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ENGLISH

CANTATA® 2.9 MICROCATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

The Cantata 2.9 Microcatheters are shapeable-tip, braided, kink-resistant

2.9 French microcatheters with hydrophilic coating. The microcatheters have
an inner diameter of 0.027 inch, which allows them to accept appropriately
sized embolization coils and embolization particles or spheres.

Cantata 2.9 Microcatheter Flow Rates (ml/sec)*
The infusion dynamic pressure should not exceed 1000 psi (68.9 bar). The
static pressure should not exceed 300 psi (20.6 bar).

Catheter Length
] . . 100 110 135 150
(bar) Infusion Medium Py m m m
100% Saline 22 22 2.0 19
100% Omnipaque®**
(lohexol) 300 mg/mL 06 05 04 03
100
(6.8) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370mg/mL 03 03 02 02
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 08 07 05 04
100% Saline 3.2 3.1 28 2.7
100% Omnipaque®**
(lohexol) 300 mg/mL 15 13 1 10
300
(20.6) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370mg/mL 09 08 07 06
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 8 16 13 12
100% Saline 4.6 4.4 4.0 38
100% Omnipaque®**
(lohexol) 300 mg/mL 28 26 22 20
600
(41.3) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370mg/mL 9 7 14 =
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 33 31 26 23
100% Saline 6.5 6.2 5.6 53
100% Omnipaque®**
(lohexol) 300 mg/mL 46 42 36 33
1000
(68.9) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370mg/mL 31 28 23 21
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 54 50 42 39

* Microcatheter flow rates are approximate values. Omnipaque and ISOVUE
warmed to 37° C. Saline at room temperature (21° C).

**Omnipaque is a registered trademark of Amersham Health, Princeton, New
Jersey.

*** |sovue is a registered trademark of Bracco Diagnostics Inc.

INTENDED USE

The Cantata 2.9 Microcatheters are intended for use in small vessel or
superselective anatomy for diagnostic and interventional procedures
including peripheral and coronary use.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Damage to the catheter may result from exposure to heat or steam.

« Do not exceed maximum dynamic or static pressures. Exceeding indicated
pressures may result in microcatheter damage.

- If resistance is felt between the vessel and microcatheter, or between the
microcatheter and wire guide, verify the cause of resistance by fluoroscopy
or remove the microcatheter and wire guide as a unit. Damage may occur
to the microcatheter and/or wire guide.
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« If microcatheter occlusion is suspected, do not flush the microcatheter.
Over-pressurization may occur, resulting in microcatheter rupture.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
small vessel access and interventional procedures. Standard techniques for
placement of percutaneous microcatheters should be employed.

« The Cantata 2.9 Microcatheters fit through any angiographic catheter that
accepts a 0.038 inch wire guide.

« To avoid vascular trauma, maintain a wire guide in the microcatheter
lumen and beyond the distal tip of the microcatheter during manipulation.

« When using the microcatheter for infusion of embolic agents, thrombolytic
therapies, or other agents, refer to the appropriate manufacturer’s
suggested Instructions for Use for proper use guidelines.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE
. Using standard technique, place appropriate angiographic catheter or
guiding catheter into the vascular system. A rotating hemostatic valve
with side-arm adapter may be attached to the introducer device to
prevent back bleeding and provide a continuous flush of heparinized
saline or sterile water.
Remove the microcatheter spiral holder from its sealed packaging.
. Attach a syringe filled with heparinized saline solution or sterile water to
the Luer lock fitting of the microcatheter holder.
. Inject enough solution to wet the microcatheter surface entirely. This will
activate the hydrophilic coating on the microcatheter surface.
NOTE: The surface of the microcatheter may become dry after removal
from the holder. Additional wetting with heparinized saline or sterile
water will renew the hydrophilic effect.
. Attach a second hemostatic valve with side-arm adapter to the
microcatheter, purge any air and flush with heparinized saline or sterile
water.
NOTE: The tip of the microcatheter can be reshaped with fingers or by
using a 19 gage cannula. Do not use heat or steam.
Carefully insert an appropriately sized wire guide into the microcatheter
and completely close the valve around the wire guide.
Introduce the microcatheter and wire guide assembly through the
hemostatic valve. Gently close the valve to prevent backflow while still
allowing back-and-forth movement of the microcatheter.
Using fluoroscopy, introduce the microcatheter and wire guide assembly
into the vascular system, making sure the wire guide is always ahead of
the microcatheter. Final positioning is accomplished by short advances
of the wire guide and microcatheter until the desired position is achieved
and then confirmed by fluoroscopic visualization.
Monitor microcatheter placement and position during use.

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.
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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.

CANTATA® 2,9 MIKROKATETRE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cantata 2,9 mikrokatetrene er flettede, knzekresistente, 2,9 French
mikrokatetre med formbar spids og hydrofil coating. Mikrokatetrene har en
indvendig diameter pa 0,027 tommer (0,69 mm), der ger, at de kan acceptere
emboliseringscoils og emboliseringspartikler eller -sfaerer i passende
storrelser.



Flowhastigheder for Cantata 2,9 mikrokateter (ml/sek.)*
Det dynamiske tryk ved infusionen ma ikke overstige 1000 psi (68,9 bar). Det
statiske tryk ma ikke overstige 300 psi (20,6 bar).

Kateterlengde
Pst Infusionsmiddel 100 110 135 150
(bar) cm m Py m
100 % saltvand 22 22 2,0 1,9
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) 100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 03 03 02 0,22
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 05 0,4
100 % saltvand 32 3,1 28 27
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 15 13 11 1,0
300
(20,6) 100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 09 08 0,7 0,6
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 18 16 13 1,2
100 % saltvand 4,6 44 4,0 38
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 28 26 22 2,0
600
(41,3) | 100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/mil | ¥ 17 14 12
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 33 31 2,6 23
100 % saltvand 6,5 6,2 56 53
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 46 4,2 36 33
1000
(68,9) | 100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 31 28 23 21
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/m 54 50 42 39

* Mikrokatetrets flowhastigheder er omtrentlige veerdier. Omnipaque og
ISOVUE opvarmet til 37 °C. Saltvand ved stuetemperatur (21 °C).
**Omnipaque er et registreret varemaerke tilhgrende Amersham Health,
Princeton, New Jersey, USA.

***|sovue er et registreret varemaerke tilhgrende Bracco Diagnostics Inc.

TILSIGTET ANVENDELSE

Cantata 2,9 mikrokatetrene er beregnet til brug i mindre kar eller superselektiv
anatomi ved diagnostiske og interventionelle procedurer, herunder perifer og
koronar anvendelse.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Katetret kan beskadiges ved eksponering for varme eller damp.

« Overskrid ikke de maksimale dynamiske eller statiske tryk. Hvis de angivne
tryk overskrides, kan det medfere, at mikrokatetret beskadiges.

« Hvis der maerkes modstand mellem karret og mikrokatetret, eller mellem
mikrokatetret og kateterlederen, skal arsagen til modstanden verificeres
ved gennemlysning, eller mikrokatetret og kateterlederen skal fjernes som
én enhed. Mikrokateter og/eller kateterleder kan beskadiges.

« Hvis der er mistanke om, at mikrokatetret er tilstoppet, ma det ikke
gennemskylles. Der kan opsta overtryk, der kan medfere ruptur af
mikrokatetret.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i adgang til mindre kar og interventionelle procedurer. Brug
standardteknikker til anleeggelse af perkutane mikrokatetre.

- Cantata 2,9 mikrokatetrene kan passe gennem alle angiografikatetre, der
accepterer en 0,038 tommer (0,97 mm) kateterleder.

« For at undga vaskulart traume skal kateterlederen bibeholdes i
mikrokateterlumenen og ud over mikrokatetrets distale spids under
manipulation.



« Se korrekte retningslinjer i producentens anbefalede brugsanvisning,
nar mikrokatetret bruges til infusion af emboliske midler, trombolytisk
behandling eller andre midler.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

. Anlzeg passende angiografikateter eller styrekateter i det vaskuleere
system med standardteknik. Der kan fastgeres en roterende
haemostaseventil med sidearms fitting pa indfgringsanordningen for

at forhindre tilbageblgdning og give mulighed for en kontinuerlig
gennemskylning med hepariniseret saltvand eller sterilt vand.

Fjern mikrokatetrets spiralholder fra dens forseglede pakning.

Seet en sprejte med hepariniseret saltvandsoplesning eller sterilt vand pa
mikrokateterholderens Luer-Lock-fitting.

Injicér tilstraekkelig oplesning til at fugte hele mikrokateteroverfladen.
Dermed aktiveres den hydrofile coating pa mikrokateteroverfladen.
BEMARK: Overfladen pa mikrokatetret kan torre ud efter fjernelse fra
holderen. Gentagen fugtning med hepariniseret saltvand eller sterilt vand
fornyer den hydrofile effekt.

. Fastger en sekundaer haemostaseventil med sidearms fitting pa
mikrokatetret, tem al luft og gennemskyl med hepariniseret saltvand eller
sterilt vand.

BEMARK: Mikrokatetrets spids kan formes igen med fingrene eller ved
hjeelp af en 19 gauge kanyle. Brug ikke varme eller damp.

Indfer forsigtigt en kateterleder af passende storrelse i mikrokatetret, og
luk ventilen fuldstaendigt til rundt om kateterlederen.

Indfer mikrokatetret og kateterleder samlet gennem haemostaseventilen.
Luk forsigtigt ventilen for at forhindre tilbagelab, séledes at
mikrokatetrets bevaegelse frem og tilbage stadig er mulig.

Indfer under gennemlysning mikrokatetret og kateterlederen samlet i
det vaskulzere system, mens det kontrolleres, at kateterlederen altid er
laengere fremme end mikrokatetret. Placering i endelig position udferes
ved at fremfore kateterleder og mikrokateter i sma trin, indtil den
onskede position er naet og bekraeftet med gennemlysning.

Overvéag mikrokatetrets placering og position under brug.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

CANTATA® 2,9 MIKROKATHETER

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

Bei den Cantata 2,9 Mikrokathetern handelt es sich um geflochtene,
knickresistente 2,9-French-Mikrokatheter mit hydrophiler Beschichtung
und formbarer Spitze. Die Mikrokatheter weisen einen Innendurchmesser
von 0,027 Inch (0,69 mm) auf und kénnen fiir Embolisationsspiralen sowie
Embolisationspartikel bzw. -spharen geeigneter GréRe benutzt werden.



Flussraten fiir den Cantata 2,9 Mikrokatheter (ml/s)*
Der dynamische Infusionsdruck darf 1000 psi (68,9 bar) nicht tiberschreiten.
Der statische Druck darf 300 psi (20,6 bar) nicht tiberschreiten.

Katheterlédnge
PsI Infusionsmedium 100 110 135 150
(bar) cm cm cm cm
100% Kochsalzlésung 2,2 2,2 2,0 19
100% Omnipaque®**
(lohexol) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) 100% ISOVUE®***
(lopamidol) 370 mg/ml 03 03 02 02
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 08 07 05 04
100% Kochsalzlésung 32 3,1 28 2,7
100% Omnipaque®**
(lohexol) 300 mg/ml 15 1.3 u 10
300
(20,6) 100% ISOVUE®***
(lopamidol) 370 mg/ml 09 08 07 06
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml | 18 16 13 12
100% Kochsalzlésung 4,6 44 4,0 38
100% Omnipaque®**
(lohexol) 300 mg/ml 28 26 22 20
600
(41,3) 100% ISOVUE®***
(lopamidol) 370 mg/ml 19 w7 14 12
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml | 33 31 26 23
100% Kochsalzlosung 6,5 6,2 56 53
100% Omnipaque®**
(Iohexol) 300 mg/ml 46 42 36 33
1000
(68,9) 100% ISOVUE®***
(lopamidol) 370 mg/ml 31 28 23 21
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 54 5.0 42 39

* Bei den Mikrokatheter-Flussraten handelt es sich um ungefahre
Werte. Omnipaque und ISOVUE auf 37 °C erwarmt. Kochsalzlosung bei
Zimmertemperatur (21 °C).

**Omnipaque ist eine eingetragene Marke der Firma Amersham Health
(Princeton, New Jersey, USA).

*** |sovue ist eine eingetragene Marke der Firma Bracco Diagnostics Inc.

VERWENDUNGSZWECK

Die Cantata 2,9 Mikrokatheter sind zur Verwendung in kleinen oder
superselektiven GefaBen fir Diagnose- und Interventionsverfahren,
einschlieBlich peripheren und koronaren Gebrauchs, bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Bei Hitze- oder Dampfeinwirkung kann der Katheter beschédigt werden.

« Der dynamische und statische Maximaldruck darf nicht tiberschritten
werden. Bei Uberschreiten des angegebenen Maximaldruckes kann der
Mikrokatheter beschadigt werden.

« Falls ein Widerstand zwischen Geféf und Mikrokatheter oder zwischen
Mikrokatheter und Fiihrungsdraht zu spiiren ist, muss die Ursache des
Widerstandes fluoroskopisch geklart oder der Mikrokatheter mit dem
Fiihrungsdraht als Einheit herausgezogen werden. Mikrokatheter und/oder
Flihrungsdraht kénnen sonst beschéadigt werden.

- Bei Verdacht auf einen Mikrokatheterverschluss den Mikrokatheter nicht
spiilen. Beim Spiilen kann es zu einem Uberdruck und damit zu einer
Ruptur des Mikrokatheters kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die Giber eine
entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit Zugangstechniken und
Eingriffen in kleinen GefaBen verfiigen. Es sind Standardtechniken fiir die
perkutane Mikrokathetereinfiihrung anzuwenden.
- Die Cantata 2,9 Mikrokatheter passen in Angiographiekatheter, die sich fir
Fuhrungsdréhte mit einem Durchmesser von 0,038 Inch (0,97 mm) eignen.
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« Um eine GeféaBverletzung zu vermeiden, muss der Fiihrungsdraht bei
Manipulationen im Mikrokatheterlumen bleiben und aus der distalen
Spitze des Mikrokatheters herausragen.

« Bei Verwendung des Mikrokatheters fiir Infusionen von
Embolisationsmaterial sowie thrombolytischen oder anderen Substanzen
sind die Richtlinien in der entsprechenden, vom jeweiligen Hersteller
empfohlenen Gebrauchsanweisung zu befolgen.

« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Einen geeigneten Angiographie- oder Fiihrungskatheter mittels
Standardtechnik in das GefaB3system einfiihren. Ein drehbares
Hamostaseventil mit Seitenarmadapter kann auf dem Einfiihrsystem
angebracht werden, um einen Blutriickfluss zu verhindern und eine
kontinuierliche Spilung mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser zu erméglichen.

Die spiralformige Mikrokatheterhalterung aus der versiegelten Packung
nehmen.

. Eine mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser gefiillte
Spritze am Luer-Lock-Anschluss der Mikrokatheterhalterung anbringen.
Ausreichend Losung injizieren, um die Oberfliche des Mikrokatheters
vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile Beschichtung der
Mikrokatheteroberflache aktiviert.

HINWEIS: Nach der Entnahme aus der Halterung kann die Oberflache des
Mikrokatheters austrocknen. Nochmaliges Anfeuchten mit heparinisierter
Kochsalzlosung oder sterilem Wasser regeneriert die hydrophile Wirkung.
. Ein zweites Himostaseventil mit Seitenarmadapter an den Mikrokatheter
anschlieBen, evtl. vorhandene Luft entfernen und mit heparinisierter
Kochsalzlosung oder sterilem Wasser spilen.

HINWEIS: Die Spitze des Mikrokatheters kann mit den Fingern oder
mithilfe einer 19-Gage-Kaniile umgeformt werden. Keine Hitze oder
Dampf verwenden.

Einen Flihrungsdraht von geeigneter GréBe vorsichtig in den
Mikrokatheter einfiihren und das Ventil um den Fiihrungsdraht
vollstandig schlieBen.

. Die Mikrokatheter/Fiihrungsdraht-Einheit durch das Hamostaseventil
einfiihren. Das Ventil vorsichtig schlieBen, um einen Riickfluss

zu verhindern, wobei jedoch Vorschieben und Zuriickziehen des
Mikrokatheters nicht behindert werden diirfen.

Die Mikrokatheter/Fiihrungsdraht-Einheit unter fluoroskopischer
Kontrolle in das GefaBsystem einfiihren, wobei sichergestellt werden
muss, dass sich der Fiihrungsdraht immer weiter vorne als der
Mikrokatheter befindet. Die endgiiltige Position wird durch schrittweises
kurzes Vorschieben des Mikrokatheters und des Fiihrungsdrahts erzielt
und fluoroskopisch bestétigt.

Die Platzierung des Mikrokatheters und die Position wéhrend der
Verwendung tiberwachen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Giber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-AuBendienstmitarbeiter.
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MIKPOKAGETHPEZ CANTATA® 2,9
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TIWANON TG CUOKEVRC AUTHC anmd 1atpo i KATOmY eVTIOARG laTpoy
(R YevikoU 1atpov, o omoiog va éxet AdBet TV KatdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

O1 pikpokaBetrpec Cantata 2,9 gival VIGXUHEVOL MIKPOKABETHPES TwV

2,9 French, pe S1apop@Wolpo dkpo, avOEKTIKOi 0T OTPEPAWGN Kal USPOPIAN
€MKAAUYPN. Ot HIKPOKABETAPEC £XOUV ECWTEPIKT SIAPETPO 0,027 IVTOWV

(0,69 mm) Tou Toug emTPETEL va SéxovTal EUBONKA OTTEIPANATA Kal owuaTidia
1 0@aipeg EUBONGHOU KATGAANAOU peyEBOUG.



PuBpoi por¢ pikpokabetipa Cantata 2,9 (ml/sec)*
H Suvapikn mieon éyxuong Sev Oa mpémel va umepPaivet Ta 1000 psi (68,9 bar).
H otatkn mieon Sev Oa mpémet va unepPaivet ta 300 psi (20,6 bar).

Mnkog KaBethpa
PSI Méco éyyuo! 100 110 135 150
(bar) yYXvone cm cm cm cm
100% @UGIONOYIKOG 0POG 2,2 2,2 20 19
100% Omnipaque®**
(10£€6AN) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) 100% ISOVUE®***
(lwmapdoAn) 370 mg/ml 03 03 02 02
100% ISOVUE®***
(wnaudoAn) 300 mg/ml 08 07 05 04
100% @UGIONOYIKOG 0PAC 32 31 28 2,7
100% Omnipaque®**
(10€€6AN) 300 mg/ml 15 13 1 10
300
(20,6) 100% ISOVUE®***
(lwmapdoAn) 370 mg/ml 09 08 07 06
100% ISOVUE®***
(lwmapdoAn) 300 mg/ml 18 16 13 12
100% @UGIONOYIKOG 0pOG 4,6 4,4 4,0 38
100% Omnipaque®**
(106€6An) 300 mg/ml 28 26 1 22 ) 20
600
(41,3) 100% ISOVUE®***
(lwmnapdéAn) 370 mg/ml 19 7 14 12
100% ISOVUE®***
(twmapdoAn) 300 mg/ml 33 31 26 23
100% @UGIONOYIKOG 0POG 6,5 6,2 56 53
100% Omnipaque®**
(10e€6An) 300 mg/ml 46 42 3.6 33
1000
(68,9) 100% ISOVUE®***
(lwnauddin) 370 mg/ml 31 28 23 21
100% ISOVUE®***
(lwmapdoAn) 300 mg/ml 54 5.0 42 39

* Ot pubpoi porig KabeTrpa givat kata mpoogyyion TipéG. Ta Omnipaque Kat
ISOVUE Beppaivovtat éwg toug 37 °C. DuaIoNoyIKOG 0poG o€ Beppokpacia
Swpartiou (21 °C).

**To Omnipaque eival orjpa katateBév g Amersham Health, Princeton,
New Jersey, H.M.A.

***To Isovue gival orjua katateBév Tng Bracco Diagnostics Inc.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ot pikpokaBetrpeg Cantata 2,9 mpoopilovtal yia xprion o€ MIKpA ayyeia fy o€
TIEPIPEPIKOVG KAASOUG ayyeiwv yia S1ayVwoTIKEG Kat emepBaTIKEG Sladikaoieg,
oupmeEPINaPBavopévNG TNG XPONG OE TIEPIPEPIKA Kal OTEQaviaia ayyeia.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotr

NPOEIAONOIHZEIZ

« Mrmopei va mpokAnBei {npid otov Kabetripa anoé ékBeon oe BeppotnTa i
atpo.

« Mnv uniepBaivete T péylotn Suvapikn i otatikn mieon. H umépPacn
TWV TMECEWV TIOU UTTOSEIKVUOVTAL EVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTEAECUA TV
TPOKANON {NUIAG oToV pIKPOKABETHpa.

« Eav aioBavBeite avtiotaon petay tou ayyeiou Kal Tou HIKkpokabeThpa iy
HETAgL TOU PIKPOKABETHPA KAl TOU CUPHATIVOU 08nyou, emainfevoTe TV
atiol TNG avTioTacng HE OKTIVOOKOTNON 1) aQatpEOTE TOV HIKPOKABETpa
Kal TOV CUPHATIVO 08NYo WG eviaia povada. Evséxetal va oupBei {nuia
OTOV MIKPOKABETHPA r)/Kal GTOV CUPHATIVO 08NnYo.

« EQv umo1aleote ano@pagn Tou MIKPOKABETAPA, UNV EKTTAEVETE TOV
HiKpokaBeTrpa. Evoéxetal va oupfei umepoupmieon, He amotéheopa prign
TOU HIKpOKaBETApa.

NPO®YAAZEIZ
« AuTO TO TIPOIGY POOPITETaL YIa XPHON A6 1ATPOUE EKTTAISEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG TNV TTPOGBACN OE MIKPA ayYEia Kal O€ EMEPPATIKES
Si1adikaoieg. MpEMel va XPnoIMOMoIoUVTal TIPOTUTTEG TEXVIKEG YA
TOM0O£TNON S1a8EPUIKWV HIKPOKABETHpWV.



« Ot pikpokaBetripeg Cantata 2,9 Siépxovtal Slapécou omoloudrmote
ayyetoypa@ikou kabetrpa Séxetat cuppdtivo odnyoé 0,038 wtowv (0,97 mm).

« M0 va amo@UYETE TUXOV AYYEIOKO TPAUHATIONO, S1aTNPEITE Katd
N SIGPKELA TOU XEIPIOHOU £Vav GUPHATIVO 08NnY6 0TOV AUAS Tou
HIKpOKABETHpa Kat TTEPa amd To MEPIPEPIKO AKPO TOU UIKPOKABETAHpa.

« ‘OTav XPnOILOTIOIEITE TOV UIKPOKABETHPA Yia £yXUON EUPBONKMV
mapayovtwy, BpopBoAuTikmy Bepareidv i GANWY TTapayovTwy, avatpéfte
OTIC KATAAANAES TTPOTEIVOHEVEG O8NYIEC XPIONG TOU KATACKEUACTH YIa TN
owoTh xprion.

« OrmBavég emdpacelc Twv PBANKWY Ot éyKue/ONAA{ouoEC yuvaikeg iy
madia Sev éxouv mPoodioploTei MANPWC Kat evéxetat va uvpioTatat {Atnua
EMSPACEWY OTNV avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.

OAHTIEZ XPHIHZ

. XpNOIHOTIOI)VTAC TUTTKN TEXVIKY), TOMOBETAOTE KATAANAO ayYEIOYPaAPIKO
KaBeTrpa 1} 08nyd KabeTrpa 0TO ayYEIaKS CUOTNHA. TN CUOKEUN
£l0AYWYEQ PITOPEL va TTPOoaPTNBED HIa TTEPICTPEPOUEVN AIHOCTATIKY
BaABida pe mpooappoyéa MAeupikol Bpaxiova, yia TNV amoTpormn
TUXOV avASpopING atpopeayiag Kat Ty mapoxr ouvexoUs EKmuong
NMAPIVICHEVOU PUCIONOYIKOU 0pOoU i} OTEIPOU VEPOU.

. AQaIp£oTe Tn OTEIPOEIST) UTTOSOXN TOU PIKPOKABETHPA aMmd TN
OPPAYIOUEVN CUOKEVATIO TOU.

. MpooapTioTe pia ouptyya mou éxel MANPwOE( pe StaAupa nmapviopévou

©UOIOAOYIKOU 0pOU I OTEIPO VEPS 0T e€dpTNUA acpdiong Luer Tng

unodoxng Tou HikpokaBeTrpa.

EyxUoTe emapkég SIaAupa yia va StaBpé&ete oAGKANpN TV EM@PAVEIR TOU

HikpokaBeTripa. Auto Ba evepyoroinoel TNV LSPAPIAN EMKAALYPN OTNV

EMPAVELQ TOU UIKPOKABETH AL,

IHMEIQXIH: H em@Avela Tou HIKPOKABETPA PITOPEL VOl OTEYVWOEL

HETA TV agaipeon} Tou amd v unodoxr. H emmiéov Siafpoxr pe

NMAPIVICHEVO PUOIONOYIKO OO 1} OTEIPO VEPO Ba avavewoel TV

uSpPOPIAN emipaon.

. MpooapthoTe pia Sevtepn alpooTtatiki BarBida pe mpooappoyéa

TAgLPIKOU Bpayiova oTov pIKPOKABETHPA, EKKEVIWOTE TUXOV aépa Kal

€EKMAOVETE LUE NTTAPIVIOHEVO PUCIOAOYIKO 0PO 1 OTEIPO VEPO.

ZHMEIQXH: To dkpo Tou HIKpOoKaBeTpa pmopei va avadiapoppwbei

He Ta SAKTUNA 1} HE Xprion Kavouhag Stapétpou 19 gauge. Mn

Xpnotgormolgite OeppdTNTa 1 ATHO.

Etoayayete mpooeKTIKA évav GUPHATIVO 08Nny6 KATGAANAOU HIKOUG OTOV

HikpokaBeTrpa Kat KAEioTe evTEMDG T BaABiSa yupw amé Tov cupudativo

odnyo.

Elcaydyete Tn S1dtagn HIKpOKABETAPA Kal GUPHATIVOU 08NyoU HECW TNG

aipootatikng BaBidac. KAeioTe, pe fimieg kivijoelg, T BaABida yia va

AMOTPEPETE TUXOV TIAAiVEpoN pory, emTpémovtag mapdAAnAa Ty Kivnon

TOU HIKPOKABETHPA TPOC Ta EUIPOG KAl TIPOG Ta TToW.

Me Xprion aKTIVOOKOTNGONG, EI0AYAYETE TN Slatagn HIKpoKaBeThpa

Kal oUPUATIVOU 08nyou aTo ayyelakd ouotnua, Staceatifovtag ot

0 CUPPATIVOG 08NYOG Eival TTAVTA UIMTPOCTA Ao Tov HIKPOKaBeTrpa.

H TeAIkr| TOmOBETNON EMTUYXAVETAL PiE CUVTOUEC TTPOWBNOEIG TOU

GUPHATIVOU 08NYOU Kal TOu HIKPOKABETAPA, £wg 6TOu emMTEUXDEL N

emBupnTA B€0n kai katomv emMPBEPAWOEL Pie AKTIVOOKOTTIKI| ATEIKGVION.

MapakohouBeite tnv TomoBétnon kat tn B£on Tou pIKPoKaBeTHPa KaTd T

S1apketa ™ xpriong.

TPOMOZX AIAGEXHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou og AMOKOAOUHEVEC
ouokevacies. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Teipo, EpOCOV N CUCKEVAGia Sev
£xel avolyTei 1) Sev £xel umOoTel {nUIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTIAPKEL
ap@Bolia yia tn oTelpdTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVG, GTEYVO Kal SpOCEPS
XWPO. ATOPEVYETE TNV TapaTeTapévn £kBean oto we. Kata tnv agaipeon amd
N CUOKEVAGIa, EMBEWPEITE TO TTPOTOY, £TOL WOTE va SIaCPANICETE 6T Sev £Xel
urooTel {nid.

ANA®OPEX

AuTEG o1 0dnyieg xpriong Baai{ovtal oTnv pmelpia amo Watpoug f/kat m
Snuoaotevpévn BiPMoypagia Toug. AmeuBuvBeite oToV TOMIKG O0aG AVTITPOOWTO
nwAnogwv T Cook yia MAnpo@opieg OxeTIKA pe Tn Stabéotun BiBAioypagia.

MICROCATETERES CANTATA® 2,9

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

Los microcatéteres Cantata 2,9 son microcatéteres de 2,9 Fr trenzados, de
punta modelable y resistentes al acodamiento con revestimiento hidrofilico.
Los microcatéteres tienen un didmetro interior de 0,027 pulgadas (0,69 mm)
que acepta espirales de embolizacion y particulas o esferas de embolizacion
del tamafio adecuado.



Caudales de los microcatéteres Cantata 2,9 (ml/s)*
La presion dinamica de infusion no debe superar las 1000 psi (68,9 bar). La
presion estatica no debe superar las 300 psi (20,6 bar).

Longitud del catéter
PSI . . Lo 100 110 135 150
(bar) Medio de infusién m m m om
Solucién salina al 100 % 2,2 22 2,0 1,9
Omnipaque® al 100 %**
(iohexol) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 370 mg/ml 03 03 02 02
ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 05 04
Solucién salina al 100 % 3.2 31 28 2,7
Omnipaque® al 100 %**
(iohexol) 300 mg/ml 15 13 1 10
300
(20,6) ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 370 mg/ml 09 08 07 06
ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 300 mg/ml 18 16 13 12
Solucién salina al 100 % 4,6 44 4,0 38
Omnipaque® al 100 %**
(iohexol) 300 mg/ml 28 26 22 20
600
(41,3) ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 370 mg/ml 19 17 14 12
ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 300 mg/ml | 33 31 26 23
Solucién salina al 100 % 6,5 6,2 56 53
Omnipaque® al 100 %**
(iohexol) 300 mg/ml 46 42 36 33
1000
(68,9) ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 370 mg/ml 31 28 23 21
ISOVUE® al 100 %***
(iopamidol) 300 mg/ml 5.4 50 42 39

* Los caudales del microcatéter son valores aproximados. Omnipaque e
ISOVUE calentados a 37 °C. Solucién salina a temperatura ambiente (21 °C).
**Omnipaque es una marca registrada de Amersham Health, Princeton,
Nueva Jersey (EE.UU.).

*** |sovue es una marca registrada de Bracco Diagnostics Inc.

INDICACIONES DE USO

Los microcatéteres Cantata 2,9 estan indicados para utilizarse en vasos
pequefios y en zonas vasculares de dificil acceso para procedimientos
diagnésticos e intervencionistas, lo que incluye su uso en las vasculaturas
periférica y coronaria.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« La exposicion al calor o al vapor puede danar el catéter.

« No supere las presiones dinamica o estatica maximas. Si se superan las
presiones indicadas, el microcatéter puede resultar danado.

« Si percibe resistencia entre el vaso y el microcatéter o entre el microcatéter
y la guia, determine la causa de la resistencia mediante fluoroscopia o
extraiga conjuntamente el microcatéter y la guia. El microcatéter y la guia
pueden resultar danados.

« Si se sospecha que el microcatéter esta ocluido, no lo lave. Podria
producirse un exceso de presurizacion, lo que provocaria la rotura del
microcatéter.

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos cualificados y
con experiencia en procedimientos intervencionistas y de acceso a vasos
pequenos. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
microcatéteres percutaneos.
« Los microcatéteres Cantata 2,9 pueden pasarse a través de cualquier
catéter angiografico que acepte guias de 0,038 pulgadas (0,97 mm).



« Para evitar traumatismos vasculares, mantenga una guia en la luz del
microcatéter de manera que sobresalga por la punta distal de éste durante
la manipulacion.

« Cuando utilice el microcatéter para la infusion de medicamentos
embodlicos, tratamientos tromboliticos u otros medicamentos, consulte las
indicaciones sobre el modo de empleo adecuado en las instrucciones de
uso recomendadas por los fabricantes de los productos correspondientes.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

. Utilizando la técnica habitual, introduzca el catéter angiografico o el
catéter guia adecuados en el sistema vascular. Para evitar que la sangre
salga del introductor y permitir el lavado continuo con solucién salina
heparinizada o agua estéril, al dispositivo introductor se le puede acoplar
una valvula hemostatica rotatoria provista de un adaptador con brazo
lateral.

Extraiga el soporte espiral del microcatéter de su envase hermético.

. Conecte una jeringa cargada con solucién salina heparinizada o agua
estéril a la conexién Luer Lock del soporte del microcatéter.

Inyecte solucion suficiente para humedecer toda la superficie del
microcatéter. Esto activara el revestimiento hidrofilico de la superficie del
microcatéter.

NOTA: La superficie del microcatéter puede secarse tras retirarlo del
soporte. Vuelva a humedecerla con solucién salina heparinizada o agua
estéril para renovar el efecto hidrofilico.

. Acople una segunda vélvula hemostatica con adaptador con brazo lateral
al microcatéter, expulse todo el aire que pueda haber en ellos y lavelos
con solucion salina heparinizada o agua estéril.

NOTA: La punta del microcatéter puede remodelarse con los dedos o
utilizando una canula de calibre 19 G. No utilice calor ni vapor.
Introduzca con cuidado una guia del tamafno adecuado en el microcatéter
y cierre por completo la vélvula alrededor de la guia.

Introduzca el conjunto de microcatéter y guia a través de la valvula
hemostatica. Cierre con cuidado la vélvula para impedir que la sangre
salga del introductor al tiempo que se permite el movimiento hacia
delante y hacia atras del microcatéter.

Utilizando fluoroscopia, introduzca el conjunto de microcatéter y guia en
el sistema vascular, asegurandose de que la guia esté siempre por delante
del microcatéter. La colocacion final se consigue haciendo avanzar poco a
poco la guia y el microcatéter hasta alcanzar la posicion deseada, que se
confirma entonces mediante visualizacion fluoroscopica.

Vigile la colocacion y la posicion del microcatéter durante su uso.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS

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

MICROCATHETERS CANTATA® 2,9

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les microcathéters Cantata 2,9 sont des microcathéters 2,9 Fr. tressés, résistants
aux plicatures et & extrémité malléable, munis d'un revétement hydrophile. Les
microcathéters ont un diamétre interne de 0,027 inch (0,69 mm), ce qui assure
leur compatibilité avec des spirales d'embolisation et des particules ou billes
d’embolisation de taille adaptée.



Débits du microcathéter Cantata 2,9 (ml/s)*
La pression dynamique de perfusion ne doit pas dépasser 1 000 psi (68,9 bars).
La pression statique ne doit pas dépasser 300 psi (20,6 bars).

Longueur de cathéter
Psl Milieu de perfusion 100 110 135 150
(bars) P cm cm cm cm
Sérum physiologique 22 22 20 19
4100 % "’ . ! !
Omnipaque®** a 100 %
(iohexol) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) s
ISOVUE®*** 4 100 %
(iopamidol) 370 mg/ml | %3 03 02 0.2
ISOVUE®*** & 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 05 04
Sérum physiologique 32 31 28 27
4100 % " ! ! !
Omnipaque®* a 100 %
300 (iohexol) 300 mg/ml 5 13 " 1.0
2
(206) ISOVUE®*** 4 100 % 09 08 07 06
(iopamidol) 370 mg/ml 4 g . .
ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 18 16 1.3 1.2
Sérum physiologique 46 44 40 38
a100 % ! ! ! "
Omnipaque®** a 100 %
600 (iohexol) 300 mg/ml 28 26 22 20
@3 ISOVUE®*** 3 100 %
o
(iopamidol) 370 mg/ml 19 17 14 12
ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 33 31 26 23
Sérum physiologique 65 62 56 53
4100 % " ! ! !
Omnipaque®* a 100 %
1000 (iohexol) 300 mg/ml 46 42 36 33
©89) ISOVUE®*** & 100 % 31 o8 23 21
(iopamidol) 370 mg/ml g i - .
ISOVUE®*** 2 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml | > 50 42 39

* Les débits du microcathéter sont des valeurs approximatives. Omnipaque
et ISOVUE chauffés a 37 °C. Sérum physiologique a température ambiante
(21°0).

**Omnipaque est une marque déposée d’Amersham Health, Princeton,
New Jersey, Etats-Unis.

*** |sovue est une marque déposée de Bracco Diagnostics Inc.

UTILISATION

Les microcathéters Cantata 2,9 sont congus pour étre utilisés dans une
anatomie a petits vaisseaux ou dans une anatomie supersélective lors
de procédures diagnostiques ou interventionnelles, notamment dans les
vaisseaux périphériques et dans les coronaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Toute exposition du cathéter a la chaleur ou la vapeur risque de
I'endommager.

« Ne pas dépasser les pressions dynamique ou statique maximum. Des
pressions supérieures a celles indiquées risquent d'endommager le
microcathéter.

« Si une résistance se fait sentir entre le vaisseau et le microcathéter ou entre
le microcathéter et le guide, déterminer la cause de la résistance sous
radioscopie ou retirer le microcathéter et le guide d’un seul tenant. Sinon,
le microcathéter et/ou le guide peuvent étre endommagés.

« Sil'on soupgonne une occlusion du microcathéter, ne pas le rincer. Une
surpression peut survenir, entrainant la rupture du microcathéter.



MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a 'usage de médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux procédures d’acces et interventionnelles des
petits vaisseaux. Le médecin procédera selon des méthodes classiques de
microcathétérisme percutané.
Les microcathéters Cantata 2,9 s'adaptent dans tous les cathéters
d'angiographie compatibles avec un guide de 0,038 inch (0,97 mm).
Pour éviter un traumatisme vasculaire, conserver un guide dans la
lumiére du microcathéter et au-dela de son extrémité distale pendant sa
manipulation.
Lors de l'utilisation du microcathéter pour la perfusion d'agents
d'embolisation, de traitements thrombolytiques ou d'autres produits,
consulter le mode d’emploi recommandé correspondant du fabricant et
suivre les directives d'utilisation.
Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

. Mettre en place le cathéter d'angiographie ou le cathéter guide

adapté dans le systéme vasculaire a I'aide de la technique habituelle.

On peut raccorder une valve hémostatique rotative a raccord latéral a

I'introducteur pour éviter le reflux sanguin et assurer un ringage continu

avec du sérum physiologique hépariné ou de l'eau stérile.

Sortir la coquille de protection du microcathéter de son conditionnement

hermétique.

. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou
d'eau stérile au raccord Luer lock de la coquille du microcathéter.

. Injecter suffisamment de sérum pour mouiller toute la surface du
microcathéter. Ceci active le revétement hydrophile a la surface du
microcathéter.

REMARQUE : La surface du microcathéter peut se dessécher apreés le
retrait de la coquille. 'humecter a nouveau avec du sérum physiologique
hépariné ou de l'eau stérile pour renouveler l'effet hydrophile.

. Raccorder une seconde valve hémostatique a raccord latéral au
microcathéter, purger tout l'air et rincer avec du sérum physiologique
hépariné ou de l'eau stérile.

REMARQUE : Lextrémité du microcathéter peut étre remise en forme
avec les doigts ou en utilisant une canule de 19G. Ne pas utiliser de
chaleur ni de vapeur.

. Insérer avec précaution un guide de taille appropriée dans le
microcathéter et fermer complétement la valve autour du guide.

. Introduire I'ensemble microcathéter-guide par la valve hémostatique.

Fermer doucement la valve pour éviter le reflux sanguin tout en

permettant le mouvement de va-et-vient du microcathéter.

Sous radioscopie, introduire I'ensemble microcathéter-guide dans le

systéme vasculaire en veillant a ce que le guide se trouve toujours en en

avant du microcathéter. Procéder au positionnement final par courtes
poussées du guide et du microcathéter jusqu’a l'obtention de la position
voulue ; vérifier la position sous radioscopie.

Surveiller la mise en place du microcathéter et sa position pendant son

utilisation.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballages
déchirables. Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque
I'embeallage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une
exposition prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

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

ITALIANO

MICROCATETERI CANTATA® 2,9

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| microcateteri Cantata 2,9 con rivestimento idrofilo sono microcateteri da
2,9 French armati, con punta modellabile e resistenti agli attorcigliamenti.

I microcateteri hanno un diametro interno di 0,027 pollici (0,69 mm), che li
rende compatibili con spirali per embolizzazione e con particelle o sfere per
embolizzazione delle dimensioni idonee.



Velocita di flusso dei microcateteri Cantata 2,9 (ml/s)*
La pressione dinamica di infusione non deve superare 1000 psi (68,9 bar). La
pressione statica non deve superare 300 psi (20,6 bar).

Lunghezza del catetere
PsI Mezzo di infusione 100 110 135 150
(bar) cm cm cm cm
Soluzione fisiologica
21100% 2,2 2,2 2,0 19
Omnipaque®** (ioexolo)
al 100%, 300 mg/ml 06 05 04 | 03
100
(6,8) N .
ISOVUE®*** (jopamidolo)
al 100%, 370 mg/ml 03 03 02 02
ISOVUE®*** (jopamidolo)
al 100%, 300 mg/ml 08 07 05 04
Soluzione fisiologica
21100% 32 31 2,8 2,7
Omnipaque®** (ioexolo)
1.5 1.3 11 1,0
300 al 100%, 300 mg/ml
(206) | 15ovyEs** (jopamidolo) 00 08 07 06
al 100%, 370 mg/ml ! ! ' !
ISOVUE®*** (jopamidolo)
al 100%, 300 mg/ml 1.8 1.6 1.3 1.2
Soluzione fisiologica
21100% 4,6 4,4 4,0 38
Omnipaque®** (ioexolo)
2,8 26 2,2 2,0
600 al 100%, 300 mg/ml
413) 1 1sovUE**** (iopamidolo) 1o " 1 1l
al 100%, 370 mg/ml ’ ' . -
ISOVUE®*** (iopamidolo)
al 100%, 300 mg/ml 33 31 26 23
Soluzione fisiologica
21100% 6,5 6,2 56 53
Omnipaque®** (ioexolo)
4,6 4,2 3,6 33
o 2 2 ) )
1000 al 100%, 300 mg/ml
(©8.9) | 15ovyE=*** (jopamidolo) 31 . . iy
al 100%, 370 mg/ml . g . d
ISOVUE®*** (iopamidolo)
al 100%, 300 mg/ml 54 50 42 39

* Le velocita di flusso dei microcateteri sono valori approssimativi. Omnipaque
e ISOVUE riscaldati a 37 °C. Soluzione fisiologica a temperatura ambiente
(21°Q).

**Omnipaque & un marchio registrato della Amersham Health, Princeton,

New Jersey, USA.

*** |sovue & un marchio registrato di Bracco Diagnostics Inc.

USO PREVISTO

I microcateteri Cantata 2,9 sono previsti per I'uso nei piccoli vasi o in strutture
anatomiche superselettive, inclusi i sistemi vascolari periferico e coronarico,
nell'ambito di procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Lesposizione del catetere a calore o vapore puo danneggiarlo.

« Non superare i valori massimi della pressione statica o dinamica.
Superando i valori di pressione indicati si puo danneggiare il
microcatetere.

Se si avverte resistenza tra il vaso e il microcatetere oppure tra il
microcatetere e la guida, determinare mediante fluoroscopia la causa della
resistenza oppure estrarre in blocco il microcatetere e la guida. Il mancato
rispetto di questa avvertenza puo provocare danni al microcatetere e/o
alla guida.

« Se si sospetta che il microcatetere sia occluso, non eseguire il lavaggio.

Questo potrebbe sottoporre il microcatetere ad una pressione eccessiva, e

causarne la rottura.



PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di accesso ai piccoli vasi e nelle procedure interventistiche.
Linserimento dei microcateteri percutanei prevede I'impiego di tecniche
standard.

« I microcateteri Cantata 2,9 possono essere inseriti in qualsiasi catetere
angiografico compatibile con guide da 0,038 pollici (0,97 mm).

« Per evitare il trauma vascolare, durante la manipolazione mantenere una
guida nel lume del microcatetere e oltre la punta distale dello stesso.

« Quando si usa il microcatetere per l'infusione di agenti embolici, terapie
trombolitiche o altri agenti, consultare le istruzioni per I'uso consigliate dai
fabbricanti dei prodotti utilizzati.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Con tecnica standard, introdurre nel sistema vascolare il catetere
angiografico o il catetere guida idoneo. Si puo collegare al dispositivo
introduttore una valvola emostatica rotante dotata di raccordo con via
laterale, per impedire la fuoriuscita di sangue dall'introduttore e per
consentire il lavaggio continuo con soluzione fisiologica eparinata o
acqua sterile.

Estrarre il portamicrocatetere a spirale dalla confezione sigillata.

. Collegare una siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile al raccordo Luer Lock del portamicrocatetere.

Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a umettare l'intera
superficie del microcatetere. Cosi facendo si attiva il rivestimento idrofilo
della superficie del microcatetere.

NOTA - La superficie del microcatetere pud asciugarsi dopo la rimozione
dal portamicrocatetere. L'azione idrofila si riattivera umettandolo
nuovamente con soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile.
Collegare al microcatetere una seconda valvola emostatica dotata di
raccordo con via laterale, eliminare I'aria eventualmente presente al suo
interno e lavarlo con soluzione fisiologica eparinata o con acqua sterile.
NOTA - La punta del microcatetere puo essere modellata con le dita o
mediante una cannula da 19 G. Non usare calore o vapore.

Inserire con cautela una guida delle dimensioni idonee nel microcatetere
e chiudere completamente la valvola attorno alla guida.

Introdurre attraverso la valvola emostatica il gruppo costituito dal
microcatetere e dalla guida. Chiudere con delicatezza la valvola per
impedire che il sangue fuoriesca dall'introduttore, lasciando pero il
microcatetere libero di spostarsi in avanti e in dietro.

Con l'ausilio della fluoroscopia, introdurre nel sistema vascolare il
gruppo costituito dal microcatetere e dalla guida, accertandosi che la
guida sia sempre piu avanti del microcatetere. Fare avanzare la guida

e il microcatetere a piccoli incrementi fino a raggiungere la posizione
desiderata, confermandola mediante visualizzazione fluoroscopica.
Monitorare 'introduzione e la posizione del microcatetere durante I'uso.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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Le presenti istruzioni per |'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

CANTATA® 2,9 MICROKATHETERS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cantata 2,9 microkatheters zijn gevlochten, knikbestendige 2,9 French
microkatheters met hydrofiele coating en een vormbare tip. De
microkatheters hebben een binnendiameter van 0,027 inch (0,69 mm),
waardoor embolisatiecoils en embolisatiepartikels of -bolletjes van de
geschikte grootte kunnen worden ingebracht.



Flowsnelheden (ml/sec) van Cantata 2,9 microkatheter*
De dynamische infusiedruk mag de 1000 psi (68,9 bar) niet overschrijden. De
statische druk mag de 300 psi (20,6 bar) niet overschrijden.

Katheterlengte
PSI P 100 110 135 150
(bar) Infusiemiddel m m m m
100% fysiologisch zout 2,2 2,2 2,0 19
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 03 03 02 02
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 05 04
100% fysiologisch zout 32 31 28 2,7
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 15 1.3 u 10
300
(20,6) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 09 08 07 06
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml | 18 16 13 12
100% fysiologisch zout 4,6 44 4,0 38
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 28 26 22 20
600
(41,3) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 19 w7 14 12
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml | 33 31 26 23
100% fysiologisch zout 6,5 6,2 56 53
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 46 42 36 33
1000
(68,9) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 31 28 23 21
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 54 5.0 42 39

* De flowsnelheden van de microkatheter zijn bij benadering. Omnipaque en
ISOVUE verwarmd tot 37 °C. Fysiologisch zout bij kamertemperatuur (21 °C).
**Omnipaque is een gedeponeerd handelsmerk van Amersham Health,
Princeton, New Jersey, VS.

*** |sovue is een gedeponeerd handelsmerk van Bracco Diagnostics Inc.

BEOOGD GEBRUIK

De Cantata 2,9 microkatheters zijn bestemd voor gebruik bij diagnostische en
interventionele ingrepen in kleine bloedvaten of superselectieve anatomie,
met inbegrip van gebruik in de perifere en coronaire vasculatuur.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Blootstelling aan warmte of stoom kan leiden tot beschadiging van de
katheter.

« De dynamische druk en de statische druk mogen niet worden
overschreden. Bij overschrijding van de aangegeven drukken kan de
microkatheter beschadigd raken.

« Als tussen het bloedvat en de microkatheter of tussen de microkatheter en
de voerdraad weerstand wordt gevoeld, stel dan fluoroscopisch de oorzaak
van de weerstand vast of verwijder de microkatheter en de voerdraad als
één geheel. De microkatheter en/of de voerdraad kan beschadigd raken.

« Als wordt vermoed dat de microkatheter verstopt is, mag die niet worden
doorgespoeld. Er kan overdruk ontstaan, waardoor de microkatheter kan
scheuren.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met toegang tot kleine bloedvaten en met interventieprocedures.
Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van percutane
microkatheters te worden toegepast.
« De Cantata 2,9 microkatheters passen in alle angiografiekatheters waarin
een 0,038 inch (0,97 mm) voerdraad kan worden ingebracht.
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« Om vaatletsel te vermijden, dient er tijdens het manoeuvreren met de
microkatheter een voerdraad in het microkatheterlumen te blijven die
voorbij de distale tip van de microkatheter uitsteekt.

« Raadpleeg, bij gebruik van de katheter voor het infunderen van
embolisatiemiddelen, trombolytica of andere middelen, de door de
betreffende fabrikant aanbevolen gebruiksaanwijzing voor richtlijnen over
het juiste gebruik.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING

. Plaats met een standaardtechniek een geschikte angiografiekatheter of
geleidekatheter in het vaatstelsel. Er kan een roterende hemostaseklep
met zijarmadapter op de introducer worden aangesloten om
terugstroming van het bloed te voorkomen en continu doorspoelen met
gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water mogelijk te maken.

Haal de spiraalvormige microkatheterhouder uit de verzegelde
verpakking.

. Sluit een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel
water aan op de Luerlock-fitting van de microkatheterhouder.

Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de
microkatheter te bevochtigen. Hierdoor wordt de hydrofiele coating op
het microkatheteroppervlak geactiveerd.

NB: Het oppervlak van de microkatheter kan opdrogen nadat de katheter
uit de houder is gehaald. De hydrofiele coating wordt weer geactiveerd
door de katheter opnieuw te bevochtigen met gehepariniseerde
zoutoplossing of steriel water.

. Sluit een tweede hemostaseklep met zijarmadapter aan op de
microkatheter, verwijder alle lucht uit de katheter en spoel de katheter
met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water.

NB: De tip van de microkatheter kan met de vingers of met behulp van
een 19 gauge canule worden gevormd. Gebruik geen warmte of stoom.
Breng een voerdraad van de geschikte maat voorzichtig in de
microkatheter in en draai de klep rond de voerdraad geheel dicht.

Breng het geheel van microkatheter en voerdraad via de hemostaseklep
in. Sluit de klep voorzichtig om terugstroming van het bloed te
voorkomen zonder dat het voor- en achteruit schuiven van de
microkatheter wordt belemmerd.

Introduceer het geheel van microkatheter en voerdraad onder
fluoroscopische controle in het vaatstelsel; controleer daarbij voortdurend
of de voerdraad nog uit de microkatheter steekt. Definitieve positionering
wordt bewerkstelligd door de voerdraad en de microkatheter telkens een
klein eindje op te schuiven tot de gewenste positie bereikt is en deze
onder fluoroscopische visualisatie bevestigd is.

Bewaak de plaatsing en positie van de microkatheter continu tijdens
gebruik.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

PORTUGUE

MICROCATETERES CANTATA® 2,9

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

Os microcateteres Cantata 2,9 sdo microcateteres de ponta moldavel,
entrancados e resistentes a dobras de 2,9 Fr com revestimento hidrdfilo. Os
microcateteres tém um diametro interno de 0,027 polegadas (0,69 mm), o que
permite que se adaptem a espirais de embolizagao e particulas ou esferas de
embolizagdo de tamanho adequado.



Débitos (ml/s) do microcateter Cantata 2,9*
A pressao dinamica de perfusdo nao deve ultrapassar 1000 psi (68,9 bar). A
pressao estética nao deve ultrapassar 300 psi (20,6 bar).

Comprimento do cateter
PSI Meio de perfusio 100 110 135 150
(bar) P cm cm cm cm
Soro fisiolégico a 100% 2,2 2,2 2,0 19
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 03 03 02 02
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 05 04
Soro fisiolégico a 100% 32 31 28 2,7
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 15 1.3 u 10
300
(20,6) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 09 08 07 06
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml | 18 16 13 12
Soro fisiolégico a 100% 4,6 44 4,0 38
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 28 26 22 20
600
(41,3) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 19 w7 14 12
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml | 33 31 26 23
Soro fisioloégico a 100% 6,5 6,2 56 53
100% Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 46 42 36 33
1000
(68,9) 100% ISOVUE®***
(iopamidol) 370 mg/ml 31 28 23 21
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 54 5.0 42 39

* Os débitos do microcateter sao valores aproximados. Omnipaque e ISOVUE
aquecidos a 37 °C. Soro fisiologico a temperatura ambiente (21 °C).
**Omnipaque é uma marca registada da Amersham Health, Princeton,

Nova Jersey, EUA.

*** |sovue é uma marca registada da Bracco Diagnostics Inc.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os microcateteres Cantata 2,9 destinam-se a utilizagao em vasos de pequeno
diametro ou ramificagdes distais de vasos para diagnéstico e procedimentos
de intervencao, incluindo utilizagéo periférica e coronaria.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Podem ocorrer danos no cateter se exposto a calor ou vapor.

« Néo ultrapasse as pressdes dinamica e estatica maximas. Se exceder as
pressoes indicadas, podera danificar o microcateter.

« Se sentir resisténcia entre o vaso e o microcateter ou entre o microcateter
e o fio guia verifique, através de fluoroscopia, qual a causa da resisténcia
ou retire o microcateter e o fio guia em conjunto. Poderao ocorrer danos
no microcateter e/ou no fio guia.

« Se suspeitar que o microcateter possa estar ocluido, no o irrigue. Pode
gerar uma pressao excessiva no microcateter, que o podera romper.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formacao e
experiéncia em procedimentos de acesso a e intervengao em vasos de
pequeno didmetro. Devem empregar-se técnicas padronizadas para a
colocagéo de microcateteres percutaneos.

« Os microcateteres Cantata 2,9 podem inserir-se através de qualquer cateter
angiografico compativel com um fio guia de 0,038 polegadas (0,97 mm).

« Para evitar traumatismo vascular, durante a manipulagdo mantenha
um fio guia no limen do microcateter e para além da ponta distal do
microcateter.
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« Quando usar o microcateter para a perfusao de agentes embdlicos,
terapéuticas com tromboliticos ou outros agentes, consulte nas instrugoes
de utilizagdo sugeridas pelo fabricante as directrizes de utilizagdo certas.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres grévidas ou em periodo
de amamentagao ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Utilizando uma técnica padronizada, coloque o cateter angiografico ou
o cateter guia adequado no sistema vascular. Podera ligar uma valvula
hemostatica rotativa com adaptador de ramo lateral ao dispositivo
introdutor, para impedir a saida de sangue pelo introdutor e permitir a
irrigagao continua de soro fisiolégico heparinizado ou agua estéril.
Retire o suporte de microcateter espiralado da respectiva embalagem
selada.

Adapte uma seringa com soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril ao
conector Luer-Lock do suporte de microcateter.

Injecte solugao suficiente para molhar toda a superficie do microcateter.
Isto activara o revestimento hidréfilo da superficie do microcateter.
NOTA: A superficie do microcateter pode ficar seca ap6s remogao

do suporte. Ao molhar novamente o cateter com soro fisioldgico
heparinizado ou dgua estéril renovara o efeito hidrdfilo.

. Adapte uma segunda valvula hemostatica com adaptador de ramo
lateral ao microcateter, purgue o ar que possa existir e irrigue com soro
fisiolégico heparinizado ou dgua estéril.

NOTA: A ponta do microcateter pode ser moldada com os dedos ou
utilizando uma canula de calibre 19. Nao aplicar calor ou vapor.
Introduza com cuidado um fio guia de tamanho adequado dentro do
microcateter e feche totalmente a valvula em redor do fio guia.
Introduza o conjunto de microcateter e fio guia através da vélvula
hemostatica. Feche a valvula suavemente para impedir refluxo, mas
permitindo o movimento do microcateter para tras e para a frente.

Sob fluoroscopia, introduza o conjunto de microcateter e fio guia no
sistema vascular, certificando-se de que o fio guia estd sempre a frente do
microcateter. O posicionamento final é feito avangando pouco a pouco
o fio guia e o microcateter até atingir a posicao desejada, que devera ser
depois confirmada por visualizagao fluoroscopica.

9. Durante a utilizagao, monitorize a colocagéo e a posigao do microcateter.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

CANTATA® 2,9 MICROKATETRAR

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

Cantata 2,9 microkatetrar ar flatade, veckresistenta 2,9 Fr. microkatetrar med
formbar spets och hydrofil beldggning. Microkatetrarna har en inre diameter
pa 0,027 tum (0,69 mm), vilket gor att de kan rymma emboliseringsspiraler
och emboliseringspartiklar eller emboliseringssfarer av lamplig storlek.
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Flodeshastigheter (ml/s) for Cantata 2,9 microkateter*
Det dynamiska infusionstrycket far inte Gverstiga 1 000 psi (68,9 bar). Det
statiska trycket far inte Gverstiga 300 psi (20,6 bar).

Kateterlangd
Ps! Infusionsmedel 100 110 135 150
(bar) cm cm cm cm
100 % koksaltlosning 2,2 2,2 2,0 19
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 06 05 04 03
100
(6,8) 100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 370 mg/ml 03 03 02 0.2
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 08 07 05 04
100 % koksaltlésning 32 3,1 28 2,7
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 15 13 u 10
300
(20,6) 100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 370 mg/ml 09 08 07 06
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml | 8 16 13 12
100 % koksaltlésning 4,6 4,4 4,0 38
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 28 26 22 20
600
(41,3) 100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 370 mg/ml 19 17 1.4 1.2
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml | 33 31 26 23
100 % koksaltlésning 6,5 6,2 56 53
100 % Omnipaque®**
(iohexol) 300 mg/ml 46 42 36 33
1000
(68,9) 100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 370 mg/ml 31 28 23 21
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml | >* 5.0 42 39

* Flodeshastigheterna for microkatetrarna ar ungefarliga varden. Omnipaque
och ISOVUE uppvérmda till 37 °C. Koksaltlésning vid rumstemperatur (21 °C).
**Omnipaque ar ett registrerat varuméarke som tillhér Amersham Health,
Princeton, New Jersey, USA.

*** |sovue dr ett registrerat varumarke som tillhér Bracco Diagnostics Inc.

AVSEDD ANVANDNING

Cantata 2,9 microkatetrar &r avsedda att anvandas for diagnostiska och
interventionella procedurer i anatomi med sma karl eller superselektiv
anatomi, inklusive anvandning i perifera kérl och koronarkarl.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

« Katetern kan skadas om den utsatts for varme eller anga.

- Overstig inte maximala dynamiska eller statiska tryck. Om indikerade tryck
overstigs kan microkatetern skadas.

« Om kénnbart motstand uppkommer mellan kérlet och microkatetern eller
mellan microkatetern och ledaren ska orsaken till motstandet kontrolleras
med fluoroskopi, eller microkatetern och ledaren avléagsnas som en enhet.
Microkatetern och/eller ledaren kan skadas.

« Spola inte microkatetern om ocklusion missténks. Overtryck kan uppsta,
vilket kan resultera i att microkatetern brister.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av dtkomst av sma kérl och interventionella procedurer.
Standardtekniker for placering av perkutana microkatetrar bér anvandas.

« Cantata 2,9 microkatetrar passar genom alla angiografiska katetrar som
rymmer en 0,038 tums (0,97 mm) ledare.

« For att undvika karltrauma ska en ledare hallas i microkateterlumen och
bortom microkateterns distala spets under manipulationen.
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« Se tillamplig tillverkares féreslagna bruksanvisning betréaffande riktlinjer
for ratt anvandning av microkatetern nér den anvands for infusion av
emboliska medel, trombolytiska behandlingar eller andra medel.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
. Anvénd standardteknik for att placera lamplig angiografisk kateter
eller guidingkateter i karlsystemet. En roterande hemostasventil med
sidoarmsadapter kan anslutas till inféringsinstrumentet for att forhindra
att blod flédar ut ur ledaren och fér att ge en kontinuerlig spolning med
hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten.
. Ta ut den spiralformade microkateterhéllaren ur dess férseglade
forpackning.
. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten
till microkateterhéllarens Luer-laskoppling.
Injicera tillrackligt med I6sning for att helt fukta microkateterns yta. Detta
kommer att aktivera den hydrofila beldggningen pa microkateterns yta.
0BS! Microkateterns yta kan bli torr efter att den tagits ur hallaren.
Ytterligare fuktning med hepariniserad koksaltlésning eller sterilt vatten
kommer att fornya den hydrofila effekten.
. Anslut en andra hemostasventil med sidoarmsadapter till microkatetern,
tom ut eventuell luft och spola med hepariniserad koksaltlésning eller
sterilt vatten.
OBS! Microkateterns spets kan formas om med fingrarna eller med hjélp
av en kanyl pa 19 G. Anvénd inte varme eller énga.
For forsiktigt in en ledare av lamplig storlek i microkatetern och stang
ventilen fullstandigt runt ledaren.
. For in microkateter- och ledarenheten genom hemostasventilen. Stang
ventilen forsiktigt for att férhindra att blod flodar ut ur ledaren, men énda
tilldta fram- och tillbakaférflyttning av microkatetern.
For in enheten bestdende av microkateter och ledare i kérlsystemet under
fluoroskopi och se till att ledaren alltid ligger framfor microkatetern.
Slutgiltig placering dstadkoms genom att ledaren och microkatetern férs
framat med korta steg tills 6nskad plats natts och sedan bekraftats med
visualisering genom fluoroskopi.
Overvaka microkateterns placering och lige under anvandning.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
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.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

« BBP: Benzyl butyl phthalate

« DBP: Di-n-butyl phthalate

« DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

+ DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

« DNOP: Di-n-Octyl phthalate

« DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at p
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgend

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
« DIDP: Diisodecylphthalat

duk s dahold hthal

y

(methoxyethyl)-phthalat
-octylphthalat
« DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthélt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:
« BBP: Benzylbutylphthalat

(2-ethylhexyl)phthalat
iisodecylphthalat
sononylphthalat
sopentylphthalat
(methoxyethyl)phthalat
-n-octylphthalat
« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuT6 to oUppolo otV ETIKETA SnAwvel 6TL autA n ) MEPIEY:
@Oaliké 0 ZUYKEKPIPE @OBaliké 0 TIOU TIEPIEXOVTAI OE
auTh T ouokeur avayvwpilovtai Simha 1} KaTw amé To cUpPBoAo pe Ta
TIAPAKATW AKPWVUHIA:
+ BBP: ®0alikéc Bev{uloBoutuleatépag
« DBP: ®Balikd¢ S1-n-Boutulectépag
+ DEHP: ®0aAikog 81(2-ai@uloegulo) eoTépag
« DIDP: ®0aAikog S1-1008eKUAETTEPAG
« DINP: ®B8alikog Si-1ooevveileoTépag
« DIPP: ®0aAiko¢ Si-lconeviuleotépag
+ DMEP: ®0aliko¢ Si(ne@ouaiBulo) ectépag
+ DNOP: ®BaAikog S51-n-oKTUAEGTEPAC
« DNPP: ®8aAiko¢ Si-n-meviuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:
« BBP: Butil bencil ftalato
« DBP: Di-n-butil ftalato
« DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
« DIDP: Diisodecil ftalato
« DINP: Diisononil ftalato
« DIPP: Diisopentil ftalato
« DMEP: Di metoxi etil ftalato
« DNOP: Di-n-octil ftalato
« DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce sy le sur I'éti
tient des phtal Les phtal, spécifiques c dans ce disp
sont identifiés a coté ou sous le symbole a I'aide des acrony i :
« BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle
« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
« DIDP : Phtalate de di-isodécyle
« DINP : Phtalate de di-i:
« DIPP : Phtalate de
« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
« DNOP : Phtalate de di-n-octyle
« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

P

que ce dispositif con-
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

« BBP: Benzil-butilftalato

« DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
« DIDP: Di-isodecil ftalato

« DINP: Di-isononil ftalato

« DIPP: Di-isopentil ftalato

« DMEP: Di(metossietil) ftalato

« DNOP: Ftalato di diottile
« DNPP: Ftalato di dipentile

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

« BBP: benzylbutylftalaat
-n-butylftalaat

« DIPP: di-isopentylftalaat
« DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
« DNOP: di-n-octylftalaat

« DNPP:

-n-pentylftalaat

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os

ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos onil
« BBP: ftalato de benzilo e butilo

« DBP: ftalato de di-n-butilo

acr

« DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

« DIDP: ftalato de diisodecilo

« DINP: ftalato de diisononilo
« DIPP: ftalato de diisopentilo

« DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

« DNOP: ftalato de di-n-octilo

« DNPP: ftalato de di-n-pentil

Denna symbol pa etiketten indikerar att produl innehaller

Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras bredvid eller under

med foli

Yy

« BBP: Benzylbutylftalat
i-n-butylftalat

« DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
« DIDP: Diisodekylftalat
iisononylftalat
sopentylftalat

« DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
« DNOP: Di-n-oktylftalat

« DNPP: Di-n-pentylftalat
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Quantity per box

Antal pr. zeske

Anzahl pro Verpackung
MooétnTa ava kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Quantita per scatola
Aantal per doos
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask

€

0088
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