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ENGLISH

CANTATA® 2.5 AND 2.8 MICROCATHETERS AND
CANTATA® 2.5 AND 2.8 DUO 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 2.5 and Cantata 2.5 Duo Microcatheters are shapeable-tip,
braided, kink-resistant 2.5 French microcatheters with hydrophilic coating.
The microcatheters have an inner diameter of 0.021 inch, which allows
them to accept a wide variety of embolization coils and appropriately sized
embolization particles or spheres.

The Cantata 2.8 and Cantata 2.8 Duo Microcatheters are shapeable-tip,
braided, kink-resistant 2.8 French microcatheters with hydrophilic coating.
The microcatheters have an inner diameter of 0.025 inch, which allows
them to accept a wide variety of embolization coils and appropriately sized
embolization particles or spheres.

The Cantata 2.5 Duo and Cantata 2.8 Duo Microcatheters offer an additional
radiopaque marker band placed 3 cm proximal to the distal marker band.

Cantata 2.5 and Cantata 2.5 Duo Microcatheter Flow Rates
(ml/sec)*

The infusion dynamic pressure should not exceed 1200 psi (82.7 bar). The
static pressure should not exceed 300 psi (20.6 bar).

Catheter Length
PSI . .

(bar) Infusion Medium 100cm | 110cm | 135cm | 150cm
100% Saline 12 12 1.1 1.0
100% Omnipaque®**

(16080) (lohexol) 300mg/mL 02 02 01 01
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 03 03 02 02
100% Saline 17 17 15 14
100% Omnipaque®**

(3806) (lohexol) 300mg/mL 06 06 05 04
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 08 07 06 05
100% Saline 25 24 21 20
100% Omnipaque®**

(210(;) (lohexol) 300mg/mL 13 12 10 08
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 16 14 12 10
100% Saline 39 38 34 32
100% Omnipaque®**

(1822070) (lohexol) 300mg/mL 26 24 20 17
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 31 29 23 20

Cantata 2.8 and Cantata 2.8 Duo 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
(:::) Infusion Medium 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% Saline 1.9 19 17 16
100% Omnipaque®**
100 | (1ohexol) 300 mg/mL 04 03 02 02
(6.8)
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 05 05 04 03
100% Saline 28 27 24 23
100% Omnipaque®**
300 1.0 1.0 0.8 0.7
206) (lohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL 13 12 10 09




Catheter Length

(:::,) Infusion Medium 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% Saline 4.1 39 35 33
100% Omnipaque®**

600 21 19 16 13

@13) (lohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL | 2° 24 20 17
100% Saline 5.8 55 5.0 4.6
100% Omnipaque®**

(160808) (lohexol) 300mg/mL 34 32 26 22
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300mg/mL | 2 39 33 29

* 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.

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

INTENDED USE

The Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo, and Cantata 2.8 Duo
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.

« 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 2.8 and Cantata 2.8 Duo Microcatheters fit through any
angiographic catheter that accepts a 0.038 inch wire guide.

« The Cantata 2.5 and Cantata 2.5 Duo Microcatheters fit through any
angiographic catheter that accepts a 0.035 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.
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7. 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.

9. 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.

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.

CESKY

MIKROKATETRY CANTATA® 2.5A 2.8 A
MIKROKATETRY CANTATA® 2.5 A 2.8 DUO

POZOR: Podle federalnich zdkonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).
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POPIS PROSTREDKU

Mikrokatetry Cantata 2.5 a Cantata 2.5 Duo jsou splétané mikrokatetry
velikosti 2,5 Fr s tvarovatelnym hrotem, odolné proti zauzleni a s hydrofilnim
povlakem. Vnitini pramér mikrokatetrd je 0,021 inch, coz umoznuje pouzivani
siroké skaly embolizacnich spiralek a embolizacnich ¢astic nebo kulicek
vhodné velikosti.

Mikrokatetry Cantata 2.8 a Cantata 2.8 Duo jsou splétané mikrokatetry
velikosti 2,8 Fr s tvarovatelnym hrotem, odolné proti zauzleni a s hydrofilnim
povlakem. Vnitini primér mikrokatetrd je 0,025 inch, coz umoziuje pouzivani
siroké $kaly embolizacnich spiralek a embolizacnich ¢astic nebo kulicek
vhodné velikosti.

Mikrokatetry Cantata 2.5 Duo a Cantata 2.8 Duo nabizeji dalsi
rentgenokontrastni znacici prouzek umistény 3 cm proximalné od distalniho
znaciciho prouzku.

Pratokové rychlosti mikrokatetrii Cantata 2.5 a Cantata 2.5 Duo
(mL/s)*

Dynamicky tlak infuze nesmi prekrocit 1 200 psi (82,7 baru). Staticky tlak
nesmi prekrocit 300 psi (20,6 baru).

Délka katetru
Psl Infuzni médium 100cm | 110cm | 135cm |150 cm
(bar)
100% fyziologicky roztok 1.2 1,2 11 1,0
100% Omnipaque®**
100 (lohexol) 300 mg/mL 02 02 01 01
(6,8)
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 03 03 02 02
100% fyziologicky roztok 17 17 15 14
100% Omnipaque®**
300 0,6 0,6 0,5 04
(20,6) (lohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 08 07 06 05
100% fyziologicky roztok 25 24 21 2,0
100% Omnipaque®**
600 13 1.2 10 08
@1,3) (lohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 16 14 12 10




Délka katetru
(:::) Infuzni médium 100cm | 110cm | 135cm |150 cm
100% fyziologicky roztok 39 38 34 32
100% Omnipaque®**
(18507(: (lohexol) 300 mg/mL 26 24 20 w7
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 31 29 23 20
Prutokové rychlosti mikrol U Cantata 2.8 a Cantata 2.8 Duo
(mL/s)*

Dynamicky tlak infuze nesmi piekrocit 1 000 psi (68,9 baru). Staticky tlak
nesmi prekrocit 300 psi (20,6 baru).

Délka katetru
(:::) Infuzni médium 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
o

:é)z(i(/:kfyzwloglcky 19 19 17 16
100% Omnipaque®**

(]603) (lohexol) 300 mg/mL 04 03 02 02
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 0,5 0,5 04 03
mg/mL
:gg?kfyzwlogmky 28 27 24 23
100% Omnipaque®**

(2382) (lohexol) 300 mg/mL 1.0 10 08 07
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 13 1,2 1,0 09
mg/mL
:gzoto(/;’kfyz""og'c"y 41 39 35 33
100% Omnipaque®**

(210 g) (Iohexol) 300 mg/mL 21 19 1.6 1.3
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 25 24 2,0 17
mg/mL
:(?Zo;fkfyz'o'og'my 58 55 50 46
100% Omnipaque®**

(16209(; (lohexol) 300 mg/mL 34 3.2 26 22
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 4,2 39 33 29
mg/mL

* Hodnoty pratoku mikrokatetrem jsou pfiblizné. Omnipaque a ISOVUE
zahtaté na teplotu 37 °C. Fyziologicky roztok pfi pokojové teploté (21 °C).
**Omnipaque je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Amersham
Health, Princeton, New Jersey, USA.

*** |SOVUE je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Bracco
Diagnostics Inc.

URCENE POUZITI

Mikrokatetry Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo a Cantata 2.8 Duo jsou
urceny k pouZziti v malych cévach nebo pfi superselektivnich vykonech pro
diagnostické a interven¢ni zékroky véetné periferniho a koronamiho pouziti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Vystaveni horku nebo pafe muize zpUsobit poskozeni katetru.

« Neprekracujte maximalni dynamicky nebo staticky tlak. Pfekroceni
uvedenych tlakd mtze zp(sobit poskozeni mikrokatetru.

« Pokud mezi cévou a mikrokatetrem nebo mezi mikrokatetrem a vodicim
dratem pocitite odpor, ovéfte pficinu odporu skiaskopicky nebo vytahnéte
mikrokatetr a vodici drat jako jeden celek. Mohlo by dojit k poskozeni
mikrokatetru a/nebo vodiciho dratu.

« Pokud méte podezfeni na okluzi mikrokatetru, mikrokatetr neproplachuijte.
Mohlo by dojit k nadmérnému tlaku a nédslednému prasknuti mikrokatetru.

UPOZORNENI
« Tento produkt smi pouzivat pouze Iékafi se zaskolenim a praxi v pfistupu
do malych cév a v intervencnich postupech. Je tieba pouzit standardni
metody zavadéni perkutannich mikrokatetrd.
« Mikrokatetry Cantata 2.8 a Cantata 2.8 Duo projdou jakymkoli
angiografickym katetrem, kterym projde vodici drat o priméru 0,038 inch.
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« Mikrokatetry Cantata 2.5 a Cantata 2.5 Duo projdou jakymkoli
angiografickym katetrem, kterym projde vodici drat o primeéru 0,035 inch.

« Aby nedoslo k poranéni cévy, pfi manipulaci udrzujte vodici drat v lumenu
mikrokatetru a za distalnim hrotem mikrokatetru.

« Pokud mikrokatetr pouzivéte k infuzi emboliza¢nich latek, trombolytické
terapii nebo infuzi jinych latek, spravné pokyny k pouziti vyhledejte v
prislusném navodu k pouziti doporuc¢eném vyrobcem.

« Potencialni cinky ftalatt na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych Gcinka.

NAVOD K POUZITi

. Pomoci standardni metody zavedte do cévniho systému vhodny
angiograficky katetr nebo vodici katetr. K zavadéci se miize pfipojit
rota¢ni hemostaticky ventil s bo¢nim adaptérem pro zabranéni zpétnému
toku krve a umoznéni priibézného proplachovani heparinizovanym
fyzickym roztokem nebo sterilni vodou.

Vyjméte transportni smycku obalu mikrokatetru ze zataveného obalu.
Ke spojce Luer lock transportni smycky obalu mikrokatetru pfipojte
stiikacku naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
sterilni vodou.

Vstiiknéte dostatecné mnozstvi roztoku k Gplnému navlhéeni povrchu
mikrokatetru. Tim se aktivuje hydrofilni povlak na povrchu mikrokatetru.
POZNAMKA: Povrch mikrokatetru mize po vyjmuti z transportni smycky
vyschnout. Hydrofilni Gi¢inek se opétovné aktivuje dal3im navlh¢enim
heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.

. K mikrokatetru pfipojte druhy hemostaticky ventil s bo¢nim adaptérem,
vytlacte veskery vzduch a proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo sterilni vodou.

POZNAMKA: Hrot mikrokatetru se mize tvarovat prsty nebo pomoci
kanyly velikosti 19 gauge. Nepouzivejte horko nebo paru.

Do mikrokatetru opatrné zavedte vodici drat vhodné velikosti a zcela
uzavrete ventil kolem vodiciho dratu.

Sestavu mikrokatetru a vodiciho dratu zavedte skrz hemostaticky ventil.
Jemné uzaviete ventil, abyste zabranili zpétnému toku, ale aby stale
umoznoval pohyb mikrokatetru vpfed a vzad.

Pod skiaskopickou kontrolou zavedte sestavu mikrokatetru a vodiciho
dratu do cévniho systému. Zajistéte, aby vodici drat byl vzdy pred
mikrokatetrem. Koneéné polohy se dosahne kratkymi pohyby vodiciho
dratu a mikrokatetru vpied, dokud nedosdhnou pozadované polohy, ktera
se nasledné potvrdi skiaskopickou vizualizaci.

9. V pribéhu pouzivani sledujte umisténi a polohu mikrokatetru.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno 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, Zze neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafi a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

CANTATA® 2.5 OG 2.8 MIKROKATETRE OG
CANTATA® 2.5 OG 2.8 DUO MIKROKATETRE

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

Cantata 2.5 og Cantata 2.5 Duo mikrokatetrene er flettede, knaekresistente,

2,5 French mikrokatetre med formbar spids og hydrofil coating. Mikrokatetrene
har en indvendig diameter pa 0,021 tommer (0,53 mm), der ger, at de kan
acceptere en lang raekke emboliseringscoils og emboliseringspartikler

eller -sfaerer i passende storrelser.

Cantata 2.8 og Cantata 2.8 Duo mikrokatetrene er flettede, knaekresistente,

2,8 French mikrokatetre med formbar spids og hydrofil coating. Mikrokatetrene
har en indvendig diameter pa 0,025 tommer (0,64 mm), der ger, at de

kan acceptere en lang raekke emboliseringscoils og emboliseringspartikler

eller -sfaerer i passende storrelser.

Cantata 2.5 Duo og Cantata 2.8 Duo mikrokatetrene er ogsa udstyret med et
ekstra rentgenfast markerband, der er anbragt 3 cm proksimalt for det distale
markerband.

G : 1 iahed

for Cantata 2.5 og

Cantata 2.5 Duo mikrokatetrene (ml/sek.)*

Det dynamiske tryk ved infusionen ma ikke overstige 1200 psi (82,7 bar). Det
statiske tryk ma ikke overstige 300 psi (20,6 bar).
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Kateterleengde

(E::) Infusionsmiddel 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100 % saltvand 1.2 12 11 1,0
100 % Omnipaque®**
100 (iohexol) 300 mg/ml 02 02 01 01
(6,8)
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 03 03 02 02
100 % saltvand 1.7 1,7 15 14
100 % Omnipaque®**
300 . 0,6 0,6 0,5 04
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 06 05
100 % saltvand 2,5 24 21 2,0
100 % Omnipaque®**
600 . 13 12 1.0 0,8
@1,3) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 16 14 12 10
100 % saltvand 39 3,8 34 3.2
100 % Omnipaque®**
1200 . 2,6 24 2,0 1,7
©2.7) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 31 29 23 20

c

" hactinh

d

for Cantata 2.8 og

Cantata 2.8 Duo mikrokatetrene (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).

Kateterlaengde

(E::) Infusionsmiddel 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100 % saltvand 19 19 17 1,6
100 % Omnipaque®**
100 (iohexol) 300 mg/ml 04 03 0.2 0.2
6,8
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 05 05 04 03
100 % saltvand 28 2,7 24 23
100 % Omnipaque®**
300 N 1,0 1,0 0,8 0,7
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 13 12 10 09
100 % saltvand 4,1 39 35 33
100 % Omnipaque®**
600 : 21 19 1,6 13
41.3) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 25 24 20 w7
100 % saltvand 58 55 50 4,6
100 % Omnipaque®**
1000 " 34 32 26 22
(68,9) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml | %2 39 33 29

* 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.
*** |ISOVUE er et registreret varemaerke tilherende Bracco Diagnostics Inc.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo og Cantata 2.8 Duo 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

« Kateteret 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 kar og mikrokateter eller mellem
mikrokateter og kateterleder, skal arsagen til modstanden verificeres ved
gennemlysning, eller mikrokateter og kateterleder skal fiernes 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 medfgre ruptur af
mikrokatetret.

FORHOLDSREGLER

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

« Cantata 2.8 og Cantata 2.8 Duo mikrokatetrene kan passe gennem alle
angiografikatetre, der accepterer en 0,038 tommer (0,97 mm) kateterleder.
Cantata 2.5 og Cantata 2.5 Duo mikrokatetrene kan passe gennem alle
angiografikatetre, der accepterer en 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder.
For at undga vaskulaert traume skal kateterlederen bibeholdes i
mikrokateterlumenen og ud over mikrokatetrets distale spids under
manipulation.

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

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

BRUGSANVISNING
1. Anlaeg passende angiografi eller sty i det vaskuleere
system med standardteknik. Der kan fastgeres en roterende
haemostaseventil med sidearms fitting pa indferingsanordningen 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.

BEMZARK: 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,
tom al luft og gennemskyl med hepariniseret saltvand eller sterilt vand.
BEMARK: Mikrokateterets spids kan formes 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 tilbagelgb, saledes at

mikrokatetrets bevaegelse frem og tilbage stadig er mulig.

Indfer under gennemlysning mikrokatetret og kateterlederen samlet i

det vaskulaere 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 ndet og bekraeftet med gennemlysning.

. Overvag mikrokatetrets placering og position under brug.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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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® 2.5 UND 2.8 MIKROKATHETER SOWIE
CANTATA® 2.5 UND 2.8 DUO MIKROKATHETER

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



BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Bei den Cantata 2.5 und Cantata 2.5 Duo Mikrokathetern handelt es sich
um geflochtene, knickresistente 2,5-French-Mikrokatheter mit hydrophiler
Beschichtung und formbarer Spitze. Die Mikrokatheter weisen einen
Innendurchmesser von 0,021 Inch (0,53 mm) auf und kénnen fiir viele
verschiedene Embolisationsspiralen sowie Embolisationspartikel

bzw. -spheren geeigneter GréRe benutzt werden.

Bei den Cantata 2.8 und Cantata 2.8 Duo Mikrokathetern handelt es sich
um geflochtene, knickresistente 2,8-French-Mikrokatheter mit hydrophiler
Beschichtung und formbarer Spitze. Die Mikrokatheter weisen einen
Innendurchmesser von 0,025 Inch (0,64 mm) auf und kdnnen fiir viele
verschiedene Embolisationsspiralen sowie Embolisationspartikel

bzw. -spheren geeigneter GroBe benutzt werden.

Die Cantata 2.5 Duo und Cantata 2.8 Duo Mikrokatheter verfigen tber einen
zuséatzlichen réntgendichten Markierungsstreifen, der 3 cm proximal zum
distalen Markierungsstreifen positioniert ist.

Flussraten fiir die Cantata 2.5 und Cantata 2.5 Duo Mikrokatheter
(ml/s)*

Der dynamische Infusionsdruck darf 1200 psi (82,7 bar) nicht tiberschreiten.
Der statische Druck darf 300 psi (20,6 bar) nicht tGberschreiten.

Katheterldnge

PsI . .

(bar) Infusionsmedium 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% Kochsalzlésung 1,2 1,2 11 1,0
100% Omnipaque®**

(1602;)) (lohexol) 300 mg/ml 02 02 01 01
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 03 03 02 02
100% Kochsalzlésung 1,7 1,7 15 14
100% Omnipaque®**

(gg%) (lohexol) 300 mg/ml 06 06 05 04
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 08 07 06 05
100% Kochsalzlésung 2,5 24 2,1 2,0
100% Omnipaque®**

(2103) (lohexol) 300 mg/ml 13 12 1.0 08
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 16 14 1.2 10
100% Kochsalzlésung 39 38 34 32
100% Omnipaque®**

(18220?) (lohexol) 300 mg/ml 26 24 20 7
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 31 29 23 20

Flussraten fiir die Cantata 2.8 und Cantata 2.8 Duo 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.

Katheterldnge
(:::) Infusionsmedium 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% Kochsalzlésung 19 19 17 1,6
100% Omnipaque®**
100 (lohexol) 300 mg/ml 04 03 02 02
(6,8)
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml | ° 05 04 03
100% Kochsalzlésung 2,8 2,7 2,4 23
100% Omnipaque®**
300 10 1,0 038 0,7
(20,6) (lohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 13 1.2 10 09




Katheterldnge
(::II_) Infusionsmedium 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% Kochsalzlésung 41 3,9 3,5 33
100% Omnipaque®**
600 21 19 16 13
@13) (lohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 25 24 20 17
100% Kochsalzlésung 58 55 50 4,6
100% Omnipaque®**
1000 34 32 2,6 2,2
(68,9) (lohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(lopamidol) 300 mg/ml 42 39 33 29

* Bei den Mikrokatheter-Flussraten handelt es sich um ungeféhre

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 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo und Cantata 2.8 Duo
Mikrokatheter sind zur Verwendung in kleinen oder superselektiven GeféBen
fiir Diagnose- und Interventionsverfahren, einschlieBlich peripheren und
koronaren Gebrauchs, bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

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

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

« Falls ein Widerstand zwischen Gefa und Mikrokatheter oder zwischen
Mikrokatheter und Fiihrungsdraht zu spiiren ist, muss die Ursache des
Widerstandes fluoroskopisch geklart oder der Mikrokatheter mit dem
Fihrungsdraht 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

« Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die iiber eine
entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit Zugangstechniken und
Eingriffen in kleinen GefaBen verfiigen. Es sind Standardtechniken fiir die
perkutane Mikrokathetereinfiihrung anzuwenden.

« Die Cantata 2.8 und Cantata 2.8 Duo Mikrokatheter passen in
Angiographiekatheter, die sich fiir Fiithrungsdrahte mit einem Durchmesser
von 0,038 Inch (0,97 mm) eignen.

« Die Cantata 2.5 und Cantata 2.5 Duo Mikrokatheter passen in
Angiographiekatheter, die sich fiir Fiihrungsdrahte mit einem Durchmesser
von 0,035 Inch (0,89 mm) eignen.

« Um eine GeféaBverletzung zu vermeiden, muss der Filhrungsdraht 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 moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Einen geeigneten Angiographie- oder Fiihrungskatheter mittels
Standardtechnik in das GefaB einfiihren. Ein drehbares Hdmostaseventil
mit Seitenarmadapter kann auf dem Einflhrsystem angebracht werden,
um einen Blutriickfluss zu verhindern und eine kontinuierliche Sptilung
mit heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser zu ermdglichen.
Die spiralférmige Mikrokatheterhalterung aus der versiegelten Packung
nehmen.
. Eine mit heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser gefiillte
Spritze am Luer-Lock-Anschluss der Mikrokatheterhalterung anbringen.
Ausreichend Losung injizieren, um die Oberflache des Mikrokatheters
vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile Beschichtung der
Mikrokatheteroberflache aktiviert.
HINWEIS: Nach der Entnahme aus der Halterung kann die Oberfldche des
Mikrokatheters austrocknen. Nochmaliges Anfeuchten mit heparinisierter
Kochsalzlosung oder sterilem Wasser regeneriert die hydrophile Wirkung.
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. Ein zweites Hamostaseventil mit Seitenarmadapter an den Mikrokatheter

anschlieBen, evtl. vorhandene Luft entfernen und mit heparinisierter

Kochsalzlosung oder sterilem Wasser spiilen.

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 endguiltige Position wird durch schrittweises

kurzes Vorschieben der Mikrokatheter/Fiihrungsdraht-Einheit erzielt und

fluoroskopisch bestétigt.

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

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

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

EAANHNIKA

MIKPOKAOETHPEZ CANTATA® 2.5 KAI 2.8 KAI
MIKPOKAOETHPEZ CANTATA® 2.5 KAl 2.8 DUO

MPOXOXH: H oy Siakn vop ia twv H.N.A. nepropilet Tnv

TWANGN TNG CUCKEVIC AUTIC amd 1atpo i} KATOmMV eVTIOARG laTpod
(R yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adeia).
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NEPIFPA®H THE LYZKEYHZ

Ot pikpokaBetrpeg Cantata 2.5 kat Cantata 2.5 Duo gival evioxupévol
HIKpOoKaBEeTPEG Twv 2,5 French, pe Slapop@woipo akpo, ot omoiot

gival avOekTIkoi 0T oTPEPAWON Kal PEPouv USPOPIAN emKAAUPN. Ot
HIKPOKABETHPEG €xOouV ECWTEPIKN StapeTpo 0,021 vtowv (0,53 mm) mou Toug
EMTPEMel va SéxovTal evpeia TOIKINA EPBONKWY OTEIPAPATWY Kat CwHaTISiwv
1 0@apWv euBoNopol KatdAAnAou peyéBouc.

Ot pikpokaBetrpec Cantata 2.8 kat Cantata 2.8 Duo givat evioyupévol
HiKpokaBeTrpeg Twv 2,8 French, pe Silapop@waoipo dkpo, ot omoiot

eival avBekTikoi 0T oTpéPAwaon Kat @Epouv uSPOPIAN emKkAauYN. Ot
HIKPOKABETPEC €X0UV ECWTEPIKN SiapeTpo 0,025 vtowv (0,64 mm) Tou Toug
emTpEnel va SéxovTal eupeia moIKAia EHBONMKWOV OTIEIPAPATWY Katl CwHATISiwy
1 0QaPWV eMBONGHOU KATGAANAOU peyéBouG.

O1 pikpokaBetrpeg Cantata 2.5 Duo kat Cantata 2.8 Duo mapéxouv pia
TIPOOHETN Tawvia aKTIvooKiepoUL SeiKTn, TTou gival TomoBeTnpévn 3 cm eyyug
NG TaViag Tou MEPIPEPIKOU SEIKTN.

PuBpoi por¢ pikpokaBetripwv Cantata 2.5 kat Cantata 2.5 Duo
(ml/sec)*

H Suvapikn migon éyxuong Sev Oa mpémel va unepPaivel Ta 1200 psi (82,7 bar).
H otatikn mieon dev Ba mpémel va unepPaivel ta 300 psi (20,6 bar).

Mrkog kaBetripa

PSI PR

(bar) Méoo éyxuong 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% @uGIOAOYIKOG 0pOG 1,2 1,2 11 1,0
100% Omnipaque®**

(16080) (10€€6AN) 300 mg/ml 02 02 01 01
100% ISOVUE®***
(wmapd6An) 300 mg/ml 03 03 02 02
100% QUGIONOYIKOG 0POC 1,7 1,7 1,5 14
100% Omnipaque®**

(;g%) (10e€6AN) 300 mg/ml 06 06 05 04
100% ISOVUE®***
(wmapd6An) 300 mg/ml 08 07 06 05




Mrkog kaBetripa

(:::_) Mégo éyxuong 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% @UGIONOYIKOG 0POG 2,5 24 21 2,0
100% Omnipaque®**
600 . 13 1.2 1,0 0,38
@1,3) (10€€6AN) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iwmapd6An) 300 mg/ml 16 14 12 10
100% @UGIONOYIKOG 0pOG 39 38 34 32
100% Omnipaque®**
1200 2 2,6 2,4 2,0 17
82.7) (10€€6AN) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(wmapd6An) 300 mg/ml 31 29 23 20

PuBpoi poi¢ pikpokaBetripwv Cantata 2.8 kai Cantata 2.8 Duo
(ml/sec)*
H Suvapukn mieon éyguong Sev Ba mpémet va unepPaivet ta 1000 psi (68,9 bar).
H otatikr mieon Sev Ba mpémel va unepPaivel ta 300 psi (20,6 bar).

Mnkog kaBetripa

(::II_) Méoo éyxuong 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% @uGIOAOYIKOG 0POG 19 1.9 17 1,6
100% Omnipaque®**

(1602?) (10€€6AN) 300 mg/ml 04 03 0,2 0,2
100% ISOVUE®***
(wmapd6An) 300 mg/ml 05 05 04 03
100% @UGIOAOYIKOG 0pOG 2,8 27 24 23
100% Omnipaque®**

(238‘;) (10£€6AN) 300 mg/ml 10 10 08 07
100% ISOVUE®***
(wmapd6An) 300 mg/ml 1.3 1.2 10 09
100% @uGIONOYIKOG 0POG 4,1 39 35 33
100% Omnipaque®**

(E?g) (10€€6AN) 300 mg/ml 21 19 16 13
100% ISOVUE®***
(wmaudéAn) 300 mg/ml 25 24 20 17
100% @UGIONOYIKOC 0POG 58 55 5,0 4,6
100% Omnipaque®**

(16%08) (10€€6AN) 300 mg/ml 34 3.2 26 22
100% ISOVUE®***
(wmapd6An) 300 mg/ml 42 39 33 29

* Ot puBpoi porig kabetrpa eival kata MPoceyyion TipéC. Ta Omnipaque Kat
ISOVUE Beppaivovtat £wg Toug 37 °C. Duotohoyikog opog o€ Beppokpacia

Swpartiov (21 °C).
**To Omnipaque €ivat ofpa katatebév g Amersham Health, Princeton,
New Jersey, H.N.A.
**% To ISOVUE eival orjpa katateBév tng Bracco Diagnostics Inc.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
Ot pikpokaBetrpeg Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo kat Cantata 2.8
Duo mipoopilovTat yia Xprion O& HIKPA ayyeia 1 O& TEPIPEPIKOUG KAASOUG
ayyeiwv yla S1ayvwoTikéG Kat emepPatikég Sladikacies, cupmepINapBavopévng
TNG XPONG O€ TTEPIPEPIKA Kal OTEQavIaia ayyeia.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
« Mriopei va mpokAnBsi {npid otov kabetripa and ékBeon oe BeppotnTa 1y

atpo.

« Mnv uniepBaivete T péylotn Suvapikn i otatikn mieon. H umépPacn
TWV TIECEWV TIOU UTTOSEIKVUOVTAL EVOEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAEGHA TNV
TIPOKANGN {NUIAG OTOV MIKPOKABETAPA.

« Eav aioBavBeite avtiotaon petagy Tou ayyeiou Kat Tou HIKpoKabeTripa iy
HETAEL TOU MIKPOKABETHPA KAl TOU GUPHATIVOU 08Nnyou, ENAANBEVOTE ThV
QTial TNG avTioTacng HE OKTIVOOKOTNON 1) a@atpéoTe TOV HIKPOKaBEeTpa




Kal ToV oUPHATIVO 08NYo WG eviaia povada. Evoéxetal va oupBei (nuia
OTOV MIKPOKABETHPA 1)/Kal GTOV CUPHATIVO 08NYo.

« EQv umo1adeote ano@pagn Tou MIKPOKABETAPA, HNV EKTTAEVETE TOV
HiKpokaBeTrpa. Evoéxetal va oupPei umepoupmieon, He amotéheopa prign
TOU HIKPOKABETApa.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv autoé mpoopileTal yla Xprion amo 1aTpoug EKTAISEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG Og S1adIkacieg TPOoBaong HIKPWY ayyeiwv Kat oe
enmepPatikég Sladikaoied. MPEMeL va XpnoIPomolouvTal TPOTUTTEG TEXVIKEG
yla TomoB£TNON S1aSEPUIKWV HIKPOKABETHpWV.

« Ot pukpokaBetripeg Cantata 2.8 kat Cantata 2.8 Duo Siépyovtat péoa amé
OTTOIOVSHTTOTE AYYEIOYPAPIKO KABETHPa TToU S€XETAL GUPHATIVO O8NYO
0,038 wvtowv (0,97 mm).

« O pikpokaBetripeg Cantata 2.5 kat Cantata 2.5 Duo Siépyovtat péoa améd
OTTOIOVSHTTOTE AYYEIOYPAPIKO KABETHPa TTOU SEXETAL CUPHATIVO OSNYO
0,035 wtowv (0,89 mm).

« M@ va amo@UYETE TUXOV AYYEIOKO TPAUHATIONO, SIaTNPEITE KaTd
N SIGPKELA TOU XEIPIOHOU £Vav GUPHATIVO 08NnY6 0TOV AUAS Tou
HIKPOKABETH A Kal TTEPA ammd TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU MIKPOKABETApA.

« ‘OTav XPnOILOTIOIEITE TOV HUIKPOKABETAPA Yia £yXUoN EUPBONKMV
TapayovTwy, OpopBoAUTIKWV Bepamelv 1) GANWV TTAPAYOVTWY, avatpéSTe
OTIG KATAAANAEG TIPOTEIVOHEVEG OSNYIES XPrONG TOU KATACKELAOTH Yid TN
owoTth Xprion.

« OrmBavég emSpacel; Twv QOANIKWV Ot £yKue/ONAA{OUTEC yuvaikeg iy
adia Sev éxouv mPoodloploTei MARPWC Kat evéxetat va vgioTtatat {Atnpa
£MEPACEWV OTNV avamapaywyr Kat oTny avantuén.

OAHTIEZ XPHIHZ

. Mé Xprion TUTTKAG TEXVIKNC, TOMTOBETHOTE TOV KATANANAO QyYEIOYPAPIKO
KaBetrpa 1} 08Nnyo KABETAPA EVTOE TOU AYYEIONKOU CUCTHHATOG. £Tn
OUOKEUN E100YWYEA PITOPE( val TTPOoapTNBE( pia EPICTPEPOUEVN
aipootatikn BaABida pe mpocappoyéa MeupikoL Bpaxiova, yia Ty
QMOTPOTTH TUXOV aVASPOUNG QIMOPPAYIAC Kat TV TTapoxr) CUVEXOUG
EKITAUCNG NTTAPIVIOUEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOoU 1y OTEIPOU VEPOU.

. AQUIPEDTE TN OTIEIPOEISH UTOSOXT TOL HIKpoKaBeThpa amd tn
OPPAYIOUEVN OUOKELAGIA TOU.

. MpocapTroTe pia ouptyya mou éxel MANPwOEL e SIGAUKA NTTAPIVIOHEVOU

(PUOLONOYIKOU 0pOU 1) OTEIPO VEPO 0TO €ApTNHA ac@dAiong Luer tng

U0 0xIG TOU MIKPOKABETAPA.

EyxUoTe emapkég SIahupa yia va SiaBpégete oAGKANPN TV EMPAVEIR TOU

HikpokaBetripa. Auto Ba evepyoroljael Thv USPAPIAN emKAALYN TNV

EMQPAVEIQ TOU HIKPOKABETrpaL.

IHMEIQXH: H em@Aavela Tou MIKPOKABETApa PITOPEL VOl OTEYVWOEL

HETA TNV agaipeor| Tou andé tnv unmodoxn. H emmAéov Siappoxn pe

NMAPIVICUEVO PUGIONOYIKS 0pO 1 OTElpO vEPS Ba avavewoel Thv

LSPOEIAN emibpaon.

. Mpooaptrote pia Sevtepn aipootatiki BakBida pe mpooappoyéa

TAELPIKOU Bpaxiova 6Tov HIKPOKABETIPA, EKKEVWOTE TUXOV aépa Kal

EKTMAUVETE UE NTTAPIVIOHEVO QUOIONOYIKO 0pO 1| OTEIPO VEPO.

IHMEIQXH: To GKkpo Tou HIKpoKaBeTpa pmopei va avadlapopewbei

He Ta SAKTUNG 1y HE XPrion kavoulag Stapétpou 19 gauge. Mn

XPnotgoroleite OeppdtnTta fj atpo.

El0ayAyeTe MPOOEKTIKA évav GUPHATIVO 08NnYy6 KATGAANAOU HIKOUG OTOV

HikpokaBeTripa kat KAeioTe evieAw¢ T BaABida yopw amé Tov cupudtivo

odnyo.

. Eloaydyete ™ S1dtagn pikpokabeTrpa Kal GupHATIivou 08nyou péow

NG atpootatikig BaABidag. Kheiote amald ™ BaABida, £Tot woTe va

aATmoTPATE] TUXOV AVASPOUN PON) EVW ETITPETETE AKOMA KIVNON EUMPOG-

Tiow Tou piIKpokaBeTrpa.

Me xprion akTivookomnong, elcaydyete t Siatagn pikpokabetripa

Kal cUPHATIVOU 08nyou aTo ayyelakd cuotnua, Staceatilovtag ot

0 CUPPATIVOG 08NYOG Eival TTAVTA UIMTPOCTA Ao ToV HIKPOKABETHpa.

H TeNikr| TomoBétnon emTuyXavetal pe CUVTOUES TPOWBNTEI TOu

GUPHATIVOU 08NYOU Kal TOU HIKPOKABETAPA, £wG 6TOU EMTEVXDEL N

emBupnTt B£0n Kai katomv emPBePawBE( pe AKTIVOOKOTTIKY| AMEIKGVION.

MNapakohouBeite TV TomoBETnon kat Tn B€on Tou HIKpoKaBeTpa kata T

S1apkela g Xpriong.

TPOMOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo He aépto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoAoUHEVEG cuoKevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(QOOOV N cuokevaaia Sev €xel avolxTei 1} Sev €xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL Ap@IBOA(a yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, GTEYVO Kal 5poCePd XWPO. AMTOPEUYETE TV
napatetapévn ékBeon oto Gwe. Katd tnv agaipgon amd T cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T0L WOTE VA SIaoPaNOETE 0TI Sev £Xel UTTOOTEL {npd.

ANA®OPEZ

AuTég ot 08nyiec xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1aTpouC H/Kal

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeubuvBeite 0ToV TOMIKO oag
avTimpoowmno MwAnoewv TG Cook yia MANPo@opieg OXeTIKA pe T Slabéotun
BiBMoypapia.
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ESPANO

MICROCATETERES CANTATA® 2.5Y 2.8Y
MICROCATETERES CANTATA® 2.5Y 2.8 DUO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los microcatéteres Cantata 2.5 y Cantata 2.5 Duo son microcatéteres de

2,5 Fr trenzados, de punta modelable y resistentes al acodamiento con
revestimiento hidrofilico. Los microcatéteres tienen un diametro interior de
0,021 pulgadas (0,53 mm) que acepta una amplia variedad de espirales de
embolizacién y de particulas o esferas de embolizacion del tamafio adecuado.
Los microcatéteres Cantata 2.8 y Cantata 2.8 Duo son microcatéteres de

2,8 Fr trenzados, de punta modelable y resistentes al acodamiento con
revestimiento hidrofilico. Los microcatéteres tienen un didmetro interior de
0,025 pulgadas (0,64 mm) que acepta una amplia variedad de espirales de
embolizacion y de particulas o esferas de embolizacion del tamafio adecuado.
Los microcatéteres Cantata 2.5 Duo y Cantata 2.8 Duo ofrecen una banda
marcadora radiopaca adicional colocada 3 cm proximal a la banda marcadora
distal.

Caudales de los micr: é
(ml/s)*

La presion dinamica de infusion no debe superar las 1200 psi (82,7 bar). La
presion estatica no debe superar las 300 psi (20,6 bar).

es Cantata 2.5 y Cantata 2.5 Duo

Longitud del catéter
PSI " . s

(bar) Medio de infusién 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
Solucién salina al 100 % 1,2 1,2 11 1,0
Omnipaque®** al 100 %

(1603) (iohexol) 300 mg/ml 02 02 o1 o1
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 03 03 02 02
Solucién salina al 100 % 1,7 1,7 1,5 14
Omnipaque®** al 100 %

(2382) (iohexol) 300 mg/ml 06 06 03 04
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 06 05
Solucién salina al 100 % 2,5 24 2,1 2,0
Omnipaque®** al 100 %

(2?2) (iohexol) 300 mg/ml 13 12 10 08
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 16 14 1.2 10
Solucién salina al 100 % 39 38 34 32
Omnipaque®** al 100 %

(18220;)) (iohexol) 300 mg/ml 26 24 20 w7
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 31 29 23 20

Caudales de los microcatéteres Cantata 2.8 y Cantata 2.8 Duo
(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
(E::) Medio de infusién 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
Solucion salina al 100 % 19 19 1,7 16
Omnipaque®** al 100 %
100 (iohexol) 300 mg/ml 04 03 02 02
(6,8)
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 05 05 04 03




Longitud del catéter
(::II_) Medio de infusién 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
Solucién salina al 100 % 28 2,7 24 2,3
Omnipaque®** al 100 %
300 : 1,0 1,0 08 0,7
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 13 12 10 09
Solucién salina al 100 % 41 39 35 33
Omnipaque®** al 100 %
600 - 21 1,9 1,6 13
@13) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 25 24 20 L7
Solucién salina al 100 % 58 55 5,0 4,6
Omnipaque®** al 100 %
1000 " 34 32 26 22
(68,9) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** al 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 42 39 33 29

* 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

Los microcatéteres Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo y Cantata 2.8
Duo estan indicados para utilizarse envasos pequeros y en zonas vasculares
de dificil acceso para procedimientosdiagnésticos e intervencionistas, lo que
incluye su uso en las vasculaturasperiférica y coronaria.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

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

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

« 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 dafnados.

- 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 colocaciéon de
microcatéteres percutaneos.

« Los microcatéteres Cantata 2.8 y Cantata 2.8 Duo pueden pasarse a través
de cualquier catéter angiogréfico que acepte guias de 0,038 pulgadas
(0,97 mm).

« Los microcatéteres Cantata 2.5 y Cantata 2.5 Duo pueden pasarse a través
de cualquier catéter angiografico que acepte guias de 0,035 pulgadas
(0,89 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 investigado por completo, y pueden afectar a la

funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Utilizando la técnica habitual, introduzca el catéter angiogréfico o el catéter
guia adecuados en el sistema vascular. Para evitar que la sangre salga del
introductor y permitir el lavado continuo con solucion salina heparinizada
0 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 conexion Luer Lock del soporte del microcatéter.
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Inyecte solucién 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 solucién salina heparinizada o agua estéril.

NOTA: La punta del microcatéter puede remodelarse con los dedos o
utilizando una cénula 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 valvula 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, asegurdndose 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 fluoroscépica.

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

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin 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.

FRANGAIS

MICROCATHETERS CANTATA® 2.5 ET 2.8 ET
MICROCATHETERS CANTATA® 2.5 ET 2.8 DUO

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

v

o

N

©

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les microcathéters Cantata 2.5 et Cantata 2.5 Duo sont des microcathéters
2,5 Fr. tressés, résistants aux plicatures et a extrémité malléable, munis d'un
revétement hydrophile. Les microcathéters ont un diamétre interne de
0,021 inch (0,53 mm), ce qui assure leur compatibilité avec diverses spirales
d’embolisation et des particules d'embolisation ou des billes d'embolisation
de taille adaptée.

Les microcathéters Cantata 2.8 et Cantata 2.8 Duo sont des microcathéters
2,8 Fr. tressés, résistants aux plicatures et a extrémité malléable, munis d'un
revétement hydrophile. Les microcathéters ont un diamétre interne de
0,025 inch (0,64 mm), ce qui assure leur compatibilité avec diverses spirales
d'embolisation et des particules d'embolisation ou des billes d'embolisation
de taille adaptée.

Les microcathéters Cantata 2.5 Duo et Cantata 2.8 Duo sont munis d’un
marqueur sous forme de bande radio-opaque supplémentaire placé a 3 cm
en amont du marqueur sous forme de bande distal.

Débits des microcathéters Cantata 2.5 et Cantata 2.5 Duo (ml/s)*
La pression dynamique de perfusion ne doit pas dépasser 1 200 psi
(82,7 bars). La pression statique ne doit pas dépasser 300 psi (20,6 bars).

Longueur de cathéter

(Irasrls) Milieu de perfusion 100cm | 110 cm | 135cm | 150 cm
Sérum physiologique a 100 % 1,2 1,2 1,1 1,0
Omnipaque®**a 100 %

100 (iohexol) 300 mg/ml 02 02 01 01

(6,8)

ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 03 03 02 02




Longueur de cathéter
Psl Milieu de perfusion 100cm | 110 cm | 135cm | 150 cm
(bars)
Sérum physiologique a 100 % 1,7 1,7 1,5 14
Omnipaque®**a 100 %
300 : 0,6 0,6 0,5 04
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 06 05
Sérum physiologique a 100 % 2,5 24 21 2,0
Omnipaque®*a 100 %
600 : 13 12 1,0 0,38
@13) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** 2 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 16 14 12 1.0
Sérum physiologique a 100 % 39 38 34 32
Omnipaque®**a 100 %
1200 | 2,6 24 2,0 17
82,7) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** 2 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 31 29 23 20

Débits des microcathéters Cantata 2.8 et Cantata 2.8 Duo (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
(bpasrls) Milieu de perfusion 100cm| 110cm | 135¢cm [150 cm
Sérum physiologique a 100 % 19 19 1.7 16
Omnipaque®** a 100 %
190 1 (iohexol) 300 mg/ml 04 | 03 | 02 ) 02
6,8)
ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 05 05 04 03
Sérum physiologique a 100 % 28 2,7 24 23
Omnipaque®** a 100 %
300 . 1,0 1,0 0,38 0,7
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 13 12 10 09
Sérum physiologique a 100 % 4,1 39 35 33
Omnipaque®** a 100 %
600 | - 2,1 1,9 1,6 13
@13) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 25 24 20 7
Sérum physiologique a 100 % 58 55 5,0 4,6
Omnipaque®** a 100 %
1000 | 34 32 26 2,2
(68,9) (iohexol) 300 mg/ml
ISOVUE®*** 3 100 %
(iopamidol) 300 mg/ml 42 39 33 29

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

**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 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo et Cantata 2.8 Duo
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.
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« 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.

« Si l'on soupgonne une occlusion du microcathéter, ne pas le rincer. Sa
surpression peut entrainer sa rupture.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a I'usage de praticiens ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques d'accés et interventionnelles des
petits vaisseaux. Le praticien procédera selon des méthodes classiques de
microcathétérisme percutané.
Les microcathéters Cantata 2.8 et Cantata 2.8 Duo s'adaptent dans tous
les cathéters d’angiographie compatibles avec un guide de 0,038 inch
(0,97 mm).
« Les microcathéters Cantata 2.5 et Cantata 2.5 Duo s'adaptent dans tous
les cathéters d'angiographie compatibles avec un guide de 0,035 inch
(0,89 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 I'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 entierement identifiés 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

l'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 apres le

retrait de la coquille. L'humecter a nouveau avec du sérum physiologique

hépariné ou de l'eau stérile pour réactiver son revétement 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 : L'extrémité du microcathéter peut étre remise en forme
avec les doigts ou en utilisant une canule de 19 G. 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 légérement 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.

4

w

>

[

o

N

g

0

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver 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.

BIBLIOGRAPHIE

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

MAGYAR

CANTATA® 2.5 ES 2.8 MIKROKATETEREK,
VALAMINT CANTATA® 2.5 ES 2.8 DUO

MIKROKATETEREK
FIGYELEM: Az Egyesiilt All k sz6 égi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos (vagy felelé engedéllyel delkezé

egészségiigyi szakember) dltal vagy rendeletére értékesitheté.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cantata 2.5 és Cantata 2.5 Duo mikrokatéterek alakithaté csticsu, fonott,
a megtoretéssel szemben ellenalld, 2,5 Fr méret(i mikrokatéterek hidrofil
bevonattal. A mikrokatéterek belsé atméréje 0,021 inch, igy alkalmasak az
embolizécios spiralok, illetve a megfelelé méretli embolizacios részecskék
vagy gémbok széles vélasztékanak befogadasara.

A Cantata 2.8 és Cantata 2.8 Duo mikrokatéterek alakithat6 csucsu, fonott,
a megtoretéssel szemben ellenalld, 2,8 Fr méretl mikrokatéterek hidrofil
bevonattal. A mikrokatéterek belsé atméréje 0,025 inch, igy alkalmasak az
embolizacids spiralok, illetve a megfelelé6 méretii embolizacids részecskék
vagy gémbok széles vélasztékanak befogadasara.

A Cantata 2.5 Duo és a Cantata 2.8 Duo mikrokatéterek a disztalis
markersavhoz képest 3 cm-re proximalis helyzetben lévé tovabbi sugarfogd
markersavval rendelkeznek.

A Cantata 2.5 és a Cantata 2.5 Duo mikrokatéterek
térfogataram-értékei (mL/s)*

Az infuzié dinamikus nyomasa nem haladhatja meg az 1200 psi (82,7 bar)
értéket. A sztatikus nyomas nem haladhatja meg a 300 psi (20,6 bar) értéket.

Katéter hossza

PSI fuzis folyadék

(bar) Infuziés folyadél 100cm | 110cm | 135cm |150 cm
100% fiziologias séoldat 1.2 1,2 11 1,0
100% Omnipaque®**

(16080) (iohexol) 300 mg/mL 02 02 01 01
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 03 03 02 02
100% fiziologias séoldat 1.7 1,7 1,5 14
100% Omnipaque®**

(38%) (iohexol) 300 mg/mL 06 06 05 04
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 08 07 06 05
100% fiziologias séoldat 2,5 24 21 2,0
100% Omnipaque®**

(S?,g) (iohexol) 300 mg/mL 13 12 10 08
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 16 14 1.2 10
100% fiziologias sooldat 39 38 34 32
100% Omnipaque®**

(1;20;’) (iohexol) 300 mg/mL %6 24 20 7
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 31 29 23 20

A Cantata 2.8 és a Cantata 2.8 Duo mikrokatéterek
térfogataram-értékei (mL/s)*

Az infuzié dinamikus nyomasa nem haladhatja meg az 1000 psi (68,9 bar)
értéket. A sztatikus nyomas nem haladhatja meg a 300 psi (20,6 bar) értéket.

Katéter hossza
(:::) Infziés folyadék 100cm | 110cm | 135cm |[150cm
100% fiziologids séoldat 19 19 1,7 1,6
100% Omnipaque®**
100 | (iohexol) 300 mg/mL 04 03 02 02
(6,8)
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 05 05 04 03
100% fiziologias séoldat 2,8 2,7 2,4 23
100% Omnipaque®**
300 ; 1,0 10 0,38 0,7
hexol L
206) (iohexol) 300 mg/m
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 13 12 1.0 0.9
100% fiziologias séoldat 4,1 39 35 33
100% Omnipaque®**
(2,?2) (iohexol) 300 mg/mL 21 19 16 13
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 25 24 2,0 17
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Katéter hossza
(:::) Infiiziés folyadék 100cm | 110cm | 135cm [ 150 cm
100% fiziol6gias séoldat 58 55 5,0 4,6
100% Omnipaque®**
1000 : 34 32 26 2,2
68,9) (iohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 42 39 33 29

* A mikrokatéterek térfogatdram-értékei hozzavetdlegesek. 37 °C-ra melegitett
Omnipaque és ISOVUE. Szoba-hémérsékletd (21 °C-os) fiziologias sooldat.
**Az Omnipaque az Amersham Health, Princeton, New Jersey, Egyesdilt
Allamok bejegyzett védjegye.

*** Az ISOVUE a Bracco Diagnostics Inc. bejegyzett védjegye.

RENDELTETES

A Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo és Cantata 2.8 Duo mikrokatéterek
kis erekben vagy szuperszelektiv anatdmiaban torténé diagnosztikai és
intervencids beavatkozasokra szolgalnak, ideértve a periférias érrendszerben
és a koszorterekben torténé hasznalatot is.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A hé vagy g6z hatésanak kitett katéter kdrosodhat.
« Tilos tullépni a maximalis dinamikus és sztatikus nyomasértékeket. A jelzett
nyomasértékek tlllépése esetén a mikrokatéter karosodhat.
Ha ellendllas tapasztalhat6 az ér és a mikrokatéter, vagy a mikrokatéter
és a vezet6drot kozott, akkor fluoroszkopia segitségével llapitsa meg
az ellenallas okat, vagy egy egységként tavolitsa el a mikrokatétert és
a vezetddrotot. Ellenkezé esetben a mikrokatéter és/vagy a vezetédrét
megsériilhet.
« Ha a mikrokatéter vélhetéen elzarédott, akkor ne &blitse at a
mikrokatétert. Ellenkez6 esetben tdlnyomas alakulhat ki, ami a
mikrokatéter szétrepedését okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

« Ez a termék a kis ereket hasznalé hozzaférési és intervencios technikakra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A perkutan
mikrokatéterek elhelyezésére szolgalé standard technikak alkalmazandok.

« A Cantata 2.8 és Cantata 2.8 Duo mikrokatéterek az 6sszes olyan
angiogréfias katéteren keresztiil felvezetheték, amelyek alkalmasak
0,038 inch atméréjii vezet6drot befogadasara.

« A Cantata 2.5 és Cantata 2.5 Duo mikrokatéterek az 6sszes olyan
angiogréfias katéteren keresztiil felvezetheték, amelyek alkalmasak
0,035 inch atméréjii vezet6drot befogadasara.

« Az érsériilések megel6zése érdekében a mikrokatéter manipulalasa soran
tartson egy vezetédrotot a mikrokatéter lumenében és a mikrokatéter
disztélis csticsan kitolva.

« Amikor a mikrokatétert embolizalészerek, trombocitagatlok vagy egyéb

kovesse a gyarto javasolt hasznalati utasitasaban foglaltakat.

« A ftalatok potencialis hatdsai terhes/szoptato nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS

. Standard technikét hasznalva helyezze a megfelel6 angiografias
katétert vagy vezetékatétert az érrendszerbe. A vér visszaaramlasanak
megakadalyozasa, illetve a heparinos fiziologias sooldattal vagy steril
vizzel térténé folyamatos 6blités biztositasa érdekében oldaldgadapterrel
rendelkezé forgd vérzéscsillapitd szelep csatlakoztathato a
bevezetéeszkozhoz.

Vegye ki a mikrokatéter spiralis tartojat a lezart csomagolasbol.
Csatlakoztasson egy heparinos fiziologias séoldattal vagy steril vizzel
feltoltott fecskend6t a mikrokatéter tartéjanak Luer-zéras kénuszahoz.
Fecskendezzen be a mikrokatéter teljes felliletének benedvesitéséhez
elegendé mennyiség( oldatot. Ez aktivalja a mikrokatéter feliiletén levé
hidrofil bevonatot.

MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy a mikrokatéter feliilete a tartébdl valé
eltavolitast kovetéen szarazza vélik. A heparinos fiziologias sooldattal
vagy steril vizzel térténd ismételt benedvesités Ujra kivéltja a hidrofil
hatast.

. Csatlakoztasson egy oldaldgadapterrel rendelkezé masodik
vérzéscsillapitd szelepet a mikrokatéterhez, [égmentesitse, és 6blitse at
heparinos fiziolégias sdoldattal vagy steril vizzel.

MEGJEGYZES: A mikrokatéter csticsa ujjal vagy 19 G méretd kaniillel
formazhatd. Ne hasznaljon hét vagy gézt a formazashoz.

Ovatosan vezessen be egy megfelelé méretii vezetédrétot a
mikrokatéterbe, és teljesen zérja ra a szelepet a vezet6drétra.
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7. Vezesse be a mikrokatéter és a vezet6drot szerelvényét a vérzéscsillapitd
szelepen keresztiil. Finoman zarja a szelepet, hogy a visszaaramlast
megakadalyozza, ugyanakkor a mikrokatéter elére-hatra mozgasat
tovabbra is lehet6vé tegye.

Fluoroszkopos ellenérzés mellett vezesse be a mikrokatéter és a
vezet6drot szerelvényét az érrendszerbe, ligyelve arra, hogy a vezetédrot
mindig a mikrokatéter el6tt legyen. A végsé pozicionalas a vezet6drot és
a mikrokatéter kis |épéskoz(i el6retolasaival torténik, mig a mikrokatéter
a kivant helyzetbe nem kertil, és ezt fluoroszkopos megjelenités meg
nem erdsiti.

9. Hasznélat kozben monitorozza a mikrokatéter elhelyezését és poziciéjat.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook terileti
képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

MICROCATETERI CANTATA® 2.5 E2.8 E
MICROCATETERI CANTATA® 2.5 E 2.8 DUO

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.

[

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I microcateteri Cantata 2.5 e Cantata 2.5 Duo con rivestimento idrofilo sono
microcateteri da 2,5 French a struttura intrecciata, con punta modellabile e
resistenti agli attorcigliamenti. | microcateteri hanno un diametro interno

di 0,021 pollici (0,53 mm), che li rende compatibili con un'ampia gamma di
spirali per embolizzazione e con particelle o sfere per embolizzazione delle
dimensioni idonee.

I microcateteri Cantata 2.8 e Cantata 2.8 Duo con rivestimento idrofilo sono
microcateteri da 2,8 French a struttura intrecciata, con punta modellabile e
resistenti agli attorcigliamenti. | microcateteri hanno un diametro interno

di 0,025 pollici (0,64 mm), che li rende compatibili con unampia gamma di
spirali per embolizzazione e con particelle o sfere per embolizzazione delle
dimensioni idonee.

I microcateteri Cantata 2.5 Duo e Cantata 2.8 Duo sono dotati di un ulteriore
marker radiopaco a banda situato in posizione di 3 cm prossimale rispetto al
marker a banda distale.

Velocita di flusso dei microcateteri Cantata 2.5 e Cantata 2.5 Duo
(ml/s)*

La pressione dinamica di infusione non deve superare 1200 psi (82,7 bar). La
pressione statica non deve superare 300 psi (20,6 bar).

Lunghezza del catetere
] . .

(bar) Mezzo di infusione 100cm (110cm| 135cm | 150 cm
Soluzione fisiologica al 100% 1,2 1,2 11 1,0
Omnipaque®* (ioexolo) al

100 100%, 300 mg/ml 0,2 0,2 0,1 0,1

(6.8)

ISOVUE®*** (iopamidolo) al

100%, 300 mg/ml 03 03 0.2 02
Soluzione fisiologica al 100% 17 1,7 1,5 14
Omnipaque®* (ioexolo) al

300 o, 0,6 0,6 0,5 04

206) 100%, 300 mg/ml
ISOVUE®*** (iopamidolo) al
100%, 300 mg/ml 08 | 07 | 06 05
Soluzione fisiologica al 100% 2,5 2,4 2,1 2,0
Omnipaque®* (ioexolo) al

600 13 1.2 1,0 08

@13) 100%, 300 mg/ml
ISOVUE®*** (iopamidolo) al
100%, 300 mg/ml 16 | 14 1.2 1.0
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Lunghezza del catetere
(:::_) Mezzo di infusione 100cm (110cm| 135cm | 150 cm
Soluzione fisiologica al 100% 39 38 34 32
1200 | o Soomam | 26 | 2e | 20 | w7

Velocita di flusso dei microcateteri Cantata 2.8 e Cantata 2.8 Duo
(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

(:::) Mezzo di infusione 100cm | 110 cm | 135 cm | 150 cm
Soluzione fisiologica al 100% 1,9 1,9 1,7 1,6
Omnipaque®** (ioexolo) al

(1605(5]) 100%, 300 mg/ml 04 03 02 0.2
ISOVUE®*** (iopamidolo) al
100%, 300 mg/ml 05 05 04 03
Soluzione fisiologica al 100% 28 27 24 23
Omnipaque®** (ioexolo) al

(23(‘))%) 100%, 300 mg/ml 10 10 08 07
ISOVUE®*** (iopamidolo) al
100%, 300 mg/ml 13 1.2 1.0 09
Soluzione fisiologica al 100% 4,1 39 35 33
Omnipaque®** (ioexolo) al

(E‘IO(;) 100%, 300 mg/ml 21 19 16 1.3
ISOVUE®*** (iopamidolo) al
100%, 300 mg/ml 25 24 20 17
Soluzione fisiologica al 100% 58 5,5 5,0 4,6
Omnipaque®* (ioexolo) al

(L%og) 100%, 300 mg/ml 34 32 26 22
ISOVUE®*** (iopamidolo) al
100%, 300 mg/ml 42 39 33 29

* 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.

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

USO PREVISTO

I microcateteri Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo e Cantata 2.8 Duo
sono previsti per I'uso in piccoli vasi o 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 pud 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.
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« | microcateteri Cantata 2.8 e Cantata 2.8 Duo possono essere inseriti in
qualsiasi catetere angiografico compatibile con guide da 0,038 pollici
(0,97 mm).

« I microcateteri Cantata 2.5 e Cantata 2.5 Duo possono essere inseriti in
qualsiasi catetere angiografico compatibile con guide da 0,035 pollici
(0,89 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 l'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 PERL'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 dallintroduttore 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 puo asciugarsi dopo la rimozione
dal supporto. 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 all'indietro.

. 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 I'introduzione e la posizione del microcatetere durante l'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.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

CANTATA® 2.5 EN 2.8 MICROKATHETERS EN
CANTATA® 2.5 EN 2.8 DUO MICROKATHETERS

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

De Cantata 2.5 en Cantata 2.5 Duo microkatheters zijn 2,5 Fr. gevlochten,
knikbestendige microkatheters met een vormbare tip en voorzien van een
hydrofiele coating. De microkatheters hebben een binnendiameter van

0,021 inch (0,53 mm), waardoor ze met een brede waaier aan embolisatiecoils
en embolisatiepartikels of spheres van de geschikte maat kunnen worden
gebruikt.

De Cantata 2.8 en Cantata 2.8 Duo microkatheters zijn 2,8 Fr. gevlochten,
knikbestendige microkatheters met een vormbare tip en voorzien van een
hydrofiele coating. De microkatheters hebben een binnendiameter van

0,025 inch (0,64 mm), waardoor ze met een brede waaier aan embolisatiecoils
en embolisatiepartikels of spheres van de geschikte maat kunnen worden
gebruikt.
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De Cantata 2.5 Duo en Cantata 2.8 Duo microkatheters zijn voorzien van een
bijkomende radiopake markeringsband die 3 cm proximaal van de distale
markeringsband geplaatst is.

Cantata 2.5 en Cantata 2.5 Duo mic

£l

Thed.

(ml/sec)*

De dynamische infusiedruk mag de 1200 psi (82,7 bar) niet overschrijden. De
statische druk mag de 300 psi (20,6 bar) niet overschrijden.

Katheterlengte
Psi Infusiemiddel 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
(bar)
100% fysiologisch zout 1,2 1,2 11 1,0
100% Omnipaque®**
(16023) (iohexol) 300 mg/ml 02 02 01 01
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 03 03 02 02
100% fysiologisch zout 1.7 17 1.5 14
100% Omnipaque®**
300 . 0,6 0,6 0,5 04
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 06 05
100% fysiologisch zout 2,5 24 2,1 2,0
100% Omnipaque®**
600 . 13 1.2 1,0 0,38
@1.3) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 16 14 12 10
100% fysiologisch zout 39 38 34 32
100% Omnipaque®**
1200 : 2,6 24 2,0 1,7
©2.7) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 31 29 23 20

Cantata 2.8 en Cantata 2.8 Du

(ml/sec)*

De dynamische infusiedruk mag de
statische druk mag de 300 psi (20,6

bar) niet overschrijden.

o microkatheter flowsnelheden

1000 psi (68,9 bar) niet overschrijden. De

Katheterlengte

(:::_) Infusiemiddel 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% fysiologisch zout 1.9 1,9 1,7 1,6
100% Omnipaque®**
(1605(5)) (iohexol) 300 mg/ml 04 03 02 02
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml | %° 05 04 03
100% fysiologisch zout 2,8 2,7 24 23
100% Omnipaque®**
300 . 1,0 1,0 0,8 0,7
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml | '3 1.2 1.0 09
100% fysiologisch zout 41 39 35 33
100% Omnipaque®**
600 " 2,1 19 1,6 1.3
@13) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 25 24 20 w7
100% fysiologisch zout 58 55 5,0 4,6
100% Omnipaque®**
1000 : 34 32 26 22
(68,9) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 42 39 33 29

* 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.
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BEOOGD GEBRUIK

De Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo en Cantata 2.8 Duo
microkatheters zijn bestemd voor gebruik in kleine vaten of in de
superselectieve anatomie voor diagnostische en interventionele procedures,
met inbegrip van gebruik in het hart en vaatstelsel.

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 2.8 en Cantata 2.8 Duo microkatheters passen door alle
angiografiekatheters compatibel met een voerdraad van 0,038 inch
(0,97 mm).
De Cantata 2.5 en Cantata 2.5 Duo microkatheters passen door alle
angiografiekatheters compatibel met een voerdraad van 0,035 inch
(0,89 mm).
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/zogende vrouwen of
kinderen zijn niet volledig vastgesteld en er kunnen problemen zijn wat
betreft voortplantings- en ontwikkelingseffecten.

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 bloedverlies
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 zorgvuldig om bloedverlies te voorkomen zonder het
voor- en achteruit schuiven van de microkatheter te belemmeren.
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.

Plaatsing en positie van de microkatheter dienen tijdens gebruik continu
te worden gecontroleerd.

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.
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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.

CANTATA® 2.5 OG 2.8 MIKROKATETRE OG
CANTATA® 2.5 0G 2.8 DUO MIKROKATETRE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cantata 2.5 og Cantata 2.5 Duo mikrokatetre er flettede, knekkbestandige

2,5 Fr mikrokatetre med formbar spiss og hydrofilt belegg. Mikrokatetrene
har en innvendig diameter p& 0,021 inch, slik at de rommer en lang rekke
emboliseringsspiraler og emboliseringspartikler eller -kuler av egnet storrelse.
Cantata 2.8 og Cantata 2.8 Duo mikrokatetre er flettede, knekkbestandige

2,8 Fr mikrokatetre med formbar spiss og hydrofilt belegg. Mikrokatetrene
har en innvendig diameter pa 0,025 inch, slik at de rommer en lang rekke
emboliseringsspiraler og emboliseringspartikler eller -kuler av egnet storrelse.
Cantata 2.5 Duo og Cantata 2.8 Duo mikrokatetre har et ekstra radioopakt
markerband plassert 3 cm proksimalt for det distale markgrbandet.

Flowhastigheter for Cantata 2.5 og Cantata 2.5 Duo mikrokatetre
(mL/s)*

Det dynamiske infusjonstrykket skal ikke overskride 1200 psi (82,7 bar). Det
statiske trykket skal ikke overskride 300 psi (20,6 bar).

Kateterets lengde

(] . .

(bar) Infusjonsmiddel 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100 % saltlgsning 1,2 1,2 11 1,0
100 % Omnipaque®**

(16080) (ioheksol) 300 mg/mL 02 02 01 01
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL | 3 03 0.2 02
100 % saltlgsning 1,7 17 1.5 14
100 % Omnipaque®**

(;8%) (ioheksol) 300 mg/mL 06 06 05 04
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 08 07 06 05
100 % saltlgsning 2,5 2,4 2,1 2,0
100 % Omnipaque®**

(40| tioheksol 300 mg/mt 13 12 10 08
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 16 14 12 10
100 % saltlgsning 39 38 34 32
100 % Omnipaque®**

(o) | lioheksol) 300 mg/mL 26 24 20 7
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 31 29 23 20

Flowhastigheter for Cantata 2.8 og Cantata 2.8 Duo mikrokateter
(mL/s)*

Det dynamiske infusjonstrykket skal ikke overskride 1000 psi (68,9 bar). Det
statiske trykket skal ikke overskride 300 psi (20,6 bar).

Kateterets lengde
(:::-) Infusjonsmiddel 100cm | 110cm | 135¢cm | 150 cm
100 % saltlgsning 19 19 17 16
100 % Omnipaque®**
100 | (ioheksol) 300 mg/mL 04 03 02 02
(6,8)
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL | %° 05 04 03
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Kateterets lengde
(:::) Infusjonsmiddel 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100 % saltlgsning 28 2,7 24 23
100 % Omnipaque®**
300 | 10 1,0 08 0,7
20,6) (ioheksol) 300 mg/mL
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 13 12 10 09
100 % saltlgsning 41 3,9 3,5 33
100 % Omnipaque®**
600 | (ioheksol) 300 mg/mL 21 19 16 13
(41,3)
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 25 24 20 17
100 % saltlesning 58 5,5 5,0 4,6
100 % Omnipaque®**
1000 : 34 32 26 22
68,9) (ioheksol) 300 mg/mL
100 % ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 42 39 33 29

*Mikrokateterflowhastigheter er omtrentlige verdier. Omnipaque og ISOVUE
oppvarmet til 37 °C. Saltlasning ved romtemperatur (21 °C).

**Omnipaque er et registrert varemerke for Amersham Health, Princeton, New
Jersey, USA.

***|SOVUE er et registrert varemerke for Bracco Diagnostics Inc.

TILTENKT BRUK

Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo og Cantata 2.8 Duo mikrokatetre
er tiltenkt for bruk i sma kar eller superselektiv anatomi for diagnostiske og
intervensjonelle prosedyrer, inkludert perifer og koronar bruk.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

Det kan oppsté skade pa kateteret som falge av eksponering for varme
eller damp.

Ikke overskrid maksimale dynamiske eller statiske trykk. Overskridelse av
angitte trykk kan fore til skade pa mikrokateter.

Hvis det kjennes motstand mellom karet og mikrokateteret, eller mellom
mikrokateteret og ledevaieren, ma du finne arsaken til motstanden ved
hjelp av gjennomlysning eller ved a fjerne mikrokateteret og ledevaieren
som én enhet. Det kan oppsta skade p& mikrokateteret og/eller
ledevaieren.

Hvis det mistenkes okklusjon in mikrok , ma mikrok et ikke
skylles. Det kan oppsté overtrykk som gjor at mikrokateteret revner.

FORHOLDSREGLER

Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som har opplaering i og
erfaring med inngrep i sméa blodkar og intervensjonelle prosedyrer.
Standardteknikker for plassering av perkutane mikrokatetre skal benyttes.
Cantata 2.8 og Cantata 2.8 Duo mikrokatetre passer gjennom ethvert
angiografisk kateter som rommer en 0,038 inch ledevaier.

Cantata 2.5 og Cantata 2.5 Duo mikrokatetre passer gjennom ethvert
angiografisk kateter som rommer en 0,035 inch ledevaier.

For & unnga kartraume skal det ligge en ledevaier gjennom
mikrokateterlumenet og ut forbi den distale spissen pa mikrokateteret
under manipulering.

Nar mikrokateteret brukes til infusjon av emboliske midler, trombolytiske
terapier eller andre midler, mé du lese den aktuelle produsentens foreslatte
bruksanvisninger for rettledning i korrekt bruk.

Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn
er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkningen pé reproduksjon og utvikling
er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING
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. Bruk standard teknikk til & plassere et egnet angiografisk kateter

eller ledekateter i karsystemet. En roterende hemostaseventil med
sidearmadapter kan festes pé innferingsenheten for a forhindre
tilbakebladning og for & gi kontinuerlig skylling med heparinisert
saltlgsning eller sterilt vann.

Ta den spiralformede mikrokateterholderen ut av den forseglede
pakningen.

. Fest en sproyte fylt med heparinisert saltlasning eller sterilt vann til luer-

lock-tilpasningen pa mikrokateterholderen.
Injiser tilstrekkelig mengde Igsning til at hele mikrokateteroverflaten blir
fuktet. Dette aktiverer det hydrofile belegget pa mikrokateteroverflaten.
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MERKNAD: Mikrokateteroverflaten kan bli torr etter at du har tatt kateteret
ut av holderen. Du kan fornye den hydrofile effekten ved & fukte pa nytt
med heparinisert saltlasning eller sterilt vann.

. Fest en andre hemostaseventil med sidearmadapter til mikrokateteret,

fjern eventuell luft og skyll med heparinisert saltlgsning eller sterilt vann.

MERKNAD: Spissen pa mikrokateteret kan formes pa nytt med fingrene

eller ved & bruke en 19 kaliber kanyle. Ikke bruk varme eller damp.

Sett forsiktig en ledevaier av egnet stgrrelse inn i mikrokateteret, og lukk

ventilen helt rundt ledevaieren.

For mikrokateter/ledevaier-enheten inn gjennom hemostaseventilen.

Lukk ventilen forsiktig for 8 unnga tilbakeflow samtidig som

mikrokateteret kan beveges frem og tilbake.

For mikrokateter/ledevaier-enheten inn i karsystemet ved hjelp av

gjennomlysning. Kontroller at ledevaieren alltid er foran mikrokateteret.

Sluttposisjonen oppnas gjennom korte fremferinger av ledevaieren og

mikrokateteret helt til @nsket posisjon er oppnadd og deretter bekreftet

ved hjelp av gjennomlysning.

. Overvak mikrokateterets plassering og posisjon under bruk.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass 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 morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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REFERANSER

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

MIKROCEWNIKI CANTATA® 2.5 1 2.8 ORAZ
MIKROCEWNIKI CANTATA® 2.512.8 DUO

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy urzadzenia moze by¢ p 1 wylacznie przez
lekarza lub na zler.eme lekarza (badz osoby posiadajacej odpowiednie
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Mikrocewniki Cantata 2.5 i Cantata 2.5 Duo to mikrocewniki o rozmiarze 2,5 Fr
wykonane z plecionki, z nadajaca sie do ksztattowania koricowka, odporne na
zatamania i pokryte hydrofilng powtoka. Wewnetrzna srednica mikrocewnikow
wynosi 0,021 inch, dzieki czemu miesci sie w nich wiele réznych spiral
embolizacyjnych oraz czastek i kulek embolizacyjnych o odpowiednim
rozmiarze.

Mikrocewniki Cantata 2.8 i Cantata 2.8 Duo to mikrocewniki o rozmiarze 2,8 Fr
wykonane z plecionki, z nadajacg sie do ksztattowania koricéwka, odporne na
zatamania i pokryte hydrofilng powtoka. Wewnetrzna srednica mikrocewnikow
wynosi 0,025 inch, dzieki czemu miesci sie w nich wiele réznych spiral
embolizacyjnych oraz czastek i kulek embolizacyjnych o odpowiednim
rozmiarze.

Mikrocewniki Cantata 2.5 Duo and Cantata 2.8 Duo sa dodatkowo
wyposazone w cieniodajny pasek znacznika umieszczony proksymalnie od
dystalnego paska znacznika w odlegtosci 3 cm.

Predkosci przeptywu przez mikrocewniki Cantata 2.5

i Cantata 2.5 Duo (mL/s)*

Dynamiczne ci$nienie infuzji nie powinno przekracza¢ 1200 psi (82,7 bar).
Cisnienie statyczne nie powinno przekraczac 300 psi (20,6 bar).

Dlugosc cewnika
PsI . m
(bar) Plyn do infuzji 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% soli fizjologicznej 1,2 1.2 11 1,0
100% Omnipaque®**
190 | 1ohexol) 300 mg/mL 02 02 o1 ol
(6,8)
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 03 03 02 02
100% soli fizjologicznej 17 17 15 14
100% Omnipaque®**
300 0,6 0,6 0,5 04
206) (lohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 08 07 06 05
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Dlugosé cewnika

PSI . .

(bar) Plyn do infuzji 100cm | 110cm | 135cm |150 cm
100% soli fizjologicznej 2,5 2,4 2,1 20
100% Omnipaque®**

(5103) (lohexol) 300 mg/mL 13 1.2 1.0 08
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 16 14 1.2 10
100% soli fizjologicznej 39 38 34 32
100% Omnipaque®**

1200 26 24 2,0 17

82.7) (lohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 31 29 23 20

Predkosci przeplywu przez mikrocewniki Cantata 2.8

i Cantata 2.8 Duo (mL/s)*

Dynamiczne ci$nienie infuzji nie powinno przekracza¢ 1000 psi (68,9 bar).
Cisnienie statyczne nie powinno przekraczac 300 psi (20,6 bar).

Dlugos¢ cewnika

(:::) Plyn do infuzji 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100% soli fizjologicznej 19 19 1.7 16
100% Omnipaque®**

100 (lohexol) 300 mg/mL 04 03 02 0.2

(6,8)
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 05 05 04 03
100% soli fizjologicznej 2,8 2,7 2,4 23
100% Omnipaque®**

300 1,0 1,0 038 0,7

20,6) (lohexol) 300 mg/mL
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 1.3 1.2 10 09
100% soli fizjologicznej 4,1 39 35 33
100% Omnipaque®**

(j?g) (lohexol) 300 mg/mL 21 19 1.6 1.3
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL | %° 24 20 .7
100% soli fizjologicznej 58 55 50 4,6
100% Omnipaque®**

(16%‘,)8) (lohexol) 300 mg/mL 34 32 26 22
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/mL 42 39 33 29

* Podane predkosci przeptywu przez mikrocewnik s przyblizone. Omnipaque
i ISOVUE podgrzane do 37 °C. Sl fizjologiczna w temperaturze pokojowej

(21 °Q).

**Omnipaque jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Amersham
Health, Princeton, New Jersey, USA.

*** |SOVUE jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Bracco
Diagnostics Inc.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Mikrocewniki Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo i Cantata 2.8 Duo sg
przeznaczone do zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych w naczyniach
o matym kalibrze lub w dystalnych odcinkach i odgatezieniach matych naczyn,
w tym w naczyniach obwodowych i wiericowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Narazenie na dziatanie wysokiej temperatury lub pary moze spowodowac

uszkodzenie cewnika.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnych wartosci cisnienia dynamicznego

ani statycznego. Przekroczenie wskazanych wartosci ci$nienia moze

spowodowac uszkodzenie mikrocewnika.

« Jesli jest wyczuwalny opor miedzy naczyniem krwionosnym a
mikrocewnikiem lub miedzy mikrocewnikiem a prowadnikiem, nalezy
ustali¢ przyczyne oporu za pomoca fluoroskopii lub usung¢ mikrocewnik i
prowadnik jako jeden element. Moze nastapic uszkodzenie mikrocewnika
i/lub prowadnika.

30



« Jesdli podejrzewana jest okluzja mikrocewnika, nie nalezy przeptukiwac
mikrocewnika. Moze dojs¢ do wytworzenia nadmiernego cisnienia,
skutkujacego rozerwaniem mikrocewnika.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w uzyskiwaniu dostepu do naczyri o matym
kalibrze i w zabiegach interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe
techniki umieszczania mikrocewnikdw przezskérnych.

« Mikrocewniki Cantata 2.8 i Cantata 2.8 Duo mogga by¢ podawane przez
dowolny cewnik angiograficzny zgodny z prowadnikiem o srednicy
0,038 inch.

« Mikrocewniki Cantata 2.5 i Cantata 2.5 Duo mogg by¢ podawane przez
dowolny cewnik angiograficzny zgodny z prowadnikiem o srednicy
0,035 inch.

« Aby unikna¢ urazu naczyn, podczas manipulacji prowadnik powinien
znajdowac sie przez caty czas w kanale mikrocewnika i poza dystalng
koncowka mikrocewnika.

« Przy stosowaniu mikrocewnika do infuzji srodkéw embolitycznych, terapii
trombolitycznych lub innych $rodkéw nalezy korzystac ze wskazowek
dotyczacych wiasciwego stosowania zawartych w odpowiedniej
sugerowanej instrukgji uzycia dostarczonej przez producenta.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na ukfad rozrodczy i rozwoj.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Stosujac standardowg technike, umiesci¢ odpowiedni cewnik
angiograficzny lub cewnik prowadzacy w ukfadzie naczyniowym.

Do urzadzenia wprowadzajacego mozna podtaczyc¢ obrotowa
zastawke hemostatyczng z tacznikiem na ramieniu bocznym, aby
zapobiec krwawieniu wstecznemu i zapewnic ciggte przeptukiwanie
heparynizowang sola fizjologiczna lub jatowa woda.

Wyjac spiralng oprawke mikrocewnika ze szczelnie zamknietego
opakowania.

. Podtaczyc strzykawke wypetniona heparynizowanym roztworem

soli fizjologicznej lub jatowa woda do tacznika Luer lock oprawki
mikrocewnika.

Wstrzykna¢ wystarczajacg ilos¢ roztworu, aby catkowicie zwilzy¢
powierzchnie mikrocewnika. Spowoduje to uaktywnienie powtoki
hydrofilnej na powierzchni mikrocewnika.

UWAGA: Po wyjeciu z oprawki powierzchnia mikrocewnika moze
wyschna¢. Dodatkowe zwilzenie heparynizowang solg fizjologiczng lub
jatowa woda spowoduje wznowienie efektu hydrofilnosci.

. Podtaczy¢ do mikrocewnika druga zastawke hemostatyczna z tacznikiem
na ramieniu bocznym, usunac wszelkie powietrze i przeptukac
heparynizowang solg fizjologiczng lub jatowg woda.

UWAGA: Ksztatt koricéwki mikrocewnika mozna zmieni¢ palcami lub
za stosujac kaniule o rozmiarze 19 G. Nie nalezy stosowac wysokiej
temperatury ani pary.

Ostroznie wprowadzi¢ do mikrocewnika prowadnik o odpowiednim
rozmiarze i catkowicie zamkna¢ zawor wokét prowadnika.

Wprowadzi¢ zesp6t mikrocewnika i prowadnika przez zastawke
hemostatyczna. Delikatnie zamkna¢ zastawke, aby zapobiec przeptywowi
wstecznemu, umozliwiajac jednoczesnie przesuwanie mikrocewnika
wstecz i do przodu.

Postugujac sie podgladem fluoroskopowym wprowadzi¢ zespot
mikrocewnika i prowadnika do uktadu naczyniowego, zapewniajac, aby
prowadnik znajdowat sie zawsze przed mikrocewnikiem. Ostateczne
umieszczenie odbywa sie za pomocg krétkich ruchéw do przodu
wykonywanych prowadnikiem i mikrocewnikiem, do chwili uzyskania
wiasciwego potozenia, potwierdzonego nastepnie wizualizacjq
fluoroskopowa.

Podczas stosowania nalezy monitorowac umieszczenie i potozenie
mikrocewnika.
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu, 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. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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PORTUGUES

MICROCATETERES CANTATA® 2.5E 2.8 E
MICROCATETERES CANTATA® 2.5 E 2.8 DUO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os Microcateteres Cantata 2.5 e Microcateteres Cantata 2.5 Duo sao
microcateteres de ponta moldavel, entrangados, resistentes de vincos de

2,5 Fr com revestimento hidréfilo. Os microcateteres tém um didmetro
interior de 0,021 polegadas (0,53 mm), podendo assim adaptar-se a um vasto
leque de espirais de embolizacao e particulas de embolizacdo ou esferas de
tamanho apropriado.

Os Microcateteres Cantata 2.8 e Microcateteres Cantata 2.8 Duo sdo
microcateteres de ponta moldavel, entrancados, resistentes de vincos de

2,8 Fr com revestimento hidréfilo. Os microcateteres tém um diametro
interior de 0,025 polegadas (0,64 mm), podendo assim adaptar-se a um vasto
leque de espirais de embolizacao e particulas de embolizagdo ou esferas de
tamanho apropriado.

Os Microcateteres Cantata 2.5 Duo e Cantata 2.8 Duo disponibilizam um
elastico de marcador radiopaco adicional colocado 3 cm proximal do eldstico
do marcador distal.

Débi dos Micr Cantata 2.5 e Cantata 2.5 Duo (ml/s)*
A presséao dinamica de perfusdo nao deve ultrapassar 1200 psi (82,7 bar). A
pressao estética nao deve ultrapassar 300 psi (20,6 bar).

Comprimento do cateter
(E::) Meio de perfusao 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
Soro fisiolégico a 100% 12 1,2 11 10
100% Omnipaque®**
100 (iohexol) 300 mg/ml 02 02 01 01
(6,8)
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 03 03 02 02
Soro fisiologico a 100% 1.7 1,7 15 14
100% Omnipaque®**
300 . 0,6 0,6 0,5 04
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 08 07 06 05
Soro fisiologico a 100% 2,5 24 21 2,0
100% Omnipaque®**
600 . 13 12 1,0 0,8
@1,3) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 16 14 12 10
Soro fisiologico a 100% 39 38 34 32
100% Omnipaque®**
1200 : 26 24 2,0 1,7
82.7) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 31 29 23 20
Débi dos Micr: Cantata 2.8 e Cantata 2.8 Duo (ml/s)*

A pressao dinamica de perfusao nao deve ultrapassar 1000 psi (68,9 bar). A
pressao estética nao deve ultrapassar 300 psi (20,6 bar).

Comprimento do cateter
(:::) Meio de perfusao 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
Soro fisiologico a 100% 19 19 1,7 16
100% Omnipaque®**
(16080) (iohexol) 300 mg/ml 04 03 02 0.2
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 05 05 04 03
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Comprimento do cateter
(:::) Meio de perfusao 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
Soro fisiologico a 100% 28 27 2,4 23
100% Omnipaque®**
300 : 1,0 1,0 08 0,7
(20,6) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 13 12 10 09
Soro fisiologico a 100% 41 39 35 33
100% Omnipaque®**
600 ) 21 1,9 1,6 13
@13) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 25 24 20 7
Soro fisiolégico a 100% 58 55 5,0 4,6
100% Omnipaque®**
1000 N 34 32 2,6 2,2
(68,9) (iohexol) 300 mg/ml
100% ISOVUE®***
(iopamidol) 300 mg/ml 42 39 33 29

* Os débitos do microcateter sao valores aproximados. Omnipaque e ISOVUE
aquecidos a 37 °C. Soro fisioldgico 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 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo, e Cantata 2.8
Duo destinam-se a utilizagdo em pequenos vasos ou ramificagoes distais de
vasos para diagnéstico e procedimentos de intervencdo, incluindo utilizagao
periférica e coronaria.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo 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. Poderdo ocorrer danos
no microcateter e/ou no fio guia.

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

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em procedimentos de acesso e intervencao em vasos de
pequeno didmetro. Devem empregar-se técnicas padronizadas para a
colocagéo de microcateteres percutaneos.

« Os Microcateteres Cantata 2.8 e Cantata 2.8 Duo podem ser inseridos
através de qualquer cateter angiografico compativel com fio guia de
0,038 polegadas (0,97 mm).

« Os Microcateteres Cantata 2.5 e Cantata 2.5 Duo podem ser inseridos
através de qualquer cateter angiografico compativel com fio guia de
0,035 polegadas (0,89 mm).

« Para evitar traumatismo vascular, durante a manipulagao mantenha um fio
guia no lumen do microcateter e para além da ponta distal do microcateter.

« Quando usar o microcateter para a perfusao de agentes embdlicos,
terapéuticas com tromboliticos ou outros agentes, consulte nas instrugées
de utilizagao sugeridas pelo fabricante as directrizes de utilizagao certas.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Empregando uma técnica padronizada, coloque o cateter angiogréfico ou
o cateter guia adequados no sistema vascular. Poderd ligar uma vélvula
hemostatica rotativa com adaptador de ramo lateral ao dispositivo
introdutor, para impedir a saida de sangue pelo introdutor e permitir a
irrigacao continua de soro fisioldgico heparinizado ou dgua estéril.
Retire o suporte de microcateter espiralado da respectiva embalagem
selada.
. Adapte uma seringa com soro fisioldgico 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.
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NOTA: A superficie do microcateter pode ficar seca ap6s remogao

do suporte. Ao molhar novamente o cateter com soro fisiolégico

heparinizado ou dgua estéril renovara o efeito hidrofilo.
. 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 o refluxo mas de
forma a permitir 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.
Durante a utilizagdo, monitorize a colocacao e a posi¢do do microcateter.

APRESENTAGAO

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

BIBLIOGRAFIA

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

CANTATA® 2.5 OCH 2.8 MICROKATETRAR OCH
CANTATA® 2.5 OCH 2.8 DUO MICROKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Cantata 2.5 och Cantata 2.5 Duo microkatetrar &r flatade, veckresistenta 2,5 Fr.
microkatetrar med formbar spets och hydrofil belaggning. Microkatetrarna
har en inre diameter pa 0,021 tum (0,53 mm), vilket gor att de kan rymma ett
brett urval emboliseringsspiraler och emboliseringspartiklar av lamplig storlek
eller emboliseringssfarer av lamplig storlek.

Cantata 2.8 och Cantata 2.8 Duo microkatetrar &r flitade, veckresistenta 2,8 Fr.
microkatetrar med formbar spets och hydrofil beldggning. Microkatetrarna
har en inre diameter p& 0,025 tum (0,64 mm), vilket gér att de kan rymma ett
brett urval emboliseringsspiraler och emboliseringspartiklar av lamplig storlek
eller emboliseringssfarer av lamplig storlek.

Cantata 2.5 Duo och Cantata 2.8 Duo microkatetrar erbjuder ett ytterligare
réntgentatt markeringsband placerat 3 cm proximalt om det distala
markeringsbandet.

Flodeshastigheter for Cantata 2.5 och Cantata 2.5 Duo
microkatetrar (ml/s)*

Kateterns dynamiska infusionstryck far inte éverstiga 1200 psi (82,7 bar). Det
statiska trycket far inte Gverstiga 300 psi (20,6 bar).

Kateterlangd
PSI fusi |

(bar) Infusionsmede 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100 % koksaltlésning 1.2 1,2 11 1,0
100 % Omnipaque®**

(150; (iohexol) 300 mg/ml 02 02 01 01
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 03 03 02 02
100 % koksaltlésning 17 1,7 1,5 14
100 % Omnipaque®**

(23(())%) (iohexol) 300 mg/ml 06 06 05 04
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 08 07 06 05
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Catheter Length
PsI Infusion Medium 100cm | 110cm | 135cm 150
(bar) m
100 % koksaltlésning 2,5 24 2,1 2,0
100 % Omnipaque®**
600 . 13 12 1,0 08
@13) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 1.6 14 12 1.0
100 % koksaltlésning 39 38 34 32
100 % Omnipaque®**
1200 : 2,6 24 2,0 1.7
827) (iohexol) 300 mg/ml
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 31 29 23 20

Flodeshastigheter for Cantata 2.8 och Cantata 2.8 Duo
microkatetrar (ml/s)*

Det dynamiska infusionstrycket fér inte Gverstiga 1000 psi (68,9 bar). Det
statiska trycket far inte Gverstiga 300 psi (20,6 bar).

Kateterlangd

(:::) Infusionsmedel 100cm | 110cm | 135cm | 150 cm
100 % koksaltlosning 1.9 19 1.7 1.6
100 % Omnipaque®™**

(16080) (iohexol) 300 mg/ml 04 03 02 02
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 05 05 04 03
100 % koksaltlosning 28 2,7 24 23
100 % Omnipaque®**

(23(())06) (iohexol) 300 mg/ml 10 10 08 07
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 1.3 12 1.0 09
100 % koksaltlosning 41 39 35 33
100 % Omnipaque®**

(S?g) (iohexol) 300 mg/ml 21 19 16 13
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 25 24 20 17
100 % koksaltlosning 58 55 5,0 4,6
100 % Omnipaque®**

(16?3090) (iohexol) 300 mg/ml 34 3.2 26 22
100 % ISOVUE®***
(jopamidol) 300 mg/ml 42 39 33 29

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

*** |SOVUE é&r ett registrerat varumarke som tillhér Bracco Diagnostics Inc.

AVSEDD ANVANDNING

Cantata 2.5, Cantata 2.8, Cantata 2.5 Duo och Cantata 2.8 Duo microkatetrar
ar avsedda att anvandas for diagnostiska och interventionella procedurer

i anatomi med sma karl eller superselektiv anatomi inklusive anvandning i
perifera karl och koronarkarl.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

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

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

« Om kénnbart motstand uppkommer mellan kérlet och microkatetern eller
mellan microkatetern och ledaren ska orsaken till motstandet bekréftas
med fluoroskopi eller microkatetern och ledaren avldgsnas 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.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten dr avsedd att anvandas av lakare som &r utbildade i och har
erfarenhet av dtkomst av sma karl och interventionella procedurer.
Standardtekniker for placering av perkutana microkatetrar bér anvéandas.

- Cantata 2.8 och Cantata 2.8 Duo microkatetrar passar genom alla
angiografiska katetrar som rymmer en 0,038 tums (0,97 mm) ledare.

« Cantata 2.5 och Cantata 2.5 Duo microkatetrar passar genom alla
angiografiska katetrar som rymmer en 0,035 tums (0,89 mm) ledare.

« For att undvika kérltrauma ska en ledare hallas i microkateterlumen och
bortom microkateterns distala spets under manipulationen.

« Se tillamplig tillverkares foreslagna anvisningar till arbetsgang betréffande
riktlinjer for rétt anvéndning av microkatetern nér den anvénds for infusion
av emboliska medel, trombolytiska behandlingar eller andra medel.

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

BRUKSANVISNING

. Anvénd standardteknik och placera lamplig angiografisk kateter eller

guidingkateter i kdrlsystemet. En roterande hemostasventil med

sidoarmsadapter kan anslutas till inféringsinstrumentet for att férhindra
att blod flodar ut ur ledaren och fér att ge en kontinuerlig spolning med
hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten.

Ta ut den spiralformade microkateterhéallaren ur dess férseglade forpackning.

. Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlsning eller sterilt vatten till

microkateterhallarens 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. Anvand inte varme eller &nga.

. 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

tillata fram- och tillbakaforflyttning av microkatetern.

For in enheten bestdende av microkateter och ledare i kérlsystemet under

fluoroskopi och se till att ledaren alltid ligger framfér microkatetern.

Slutgiltig placering astadkoms genom att ledaren och microkatetern fors

framét med korta steg tills 6nskad plats natts och sedan bekraftats med

visualisering genom fluoroskopi.

. Overvaka microkateterns placering och ldge under anviandning.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla 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

<DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

<DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

+DNOP: Di-n-Octyl phthalate

+DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.
Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim za poutziti nasledujicich zkratek:

+BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

<DINP: diisononylftalat

«DIPP: opentylftalat

*DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

<DNOP: di-n-oktylftalat

+DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pi
Specifikke phthalater, som dette produkt mdeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. f; ymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

<DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

<DNOP: Di-n-octylphthalat

<DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:

+BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

<DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

duk s dehold hthal

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuT6 to oUppolo otV ETIKETA SnAwvel 6T avth n 1] X
@OaNIKEG EVWOELG. Zuy £veq POANIKEG eV nov éxovtal o€

aUTH TN GUOKELT avayvwpilovtat Simka 1} KaTw ané To cUuPoAo pe Ta
TIAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®0alikdg BeviuloBoutulecTépag

+DBP: ®8aAikdg 81-n-BoutulecTtépag

+DEHP: ®8aAikog 51(2-aiBuloe§ulo) eotépag

«DIDP: ®Baliké¢ & Sekuheotépag

+DINP: ®Oaliko¢ Si-1goevveileoTépag

«DIPP: ®Baliko¢ Si-ilgomeviuleotépag

+«DMEP: ®0ahiké¢ 8i(pe@ofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Baliké¢ S1-n-0KTUAECTEPAG

+DNPP: ®Bahikd¢ Si-n-mevtuleoTtépag
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




WV

La présence de ce symbole sur I'éti indi que ce dispositif

ient des phtal Les phtal spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a coté ou sous le symbole a l'aide des ac
suivants :

«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-isononyle

«DNOP : Phtalate de di
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkéz ftalatokat tartalmaz. Az

kozben talalhaté ét ftalatok itasara a jel mellett vagy
alatt talalk . P laalnak

<BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

«DINP: diizononil-ftalat
«DIPP: diizopentil-ftalat

(metoxi-etil)-ftalat
oktil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
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

«DBP: Di-n-butil 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

«DBP: di-n-butylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat
«DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
n-octylftalaat
: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa eti betyr at dni inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med fglgende forkortelser:
«BBP: benzyl-butyl-ftalat
«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat
«DINP: diisononyl-ftalat
«DIPP: diisopentyl-ftalat
-metoksyetyl)-ftalat
«DNOP: oktyl-ftalat
«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
<DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan diizodecylu
«DINP: ftalan diizononylu
«DIPP: ftalan diizopentylu
<DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
«DNPP: ftalan di-n-pentylu
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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 i acréni
<BBP: ftalato de benzilo e butilo
«DBP: ftalato de di-n-butilo
+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 p innehaller fi
Specifika ftalater som ingér i produkten identifieras bredvid eller under
ymbolen med féljand
<BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: Di-n-oktylftalat
<DNPP: Di-n-pentylftalat

y
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Quantity per box
Mnozstvi v krabici
Antal pr. zeske

Anzahl pro Verpackung
MooétnTa ava kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Mennyiség dobozonként
Quantita per scatola
Aantal per doos

Antall per eske

llo$é w pudetku
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask
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