armerade med vridstyrbarhet 1:1).

Valet av katetermaterial for olika angiografiférfaranden bér baseras pa
ldkarens egen erfarenhet.

ANVANDNINGSOMRADE

Katetrarna &r avsedda att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet
av angiografiska tekniker. Sedvanlig teknik for placering av sheathar for
vaskuldr atkomst, angiografikatetrar och ledare skall anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda.

VARNINGAR
Inga kénda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av katetern far endast ske under fluoroskopisk kontroll.

« Eftersom katetern tillverkas med tunn vdgg, maste yttersta forsiktighet
iakttas vid manipulation och utdragning. Inférande av katetern genom
ett syntetiskt karlgraft skall sa langt som majligt undvikas.

« Kateterspetsen ér tillverkad av varmekansligt material: kateterkrokningen
far inte varmas eller omformas.

« Risken fér pisksnarteffekt frén den l&nga, mjuka kateterspetsen maste
beaktas under selektiv angiografi.

« Aktivera den hydrofila beldggningen, om sadan finns, genom att vata den
distala &nden av katetern med sterilt vatten eller saltlosning. For basta
resultat halls kateterns yta vat under placeringen.

« Vid anvandning av en design dar katetern férs in via ledare och ledaren
lamnas pa plats under injektionerna skall den proximala énden av
ledaren forses med klamma for att skydda mot oavsiktlig ledarinjektion.

BRUKSANVISNING

Katetern &r utformad for perkutant inférande i kérlsystemet via en ledare med
lamplig storlek eller genom en sheathintroducer med lamplig storlek.

Pg.a. kateterns utformning rekommenderas anvéndning av ledare under
inforandet.

Vid motstand under manipulationen, avbryt och faststall orsaken innan du
gar vidare.

Peel-Away°®-utritare
Katetrar med pigtailform eller liknande utformning levereras med Peel-Away-
utratare, som skall anvandas pa féljande satt.
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1. Skjut Peel-Away-utrataren framat for att 6ppna kateterspetsen. (Fig. 1)

Fig. 1
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Fig.2
2. Med rak spets fors katetern fram 6ver ledaren. (Fig. 2)
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Fig.3

3. Efter initialt inférande av katetern, dras utrétaren bakat och “skalas bort”,
sa att katetern kan foras in. (Fig. 3)
Peel-Away-utrétare far inte anvandas som vaskular introducersheath.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-forpackning.
Avsedd for engéngsbruk. Steril om forpackningen ar odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten vid tvekan om dess sterilitet. Forvaras morkt, torrt och
svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Vid uttagning ur férpackningen
skall produkten inspekteras for att sakerstalla att ingen skada uppstatt.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa ldkares erfarenheter och (eller)
publikationer. Den lokala Cook-representanten kan ge mer information
om tillgénglig litteratur.
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Quantity per box
Mnozstvi v krabici

Antal pr. 2ske

Anzahl pro Verpackung
MocétnTa avé kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Mennyiség dobozonként

Introducer Sheath
Zavadéci sheath
Indferingssheath
Einfiihrschleuse
Onkap: elgaywyéa

Vain; roductora

troduction
Bevezetéhiively

Gaine

Quantita per scatola
Aantal per doos
Antall per eske

llos¢ w pudetku
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask

Guaina di introduzione
A7baFa—4—o—2
Introducer sheath
Innferingshylse
Koszulka wprowadzajaca
Bainha introdutora
Inférarhylsa
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