MEDICAL

Angiography Catheters

Instructions for Use
———

Cateteres angiograficos
\nstrus()es de uso

Angiografické katetry

Navod k pouziti

Angiografikatetre
Brugsanvisn'\ng

Angiographiekatheter

Gebrauchsanweisung
—

Ayyeloypagikoi KaBeTrpeg

Obnyieq xpriong
——

Catéteres angiograficos

Instrucciones de uso

Cathéters d'angiographie
Mode demploi

Angiografias katéterek

Hasznélati utasitas

Cateteri angiografici

Istruzioni per I'uso
—

Angiografiekatheters

Gebruiksaanwijzing

Angiografikatetre

Bruksanvisning
—

Cewniki angiograficzne

Instrukgja uzycia
—

Cateteres angiograficos

Instrugdes de utilizagdo
———

Angiografikatetrar

Bruksanvisning
—

T _ CE _ ANGIOB88C _ REVDO



ANGIOGRAPHY CATHETERS (CEREBRAL)

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

DEVICE DESCRIPTION

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

The intended purpose of the cervicocerebral catheter is to gain access to
vessels that can be appropriately accessed in the head, neck, brain, and spine,
allowing for angiographic procedures.

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

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS
There are no known absolute contraindications.

WARNINGS
None known.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Access site injury

« Thrombosis/embolism/transient ischemic attack/stroke

« Death

« Infection

« Bleeding/hematoma/hemorrhage

«Vessel Injury (e.g., perforation, rupture, pseudoaneurysm, dissection,
arteriovenous fistula)

« Vessel spasm

« Vessel occlusion (e.g., air embolism, thromboembolism, thrombosis,
vessel dissection, disruption of atherosclerotic plaque)

« Renal failure (e.g., contrast-induced nephropathy)

« Allergic reaction to contrast media

PRECAUTIONS

« Manipulation of catheter requires fluoroscopic control.

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

Prior to advancement of the cerebral catheter, confirm that the vessel can
sufficiently accommodate the 1.6764 mm diameter catheter.

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

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

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

CATETERES ANGIOGRAFICOS (CEREBRAIS)

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao de um médico (ou de um profissional
devidamente licenciado).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de utilizagdo em procedimentos angiograficos estao disponiveis
em uma variedade de dimensdes French, dimensées dos orificios das
extremidades, comprimentos, materiais e modelos (p. ex., polietileno ou
nylon, aramado ou ndo com controle direcional preciso).

A finalidade do cateter cervicocerebral é obter acesso adequado aos vasos
que podem ser acessados na cabega, pescogo, cérebro e coluna, permitindo
procedimentos angiograficos.

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

USO PRETENDIDO / INDICAGOES DE USO

Os cateteres sao projetados para uso em procedimentos angiograficos, por
médicos treinados e experientes em técnicas angiograficas. Técnicas padrao
para a colocacao de bainhas de acesso vascular, cateteres angiograficos e
fios-guias devem ser utilizadas.

CONTRAINDICAGOES
Néo ha contraindicagées absolutas conhecidas.

ADVERTENCIAS
Nenhuma conhecida.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

« Lesao no local de acesso

« Trombose/embolia/ataque isquémico transitorio/AVC

« Morte

« Infecgao

« Sangramento/hematoma/hemorragia

« Lesdo vascular (por exemplo, perfuracéo, ruptura, pseudoaneurisma,
disseccao, fistula arteriovenosa)

« Espasmo do vaso

« Oclusdo do vaso (por exemplo, embolia gasosa, tromboembolia,
trombose, dissec¢do do vaso, ruptura da placa aterosclerética)

« Insuficiéncia renal (por exemplo, nefropatia induzida por contraste)

« Reagéo alérgica ao meio de contraste

PRECAUGOES
« A manipulagao do cateter requer um controle fluoroscopico.



« Devido a estrutura de parede ultrafina, é preciso tomar muito cuidado
durante a manipulagdo e a remogé&o. Sempre que possivel, deve-se evitar
ainsercao do cateter através de uma prétese vascular sintética.

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

« O possivel efeito chicote da ponta comprida e macia do cateter deve ser
considerado durante a angiografia seletiva.

« Ative o revestimento hidrofilico, se presente, ao umedecer a extremidade
distal do cateter com dgua ou solucdo salina estéril. Para obter melhores
resultados, mantenha timida a superficie do cateter durante a colocagao.

« Se um modelo de cateter sobre fio-guia for usado, no qual o fio-guia
seja deixado posicionado durante as injeges, a extremidade proximal
do fio-guia deve ser fixada para proteger contra uma insercao acidental
do fio-guia.

INSTRUGOES DE USO

O cateter foi projetado para a introdugdo percutanea no sistema vascular sobre
um fio-guia ou através de um introdutor de bainha de dimensées adequadas.
Devido a estrutura do cateter, recomenda-se a utilizacao de um fio-guia
durante a introdugéo.

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

Antes de avancar o cateter cerebral, confirme se o vaso tem capacidade
suficiente para acomodar um cateter com diametro de 1,6764 mm.

Retificador Peel-Away®
Os cateteres com a forma de “pigtail” ou de configuracao similar sao
fornecidos com retificadores Peel-Away, que deverao ser utilizados da
seguinte forma.
1. Deslize o retificador Peel-Away para a frente para abrir a ponta do cateter.
(Fig. 1)
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2. Com a ponta do cateter retificada, avance o cateter sobre o fio-guia.
(Fig. 2)
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3. Depois do avanco inicial do cateter sobre o fio-guia, puxe o retificador
para tras e remova-o para introduzir o cateter. (Fig. 3)
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O retificador Peel-Away néo deve ser utilizado como um introdutor vascular.

Fig. 2

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens faceis de
abrir. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazene em local escuro, seco e fresco. Evite a
exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

CES

ANGIOGRAFICKE KATETRY (CEREBRALNI)

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi byt tento prostfedek
prodavan pouze lékafem nebo na piedpis Iékare (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).




POPIS PROSTREDKU

Katetry jsou urcené k pouziti pfi angiografickych vykonech a jsou k dispozici
v raznych velikostech French a velikostech koncového otvoru, v riznych
délkach, materidlech a konstrukcich (napt. polyetylenové nebo nylonové,
nesplétané nebo splétané s piesnym ovladanim sméru pohybu).

Urcenym ucelem cervikocerebralniho katetru je ziskat pfistup do cév, do
kterych Ize vhodnym zptsobem ziskat pfistup v hlavé, krku, mozku a patefi

a umoznit tak angiografické zakroky.

Vybér materialu katetru pro jednotlivé angiografické vykony musi byt zalozen
na zkusenostech lékare.

URCENE POUZITI / INDIKACE POUZITI

Katetry jsou uréeny k pouziti pfi angiografickych vykonech provadénych
|ékafi, ktefi jsou zaskoleni v angiografickych technikach a ktefi s nimi maji
zku3enosti. Pfi zavadéni cévnich pfistupovych sheatht, angiografickych
katetrd a vodicich dratti pouzivejte standardni postupy.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné absolutni kontraindikace.

VAROVANI
Nejsou znamy.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Poranéni piistupového mista

« Trombéza / embolie / pfechodna ischemicka ataka / mrtvice

- Umrti

« Infekce

« Krvaceni / hematom / hemoragie

« Poranéni cév (napt. perforace, ruptura, pseudoaneuryzma, disekce,
arteriovendzni pistél)

« Spasmus cévy

« Okluze cévy (napf. vzduchovéa embolie, tromboembolie, trombéza, disekce
cévy, naruseni aterosklerotického plaku)

« Renalni selhani (napt. nefropatie vyvolana kontrastni latkou)

« Alergicka reakce na kontrastni latku

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Pfimanipulaci s katetrem pouZzijte skiaskopické navadéni.

« Pfi vytahovani katetr(i a pfi manipulaci s nimi postupujte s mimofadnou
opatrnosti - zafizeni jsou z velmi tenkého materialu. Pokud je to mozné,
nezavéadéjte katetr skrz cévni graft ze syntetického materialu.
Nepokousejte se zakfiveni katetru zahfivat nebo ménit jeho tvar; hrot
katetru je vyroben z tepelné citlivého materialu.

Pfi selektivni angiografii je tfeba vzit v ivahu moznost ,lehnuti” dlouhym
mékkym hrotem katetru.

Je-li k dispozici hydrofilni povlak, aktivujte jej navihéenim distalniho
konce katetru sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro
dosazeni nejlepsich vysledk{ udrzujte povrch katetru béhem umistovani
navlhéeny.

Pouzivéte-li katetr typu over-the-wire (drat je v priibéhu injekce
ponechén na misté), musite proximalni konec drétu zasvorkovat, aby
nedoslo k nahodné injekci vodiciho dratu.

NAVOD K POUZITi

Katetr je urcen k perkutannimu zavedeni do cévniho systému po vodicim
dréatu vhodné velikosti nebo skrz zavadéci sheath vhodné velikosti.

Z dvodu konstrukce katetru se v prabéhu posouvani doporucuje pouziti
vodiciho drétu.

Narazite-li béhem manipulace na odpor, zastavte vykon a zjistéte pficinu, nez
budete pokracovat.

Pied zasunutim mozkového katetru se ujistéte, Ze céva je dostatecné vhodna
pro katetr o praméru 1,6764 mm.

Napfimovac Peel-Away®
Katetry tvaru pigtail nebo s podobnou konfiguraci se dodavaji s napfimovaci
Peel-Away, které se pouzivaji nize popsanym zptisobem.
1. Napfimovac Peel-Away posunte vpied tak, aby se hrot katetru otevrel.
(Obr. 1)

Obr. 1



2. Udrzujte hrot katetru napfimeny a posouvejte katetr po vodicim dratu.
(Obr. 2)

/—% — 4

3. Po uvodnim posunuti katetru po vodicim dratu napfimovac zatdhnéte
zpét a odloupnéte, aby bylo mozno zavést katetr. (Obr. 3)
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S
Obr. 3

Napiimovac Peel-Away se nesmi pouzivat jako cévni zavadéci sheath.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urc¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud neni obal
otevieny nebo poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte

a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech lékaf a (nebo) na jejich
publikované odborné literatute. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

ANGIOGRAFIKATETRE (CEREBRALE)

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Katetre til anvendelse ved angiografiindgreb fés i en raekke forskellige French
storrelser, endehulstarrelser, laangder, materialer og udformninger (f.eks.
polyethylen eller nylon, ikke-flettet eller flettet med 1:1 retningskontrol).

Det erklaerede formal med cervicocerebralt kateter er at opna adgang til kar,
der kan skaffes adgang til i hoved, hals, hjerne og rygsejle, og muliggere
angiografiske procedurer.

Valg af katetermaterialer til forskellige angiografiindgreb skal ske pa grundlag
af leegens erfaring.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Katetrene er beregnet til brug ved angiografiindgreb udfert af laeger, som

er uddannede og erfarne i angiografiteknikker. Brug standardteknikker til
anleeggelse af sheaths til vaskulzer indfering, angiografikatetre og kateterledere.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte absolutte kontraindikationer.

ADVARSLER
Ingen kendte.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER

« Skade pa adgangsstedet

« Trombose/emboli/transitorisk iskeemisk attak/slagtilfaelde

« Dod

« Infektion

« Blodning/haematom/hamoragi

« Karskade (f.eks. perforation, ruptur, pseudoaneurisme, dissektion,
arteriovenas fistel)

« Karspasme

« Karokklusion (f.eks. luftemboli, tromboemboli, trombose, kardissektion,
spreengning af aterosklerotisk plaque)

« Nyresvigt (f.eks. kontrastinduceret nefropati)

« Allergisk reaktion over for kontraststof

FORHOLDSREGLER
« Manipulation af kateteret kraever gennemlysningskontrol.
« Pa grund af den tyndveaeggede konstruktion skal der udvises stor
forsigtighed under manipulation og tilbagetraekning af kateteret.

6



Kateterindfaring gennem en syntetisk vaskular protese ber s vidt muligt
undgas.

« Forseg ikke at opvarme eller omforme kateterkurven; kateterspidsen er
fremstillet af et varmefolsomt materiale.

« Den eventuelle piskesmaeldvirkning fra den lange, blede kateterspids skal
tages i betragtning under selektiv angiografi.

« Aktivér den hydrofile coating, hvis til stede, ved at vaede kateterets distale
ende med sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnas ved at
holde kateterets overflade vad under anleeggelsen.

« Hvis der anvendes et over-kateterlederen kateterdesign, hvor kateterlederen
bliver liggende under injektioner, skal den proksimale ende af kateterlederen
afklemmes for at beskytte mod utilsigtet injektion af kateterlederen.

BRUGSANVISNING

Kateteret er designet til perkutan indfering i det vaskulaere system over

en kateterleder af hensigtsmaessig sterrelse eller gennem en introducer af
sheath-typen af hensigtsmaessig storrelse.

Pga. kateterets konstruktion anbefales det at anvende en kateterleder under
fremforing.

Hvis der mgdes modstand under manipulation, stoppes indgrebet, og
éarsagen afgeres inden der fortseettes.

Inden fremfaring af cerebralkateteret skal det bekreeftes, at karret kan
modtage katetret pa 1,6764 mm diameter.

Peel-Away® udretter
Katetre med grisehaleformede eller lignende konfigurationer leveres med
Peel-Away udrettere, der anvendes pa folgende made.

1. Skub Peel-Away udretteren fremad for at rette kateterspidsen ud. (Fig. 1)
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Fig. 1

2. Hold kateterspidsen lige, og for kateteret frem over kateterlederen. (Fig. 2)
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3. Treek udretteren tilbage efter den indledende fremforing af kateteret over
kateterlederen, og traek den vaek, sé kateteret kan indferes. (Fig. 3)
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Peel-Away udretteren ma ikke anvendes som en vaskulzer indferingssheath.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Sterilt, hvis emballagen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

DEUTSCH

ANGIOGRAPHIEKATHETER (CEREBRAL)

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
| izi den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Katheter zum Einsatz in der Angiographie sind in verschiedenen French-
GroRen, GroBen der distalen Offnung, Langen, Materialien und Ausfiihrungen



erhiltlich (z. B. Polyethylen oder Nylon, ohne oder mit Drahtarmierung mit
1:1-Drehstabilitat).

Die Zweckbestimmung des zervikozerebralen Katheters ist es, Zugang

zu GefaBen zu erhalten, die im Kopf, Hals, Gehirn und in der Wirbelsaule
angemessen zugénglich sind, um so angiographische Untersuchungen zu
ermoglichen.

Die Wahl des Kathetermaterials fiir die verschiedenen angiographischen
Untersuchungen héngt von den Erfahrungen des Arztes ab.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Die Katheter sind zur Verwendung bei angiographischen Untersuchungen
durch Arzte bestimmt, die in angiographischen Techniken geschult

und erfahren sind. Bei der Platzierung von GefaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind Standardtechniken
anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine absoluten Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
Keine bekannt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Verletzungen an der Zugangsstelle

« Thrombose/Embolie/transitorische ischamische Attacke/Schlaganfall

« Tod

« Infektion

« Blutung/H@matom/Hémorrhagie

« GeféBverletzung (z. B. Perforation, Ruptur, Pseudoaneurysma, Dissektion,
arteriovendse Fistel)

« GefdBspasmus

- GefaBverschluss (z. B. Luftembolie, Thromboembolie, Thrombose,
GefaBdissektion, Losen von atherosklerotischen Plaques)

« Nierenversagen (z. B. kontrastmittelinduzierte Nephropathie)

« Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der Katheter darf nur unter Durchleuchtungskontrolle manipuliert

werden.

« Aufgrund seiner diinnen Wéande muss der Katheter sehr sorgféltig
gehandhabt und entfernt werden. Einfiihrung des Katheters durch eine
synthetische GefaBprothese sollte nach Mdglichkeit vermieden werden.
Die Katheterbiegung nicht erwdrmen oder umformen; die Katheterspitze
besteht aus einem hitzeempfindlichen Material.

« Bei der selektiven Angiographie muss ein moglicher Riickschlageffekt der

langen weichen Katheterspitze in Betracht gezogen werden.

Das distale Ende des Katheters mit sterilem Wasser oder physiologischer

Kochsalzlésung anfeuchten, um die hydrophile Beschichtung, sofern

vorhanden, zu aktivieren. Optimale Ergebnisse werden erzielt, wenn die

Katheteroberflache wahrend des Einfiihrens feucht gehalten wird.

« Bei Verwendung eines fiir die Over-the-Wire-Technik vorgesehenen
Katheters, bei der der Draht wahrend der Injektion in seiner Position
verbleibt, sollte das proximale Ende des Drahts zum Schutz vor
unbeabsichtigter Injektion des Fithrungsdrahts festgeklemmt werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Der Katheter ist fir die perkutane Einfiihrung in das GefaBsystem
vorgesehen, entweder Uber einen Fithrungsdraht oder eine Einfiihrschleuse
jeweils richtiger GroRe.

Aufgrund der Katheterkonstruktion wird beim Vorschieben die Verwendung
eines Fihrungsdrahts empfohlen.

Wenn bei der Handhabung ein Widerstand spiirbar ist, muss der Vorgang
abgebrochen und die Ursache ermittelt werden, bevor das Verfahren
fortgesetzt wird.

Vor dem Vorschieben des zerebralen Katheters sicherstellen, dass das Gefal3
ausreichend Platz fiir den Katheter mit einem Durchmesser von 1,6764 mm
bietet.

Peel-Away® Einfiihrhilfe
Katheter mit Pigtails oder &hnlichen Konfigurationen werden mit einer
Peel-Away Einfiihrhilfe geliefert, die wie folgt verwendet wird.
1. Die Peel-Away Einfiihrhilfe vorschieben, um die Katheterspitze
aufzurichten. (Abb. 1)

Abb. 1



2. Den Katheter mit gerader Spitze tiber den Flihrungsdraht vorschieben.
(Abb. 2)
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Abb. 2

3. Nach dem ersten Vorschieben des Katheters tiber den Fiihrungsdraht
die Einfihrhilfe fiir die Kathetereinfiihrung zurtickziehen und entfernen,
indem die beiden Laschen auseinandergezogen werden. (Abb. 3)
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Die Peel-Away Einfiihrhilfe darf nicht als vaskulare Einfiihrschleuse verwendet
werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter oder unbeschadigter
Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Langere Lichteinwirkung vermeiden. Das Produkt nach der Entnahme aus der
Verpackung auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

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

EAANHNIKA

ATTEIOTPA®IKOI KAGETHPEZ (ETKEQANOY)

MPOZOXH: H op ] VO ia twv H.MN.A. epropilet tnv
HANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG O€ LaTPoUG 1 PE EVTOAR

atpov (1} emayyeApartia vyeiag mov Siabétet tnv KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

O1 KABETHPEC TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL OE AYYEIOYPAPIKES SIaSIKATIEC ival
SiaBéoipol o Siapopa peyEOn French, peyédn TeAKWV omwy, prikn, UAIKA
Kat ox€Sta (m.x. amé moAvatBuAévio 1 vaov, TAEKTOL 1y un TMAEKTOI, pe akpiBry
€heyxo katevBuvong 1:1).

H mpoBAen6pevn xprion tou TpaxnAikov-eykepaAikol kabetrpa givat n
amokTnon mpdoBaong os ayyeia oTa omoia UMopei va emteuxOei e Tov
KATAAANAO TPOTIO TTPOGBACT GTNV KEPAAT, TOV AUXEVA, TOV EYKEQPANO Kal TN
OmMOVSUNIKNA OTAAN, EMTPEMOVTAC TN SIEVEPYELD AYYEIOYPAPIKWV SIaSIKACIWDV.
H emoyr) Tou UAIKOU Tou KABETHPA yla SIAPOPETIKEG AYYEIOYPAPIKE
Sadikaoieg Oa mpémel va Baciletal oTnV EUMEIpia Tou 1ATPOL.

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI / ENAEIZEIZ XPHEHZ

Ot kaBeTripeg mpoopilovTal yia Xprion O ayyEIOYPAPIKEC Sladikacieg amnd
1ATPOUG EKMTAISEVPEVOUG KAl TIETTEIPAPEVOUG OF QYYEIOYPAPIKEG TEXVIKEG.

©a TIPETEL VO XPNOIHOTIO0UVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yial TOToBEToN Onkaptv
QYYEIOKIG TIPOOTIEAQONC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWV Kol CUPUATIVIOV OSNYWV.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOLV YVWOTEC AMOAUTEG QVTEVSEIEELG.

NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotr.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

« TpaupATIOHAG OTO ONUEio TPOOTIEAAONG

« OpOpBwon/eNPoAr/mapodIKo IOXAIUIKO EMEICOSI0/EYKEPANIKO ETEICOSI0

« @dvarog

« Noipwén

« Alpoppayia/apdTwpa

« Tpavpatiopdg ayyeiov (.. Siatpnan, prén, Yeudoavevpuopa,
SlaxwpIopog, apTnEIOPAEPIKG cupiyyla)

« Ayyeléomacpog

« Amogpagn ayyeiou (m.x. euBoAr aépa, BpouBosuBoAn, OpouBwon,
Slaxwplopog ayyeiou, Sidomaocn abnpookANPWTIKAG TAAKAG)

« Ne@pIKr| QVemdpKela (I.y. VEQPOTABEIa EMayOHEVN amd OKIAypaPIKd péoa)

« ANEPYIKA avTiSpaon e OKIAYPAPIKO PECO
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NPO®YAASEIZ

« O XEIPIOHOC TOU KABETIPA QTTAITEL AKTIVOOKOTTIKO £AEYXO.

« AOYW TNG AEMTOTOIXWHATIKNAG KATAOKEUNG, TTPEMEL va Sivetal ISlaitepn
TIPOCOXI| KATA T SIGPKELA TOU XEIPIOUOU Kal TG amdoupong. H elcaywyny
Tou KABETPA UECW GUVOETIKOU QYYEIAKOU HOCXEUHATOC TIPETTEL VAl
AMOPEVYETAL OTIOTE AUTO gival Suvato.

« Mnv emixelpeite T B€ppavon i TV avadlapdpewaon NG KApmuAng

Tou KaBetrpa. To dkpo Tou KaBeTrpa gival KATAOKEVAGUEVO amd
OeppoguaiodnTo LAIKO.

Katd tn Sidpketa eKAEKTIKNG ayyeloypapiag mpémet va AapBavetat umogn
n mbavr| eMiGpacn pacTlyWHATOG TOU PHaKPoU, HOAAKOU AKPOU Tou
kabetripa.

Evepyomoote TV uSpo@IAN emkaluyn, edv undpxel, Slappéxovtag To
TIEPIPEPIKO GKPO TOU KABETHAPA HE OTEIPO VEPO 1} OTEIPO PUTIONOYIKO
0p0. Na Ta KaAUTEPa Suvatd amoteAéopata, SIaTnPEiTe TNV EMPAVEIA TOU
KaBeTipa Lypr) Katd TN SidpKela TG Tomobénong.

Edv xpnotuomolgitat oxed1acpog Kabetrpa mdvw armd To cUpua, OToV
omoio To oUPHA TAPAUEVEL TN B€0N TOL KATA TN SIGPKELA TWV EYXUOEWY,
TO £YyUC GKPO TOU CUPHATOG TIPETTEL VA CUCQIYYETAL YA IPOCTATiA and
£yxuon katd AdBog Tou cuppdativou odnyou.

OAHTIEZ XPHEIHZ

O kaBetrpag €xel OXESIAOTE yla SIaSEPUIKN El0AYWYT| EVTOC TOU AYYEIAKOU
OUOTHHATOG TTAVW ATTO £VaV CUPHATIVO 08Ny6 KATAMNAou peyEBoug 1y péow
£10aywY£a-Onkaplov KataAnAou peyEBouc.

AOYW TNG KATAOKEUNG TOU KABETHPA, CUVICTATAL N XPI 0N CUPHATIVOU 08nyoU
KaTa T Siapkela e mpowbnonge.

Edv ouvavTrioeTe avTioTaon Katd T SIAPKELA TOU XEIPIGHOU, CTAHATAOTE Kat
TIPOGSIOPIOTE TNV AITiA TTPOTOU TIPOXWPHOETE MEPAUTEPW.

Mpwv and v mpowbnon Tou eyke@alikol kabeTrpa, emMPePatdoTE 6TI TO
ayyeio pmopei va SexBei emapkwg Tov kabetrpa Stapétpou 1,6764 mm.

Ev@ziaoTiic Peel-Away®
Ot KABETAPEC OTIEIPOEISOUC OXNMATOC 1} TTAPOUOIWY SIAHOPPWOEWY
mapéxovtal He euBelaoTéG Peel-Away pe Okomo va xpnaotpomoinfolv wg e§AG.
1. ZUpete Tov eUBeIa0TH Peel-Away TPOG Ta EUMPOC yia va eUOEIACTE! TO
dkpo Tou kabetripa. (Ek. 1)

’ (
Ew. 1

2. Me 10 akpo Tou Kabetripa eubelacpévo, mpowBnoTe Tov KabBetrpa endvw
ano Tov cuppdtivo odnyo. (Eik. 2)

. ( —

/ > VA

/ ((
Ew. 2

3. Metd amné v apyikn Tpowenon Tou KaBeTrpa ENAVW anod ToV CUPHAETIVO
0dnyo, TpaBnEte mpog Ta Miow Kat amokoAoTe Tov euBelaoTh yia Ty
eloaywyn) Tou kabetripa. (Eik. 3)

-

<
E.3

O euBelaoTri¢ Peel-Away Sev MPETEL val XPNOIHOTIOLETAL WG BNKAPL ayyEIaKoU
£loaywyéa.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amnooTelpwpévo pe agplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoANoUpEvVEG OUOKeVaaieC. MpoopileTal yia pia xprion. XTeipo, epdoov n
ouokevaoia Sev €xel avolyTei 1 Sev €xel umooTei NI Mn XpnolpOTIOLEiTE TO
TIPOIOV €4V UTIAPXEL Ap@IBOAia yia TN OTEIPGTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVG,
ENPO Kat 5pooEPO XWPO. ATTOYEVYETE TNV TTAPATETAUEVN €KOEGN OTO WG,
Katd Tv agaipeon anoé tn cuokevaoia, EMOEwPHROTE To MPOIOV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuId.



BIBAIOTPA®IKEEZ ANAOOPEX

Autég o1 08nyiec xpriong BaciCovtal oTny epmelpia amé 1aTpoug H/kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia toug. ArreuBuvBeite GTov TOMIKO Gag
avTimpoéowmno MwAoewv TG Cook yia MANPO@opPIeC OXETIKA He TN Stabéotun
BiBMoypagia.

CATETERES ANGIOGRAFICOS (CEREBRALES)

ATENCION: 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 PRODUCTO

Los catéteres para procedimientos angiograficos estan disponibles en una
gran variedad de tamafos French, tamafios de orificio terminal, longitudes,
materiales y disefios (p. ej., polietileno o nailon, no trenzados o trenzados
con torque 1:1).

La finalidad prevista del catéter cervicocerebral es obtener acceso a vasos a
los que se puede acceder adecuadamente en la cabeza, el cuello, el cerebro
y la columna vertebral para poder realizar procedimientos angiograficos.

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

INDICACIONES DE USO

Los catéteres estan indicados para su uso en procedimientos angiograficos
por médicos con formacién y experiencia en técnicas angiograficas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular,
catéteres angiogréaficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién absoluta conocida.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Lesion en el lugar de acceso

« Trombosis/embolia/accidente isquémico transitorio/infarto cerebral

« Muerte

« Infeccion

« Sangrado/hematoma/hemorragia

« Lesion en el vaso (p. ej., perforacion, ruptura, pseudoaneurisma, diseccion,
fistula arteriovenosa)

« Espasmo vascular

« Oclusion vascular (p. ej., embolia gaseosa, tromboembolia, trombosis,
diseccion vascular, alteracion de la placa aterosclerética)

« Insuficiencia renal (p. ej., nefropatia inducida por contraste)

« Reaccion alérgica a los medios de contraste

PRECAUCIONES

« La manipulacién del catéter requiere control fluoroscépico.

« Como sus paredes son muy finas, la manipulacion y la extraccion deben
realizarse con sumo cuidado. Siempre que sea posible, debe evitarse
introducir el catéter a través de una endoprotesis vascular sintética.

« No intente calentar ni cambiar la curva del catéter; su punta estd hecha
de un material sensible al calor.

- Durante la angiografia selectiva debe tenerse en cuenta el posible efecto
de latigazo de la punta larga y blanda del catéter.

« Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo el extremo
distal del catéter con agua o solucion salina estériles. Para obtener
mejores resultados, mantenga hiimeda la superficie del catéter durante
la colocacién.

« Si se utiliza un catéter disefiado para la técnica sobre la guia, en la que
la guia se deja colocada durante las inyecciones, el extremo proximal de
la guia debe pinzarse para evitar inyectar accidentalmente la guia en el
organismo.

INSTRUCCIONES DE USO

El catéter se ha disenado para introducirlo por via percutédnea en el sistema
vascular sobre una guia del tamafo adecuado o a través de una vaina
introductora del tamario adecuado.

Debido a la estructura del catéter, se recomienda utilizar una guia durante
su introduccion.

Si nota resistencia durante la manipulacién, deténgase y determine la causa
antes de seguir.

Antes de hacer avanzar el catéter cerebral, confirme que el vaso pueda alojar
suficientemente el catéter de 1,6764 mm de diametro.



Enderezador pelable Peel-Away®
Los catéteres pigtail o de configuraciones similares se suministran con
enderezadores pelables Peel-Away para utilizarse de la forma siguiente.
1. Deslice el enderezador pelable Peel-Away hacia delante para abrir la
punta del catéter. (Fig. 1)

’ (
Fig. 1

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

, ( —
' (
Fig. 2

3. Tras el avance inicial del catéter sobre la guia, tire hacia atras y desprenda
el enderezador para introducir el catéter. (Fig. 3)

¢
Q .

El enderezador pelable Peel-Away no debe utilizarse como vaina introductora
vascular.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningun dafo.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

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

CATHETERS D’ANGIOGRAPHIE (CEREBRAUX)

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters utilisés dans les procédures d’angiographie sont disponibles
en plusieurs tailles (French), tailles d'orifice terminal, longueurs, matériaux et
conceptions (par ex., polyéthyléne ou nylon, non tressés ou tressés avec un
contrdle précis de la direction).

La destination du cathéter cervico-cérébral est d'accéder aux vaisseaux
accessibles de maniére appropriée dans la téte, le cou, le cerveau et le rachis,
permettant ainsi de réaliser des procédures d'angiographie.

Le choix du matériau du cathéter pour différentes procédures d'angiographie
doit étre basé sur I'expérience du praticien.

UTILISATION/INDICATIONS

Ces cathéters sont destinés a étre utilisés au cours de procédures
d'angiographie par des praticiens ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques d'angiographie. Le praticien procédera selon

les techniques standard de pose de gaines d’accés vasculaire, de cathéters
d'angiographie et de guides.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe pas de contre-indications absolues connues.

AVERTISSEMENTS
Aucun connu.



EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Lésion au niveau du site d'accés

« Thrombose/embolie/accident ischémique transitoire/AVC

- Décés

« Infection

« Saignement/hématome/hémorragie

« Lésion vasculaire (par ex., perforation, rupture, pseudo-anévrisme,
dissection, fistule artério-veineuse)

« Spasme vasculaire

« Occlusion du vaisseau (par ex., embolie gazeuse, thromboembolie,
thrombose, dissection du vaisseau, rupture de la plaque athéroscléreuse)

« Insuffisance rénale (par ex., néphropathie induite par le produit de
contraste)

« Réaction allergique au produit de contraste

MISES EN GARDE

« Ces cathéters doivent étre manipulés sous contréle radioscopique.

« En raison de leur construction a paroi fine, il convient d'exercer les plus
grandes précautions lors de leur manipulation et de leur retrait. Autant
que possible, éviter l'insertion d’un cathéter par un greffon vasculaire
synthétique.

« Ne pas essayer de chauffer ou de reformer la courbe du cathéter car son
extrémité est fabriquée a partir d’'un matériau thermosensible.

« Au cours d'une angiographie sélective, tenir compte de l'effet de coup de
fouet potentiel au niveau de I'extrémité longue et souple du cathéter.

« Pour activer le revétement hydrophile, s'il est présent, mouiller I'extrémité
distale du cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile. Pour
obtenir des résultats optimaux, garder la surface du cathéter mouillée
pendant la pose.

« Si un cathéter de type coaxial est utilisé, c'est-a-dire si le guide reste en
place pendant les injections, I'extrémité proximale du guide doit étre
pincée pour éviter l'injection accidentelle du guide.

MODE D’EMPLOI

Le cathéter a été congu pour une introduction percutanée dans l'appareil
vasculaire sur un guide ou par une gaine d'introduction de calibre approprié.
En raison de la construction du cathéter, I'utilisation d'un guide est
recommandée pendant son avancement.

En cas de résistance pendant la manipulation, arréter et en déterminer la
cause avant de poursuivre.

Avant d'avancer le cathéter cérébral, confirmer que le vaisseau peut accueillir
le cathéter de 1,6764 mm de diamétre.

Désilet pelable Peel-Away®
Les cathéters de type pigtail ou de configuration similaire sont fournis avec
des désilets pelables Peel-Away a utiliser comme suit.
1. Faire glisser le désilet pelable Peel-Away vers I'avant pour redresser
I'extrémité du cathéter. (Fig. 1)

/ (
Fig. 1

2. L'extrémité du cathéter étant droite, faire avancer le cathéter sur le guide.
(Fig. 2)

/ (( V4
Fig. 2

3. Apreés |'avancement initial du cathéter sur le guide, tirer le désilet vers
I'arriére et le détacher pour introduire le cathéter. (Fig. 3)

<

<
Fig.3

Ne pas utiliser le désilet pelable Peel-Away comme gaine d'introduction
vasculaire.



PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable.

A 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 l'utiliser.
Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter
le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

ANGIOGRAFIAS KATETEREK (CEREBRALIS)

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos (vagy 6 engedéllyel delkez6 gyakorlé
egészségiigyi szakember) dltal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az angiogréfias beavatkozasokhoz szolgalo katéterek kiilonb6zé French-
méretekben, végnyildsméretekben, hosszisagokban, anyagokban, és
kivitelekben allnak rendelk e (pl. polietilén vagy nylon, nem sodrott,
vagy sodrott, 1:1 csavarassal.)

A cervicocerebralis katéter rendeltetése olyan erekhez val6 hozzéférés
biztositasa, amelyek a fejben, a nyakban, az agyban és a gerincben
megfeleléen hozzaférheték, lehetévé téve az angiografias eljarasokat.

A kiilonb6z6 angiografias beavatkozasokhoz alkalmazandé katéterek anyagat
az orvos tapasztalata alapjan kell kivalasztani.

RENDELTETES / HASZNALATI JAVALLATOK

A katéterek az angiogréfias technikakban képzett és jaratos orvosok altal
angiografias beavatkozasokban t6rténd alkalmazasra szolgalnak. A vaszkularis
hozzaférést biztosité hiivelyek, az angiografias katéterek és a vezetédrotok
behelyezésére szolgalé standard technikakat kell alkalmazni.
ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert abszolut ellenjavallatok.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« A hozzaférési hely sériilése

« Tromboézis/embdlia/atmeneti ischaemias roham/stroke

- Halal

« Fert6zés

« Vérzés/haematoma/hemorragia

« Ersériilés (példaul perforacio, szakadas, pszeudoaneurizma, disszekcio,
arteriovendzus fisztula)

« Ergéres

« Erelzarodas (pl. Iégembodlia, tromboembdlia, trombozis, érdisszekcid,
atheroscleroticus plakk felszakadéasa)

« Veseelégtelenség (pl. kontrasztanyag altal kivéltott nefropatia)

« Allergias reakcié kontrasztanyagra

OVINTEZKEDESEK

« A katéter manipulalasahoz fluoroszkopos ellendrzést kell alkalmazni.

« A vékonyfalu kialakitas miatt a manipulalas és a visszahtzas soran
rendkiviil 6vatosan kell eljarni. Ha csak lehet, keriilni kell a katéter
szintetikus vaszkularis grafton keresztiil térténd bevezetését.

Ne kisérelje meg a katéteriv hevitését vagy alakjanak modositasat;

a katéter vége héérzékeny anyagbol késziilt.

« Szelektiv angiografia soran figyelembe kell venni a hosszu, hajlékony
katétercsucs esetleges ostorhatasat.

A katéter disztélis végének steril vizzel vagy steril fiziolgias sooldattal
torténé nedvesitésével aktivélja az esetleges hidrofil bevonatot. A legjobb
eredmény elérése érdekében a katéter feliiletét a felvezetés soran tartsa
nedvesen.

Over-the-wire kivitel(i katéter alkalmazasa esetén, amikor a drétot

a beinjektalasok soran a helyén hagyjak, a vezetédrot véletlenszeri
injektalasanak elkertilése érdekében a drot proximalis végét el kell szoritani.

HASZNALATI UTASITAS

A katéter megfelelé méretezésii vezetédroton, vagy megfelelé méretezési
hiivelyes bevezetdn keresztiil a vaszkularis rendszerbe torténé perkutan
bevezetésre szolgal.

A katéter kivitele miatt az el6retolas soran javasolt egy vezet6drot alkalmazasa.
Ha a miveletek soran ellenéllast tapasztal, alljon meg, és éllapitsa meg az
ellenallas okat, miel6tt folytatna az eljarast.
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Az agyi katéter el6retolasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az ér megfeleléen
be tudja fogadni az 1,6764 mm atmérgju katétert.

Peel-Away® kiegyenesito
A pigtail alaki vagy hasonl¢ kialakitasu katéterek az alabbiak szerint
hasznalandé Peel-Away kiegyenesitSkkel keriilnek forgalomba.
1. Csusztassa el6re a Peel-Away kiegyenesitot a katéter csiicsanak
kiegyenesitéséhez. (1. abra)

’ (
1. abra

2. A katéter csticsat egyenesen tartva tolja el6re a katétert a vezetédrot
mentén. (2. abra)

. ¢ —

/ > VA
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2.abra

3. A katéter vezet6drot mentén valé kezdeti eléretolasat kovetéen hiizza
vissza és hantsa le a kiegyenesit6t a katéter bevezetéséhez. (3. dbra)

¢
Q 2

A Peel-Away kiegyenesitt tilos vaszkularis bevezetShiivelyként hasznalni!

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban.
Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha

a termék sterilitdsa kétséges, ne haszndlja. S6tét, szaraz, hiivos helyen
tarolandé. Tartos megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas
utan vizsgélja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

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

ITALIANO

CATETERI PER ANGIOGRAFIA (CEREBRALI)

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono
la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medi
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| presenti cateteri, previsti per I'uso nel corso di procedure angiografiche,
sono disponibili in una vasta gamma di misure in French, dimensioni del foro
terminale, lunghezze, materiali e strutture (ad esempio, polietilene o nylon,
non intrecciati o intrecciati con risposta torsionale di 1:1).

La destinazione d'uso del catetere cervicocerebrale consiste nell'ottenere
accesso ai vasi a cui sia possibile accedere in modo appropriato nella testa,
nel collo, nel cervello e nella colonna vertebrale, consentendo l'esecuzione
di procedure angiografiche.

La scelta del catetere del materiale adatto per le diverse procedure
angiografiche viene effettuata dal medico in base alla sua esperienza.

USO PREVISTO/INDICAZIONI D'USO

| cateteri sono previsti per essere usati nel corso di procedure angiografiche da
medici debitamente addestrati e in possesso della necessaria esperienza nelle
tecniche angiografiche. Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare,
dei cateteri angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.
CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni assolute.

AVVERTENZE
Nessuna nota.



POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Lesione del sito di accesso

« Trombosi/embolia/attacco ischemico transitorio/ictus

« Morte

« Infezione

« Sanguinamento/ematoma/emorragia

« Lesione vascolare (ad es. perforazione, rottura, pseudoaneurisma,
dissezione, fistola arterovenosa)

« Vasospasmo

« Occlusione vascolare (ad es. embolia gassosa, tromboembolia, trombosi,
dissezione vascolare, rottura della placca aterosclerotica)

« Insufficienza renale (ad es. nefropatia indotta da mezzo di contrasto)

« Reazione allergica al mezzo di contrasto

PRECAUZIONI

« La manipolazione del catetere deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

« A causa della configurazione a parete sottile, & necessario esercitare
estrema cautela durante la manipolazione e il ritiro del catetere. Qualora
possibile, & bene evitare I'inserimento del catetere attraverso protesi
vascolari sintetiche.

« Non tentare di riscaldare o di rimodellare la curvatura del catetere;
la punta del catetere é realizzata in materiale termosensibile.

« Nel corso delle procedure di angiografia selettiva, & necessario tenere
presente il possibile effetto a colpo di frusta della punta del catetere lunga
e morbida.

« Attivare il rivestimento idrofilo, se presente, bagnando I'estremita distale
del catetere con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere i migliori
risultati, mantenere umida la superficie del catetere durante l'inserimento.

« Se si usa un catetere over-the-wire, e la guida viene lasciata in posizione
durante le iniezioni, I'estremita prossimale della guida deve essere
clampata per evitare l'iniezione accidentale della guida stessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il catetere & stato progettato per I'inserimento percutaneo nel sistema
vascolare su una guida delle dimensioni opportune o attraverso una guaina
di introduzione di dimensioni compatibili.

Data la struttura del catetere, si consiglia di usare una guida durante il suo
avanzamento.

Se si incontra resistenza durante la manipolazione, arrestarsi e determinarne
la causa prima di procedere.

Prima di far avanzare il catetere cerebrale, verificare che il vaso sia in grado di
accogliere adeguatamente il catetere con diametro di 1,6764 mm.

Raddrizzatore removibile Peel-Away®
| cateteri con configurazione a pigtail o simili sono forniti con raddrizzatori
removibili Peel-Away da utilizzare come segue.
1. Fare scorrere il raddrizzatore removibile Peel-Away in avanti per
distendere la punta del catetere. (Fig. 1)

/ (
Fig. 1

2. Con la punta del catetere raddrizzata, fare avanzare il catetere sulla guida.
(Fig. 2)

/—% — 4

3. Dopo I'avanzamento iniziale del catetere sulla guida, tirare indietro e
staccare il raddrizzatore usato per l'inserimento del catetere. (Fig. 3)

<

<
Fig.3

Non usare il raddrizzatore removibile Peel-Away come guaina di introduzione
vascolare.



CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed ¢ fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

ANGIOGRAFIEKATHETERS (CEREBRAAL)

LET OP Ig de f geving van de Verenigde Staten mag dit
| vitsluitend verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Katheters voor gebruik bij angiografische procedures zijn leverbaar in
een aantal French-maten, met verschillende eindopeningmaten, lengtes,
materialen en uitvoeringen (bijv. polyethyleen of nylon, al dan niet
gevlochten en 1:1 nauwkeurig stuurbaar).

Het beoogde doeleind van de cervicocerebrale katheter is het verkrijgen
van toegang tot bloedvaten in het hoofd, de hals, de hersenen en

de wervelkolom, die goed toegankelijk zijn en die geschikt zijn voor
angiografische procedures.

Welk kathetermateriaal voor de verschillende angiografische procedures
gekozen wordt, dient gebaseerd te zijn op de ervaring van de arts.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De katheters zijn bestemd voor gebruik bij angiografische procedures

door artsen met een opleiding in en ervaring met angiografische

technieken. Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen absolute contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Letsel aan de introductieplaats

« Trombose/embolie/TIA/beroerte

« Overlijden

« Infectie

« Bloeding/hematoom/hemorragie

« Vaatletsel (bijv. perforatie, ruptuur, pseudoaneurysma, dissectie,
arterioveneuze fistel)

- Vaatspasme

« Vaatocclusie (bijv. luchtembolie, trombo-embolie, trombose, vaatdissectie,
verstoring van atherosclerotische plaque)

« Nierfalen (bijv. door contrastmiddel veroorzaakte nefropathie)

« Allergische reactie op contrastmiddel

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het manoeuvreren met deze katheter dient onder fluoroscopische
controle plaats te vinden.
Vanwege de dunwandige constructie moet bij het manoeuvreren met en
terugtrekken van deze katheter uiterste voorzichtigheid worden betracht.
Inbrengen van deze katheter via een synthetische vaatprothese dient
waar mogelijk te worden vermeden.
De bocht in de katheter mag niet worden verwarmd of vervormd; de
kathetertip is vervaardigd van warmtegevoelig materiaal.
Tijdens selectieve angiografie dient rekening te worden gehouden met
een mogelijk zweepslageffect van de lange, zachte kathetertip.
Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door het distale uiteinde
van de katheter nat te maken met steriel water of fysiologisch zout. Voor
de beste resultaten moet het katheteroppervlak tijdens het plaatsen nat
worden gehouden.
Als een over-de-draad katheterontwerp wordt gebruikt, waarbij de
voerdraad tijdens injecties op zijn plaats wordt gelaten, moet een klem
op het proximale uiteinde van de voerdraad worden geplaatst om te
voorkomen dat de voerdraad per ongeluk wordt geinjecteerd.



GEBRUIKSAANWUZING

De katheter is ontworpen voor percutane introductie in het vaatstelsel;
introductie vindt plaats over een voerdraad van de juiste maat of via een
introducersheath van de juiste maat.

Vanwege de constructie van de katheter wordt aanbevolen om tijdens het
opvoeren een voerdraad te gebruiken.

Als bij het manoeuvreren weerstand wordt ondervonden, stop dan en stel
de oorzaak vast voordat u verdergaat.

Controleer véor het opvoeren van de cerebrale katheter of het bloedvat
voldoende ruimte biedt voor de katheter met een diameter van 1,6764 mm.

Peel-Away® straightener
Katheters met een pigtail- of vergelijkbare configuratie worden geleverd met
Peel-Away-straighteners die als volgt moeten worden gebruikt.
1. Schuif de Peel-Away-straightener naar voren om de kathetertip recht te
maken. (Afb. 1)

/ (
Afb.1

2. Wanneer de kathetertip recht is, voert u de katheter over de voerdraad
op. (Afb. 2)
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Afb. 2

3. Als de katheter een klein eindje over de voerdraad is opgevoerd, trekt
u de straightener terug en trek hem los om de katheter in te brengen.
(Afb. 3)
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Afb. 3

De Peel-Away-straightener mag niet als vasculaire introducersheath worden
gebruikt.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

ANGIOGRAFIKATETRE (CEREBRALE)

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

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

Det tiltenkte formalet med cervicocerebralkateteret er & fa tilgang til kar

som er tilstrekkelig tilgjengelig i hodet, halsen, hjernen og ryggraden, for &
muliggjere angiografiske prosedyrer.

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



TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Katetrene er beregnet brukt i angiografiske prosedyrer av leger med
opplaering i og erfaring med angiografiske teknikker. Standardteknikker
for plassering av vaskulaere tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente absolutte kontraindikasjoner.

ADVARSLER
Ingen kjente.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Skade pa tilgangssted

« Trombose / embolisme / transitorisk iskemisk anfall / slag

« Dad

« Infeksjon

« Bladning/hematom/hemoragi

« Karskade (f.eks. perforasjon, ruptur, pseudoaneurisme, disseksjon,
arteriovengs fistel)

« Karkrampe

« Karokklusjon (f.eks. luftemboli, tromboembolisme, trombose,
kardisseksjon, disrupsjon av aterosklerotisk plakk)

« Nyresvikt (f.eks. kontrastmiddelindusert nefropati)

« Allergisk reaksjon pa kontrastmiddel

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av kateteret skal bare gjores ved hjelp av gjennomlysning.

« Pa grunn av fremstillingen med tynn vegg, ma det utvises ekstrem
forsiktighet under manipulering og tilbaketrekking. Innfering av kateteret
gjennom et syntetisk vaskulaert implantat skal unngés nar det er mulig.

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

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

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

« Huvis det brukes et kateter som fores inn over ledevaieren, og ledevaieren
blir sittende pa plass under injeksjonene, skal den proksimale enden av
ledevaieren klemmes av for & hindre utilsiktet ledevaierinjeksjon.

BRUKSANVISNING

Kateteret er utformet for perkutan innfering i det vaskulzere systemet over
en ledevaier med passende starrelse, eller gjennom en innferingshylse med
passende storrelse.

Pa grunn av kateterets utforming, anbefales bruk av ledevaier under
innferingen.

Hvis det oppstar motstand under manipuleringen, ma du stoppe og finne
arsaken for du fortsetter.

For cerebralkateteret fores frem, ma det bekreftes at karet har tilstrekkelig
plass til kateterdiameteren pé 1,6764 mm.

Peel-Away® utretter
Katetre med grisehaleform eller lignende konfigurasjoner leveres med
Peel-Away-retteenheter som skal brukes pa folgende mate.

1. For Peel-Away-retteenheten frem for & apne kateterspissen. (Fig. 1)

’ (
Fig.1

2. Nér kateterspissen er rett, fores kateteret over ledevaieren. (Fig. 2)

/ (( V4

Fig. 2



3. Etter innledende innfering av kateteret over ledevaieren, trekker du
retteenheten tilbake og skreller den av slik at kateteret kan fgres inn. (Fig. 3)

¢
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Peel-Away-retteenheten ma ikke brukes som en vaskulzer innferingshylse.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Ikke bruk
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

CEWNIKI ANGIOGRAFICZNE (DO NACZYN

MOZGOWYCH)
PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjed ych
sprzedaz opisy dzenia moze by¢ pr d. wylacznie

przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU

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

Przewidzianym zastosowaniem cewnika do naczyn szyjno-mozgowych jest
uzyskanie dostepu do naczyn, do ktérych mozna uzyskac odpowiedni dostep
w obrebie gtowy, szyi, mézgu i kregostupa, aby umozliwi¢ wykonywanie
zabiegéw angiograficznych.

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

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA

Cewniki sa przeznaczone do stosowania w zabiegach angiograficznych przez
lekarzy wyszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w zakresie technik
angiograficznych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania koszulek
do dostepu naczyniowego, cewnikow angiograficznych i prowadnikow.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sa znane zadne bezwzgledne przeciwwskazania.

OSTRZEZENIA
Brak znanych.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Uraz w miejscu dostepu

« Zakrzepica / zator / przemijajacy napad niedokrwienny / udar

- Zgon

« Zakazenie

« Krwawienie / krwiak / krwotok

« Uszkodzenie naczynia (np. perforacja, pekniecie, tetniak rzekomy,
rozwarstwienie, przetoka tetniczo-zylna)

« Skurcz naczynia

« Okluzja naczynia (np. zator powietrzny, choroba zakrzepowo-zatorowa,
zakrzepica, rozwarstwienie naczynia, naruszenie ptytki miazdzycowej)

« Niewydolnos¢ nerek (np. nefropatia wywotana srodkiem kontrastowym)

« Reakcja alergiczna na srodek kontrastowy

SRODKI OSTROZNOSCI

« Manipulowanie cewnikiem wymaga kontroli fluoroskopowej.

« Podczas manipulowania i wycofywania nalezy zachowac szczegélng
ostroznos$¢ ze wzgledu na cienkoscienna konstrukcje. W miare mozliwosci
nalezy unikac¢ wprowadzania cewnika przez syntetyczny stent-graft
naczyniowy.

« Nie wolno podejmowac préb ogrzewania ani zmiany krzywizny cewnika;
koncéwka cewnika jest wykonana z termoczutego materiatu.
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« Podczas wykonywania angiografii selektywnej nalezy uwzglednic¢
mozliwo$¢ wystapienia ,efektu bicza” przy dtugiej, migkkiej koncowce
cewnika.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilng (jesli jest dostepna), zwilzajac dystalny

koniec cewnika jatowa woda lub jatowa solg fizjologiczna. W celu

osiggniecia jak najlepszych wynikéw podczas umieszczania cewnika
nalezy zapewnic state zwilzenie jego powierzchni.

W przypadku wprowadzania cewnika po prowadniku, jesli podczas

wstrzykiwania prowadnik pozostaje w cewniku, na proksymalny koniec

prowadnika nalezy zatozy¢ zacisk, aby zapobiec przypadkowemu
wsunieciu prowadnika do ciata pacjenta podczas wstrzykiwania.

INSTRUKCJA UZYCIA

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

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

W przypadku napotkania oporu podczas manipulowania nalezy przerwaé
zabieg i ustali¢ przyczyne przed podjeciem jakichkolwiek dalszych dziatar.
Przed wprowadzeniem cewnika do naczyn mézgowych nalezy sie upewnic, ze
naczynie jest w stanie odpowiednio pomiescic¢ cewnik o srednicy 1,6764 mm.

Element prostujacy Peel-Away®
Cewniki typu pigtail lub o podobnym ksztatcie sa dostarczane z elementami
prostujgcymi Peel-Away, ktdre nalezy stosowac w sposdb opisany ponizej.
1. Przesunac¢ element prostujacy Peel-Away do przodu w celu
wyprostowania korcowki cewnika. (Rys. 1)
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Rys. 1

2. Wprowadzi¢ cewnik z wyprostowang koricowka po prowadniku. (Rys. 2)

, ¢ —

ya > V4

' (
Rys. 2

3. Po wstepnym wprowadzeniu cewnika po prowadniku pociagna¢ do tytu
i rozerwac element prostujacy w celu dalszego wprowadzenia cewnika.
(Rys. 3)
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Rys. 3

Nie wolno uzywa¢ elementu prostujacego Peel-Away jako naczyniowej
koszulki wprowadzajacej.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Produkt
zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jedli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzic¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

PORTU

CATETERES ANGIOGRAFICOS (CEREBRAL)

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

Os cateteres de utilizagdo em processos angiograficos estao disponiveis numa
variedade de dimensées French, e dimensées, comprimentos, materiais e
designs dos orificios terminais (p. ex., polietileno ou nylon, entrancados ou
nao com uma tor¢éo de 1:1).

A finalidade prevista do cateter cervicocerebral é obter acesso aos vasos que
podem ser adequadamente acedidos na cabega, pescogo, cérebro e coluna,
permitindo procedimentos angiograficos.

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

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os cateteres destinam-se a ser utilizados em procedimentos angiogréficos
por médicos experientes e treinados em técnicas angiograficas. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de acesso
vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

CONTRAINDICAGCOES
Néo séo conhecidas contraindicagoes absolutas.

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Lesdo no local de acesso

« Trombose/embolia/ataque isquémico transitorio/AVC

« Morte

« Infecao

« Sangramento/hematoma/hemorragia

« Lesao do vaso (por exemplo, perfuracao, rutura, pseudoaneurisma,
disseccao, fistula arteriovenosa)

- Vasoespasmo

« Oclusdo de um vaso (por exemplo, embolia gasosa, tromboembolismo,
trombose, dissecgao de um vaso, rutura de uma placa aterosclerdtica)

« Insuficiéncia renal (por exemplo, nefropatia induzida pelo contraste)

« Reagéo alérgica ao meio de contraste

PRECAUCOES

« A manipulagao do cateter requer controlo fluoroscopico.

« Devido as paredes finas do cateter, deve ter-se muito cuidado na sua
manipulagao e remogao. Sempre que possivel, deve evitar-se a introducao
do cateter através de uma protese vascular sintética.

Néo tente aquecer ou remodelar a curvatura do cateter; a ponta do
cateter ¢ fabricada num material sensivel ao calor.

Durante a angiografia seletiva, tem de se ter em consideragéo o possivel
efeito de chicotada da ponta longa e flexivel do cateter.

- Ative o revestimento hidroéfilo, caso exista, humedecendo a extremidade
distal do cateter com agua ou soro fisiologico estéril. Para obter melhores
resultados, mantenha a superficie do cateter humida durante a colocagéo.
Em caso de utilizagdo de um cateter indicado para técnica sobre fio guia,
em que o fio guia permanece colocado durante as injecoes, deve ser
colocado um clampe na extremidade proximal do fio guia para protecao
contra a injegdo acidental do fio guia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O cateter foi concebido para a introdugao percutanea no sistema vascular
sobre um fio guia de tamanho adequado ou através de uma bainha
introdutora com um tamanho apropriado.

Devido a estrutura do cateter, recomenda-se a utilizagao de um fio-guia
durante a progressao.

Se sentir resisténcia durante o manuseamento, pare e determine a sua causa
antes de prosseguir.

Antes de avancar o cateter cerebral, confirme que o vaso tem capacidade
para acomodar suficientemente o cateter de 1,6764 mm de diametro.

Retificador Peel-Away®
Os cateteres com a forma de “pigtail” ou de configuragao similar sao
fornecidos com retificadores Peel-Away, que deverao ser utilizados da
seguinte forma.
1. Faga deslizar o endireitador Peel-Away para a frente, para abrir a ponta
do cateter. (Fig. 1)

Fig. 1

22



2. Com a ponta do cateter endireitada, faga avancar o cateter sobre o fio
guia. (Fig. 2)
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Fig.2

3. Depois do avanco inicial do cateter sobre o fio guia, puxe o endireitador
para tras e remova-o para introduzir o cateter. (Fig. 3)

c
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Fig.3

O retificador Peel-Away nao se destina a ser utilizado como uma bainha
introdutora vascular.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
tenha sido aberta nem esteja danificada. Se tiver alguma duvida quanto a
esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazene num local escuro, seco e
fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

SVENSKA

ANGIOGRAFIKATETRAR (CEREBRALA)
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast

d

séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller licensi p ).

BESKRIVNING AV ANORDNING

Katetrar avsedda att anvandas vid angiografiska forfaranden finns tillgdngliga
med en rad olika Frenchstorlekar, &ndhalsstorlekar, lingder, material och
utformningar (t.ex. polyetylen eller nylon, icke-flatad eller flitad med precis
riktningsstyrning).

Det avsedda &ndamalet med cervikocerebralkatetern &r att fa atkomst till

kérl som kan nas pé lampligt satt i huvud, hals, hjarna och ryggrad, vilket
mojliggor angiografiska forfaranden.

Valet av katetermaterial for olika angiografiska forfaranden ska grundas pa
lékarens erfarenhet.

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Katetrarna &r avsedda foér anvandning vid angiografiska forfaranden av ldkare
som utbildats i och har erfarenhet av angiografisk teknik. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskulér tkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvdndas.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda absoluta kontraindikationer.

VARNINGAR
Inga kidnda.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Skada pa atkomstplatsen

« Trombos/emboli/transitorisk ischemisk attack/stroke

« Dodsfall

« Infektion

« Blédning/hematom/hemorragi

« Kérlskada (t.ex. perforation, ruptur, pseudoaneurysm, dissektion,
arteriovends fistel)

« Kérlspasm

« Karlocklusion (t.ex. luftemboli, tromboemboli, trombos, karldissektion,
rubbning av aterosklerotiskt plack)

« Njursvikt (t.ex. nefropati inducerad av kontrastmedel)

« Allergisk reaktion mot kontrastmedel
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av katetern kraver fluoroskopisk kontroll.

« Med tanke pa kateterns tunnvéaggiga konstruktion bor anvdndaren
vara ytterst forsiktig vid manipulation och tillbakadragning. Inféring av
katetern genom ett syntetiskt karlgraft bor i storsta mojliga man undvikas.

« Forsok inte att varma eller omforma kateterns bojning, eftersom
kateterspetsen bestar av varmekansligt material.

« Risken for en pisksnérteffekt frén den langa, mjuka kateterspetsen maste
overvdgas vid selektiv angiografi.

« Aktivera den hydrofila beldggningen, om sadan finns, genom att bléta
kateterns distala &nde med sterilt vatten eller saltlésning. For bésta
resultat, hall kateterytan bl6t vid placering.

» Om du anvénder en kateter som &r utformad for att foras 6ver ledaren
(som ldmnar ledaren pé plats vid injektioner), bor ledarens proximala énde
klammas ihop fér att férhindra oavsiktlig injektion av ledaren.

BRUKSANVISNING

Katetern har utformats for perkutan inforing i kérlsystemet langs en ledare
eller genom en introducerhylsa av lamplig storlek.

Pa grund av kateterns konstruktion rekommenderas anvandning av en ledare
under framféringen.

Om motstand erfars vid manipulation bor man avbryta och faststélla orsaken
till motstandet innan man fortsatter.

Innan den cerebrala katetern fors fram ska du bekréafta att kérlet kan rymma
katetern med en diameter pé 1,6764 mm.

Peel-Away°®-utritare
Katetrar med pigtailformade eller liknande konfigurationer levereras med
Peel-Away-utrétare och ska anvandas pa féljande satt.

1. Skjut Peel-Away-utrataren framat for att 6ppna kateterspetsen. (Fig. 1)

’ (
Fig. 1

2. For fram katetern 6ver ledaren, med kateterspetsen utratad. (Fig. 2)
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Fig. 2

3. Dra tillbaka och skala av utrataren for kateterinféring efter den inledande
framforingen av katetern 6ver ledaren. (Fig. 3)

c
S

Peel-Away-utrétaren far inte anvandas som en vaskular inférarhylsa.

Fig. 3

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril forutsatt att férpackningen ar odppnad

och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar osdkert om produkten &r
steril eller inte. Férvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare fér information om
tillganglig litteratur.
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