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TORCON ANGIOGRAPHIC 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

The Torcon Angiographic Catheter is a single use, single lumen, braided nylon
catheter. These catheters come in a variety of lengths and curves and are
compatible with either 0.89 mm (0.035-inch) or 0.97 mm (0.038-inch) wire
guides, depending on catheter specification. Refer to the product label for
product specifications (e.g., catheter length, distal curve configuration).

Performance Characteristics

« Stainless steel coiling incorporated into shaft material for resistance to
kinking.

« Distal tips have an extra soft construction, as well as an atraumatic
tapered end.

« Distal curve configurations available to facilitate access into target patient
anatomy.

« The Proximal Fitting includes a winged hub and a strain relief.

Device Compatibility

« These catheters are manufactured in 5.0 French and will accept a 0.89 mm
(0.035-inch) or a 0.97 mm (0.038-inch) diameter wire guide as well as fit
through an appropriately sized sheath.

« Maximum power injection machine limit settings at 1200 psi and product
labeled flowrate.

« Compatible with heparinized saline, saline, and contrast media. Contrast
media comparable to a viscosity of 11.8 cP at 20°C.

Patient Population
The target population is adult patients who require an angiographic
procedure as directed by a qualified healthcare provider.

Intended Users

These devices are intended to be used by physicians or healthcare
practitioners (e.g., neurosurgeons, radiologists, or vascular surgeons) with
proper authorization to perform cerebral/cervical diagnostic angiography
(e.g., licensing, qualifications, credentials) per their local administrative and
regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue
These devices contact the circulatory system for limited duration (< 24
hours).

Operating Principle

The catheters are positioned into target vessels via Seldinger technique and
serve as a conduit for the injection of contrast agent at the specified flow
rate.

INTENDED USE

These catheters facilitate access (via the Seldinger technique) to the cervical
and aortic arch arteries and branches or to the veins or venous structures
that ultimately connect with the superior vena cava to perform selective
catheter-based diagnostic angiography by injection of contrast.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS
The Diagnostic Cerebral Catheters will facilitate angiographic identification
of relevant anatomy.

INDICATIONS FOR USE

These devices are indicated for selective catheter-based diagnostic
angiography of the cervical and aortic arch arteries/branches or veins/venous
structures that ultimately connect with the superior vena cava when an
assessment of blood flow or vessel patency of the cerebral/neurovascular
space is required.

CONTRAINDICATIONS
No contraindications

WARNINGS

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical contamination, device
failure and/or transmission of disease.

« Do not use the device is the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

« Device use requires the administration of contrast media. Adverse
reactions to contrast media may be mild, moderate, or severe, and they
may include allergic-type reactions, adverse physiological reactions, and
contrast-induced acute kidney injury. Contrast media should be avoided



in patients with acute thyroid storm, and adequate washout time should
be allowed in patients who may require radioactive iodine imaging or
therapy. A history of adverse reactions to contrast media, and certain
comorbidities may increase the risk of exposure to contrast media.

Imaging and/or placement procedures may expose the user and patient
to radiation. The user should consider potential risks associated with
radiation and appropriately plan procedures to minimize exposure

in patients and medical personnel. The occurrence and/or severity of
undesirable side effects may be dose dependent or probabilistic.

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.

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 labeled catheter diameter.

« 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.

« These devices are only for angiographic use; co-axial use and use for
endovascular therapeutic interventions are not indicated.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Access site-related injury
« Bleeding/hematoma/hemorrhage
« Catheter-related event (e.g., kinking, malfunction)
« Death
« Infection
« Neurological event (e.g., stroke, transient ischemic attack)
« Pain
« Thrombosis/embolism
« Vessel Injury (e.g., perforation, rupture, pseudoaneurysm, dissection,
arteriovenous fistula)
« Vessel occlusion
« Vessel spasm

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Sterile if
package is unopened and undamaged. Keep dry and away from sunlight.
Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage has
occurred. Intended for one-time use.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging
(as applicable) to verify that there is no damage prior to use. Visually
inspect and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been
compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Inspect for damage and open the inner packaging and device using

the standard operating room/catheterization lab aseptic techniques

to present the catheter to the operator. Do not use the product if the

catheter or packaging is damaged.

Flush the device with heparinized saline prior to use.

Using standard Seldinger technique, access the target vessel with the

appropriate needle.

Under fluoroscopic guidance, advance the catheter over an appropriately

sized wire guide and/or through an appropriately sized sheath

introducer to the intended location. NOTE: 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 labeled catheter diameter.

. When using a contrast power injector, ensure all connections are secure.
Please refer to the Product Recommendations section for pressure and
flow rate information.
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DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.

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

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

PATIENT COUNSELING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken, and limitations of use. You can use the
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basic unique device identifier for this device - 0827002CINC012-081_A1Y2 - to
find the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) on the EUDAMED
website. When the EUDAMED is available, use the following link: (ec.europa.eu/
tools/eudamed).

SERIOUS INCICDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be
reported to Cook Medical and this shall also be reported to the competent
authority where the device was used.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
« Maximum power injector machine settings should not exceed the labeled
pressure.
- Labeled flow rate achieved with 11.8cP contrast and contrast temperature
of 22°C+2°C.
« Select the optimal catheter tip shape and size, considering both the
patient’s anatomy and the intended site for advancement.

BbJIFTAPCKIN

AHTUOTPA®CKU KATETPU TORCON

(LLEPEBPAJIHW)

BHUMAHMUE: ® TencTeo Ha CALL Hanara orpaHuye-
HUNETO TOBa U3Jenne Aa ce Npojasa camo OT WK MO NOPbYKa Ha neKap
(nan ¢ I 7).

OMUCAHUE HA USAENIUETO

AHIMOrpadCKNAT KaTeTbp TOrcon e nneTeH HaNfoHOB KaTeTbp C efiVH yMeH
3a eflHOKpaTHa ynoTpeba. Tesn KaTeTpy ce NpeanaraT B PasinyHN AbAKUHN
Vi UI3BUBKU 11 Ca CbBMECTVMM WA € Tenexn Bogaun 0,89 mm (0,035 inch), unmn
c Teneny Bogaum 0,97 mm (0,038 inch), B 3aBMCMMOCT OT cneyundmkaymaTa
Ha KaTeTbpa. BuxTe eTukeTa Ha NpofyKTa 3a NPoAyKTOBUTE CrieuudrKauuun
(Hanp. AbMAKMHA Ha KaTeTbpa, KOHUrypaLus Ha AnCTanHaTa U3BMBKa).

Pa6oTHN XapaKTepncTukn

. Cnmpana OT HepbXAaema CTOMaHa, BrpajieHa B Matepunana Ha ocTa, 3a
CbNpPOTUBMIEHNE NPOTUB NpPerbBaHe.

« Auctannute BbpXOBe MMaT MHOIO MeKa KOHCTPYKUWA, KaKTO 1
aTpaBmMaTuUyeH U3TbHEH Kpau.

« Hannynu ca KOHd)I/II'ypaLlVII/I Ha AncTanHata n3BmnBKa 3a ynecHABaHe Ha
AOCTbNa A0 aHAaTOMUATA Ha UeneBuA NauneHT.

« MPOKCMMANHNAT HaKpailHVK BK/IOYBa KpUnyaTa BTy/ka U obesonacuten.

CbBMECTUMOCT Ha U3fienneTo

- Te3u kateTpu ca npoussegeHu B 5,0 Fr 1 we npuemar TenieH Bogau ¢
Anametsbp 0,89 mm (0,035 inch) nunu 0,97 mm (0,038 inch), kakTo  we ce
nobepat npes 3awWmTHa 06BMBKa C NOAXOAALY Pasmep.

« MaKcumanHu HacTPOVKM Ha IMMWTa Ha eneKkTpruyeckua nkxektop 1200 psi
(8273 kPa) 1 0603HaueHa Ha MPOAYKTa CKOPOCT Ha MOTOKa.

+ CbBMECTVMM C XenapuHN3npaH G13nonornyeH pasreop, GpusnonormnyeH
Pa3TBOP 1 KOHTPACTHI CPefCTBa. KOHTPACTHU CPeACTBa, CPaBHUMIA
c Buckosutet 11,8 cP npu 20 °C.

NaymenTcka nonynaunsa

Llenesara nonynauua ca Bb3pacTHU NaLMEHTH, KOUTO Ce HYXAAAT OT
aHruorpadcka npotieslypa, ykasaHo oT KBannduumpaH MeaUMHCKI
cneyuanmcr.

Mpeasunpenu norpe6utenn

Te3u n3nenua ca NpeaHasHayeHy a ce M3MNON3BaT OT NeKapy uiu
MEeANLIMHCKM CNeLmanucTyi (Hanp. HEBPOXMPYP3K, PaANONO3N Ui CbAOBU
XWUPYP31), MMaLLy CbOTBETHOTO NPaBO f1a U3BbPLLBAT AUArHOCTUYHA
uepebpanHa/LepBuKanHa aHruorpapus (Hanp. nuueH3snpaHe, Keanudukayum,
aKpeanTaLmm) CbrNacHo TeXHUTe MECTHY aMUHNCTPATUBHY 1 PErynaTopHu
HacoKm.

KoHTaKT ¢ TenecHn TbkaHmn
Te3u n3nenua BNN3aT B KOHTAKT C KObBOHOCHATA CUCTEMa 3a OrpaHuyeHa
NPOABIKATENHOCT (< 24 yaca).

MpuHumn Ha pa6oTa

KaTteTpuTe ce no3numoHmnpat B TapreTHuTe Cbj0Be Ypes TexHNKaTa Ha
Seldinger n cny»at KaTo KaHasn 3a MHXeKT1paHe Ha KOHTPACTHO CPeACTBO NpU
nocoYyeHata CKOPOCT Ha NOTOKa.

NPEAHA3HAYEHUE

Tesu kaTeTpu ynecHaBaT AocTbna (4pe3 TexHuKata Seldinger) fo
LiepBUKasHI1Te 1 aOPTHUTE apTepui 1 Pa3KNOHeHNA Ha fbraTa Win Ao
BEHWTE 1NN BEHO3HNTE CTPYKTYPY, KOWUTO B KpaliHa CMeTKa e CBbp3BaT C
ropHaTa Kyxa BeHa, 3a a Ce N3BbpLUM CeleKTUBHA KaTeTbpHa ANarHoCThYHa
aHrorpadua Upes NHXeKTIPaHe Ha KOHTPaCT.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

NOoN3U OT YNOTPEBATA HA U3LEJIVETO U KIIMHUYHU NON3U
[lnarHocTnyHUTe LiepebpanHu KaTeTpu L yNecHAT aHrorpadckata
neHTUdUKALNA Ha CbOTBETHaTa aHaTOMWA.

NMOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

Te3u n3nenua ca NokasaHu 3a CeNeKTBHA KaTeTbPHa ANAarHOCTUYHA
aHrvorpaus Ha LiepBMKaNHUTE 11 QOPTHUTE apTepUN/PasKIOHEHNSA UK BeHI/
BEHO3HV CTPYKTYPW, KOWTO B KpaliHa CMeTKa Ce CBbP3BaT C ropHaTa Kyxa BeHa,
KOraTo ce M31CKBa OLieHKa Ha KDbBOTOKaA U1 MPOXOAMMOCTTA Ha Cb/ja Ha
Lepe6panHOTo/HeBPOBACKYNaPHOTO MPOCTPAHCTBO.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama npoTneonokasaHua

NPEAYNPEXAEHUA
« W3penveTo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba He e npejjHa3HaueHo 3a NOBTOPHa
ynoTpeba. OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa (MoBTOpHa CTepuUnM3aLmsa)
w/vunu NoBTopHa ynoTpe6a MoraT ja J0BeAAT 10 XMMWYHO 3aMbpCABaHe,
noBpeza Ha U3zienneTo n/unu Ao NpeaasaHe Ha 3a6onABaHe.
« He n3nonssaiite ToBa n3fiene, ako CTepusHaTa OnakoBKa e nospesieHa
WM HenpeaiHamepeHo oTBOpeHa npean ynotpeba.

+ Ynotpe6ara Ha U3[1eNIMeTO N3MCKBa NPUNaraHeTo Ha KOHTPACTHI CPeaCTBa.
HexenaHute peakumi KbM KOHTPACTHU CPefICTBa MoraT fa GbAaT neku,
YMEpEHU WV TeXKN U MOTaT fja BKJIIOYBAT aneprityHm peakumu, HexenaHu
bU3NONOrNUHN PeakLM 1 MHAYLIMPaHO OT KOHTPACT 0CTPO Gb6peUHO
yBpexnaaHe. KoHTpacTHUTe cpeficTBa TpAGBa Aa ce N36ArsaT Npu NauneHT
C ocTpa TupeouaHa 6yps, a NpU NaLMEHTI, KOUTO MOXE A1a Ce HYXKAaAT oT
o6pa3Ha AMarHoCTVKa Uiv Tepanua C paanoakTVBeH hof, TpAbsa fa ce
0380/ afleKBATHO BPEMe 3a U34MCTBaHe. AHaMHe3a 3a HexenaHu peakLum
KbM KOHTPACTHI CPe/ICTBa 1 ONpe/jeNieHi CbbTCTBaLM 3a60N1ABaHIA MOXe
12 yBeNNUM PUCKaA OT €KCMO3NLIMA Ha KOHTPACTHM CpeacTsa.

MpoueaypuTe 3a M306pasaBaHe U/UNn NOCTaBAHe MOraT fja U3NoXaT
notpebuTensa n naumeHTa Ha nbueHue. MoTpebutenaT Tpabsa aa B3eme
npeasua NoTeHLNanH1Te PUCKOBE, CBbP3aHM C TbYEHNETO, U CbOTBETHO
fla NnaH1pa npoueaypy, 3a Aa CBeAe A0 MUHVMYM eKCro3uLuATa Npu
naLmeHTUTe U MeAULNHCKNA NepcoHan. MosABaTa u/unn Cepuo3HOCTTa
Ha HexenaHunTe CTpaHNyHY edpeKTn MoXxe Aa 3aB1CK OT Aio3aTa Un
BEPOATHOCTTA.

NPEAMNA3HU MEPKU

+ MaHunynupaHeTo ¢ KaTeTbpa U3NCKBa $lyOpPOCKONCKU KOHTPOS.

. I'Iopapun TbHKOCTEHHaTa KOHCTPyKUnNA TpﬂﬁBa Aa ce BHMMaBa
W3KNIOYNTENTHO MHOTO MO Bpeme Ha MaHunynayuaTta u UsTernaHeTo.
BbBex/aaHeTo Ha KaTeTbpa Mpes CUHTETUYHa Cb0Ba NpKcaaKa TpAGBa fa
ce n3barea BWHArn, KOrato € Bb3MOXHO.

- Ako cpelHeTe CbnpoTnBIEHNE No Bpeme Ha MaHunynayuaTa, cnpete n
onpepeneTe NpuUMHaTa, Npeau Aa NPOAbKMUTE Mo-HaTaTbK. Mpean Aa
npuasnxuTe Hanpeq uepeﬁpanHMﬂ KateTbp, NOTBbpAETE, Ye CbAbT MOXe
[0CTaTbuHO Aa nobepe 0603HaueHNA JUaMeTbp Ha KaTeTbpa.

« He ce onuTBaiiTe fa HarpsBaTe UK NpeopopMATe U3BMBKATA Ha KaTeTbpa;
BbPXbT Ha KaTeTbpa € HanpaBeH OT YyBCTBUTENIEH Ha TONJIMHA maTepuan.

« Mo Bpeme Ha ceneKkTvBHa aHruorpadus Tpabsa Aa ce ma npeaBua
BbH3MOXKHWAT €DEKT Ha KaMLIMYeH YAap Ha AbAMA MeK BPbX Ha KaTeTbpa.

« Tesn u3nenua ca camo 3a aHrvorpadcka ynorpe6a; koakcuanHa ynotpe6a n
ynoTpeéa 3a eH0BaCKyNapHW TepanesTUYHN MHTEPBEHLINWN HE Ca NOKasaHu.

NOTEHUWAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

- YBpes/jaHe, CBbP3aHO C MACTOTO 3a JOCTbN

« KbpBeHe/xemMaToM/KpbBOU3NNB

+ CbbuTHe, CBbP3aHO C KaTeTbpa (Hanp. NperbBaHe, HeMpaBuIHO
dbyHKUMOHMpPaHe)

« CmbpT

« Mndekumna

« HeBporpadcko cb6utue (Hanp. MHCYNT, NpexoaHa NCXemMUyHa ataka)

« Bonka

« Tpombo3a/embonus

« YBpex/iaHe Ha cbaa (Hanp. nepdopauus, pynTtypa, nceBaoaHeBpusma,
[AMceKaums, apTeproBeHosHa GpucTyna)

« 3anywsaHe Ha Cbfa

+ CbpoB cnasbm

KAK CE JOCTABA

[locTaBs ce CTEPUAN3MPAHO C a3 €TUIEHOB OKCWA B OMAKOBKM, KOUTO ce
0TBapAT ¢ o6enBaHe. CTEPUIIHO, ako OMaKOBKaTa He € OTBOPEHa 1 MoBpe/eHa.
[la ce nasu cyxo 1 laneye OT CibHYeBa CBeTNMHa. MpoBepeTe NpoAyKTa

npw n3BaxaaHeTo My OT OMaKOBKaTa, 3a Aia Ce yBepuTe, Ye He e NOBpeeH.
lMpeaHasHaueHo 3a ejHOKpaTHa yroTpeba.

NPOBEPKA HA USAEJIUETO

Mpeav ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe LWATeNHO U3[eNNeTo, BKAIOUUTENHO
BCWYKM HMBA Ha ONAKOBKaTa (ako e MpUNoXKMMO), 3a Aa NOTBbPANTE, Ye HAMA
nospepa. BusyanHo nposepeTe v NOTBbPAETE, Ye LiesIoCTTa Ha CTepunHata
6apriepa He e HapyllieHa Mo HUKaKbB HaulH.
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WHCTPYKUUUN 3A YNIOTPEBA

. MposepeTte 3a Nospe/ia 1 OTBOPeTe BbTpellHaTa OMaKkoBKa 1 U3penneTo,
KaTo M3Mon3BaTe CTaHAapPTHNTE acenTUYH TEXHWKIA B ONepaLiioHHaTa
3ana/nabopaTopusTa 3a KaTeTepusaums, 3a Aa NpefcTaBuTe KaTeTbpa Ha
onepartopa. He n3non3Baiite NpoayKTa, ako KaTeTbPBT UMM ONakoBKaTa Ca
nospeaeHn.

lMpomuinTe U3genneTo ¢ xenapuHU3npaH GrU3noNoruieH pasTeop npean
ynotpe6a.

. M3non3Baiiku ctaHaapTHa TexHuKa no Seldinger, focTurHete TapreTHua
Cbfl C NofxoAALIaTa Urna.

Mopn dnyopockonckn KOHTPON NPUABMKETE KaTeTbpa Hajl TefleH Boaay

C NofIXoAALY Pa3mep 1/Unu Npe3s BbBEX/alio YCTPOMCTBO 3a 3aluuTHa
o6BuBKa C nojxoaALy pasmep o npeasuaeHoto macto. SABEJTIEXKKA:
AKO CpellHeTe CbMPOTUB/EHME MO BPEME Ha MaHWMNyaLuATa, cnpeTe 1
onpepenete npuuuHaTa, Npean Aa NPOAbXMTe No-HaTaTbK. Mpean aa
NpUABWXITE Hanpey LiepebpanHua KaTeTbp, NOTBLPAETE, Ye ChAbT MOXKeE
[OCTaTbyHO la Nobepe 0603HaueHNA AramMeTbp Ha KaTeTbpa.

KoraTo u3non3sate KOHTPACTeH eNeKTPUYECKN NHXEKTOP, yBepeTe e,

Ue BCUUKM BPB3KK Ca curypHi. Mons, BuxTe pasgena,lipenopbku 3a
npogyKkTa“ 3a uHpopmaLs 3a HanAraHeTo 1 febuTa.

N
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U3XBBPJIAHE HA UBQENUATA

Cnep npoueaypata ToBa u3fenmne Moxe Aa 6bfie 3aMbpPCeHO C NOTEeHLNANHO
VH}EKLMO3HI BelLLeCTBa OT YOBELIKI MPON3XOop 1 TpABBa fja ce N3XBbPAN B
CbOTBETCTBYE C YKa3aHUATa Ha 31PaBHOTO 3aBefieHNe.

JIUTEPATYPA

Tesn nHCTpyKunK 3a ynotpeba ca 6asnpaHu Ha ONKTa Ha nekapute u (Mnu) Ha
TexHuTe I'IyﬁJ'II/IKaLlIAVI. KOHCyﬂTMpaI;ITe Ce C MeCTHMA TbProBCcKkn npeacrasuTen
Ha Cook 3a UHpOpPMaLA OTHOCHO HanMYHaTa nuTepaTypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA NALMEHTUTE

Mons, uidopmupaiite NaLmeHTa, ako e He06X0ANMO, 33 CbOTBETHUTE
npeaynpexaeHus, NpeanasHi MepKM, NPOTMBOMNOKa3aHNA, MepKM,

KouTo TpABBa fja Ce B3emarT, U OrpaHnyeHus 3a ynotpeba. Moxete aa
13Mon3BaTe OCHOBHUA YHUKaNeH naeHTdNKaTop Ha ToBa n3aenue —
0827002CINCO12-081_A1Y2, 3a fla HamepwTe ,Pe3tome 3a 6e3onacHoCTTa n
KnnHuuHoTo feiicTeue” (PBK/) Ha yebcaiita Ha EUDAMED. KoraTo e HanuuHa
EUDAMED, n3nonsBsaiite cnegHua nuHk: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

AOKJIAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT

AKO BbB BPb3Ka C TOBa W3/leNlie @ Bb3HUKHaJI HAKaKbB CepMO3eH UHLINAEHT,
ToBa TpAb6Ba Aja ce foknazsa Ha Cook Medical, kakTo 1 Ha KOMNeTeHTHUA
OpraH, KbIeTO e U3M0N13BaHO N3fenueTo.

NPEMNOPDBKU 3A NPOAYKTA

+ MaKcumanHuTe HaCTPOiKM Ha eNeKTPUYECKIA UHKEKTOP He TpAGBa Aa
HajBIWaBaT 0603HaYeHOTO HanAraHe.

« O603HayeHa CKOPOCT Ha NMOTOKa, NOCTUrHaTa C KOHTpacT 11,8 cP n
KOHTpacTHa Temnepatypa 22 °C + 2 °C.

« N36epeTe ontumanHata popma 1 pasmep Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa, KaTo
B3eMeTe Npe/BI/ KaKTO aHaTOMMATA Ha NalieHTa, Taka 1 NpesBUAEHOTO
MACTO 3a NPUABMKBaHE.

ANGIOGRAFICKE KATETRY TORCON (MOZKOVE)

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi byt tento prostiedek prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Angiograficky katetr Torcon je splétany nylonovy jednorazovy katetr s jednim
lumenem. Tyto katetry se dodavaji v riiznych délkach a zakfivenich a jsou
kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,89 mm (0,035 inch) nebo 0,97 mm
(0,038 inch) v zavislosti na specifikaci katetru. Specifikace vyrobku naleznete v
oznaceni vyrobku (napf. délku katetru, konfiguraci distalniho zakfiveni).

Charakteristiky u¢innosti
« Smycka z nerezové oceli zabudovana do materialu diiku pro odolnost proti
zasmyckovani.
« Distalni hroty maji extra mékkou konstrukci a atraumaticky ztzeny konec.
« K dispozici jsou konfigurace distalnich zakfiveni pro usnadnéni pfistupu do
cilové anatomie pacienta.
« Soucasti proximalni spojky je usti s kiidélky a uvolnéni tahu.

« Tyto katetry jsou vyrébény ve velikosti 5,0 Fr, jsou pro né vhodné vodici
draty o priméru 0,89 mm (0,035 inch) nebo 0,97 mm (0,038 inch) a
projdou sheathem odpovidajici velikosti.

« Nastaveni limitu maximéalniho vykonu injektoru: 1200 psi (8273 kPa)

a pratok podle oznaceni vyrobku.



« Kompatibilni s heparinizovanym fyziologickym roztokem, fyziologickym
roztokem a kontrastni latkou. Kontrastni latka srovnatelnd s viskozitou
11,8 cP pii 20 °C.

Populace pacient
Cilovou populaci jsou dospéli pacienti, u nichz je zapotiebi angiograficky
zékrok podle pokyn( kvalifikovaného poskytovatele zdravotni péce.

Urceni uzivatelé

Tyto prostiedky jsou urceny k pouziti Iékafi nebo zdravotnickymi pracovniky
(napf. neurochirurgy, radiology nebo cévnimi chirurgy) s fadnym opravnénim
k provadéni diagnostické angiografie mozku/kréni oblasti (napf. licence,
kvalifikace, atestace) podle mistnich spravnich a regulac¢nich pokynd.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tyto prostiedky jsou v kontaktu s obéhovym systémem po omezenou dobu
(< 24 hodin).

Princip funkce
Katetry jsou Seldingerovou technikou umistény do cilovych cév a slouzi jako
kanal pro vstiiknuti kontrastni latky pfi specifikovaném pratoku.

URCENE POUZITI

Tyto katetry usnadnuji pfistup (pomoci Seldingerovy techniky) k tepnam a
vétvim krcni oblasti a aortalniho oblouku nebo k Zildm nebo Zilnim strukturam
napojenym na horni dutou Zilou za ti¢elem provedeni selektivni katetriza¢ni
diagnostické angiografie vstiiknutim kontrastni latky.

PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU A KLINICKE PRINOSY
Diagnostické mozkové katetry usnadni angiografické urceni relevantni
anatomie.

INDIKACE PRO POUZITI

Tyto prostiedky jsou indikovany pro selektivni katetriza¢ni diagnostickou
angiografii tepen/vétvi nebo Zil/Zilnich struktur kréni oblasti a aortélniho
oblouku, které jsou napojeny na horni dutou Zilou, kdyz je nutné posoudit
pratok krve nebo priichodnost cévy v mozkovém/neurovaskularnim prostoru.

KONTRAINDIKACE
Z4dné kontraindikace

VAROVANI

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo
opakované pouziti prostfedku mohou vést k chemické kontaminaci,
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred pouzitim netimysiné
otevien, prostfedek nepouzivejte.
« Poutziti prosttedku vyzaduje podani kontrastni latky. Nezadouci reakce
na kontrastni latku mohou byt mirné, stfedné zavazné nebo zavazné
a mohou zahrnovat alergické reakce, nezadouci fyziologické reakce a
akutni poskozeni ledvin vyvolané kontrastni latkou. U pacientd s akutni
boufi §titné Zlazy je tfeba se vyhnout kontrastnim latkdm a u pacientd,
ktefi mohou potiebovat zobrazeni nebo Ié¢bu radioaktivnim jodem, je
tfeba ponechat dostate¢nou dobu pro vymyvani. Nezadouci reakce na
kontrastni latku v anamnéze a urcité komorbidity mohou zvysit riziko
expozice kontrastni latce.
Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uZivatele a pacienta
vystavit ozafeni. UzZivatel by mél zvazit potencidlni rizika spojena s
ozafenim a vhodné naplanovat postupy pro minimalizaci expozice
pacient( a zdravotnického personalu. Vyskyt a/nebo zavaznost
nezadoucich vedlejsich u¢inki maze byt zavisla na davce nebo se fidit
pravdépodobnosti.
BEZPECNOSTNIi OPATREN{

« Pfi manipulaci s katetrem poutzijte skiaskopické navadéni.

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

« Narazite-li béhem manipulace na odpor, zastavte vykon a zjistéte pficinu,
nez budete pokracovat. Pfed zasunutim mozkového katetru se ujistéte, ze
céva pojme primér katetru uvedeny v oznaceni.

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

« Pi selektivni angiografii je tfeba vzit v ivahu moznost ,Slehnuti” dlouhym
mékkym hrotem katetru.

« Tyto prostiedky jsou uréeny pouze pro angiografické pouziti; koaxialni
poutziti, pficemz pouziti pro endovaskularni terapeutické intervence neni
indikovéano.

POTENCIALNi NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Poranéni souvisejici s pfistupovym mistem
« Krvéceni / hematom / hemoragie
« Pihoda souvisejici s katetrem (napi. zasmyckovani, porucha)



- Umrti

« Infekce

« Neurologicka pfihoda (napf. mrtvice, pfechodna ischemicka ataka)

« Bolest

« Trombodza / embolie

« Poranéni cév (napf. perforace, ruptura, pseudoaneuryzma, disekce,
arteriovenozni pistél)

« Okluze cévy

« Spasmus cévy

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Uchovavejte
v suchu a chrante pfed slune¢nim zafenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek
prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny. Urceno k jednordzovému poutziti.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostiedek dikladné prohlédnéte véetné viech urovni obalu (je-li
to relevantni) a ovéite, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné zkontrolujte
celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, Zze nebyla zadnym zpisobem narusena.

NAVOD K POUZITI

. Pro predloZeni katetru operatérovi zkontrolujte vnitini obal z hlediska

poskozeni a oteviete jej pomoci standardni aseptické techniky

opera¢niho salu / katetriza¢ni laboratofe. Vyrobek nepouzivejte, pokud
jsou katetr nebo obal poskozené.

Pred pouzitim prostfedku jej propldchnéte heparinizovanym

fyziologickym roztokem.

Standardni Seldingerovou technikou vytvoite vhodnou jehlou pfistup

do cilové cévy.

. Pod skiaskopickym navadénim posouvejte katetr po vodicim dratu
vhodné velikosti a/nebo zavadécim sheathem vhodné velikosti na
uréené misto. POZNAMKA: Narazite-li béhem manipulace na odpor,
zastavte vykon a zjistéte pfi¢inu, nez budete pokracovat. Pfed zasunutim
mozkového katetru se ujistéte, ze céva pojme pramér katetru uvedeny
v oznaceni.

. Pokud pouzivate tlakovy injektor kontrastni latky, ujistéte se, ze viechna
spojeni jsou bezpe¢nd. Informace o tlaku a pratokové rychlosti vyhledejte
v ¢asti Doporucenti tykajici se vyrobku.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi

latkami lidského pivodu a je tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.
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LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatienich, kontraindikacich, opattenich, které je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivani. Pomoci zékladniho jedine¢ného identifikatoru
tohoto prostfedku - 0827002CINC012-081_A1Y2 - Ize nalézt souhrn Gdaju

0 bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na webovych strankach databaze
EUDAMED. Az bude databaze Eudamed k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tfeba ji oznamit spolecnosti Cook Medical a pfislusnému
organu zemé, ve které se prostiedek pouzil.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
« Maximélni nastaveni tlakového injektoru nesmi prekrocit tlak uvedeny
v oznaceni vyrobku.
« Pritokové rychlosti uvedené v oznaceni bylo dosazeno s 11,8 cP kontrastni
latky a pfi teploté kontrastni latky 22 °C + 2 °C.
« Zvolte optimalni tvar a velikost hrotu katetru s ohledem na anatomii
pacienta a ur¢ené misto zavedeni.

TORCON ANGIOGRAFIKATETRE (CEREBRALE)

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Torcon angiografikatetret er et flettet nylonkateter med enkelt lumen
til engangsbrug. Disse katetre fas i forskellige laengder og kurver og er



kompatible med kateterledere pé enten 0,89 mm (0,035 inch) eller 0,97 mm
(0,038 inch), afhaengigt af katetrets specifikationer. Produktspecifikationer
er angivet pa produktets maerkning (f.eks. kateterleengde, distal
kurvekonfiguration).

Ydeevnekarakteristika

« Coil af rustfrit stal er inkorporeret i skaftmaterialet for at modsta
knaekdannelse.

- Distale spidser har en ekstra bled konstruktion samt en atraumatisk konisk
ende.

- Distale kurvekonfigurationer, der er tilgeengelige for at lette adgang til
patientens malanatomi.

« Den proksimale fitting inkluderer en muffe med vinger og en
treekaflastning.

Udstyrets kompatibilitet

« Disse katetre er fremstillet i starrelse 5,0 Fr og passer til en kateterleder
med en diameter pa 0,89 mm (0,035 inch) eller en kateterleder med en
diameter pa 0,97 mm (0,038 inch) og passer desuden gennem en sheath af
korrekt storrelse.

« Maksimale graenseindstillinger for maskininjektion ved 1200 psi (8273 kPa)
og produktmaerket flowhastighed.

« Kompatibel med hepariniseret saltvand, saltvand og kontrastmiddel.
Kontrastmiddel sammenligneligt med en viskositet pa 11,8 cP ved 20 °C.

Patientpopulation
Mélpopulationen er voksne patienter, der kraever en angiografisk procedure
som anvist af en kvalificeret sundhedsudbyder.

Tilsigtede brugere

Udstyret er beregnet til at blive anvendt af laeger eller sundhedspersoner
(dvs. neurokirurger, radiologer eller karkirurger) med korrekt autorisation til
at udfere cerebral/cervikal diagnostisk angiografi (f.eks. licens, kvalifikationer,
certificeringer) i henhold til de lokale administrative og lovgivningsmaessige
retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev
Udstyret har kontakt med kredslgbet i en begraenset periode (< 24 timer).

Funktionsmade

Katetrene placeres i malkarrene ved hjalp af Seldinger-teknik og fungerer
som en kanal til injektion af kontrastmiddel ved den specificerede
gennemstrgmningshastighed.

TILSIGTET ANVENDELSE

Disse katetre letter adgangen (via Seldinger-teknikken) til cervikale og
aortabuearterier og grene eller til vener eller venestrukturer, der i sidste
ende forbindes med vena cava superior for at udfore selektiv kateterbaseret
diagnostisk angiografi ved injektion af kontrastmiddel.

UDSTYR OG KLINISKE FORDELE
De diagnostiske cerebrale katetre vil lette angiografisk identifikation af
relevant anatomi.

INDIKATIONER FOR BRUG

Udstyret er indiceret til selektiv kateterbaseret diagnostisk angiografi
af cervikale og aortabuearterier/grene eller vener/vengse strukturer,
der i sidste ende forbindes med vena cava superior, nar en vurdering af
blodgennemstremningen eller abenheden af karrene i det cerebrale/
neurovaskulare rum er pakraevet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kontraindikationer

ADVARSLER

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning

(resterilisering) og/eller genbrug kan fare til kemisk kontaminering, svigt af
udstyret og/eller overforsel af sygdom.

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
blev abnet fer brug.
Brug af udstyret kraever administration af kontrastmiddel. Bivirkninger
over for kontrastmiddel kan vaere milde, moderate eller alvorlige, og
de kan omfatte allergiske reaktioner, ugnskede fysiologiske reaktioner
og kontrastinduceret akut nyreskade. Kontrastmiddel ber undgas hos
patienter med akut thyrotoksisk krise, og tilstraekkelig udvaskningstid
ber tillades hos patienter, som kan kraeve radioaktiv jodscanning eller
-behandling. Anamnese med bivirkninger over for kontrastmiddel og visse
komorbiditeter kan age risikoen for eksponering for kontrastmiddel.
Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udszette brugeren
og patienten for straling. Brugeren ber overveje potentielle risici forbundet
med stréling og planlaegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere
eksponering af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller
alvorlighedsgraden af ugnskede bivirkninger kan veere dosisafhangig eller
sandsynlighedsbaseret.



FORHOLDSREGLER

« Manipulation af katetret kraever gennemlysningskontrol.

« Pa grund af den tyndvaeggede konstruktion skal der udvises stor
forsigtighed under manipulation og tilbagetraekning af katetret.
Kateterindfering gennem en syntetisk vaskulaer protese ber sa vidt muligt
undgas.

« Hvis der mgdes modstand under manipulation, stoppes indgrebet, og
arsagen afgeres inden der fortszettes. Inden fremfering af cerebralkatetret
skal det bekreeftes, at karret kan rumme den maerkede kateterdiameter.

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

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

« Dette udstyr er kun til angiografisk brug. Koaksial brug og brug til
endovaskulzere terapeutiske interventioner er ikke indiceret.

POTENTIELLE UPNSKEDE HANDELSER
« Skade relateret til indferingsstedet
« Bledning/haematom/hamoragi
« Kateterrelateret haendelse (f.eks. knaek, funktionsfejl)
« Ded
« Infektion
« Neurologisk haendelse (f.eks. slagtilfeelde, transitorisk iskeemisk attak)
+ Smerte
« Trombose/embolisme
« Karskade (f.eks. perforation, ruptur, pseudoaneurisme, dissektion,
arteriovengs fistel)
« Karokklusion
- Karspasme

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Steril, hvis
pakningen er udbnet og ubeskadiget. Opbevares tort og beskyttet mod
sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er
beskadiget. Beregnet til engangsbrug.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som relevant), for
at bekreefte, at det ikke er beskadiget, inden det anvendes. Inspicér visuelt og
bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret
pé nogen méde.

BRUGSANVISNING

. Inspicer for beskadigelse, og &bn den indre emballage og udstyret vha.
operationsstue/kateterisationslaboratoriums standard aseptisk teknik for
at give katetret til operatgren. Produktet ma ikke bruges, hvis katetret
eller emballagen er beskadiget.

Skyl udstyret med hepariniseret saltvand for brug.

. Brug standard Seldinger-teknik, og foretag indstik i mélkarret med den
korrekte nal.

Brug gennemlysning til at fore katetret frem over en kateterleder af
passende storrelse og/eller gennem en sheathindferer af passende
storrelse til det tilsigtede sted. BEMARK: Hvis der mgdes modstand
under manipulation, stoppes indgrebet, og arsagen afgeres inden der
fortseettes. Inden fremfering af cerebralkatetret skal det bekreeftes, at
karret kan rumme den maerkede kateterdiameter.

Nar der bruges en maskininjektor til kontrastmiddel, skal det
kontrolleres, at alle forbindelser er sikre. Der henvises til afsnittet med
produktanbefalinger for tryk og gennemstremningshastighed.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan denne anordning vaere kontamineret med
potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger

for brug. Udstyrets grundlzeggende unikke udstyrsidentifikation —
0827002CINC012-081_A1Y2 - kan bruges til at finde Sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa EUDAMED-websiden. Brug felgende
link, ndr EUDAMED-databasen er tilgaengelig: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,

til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor udstyret blev
anvendt.
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PRODUKTANBEFALINGER

« Maskininjektorens maksimale indstillinger ma ikke overstige trykket
angivet pa markningen.

+ Gennemstrgmningshastighed angivet pa maerkningen og opnaet med
11,8 cP kontrastmiddelviskositet og ved en kontrastmiddeltemperatur pa
22°C+2°C.

« Veelg den optimale form og starrelse pa kateterspidsen, og tag hejde for
bade patientens anatomi og det tilsigtede sted for fremfaring.

DEUTSCH

TORCON ANGIOGRAPHIEKATHETER (CEREBRAL)

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemat
I} ktizi den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Torcon Angiographiekatheter ist ein einlumiger Katheter aus geflochtenem
Nylon fiir den Einmalgebrauch. Diese Katheter sind in verschiedenen

Léngen und Biegungen erhiltlich und je nach Katheterspezifikation mit
Fuihrungsdrahten von 0,89 mm (0,035 inch) oder 0,97 mm (0,038 inch)
kompatibel. Die Produktspezifikationen (z. B. Katheterldnge, Konfiguration der
distalen Kriimmung) sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Leistungsmerkmale

« In das Schaftmaterial integrierte Edelstahlspirale fiir Knickresistenz.

« Distale Spitzen verfiigen tiber eine besonders weiche Konstruktion sowie
ein atraumatisches, konisch zulaufendes Ende.

« Es sind distale Krimmungskonfigurationen erhaltlich, um den Zugang in
die anatomische Zielstruktur zu erleichtern.

« Der proximale Anschluss umfasst einen Fliigelansatz und eine
Zugentlastung.

Produktkompatibilitat

« Diese Katheter sind in einem Durchmesser von 5,0 Fr hergestellt und
konnen einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,89 mm
(0,035 inch) oder 0,97 mm (0,038 inch) aufnehmen sowie durch eine
Schleuse geeigneter GroRe passen.

« Maximale Grenzwertseinstellungen fiir Druckinjektion: 1200 psi (8273 kPa)
und die in der Produktkennzeichnung angegebene Durchflussrate.

« Kompatibel mit heparinisierter Kochsalzlésung, Kochsalzlésung und
Kontrastmittel. Kontrastmittel vergleichbar mit einer Viskositat von 11,8 cP
bei 20 °C.

Patientenpopulation

Die Zielpopulation sind erwachsene Patienten, bei denen ein
angiographisches Verfahren nach Anweisung eines qualifizierten
Gesundheitsdienstleisters erforderlich ist.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte sind fiir Arzte oder medizinische Fachkrafte (z. B. Neurochirurgen,
Radiologen oder GefaBchirurgen) vorgesehen, die gemaR den jeweils vor Ort
geltenden administrativen und behordlichen Richtlinien eine entsprechende
Zulassung fiir die Durchfiihrung der Cerebralen/zervikalen diagnostischen
Angiographie haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe
Diese Produkte kommen fiir eine begrenzte Dauer (< 24 Stunden) mit dem
Kreislaufsystem in Kontakt.

Funktionsprinzip

Die Katheter werden mittels Seldinger-Technik in die ZielgeféBe eingefiihrt
und dienen als Leitungsweg fur die Injektion von Kontrastmittel mit der
angegebenen Flussrate.

VERWENDUNGSZWECK

Diese Katheter erleichtern den Zugang (mittels Seldinger-Technik) zu den
Hals- und Aortenbogenarterien und deren Asten oder zu den Venen oder
Venenstrukturen, die letztendlich mit der Vena cava superior verbunden
sind, um eine selektive katheterbasierte diagnostische Angiographie durch
Injektion von Kontrastmittel durchzufiihren.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN
Die diagnostischen Cerebral-Katheter erleichtern die angiographische
Identifizierung der relevanten Anatomie.

INDIKATIONEN

Diese Produkte sind fiir die auf Selektivkathetern basierende diagnostische
Angiographie der Hals- und Aortenbogenarterien und deren Aste oder Venen/
Venenstrukturen indiziert, die letztendlich mit der V. cava superior verbunden
sind, wenn eine Beurteilung des Blutflusses oder der Gefa3-Patency des
cerebralen/neurovaskularen Raums erforderlich ist.
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KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen

WARNHINWEISE
« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.

Aufbereitungs- (Resterilisations-) und/oder Wiederverwendungsversuche

konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder

zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist

oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.
Fiir die Anwendung dieses Produkts ist die Verabreichung von
Kontrastmittel erforderlich. Unerwiinschte Reaktionen auf Kontrastmittel
kénnen leicht, moderat oder schwer sein und es kann sich dabei um
allergische Reaktionen, unerwiinschte physiologische Reaktionen
und kontrastmittelinduzierte akute Nierenschadigungen handeln.
Kontrastmittel sind bei Patienten mit akuter thyreotoxischer Krise zu
vermeiden und bei Patienten, die moglicherweise eine Bildgebung
oder Therapie mit radioaktivem lod benétigen, ist eine angemessene
Ausspiilungszeit vorzusehen. Unerwiinschte Reaktionen auf Kontrastmittel
in der Anamnese sowie bestimmte Komorbiditéten kénnen das Risiko bei
einer Exposition gegentber Kontrastmittel erhohen.
Durch Bildgebungs- und/oder Platzierungsverfahren kénnen Anwender
und Patient Strahlung ausgesetzt werden. Der Anwender sollte potenzielle
Risiken im Zusammenhang mit Strahlung beriicksichtigen und Verfahren
entsprechend planen, um die Exposition von Patienten und medizinischem
Personal zu minimieren. Das Auftreten und/oder der Schweregrad
unerwinschter Nebenwirkungen kann dosisabhéngig oder probabilistisch
sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Katheter darf nur unter Durchleuchtungskontrolle manipuliert werden.

« Aufgrund seiner diinnen Wande muss der Katheter sehr sorgfaltig
gehandhabt und entfernt werden. Einflihrung des Katheters durch eine
synthetische GefaBprothese sollte nach Moglichkeit vermieden werden.

« 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 Cerebral-Katheters sicherstellen,
dass das GefaB ausreichend Platz fiir den in der Kennzeichnung
angegebenen Katheterdurchmesser bietet.

« Die Katheterbiegung nicht erwdrmen oder umformen; die Katheterspitze
besteht aus einem hitzeempfindlichen Material.

« Bei der selektiven Angiographie muss ein maglicher Riickschlageffekt der
langen weichen Katheterspitze in Betracht gezogen werden.

« Diese Produkte sind nur fir den angiographischen Gebrauch bestimmt;
die koaxiale Verwendung sowie die Verwendung fiir endovaskulére
therapeutische Interventionen sind nicht indiziert.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Verletzung an der Zugangsstelle

« Blutung/Hamatom/Hamorrhagie

« Katheterbedingtes Ereignis (z. B. Knicken, Fehlfunktion)

« Tod

« Infektion

« Neurologisches Ereignis (z. B. Schlaganfall, transitorische ischdmische
Attacke)

« Schmerzen

« Thrombose/Embolie

« GefaBverletzung (z. B. Perforation, Ruptur, Pseudoaneurysma, Dissektion,
arteriovenose Fistel)

« GeféaBverschluss

« GefaBspasmus

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Trocken und vor
Sonnenlicht geschitzt aufbewahren. Das Produkt nach der Entnahme aus
der Verpackung auf Beschadigungen tberpriifen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren

und bestétigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das Produkt auf Beschadigungen priifen, die Innenverpackung unter
Anwendung der im Operationssaal/Katheterlabor iblichen aseptischen
Techniken 6ffnen und den Katheter an den Operateur Gibergeben. Das
Produkt nicht verwenden, wenn der Katheter oder die Verpackung
beschadigt ist.
2. Das Produkt vor Gebrauch mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.
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3. Mittels einer geeigneten Kantile und der tblichen Seldinger-Technik
einen Zugang zum Zielgefal herstellen.
. Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle Gber einen Fiihrungsdraht
geeigneter GroBe und/oder durch eine Einfiihrschleuse geeigneter
GroBe an die vorgesehene Stelle vorschieben. HINWEIS: 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 Cerebral-Katheters sicherstellen, dass das
GefaB ausreichend Platz fiir den in der Kennzeichnung angegebenen
Katheterdurchmesser bietet.
Wenn ein Hochdruckinjektor fir Kontrastmittel verwendet wird,
sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sind. Angaben zu Druck und
Flussrate sind dem Abschnitt,Produktempfehlungen” zu entnehmen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und sollte
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

IS
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INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Der Patient ist wie erforderlich tber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen

und Nutzungseinschrankungen aufzuklaren. Sie kénnen die
Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) fiir dieses Produkt
(0827002CINC012-081_A1Y2) verwenden, um den Kurzbericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf der EUDAMED-Website zu finden.
Sobald EUDAMED zur Verfligung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument
aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zustandigen Behérde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
« Die Maximaleinstellungen des Hochdruckinjektorgerats diirfen den in der
Kennzeichnung angegebenen Druck nicht tiberschreiten.
« Die in der Kennzeichnung angegebene Flussrate wird mit einem
Kontrastmittel von 11,8 cP bei einer Temperatur von 22 °C + 2 °C erzielt.
« Die optimale Form und Groe der Katheterspitze unter Berlicksichtigung der
Anatomie des Patienten und der vorgesehenen Einfiihrstelle auswahlen.

ATTEIOTPA®IKOI KAGETHPEZ TORCON
(EFTKE®ANOY)
MPOZOXH: H Sraki iatov H.MA. ety e

AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG O 1aTPOUG I HE EVTOAN 1aTPOU
(R emayyeAparia vysiag mou SiaBétel Tnv KatdaAAnAn adea).

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

O ayyeloypa@ikog kabetrpag Torcon givat évag MAEKTOG vahov Kabetripag piag
XPNONG, Hovou aulou. Autoi ot KaBeTrpeg StatiBevtal e Stapopa prikn Kat
KAUMOAEG Kat givat oupBartoi pe ouppdativoug odnyoug 0,89 mm (0,035 inch) iy
0,97 mm (0,038 inch), avaloya pe v mpodiaypapr] Tou kabetripa. Avatpé€te
OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG YIa TIG TPOSIAYPAPES TOU TIPOTIOVTOG (1.X. KOG
KabeTpa, SIaHOPPWON TIEPIPEPIKAC KAUTUANG).

XapakTnploTiKa emdocewv

« Ineipa amo6 avoeidwTo XAAUBa EVOWHATWVETAL GTO UAIKO Tou dova yia
avtiotaon ot oTpéPAwon.

« Ta EPIPEPIKA AKPa £XOLV EEAIPETIKA HANAKT| KATAOKEUT, KABWG Kat
ATPAUHATIKO KWVIKO GKPO.

« AOpPOPQWOELG TIEPIPEPIKNG KAUTTUANG SIaBE0IHEG yia TN SleuKOAUVON TNG
TPOCBACNC OTNV QVATOUIKY) SOUI TOU ACOEVOUC-CTGXOU.

« To eyyUg e€aptnua meph\apBavet évav mepuywTto opeald Kai pia Sidtagn
EKTOVWONG TNG TAONG.

ZupBATATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG

« Autoi ot kaBetripeg katackevalovtat o€ 5,0 Fr kat Séxovtal cuppdativo
08nyo Slapétpou 0,89 mm (0,035 inch) 1} 0,97 mm (0,038 inch), kaBug Kat
£pappoyn Siapéoou Bnkaptol katdAnAou peyéBoug.

« MéyioTeg pubpioeig opiou pnxavripatog éyxuong pe mieon ota 1200 psi
(8273 kPa) Kat puBpOG PONG TOU EMONHAIVETAL OTO TIPOIOV.

« TupBatd He NMTAPIVIOUEVO YUCIONOYIKO 0PO, PUCIOAOYIKO 0P Kalt
OKIAYPAPIKO HECO. TKIAYPAPIKO HECO CUYKPIOIHO pe 1EWSEG 11,8 cP
otoug 20 °C.




MAnBuousc acOevwv

O MANBUOHOC-0TOXOG gival eVANIKEG aoBEVEiG Tou XpelalovTal ayyEIoYPaPIKY
eméuBacn cUPPWVa HE TIC 08NYiEC EVOG EEEISIKEUNEVOU TTAPOXOU UYEIOVOMIKAG
niepiBaiypng.

XproTeg yia Toug omoioug mpoopietan

AuTd Ta TERVONOYIKG TTPoidvTa mpoopilovTat yia Xprion and 1atpoug

1 eEMayyeAHaTieG LYEIQG (TT.X. VEUPOXEIPOUPYOUG, AKTIVOAOGYOUG 1
QYYEIOXEIPOUPYOUC) HE KATANMNAN ££0UCI08GTNON Yia TNV TPAYHATOTOINGN
S1ayVWOTIKAG ayyeloypagiag eyke@ahov/avyéva (m.x. adeiod6tnon, mpooovta,
SIaMOTEUTHPIA) CUMPWVA HE TIG TOTTKEG SIOIKNTIKEG KAl KAVOVIOTIKEG
KaTevBUVTHPIEG O8NYIE TOUC.

Emaegn pe 1076 ToU WHATOG
AUTA Tal TEXVONOYIKA TIPOIOVTA £PXOVTAL GE EMAPH) ME TO KUKAOPOPIKO
0oUOTNUA YIa TIEPIOPIOHEVN SIAPKELD (< 24 WPEC).

Apxn Asrtoupyiag

O1 KaBEeTAPEC TOMOBETOUVTAL GTA AYYEIQ-OTOXOUG MEOW TG TEXVIKNG Seldinger
Kal AEITOUPYOUV WG aywyog yla TNV £yXuon OKIaypapIKOU TapayovTa 0Tov
kaBopiopévo pubpod ponc.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

AuToi o1 kaBeTpeg SieuKONUVOLV TNV TTPGOBACN (MEOW TNG TEXVIKAG
Seldinger) oTi¢ apTnpieg Kat Toug KAAGOUG TOU AUXEVIKOU KAl AOPTIKOU TOEou
1 OTIC PAEPEG 1Y OTIG PAEPIKEG SopEG TOU CUVEEOVTaL TENIKA HE TNV Avw KOIAn
@GAEBA yia TV TTPAYHATOTOINGN EKAEKTIKAG SIAYVWOTIKAG ayYEoypagiag pue
KaBETAPA, e £yXUOTN OKIAYPAPIKOU HECOU.

O®EAH ANO TO TEXNOAOTIKO NPOION KAI KAINIKA O®EAH
Ot AlayvwoTikoi KaBetrpeg Eyke@dalou Ba SieuKOAUVOLV TNV ayYEIOYPAQIKE
avayvwplion TNG OXETIKAG avatopiac.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA EVEEIKVUVTAL YIA EKAEKTIKN SlayVWwoTIKNA
ayyeloypagia He KABETAHPA TwV apTNEIWV/KAASWV TOU QUXEVIKOU Kat TOU
AOPTIKOU TOEOU 1} TwV PAERWV/PAEBIKWV SOpWV TToU GUVSEOVTAL TENKA PE
v Avw Koikn @AEBa dtav amarteitat a§loAdynon g porg Tou aipatog i NG
BatdTNTAg TOU EYKEPANKOU/VEUPAYYEIAKOU XWPOU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia avtévdeign

NMPOEIAOMOIHZEIZ
« To TexvoAoYIKO TIPOidV piag xpriong dev éxel oxediaoTei
yla emavaypnotpornoinon. MpoomndBeieg emavene&epyaoiag
(emavamooTeipwaong) f/kat emavaypnotponoinong eveéxetal va odnyrnoouv
O€ XNUIKA HOAUVON, A0TOXia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG r/Kat peTddoon
voéoou.

« Mn XPNOIOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EAV N OTEIPA CUOKELATIA £XEL

uMooTel {NUIA 1} €XEl AVOIXTEL akovola TIpIV amé T XPron.

« H xprion Tou TeXVOAOyIKOU TIPOIOVTOG amartei T Xopriynon oKiaypapkwv
péowv. Ot avemBUUNTEG QVTISPATELG OTO OKIAYPAPIKO HECO UTTOPEL Va
gival (e, PETPIEC 1) coPBapég Kat pmopei va mephapBdavouy avtidpdoeig
aANePYIKOU TUTTOU, QVEMBUUNTEG PUOIONOYIKEG QVTISPATELS Kat O&gia
VEQPIKN BAABN EMayOHEVN amd oKIAyPaPIKO HEcO. Ta OKlaypa@Ika péoa
Ba npémel va amogedyovTal oe aoBeveic e oeia Kpion Tou Bupeoeldolg
Kal Ba TPETEL va EMTPEMETAL EMAPKIG XPOVOG EKTTAUONG O ACOEVEIC
TIOU PTTOPEI VA XPEIACTOVV amelkovion 1) Bepareia pe padievepyd
10S10. I0TOPIKG AVEMBUUNTWY AVTISPACEWY GE OKIAYPAPIKA HéCA Kalt
OPICPEVEG GUVVOCNPOTNTEG PITOPET VAl augroouv Tov Kivéuvo €ékBeong
OE OKIayPaPIKA péoa.

Ot S1ad1kacieg amelkoviong f/kat TomoB£Tnong Hrmopei va ek@écouy
Tov XProTn Kat Tov acBevi o€ aktivoBolia. O xprjotng Oa mpémel va
Aapet umdYn ToL TOUG SUVNTIKOUE KIVEUVOUG TToU OXeTiovTal pe TV
akTivoBolia Kat va mpoypappatioet KatdAnAa Tig Stadikacieg yla v
ehaxiotonoinon TG ékBeong oe aoBeveic kat laTPIKO TPoowWMIKS. H
£HPAVION rY/Kal N 6oBapdTNTA AVEMOUUNTWY TTAPEVEPYEIWY HITOPEL va
gival Soooegaptwpevn 1 MOAVONOYIKN.

NPO®YAAZEIZ

« O XEIpIONOG TOU KABETHPA AMAITEL OKTIVOOKOTTIKO €AEYXO.

« NOyw TNG NEMTOTOIXWHATIKIG KATAOKEUNG, TIPETEL va Sivetal iSlaitepn
TIPOCOXN KATA T SIAPKEID TOU XEIPIOHOU Kal TNG amdoupong. H elcaywyn
ToU KABETHPA UECW GUVOETIKOU QYYEIAKOU HOCKXEUHATOC TIPETTEL VAl
AMOPEVYETAL OTIOTE AVTO gival Suvato.

« EQv ouvavTroeTe avTiotaon Katd tn SIpKELa TOU XEIPIOHOU, OTAPATIOTE
Kal TPOCSI0PIoTE TNV artial MPOToL MPOXWENCETE TEpartépw. Mptv amoé thv
TPOWONGCN Tou YKEQANKoU KaBeTrpa, emBeBaIoTe OTI TO ayyeio pumopei
va SexOei emapKwC TN SIAPETPO KABETPA TTOV EMONHAIVETAL.

« Mnv emixelpeite T B€ppavon 1 v avadiapépewon TG KAUmoAng
Tou KaBetrpa. To Akpo Tou KaBEeTHpa gival KATAOKEVAOUEVO amd
BeppoguaiodnTo UAIKO.



« Kata m Sidpkeia eKAeKTIKNG ayyeloypagiag mpémet va AapBavetat umoyn
n mbavr| eMiépacn pacTlywPATog Tou pakpoy, HaAaKoU AKPou Tou
kabetripa.

« AUTd Ta TEXVONOYIKA TIPOTGVTA TIPOOPI{ovVTal MOVO YIa AYYEIOYPAPIKN
Xprion. Agv evSeikvuTal OHOagOVIK XPrion Kat Xprion Yia evEayyelaKkEég
OepamMeUTIKEG TAPEUBATELG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

« TpaupaTIopog Mou OXETICETAL HE TO ONEI0 TPOCTTEAAONG

« Apoppayia/aipdtwua

« TupPav oxeti{dpevo He Tov kabetrpa (m.x. oTpéBAwon, Suchettoupyia)

« @avatog

« Noipwén

« Neupohoytkd cupBAv (TT.X. AyYEIKO EYKEQANKO EMTEICOSI0, TaPOSIKO
1OXQIHIKO EMEICOSI0)

« Akyog

« Opoppwon/EpBoln

« Tpaupatiopog ayyeiou (m.x. Statpnon, pri&n, Yeudoavevpuoua,
Slaxwplopog, aptnplo@AeBiKa oupiyyla)

« Ayyelakn amogpadn

« Ayysioomaopog

TPOMOZX AIAGEZHZ

MNapéxetal amooTelpwéVo Ue aéplo o&eidlo Tou alBuleviou o
AmOKOMOUHEVEG CUCKEUATIES. ZTEIPO, EQPOTOV N GUCKEVATia Sev £Xel avolyTe
Kkat Sev €xel umooTei {NHId. AlaTnPEiTE OTEYVO Kal PAKPId amd To NMAKO

Pwe. Katd v agaipeon and T cuokevaoia, EMOEWPNROTE TO TPOIGV yida va
BePaiwbeite 61 Sev éxel umooTei {nid. Mpoopietal yia pia xpron.

EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

EmBewproTe OMTIKA EKTEVWE TO TEXVONOYIKO TTPOidV KaBWwG kat OAa ta enimeda
ouokevaoiag (avaloya pe TV MePIMTwOoN) yia va emainBevoeTe OTi Sev €xel
TPokANBei {npia mpv amé ™ xprion. EmBewpriote omtikd Kat emPBeBatwote
OTL N aKePAIOTNTA TOU PPayHOU amooTeipwong Sev £xel SiakuBeuTei kata
Kavéva TpoTo.

OAHFIEZ XPHIHZ

. EmBewpnrote yia Tuxdv {nuid Kat avoi€Te Ty ECWTEPIKN CUOKEVAGIA Kat
TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOIHOTIOIWVTAG TIG TUTTIKEG AONTITEG TEXVIKES
aiBouoag XElpoupyEiou/epyacTnpiou KABETNEIACHWY yia TV Tapouaiacn
Tou KABETAPa OTOV XEIPIOTH. Mn XPNOIUOTIOLETE TO TTPOIdV, EQV O
KaBeTpag f} n cuokevaoia éxel uMOoTel {Npd.

EKIMAUVETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV LE NTTAPIVIOHEVO PUGIONOYIKO 0pO TIPIV
ano t xprion.

. Xpnotpomnovtag Tumkn Texvikn Seldinger, mpoomehdoTe To ayyeio-
OTOXO ME TNV KATAAANAN Berdva.

Y6 aktivookoriki kaBodrynon, mpowbrote Tov KabeTrpa, Emavw améd
OUPHATIVO 08NYS KAaTtdAANAou peyEBoug r/kat Slapéoou evog eloaywyéa
Bnkaptou katdAnou peyéBouc, mpog Ty emBupntr O¢on. EHMEIQEH:
EQv ouvavTroeTe avTioTtaon Katd tn SIGPKELA TOU XEIPIOUOU, OTAPATHOTE
Kat TPOGSI0PIoTE TNV artia mPoTou MPoXWPNOETE Tepattépw. Mptv améd
Vv mpowbnaon Tou eyke@ahikol KaBeTrpa, empPeBaioTe 611 To ayyeio
pmopei va SexOei emapkwe T SIGUETPO KABETrpa TTou monuaivetat
Katd ™ xprion eyxutripa mieong oklaypa@ikou péoou, Befaiwbeite ot
ONeC o1 oUVOETEIG Eival a0PANIOPEVEC. AVATPEETE OTNV EVOTNTA ZUCTACELG
TIPOIOVTOG YA TANPOQOPIES OXETIKA UE TNV TTEST KAl TOV PUBUO PONG.

AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

Metd tnv enéuBac), auto To TEXVONOYIKO TIPOIOV HIOpPEi va HOAUVOE( pe
SuvnTIKA pOAVOHATIKEG OVOTEG avBpwvnG TTPoEAeuaNG Kat Ba mpémel va
QAMOPPIMTETAl CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTHPIEG 08NYiE TOU 18PUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTég o1 08nyie¢ xpriong Bacifovtat oTny epmelpia amod 1aTpoug f/Kat

T &nuoateupévn BiBhoypagia toug. AieuBuvBeite oTov TomKS oag
avTImpoowmno MwAnoewv TG Cook yia MANPOYopPIe; OXETIKA pe T Slabéotun
BiBAoypapia.

NAHPO®OPIEZ TA TIZ ZYZTAZEIZ MPOXZ TON AZOENH
EvnpepwoTe Tov acBevr), OMwg gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG
TIPOEISOTIOINCELS, TIPOPUAAEELC, AVTEVSEIEEIS, PETPa TIoL Tipémel va AngBolv Kat
TIEPIOPIOUOUG XPrioNG. MITOPEITE va XPNOIHOTIO|CETE TO BACIKO AMOKAEIOTIKO
QAVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG YIal AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV
0827002CINC012-081_A1Y2 yia va Bpeite Tnv Mepinn Twv XapaKTpIoTIKWY
AOPANELAG Kal TwV KAVIKWV emMSOoewv (SSCP) otnv 1otocehida tng EUDAMED.
‘Otav n Baon dedopévwv EUDAMED eivai StaBéoiun, xpnolpomoloTe Tov
TapakdTw oVvSeapo: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ANAO®OPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY

Edv mapouctaotei omolodimote cofapd MEPICTATIKO GE OXEO HE TO
TEXVONOYIKO TIPOTOV, autd Ba mpémel va avagépetat otnv Cook Medical kabuwg
EMONG Kat 0TV appddia apxr T Xwpeag oTny omoia Xpnotponomdnke to
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

N

w

Eal

Ll



EIYETAZEIZ MOY AQOPOYN TO NPOION

« Ot HEYIOTEG PUBICELG TOU MNYXAVI HATOG TOU €yXUTHpa Tieong Sev Ba
TIPETEL va UTTEPBaivOuV TNV avaypa@opevn Tieon.

« O avaypa@ouevog pubpoOE PONG EMTUYXAVETAL UE OKIAYPAPIKO NECO
11,8 cP ka1 Beppokpaoia okiaypa@ikol péoou 22 °C + 2 °C.

« EMAEETE TO BENTIOTO OYrHa Kat péyeBog dkpou Kabetrpa, AapBavovtag
uIeYI TOCO TNV avatopia Tou acBevoug 6o kat Ty mMPoopI{duevn Béon
yla mpowenaon.

CATETERES ANGIOGRAFICOS TORCON
(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 DISPOSITIVO

El catéter angiografico Torcon es un catéter de nailon trenzado de una sola
luz y un solo uso. Estos catéteres vienen en diversas longitudes y curvas, y
son compatibles con guias de 0,89 mm (0,035 inch) 0 0,97 mm (0,038 inch),
dependiendo de las especificaciones del catéter. Consulte la etiqueta del
producto para conocer las especificaciones (p. ej., la longitud del catéter,

la configuracion de la curva distal, etc.).

Caracteristicas de funcionamiento

« Espiral de acero inoxidable incorporada en el material del portador para
aportar resistencia al acodamiento.

« Las puntas distales tienen una estructura extrablanda, asi como un
extremo cénico atraumatico.

« Configuraciones de curva distal disponibles para facilitar el acceso a la
estructura anatomica deseada del paciente.

« El conector proximal incluye un conector con alas y una proteccion
antitraccion.

Compatibilidad del dispositivo

« Estos catéteres se fabrican en calibre 5,0 Fry aceptan guias de 0,89 mm
(0,035 inch) 0 0,97 mm (0,038 inch) de diametro, asi como la insercién
a través de una vaina del tamafio adecuado.

« Ajustes de limite maximo de la maquina de inyectores mecanicos a
1200 psi (8273 kPa) y caudal seguin lo indicado en el producto.

« Compatible con solucion salina heparinizada, solucion salina y medio de
contraste. Medio de contraste comparable a una viscosidad de 11,8 cP
a20°C.

Poblacion de pacientes
La poblacion objetivo son pacientes adultos que requieren un procedimiento
angiografico segun las indicaciones de un profesional sanitario cualificado.

Usuarios previstos

Estos dispositivos estan concebidos para que los utilicen médicos o
profesionales sanitarios (p. ej. neurocirujanos, radiélogos o cirujanos
vasculares) con la autorizacion adecuada para realizar angiografia diagnéstica
cerebral/cervical (p. ej., licencias, formacién, credenciales) de acuerdo con sus
directrices administrativas y normativas locales.

Contacto con tejido corporal
Estos dispositivos entran en contacto con el sistema circulatorio durante un
periodo limitado (< 24 horas).

Principios de funcionamiento

Los catéteres se colocan en los vasos diana mediante la técnica de Seldinger
y sirven como conducto para la inyeccion de medio de contraste al caudal
especificado.

USO PREVISTO

Estos catéteres facilitan el acceso (mediante la técnica de Seldinger) a las
arterias y ramas cervicales y del cayado adrtico, o a las venas o estructuras
venosas que llevan a la vena cava superior para realizar angiografias
diagndsticas selectivas con catéter mediante inyeccion de contraste.

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLiNICOS
Los catéteres cerebrales de diagndstico facilitaran la identificacion
angiogréfica de la estructura anatémica relevante.

INDICACIONES DE USO

Estos dispositivos estan indicados para la angiografia diagndstica selectiva
con catéter de las arterias/ramas del cayado cervical y adrtico, o de las venas/
estructuras venosas que llevan a la vena cava superior cuando se requiere
una evaluacion del flujo sanguineo o de la permeabilidad vascular del espacio
cerebral/neurovascular.



CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacion.

ADVERTENCIAS

« El producto de un solo uso no esta disefado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacién quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision
de enfermedades.
No utilice el producto si el embalaje estéril estd danado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

El uso del dispositivo requiere la administracion de medios de contraste.
Las reacciones adversas a los medios de contraste pueden ser leves,
moderadas o graves, e incluyen reacciones de tipo alérgico, reacciones
fisioldgicas adversas y lesion renal aguda inducida por el contraste. Los
medios de contraste deben evitarse en pacientes con crisis tiroidea
aguda, y debe dejarse un tiempo de depuracién adecuado en pacientes
que puedan requerir imagenes o tratamiento con yodo radiactivo. Los
antecedentes de reacciones adversas a medios de contraste y ciertas
comorbilidades pueden aumentar el riesgo de exposicion a los medios
de contraste.

Los procedimientos de obtencién de imagenes o colocacién pueden
exponer al usuario y al paciente a radiacion. El usuario debe considerar
los posibles riesgos asociados a la radiacion y planificar adecuadamente
los procedimientos para reducir al minimo la exposicion de los pacientes
y el personal médico. La aparicién o gravedad de efectos secundarios no
deseados puede depender de la dosis o ser probabilistica.

PRECAUCIONES

« La manipulacion del catéter requiere control fluoroscépico.

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

« Si nota resistencia durante la manipulacion, deténgase y determine la
causa antes de seguir. Antes de hacer avanzar el catéter cerebral, confirme
que el vaso pueda alojar suficientemente el catéter del didmetro indicado.

« No intente calentar ni cambiar la curva del catéter; su punta esta 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.

« Estos dispositivos son solo para uso angiografico; no estan indicados el uso
coaxial ni el uso para intervenciones terapéuticas endovasculares.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Lesion relacionada con el lugar de acceso

- Sangrado/hematoma/hemorragia

« Acontecimiento relacionado con el catéter (p. ej.,, acodamiento,
funcionamiento defectuoso)

« Muerte

« Infeccion

« Acontecimiento neurolégico (p. ej., accidente cerebrovascular, accidente
isquémico transitorio)

« Dolor

« Trombosis/embolia

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

« Oclusién vascular

« Espasmo vascular

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas 6xido de etileno en envases de
apertura rapida. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto
ni ha sufrido ningun dano. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo. Producto indicado para un solo uso.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los
niveles del embalaje (segln corresponda), para verificar que no haya dafos
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Verifique si hay danos y abra el envase interior y el dispositivo utilizando
las técnicas asépticas habituales del quiréfano o del laboratorio de
cateterismo para presentar el catéter al cirujano. No utilice el producto si
el catéter o el envase estan danados.
Lave el dispositivo con solucion salina heparinizada antes de utilizarlo.
. Utilizando la técnica de Seldinger estandar, acceda al vaso diana con la
aguja adecuada.
Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar el catéter hasta el lugar
deseado sobre una guia del tamafno adecuado o a través de una vaina
introductora del tamario adecuado. NOTA: Si nota resistencia durante
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la manipulacion, deténgase y determine la causa antes de seguir. Antes
de hacer avanzar el catéter cerebral, confirme que el vaso pueda alojar
suficientemente el catéter del diametro indicado.

. Cuando utilice un inyector mecénico de contraste, asegUrese de que
todas las conexiones estén bien ajustadas. Consulte el apartado de
«Recomendaciones sobre el producto» para obtener informacion sobre la
presion y el caudal.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Después del procedimiento, este producto puede estar contaminado por
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

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.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario con respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas que tomar y limitaciones de
uso relevantes. Puede utilizar el identificador tinico basico del producto de
este dispositivo (0827002CINC012-081_A1Y2) para consultar el Resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en el sitio web de
EUDAMED. Cuando EUDAMED esté disponible, utilice el siguiente enlace:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben notificarse
a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el que se utilizd
el producto.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

« Los ajustes maximos del inyector mecénico no deben superar la presion
indicada en la etiqueta.

« El caudal indicado en la etiqueta se ha logrado con contraste de 11,8 cP y
con el contraste a una temperatura de 22 °C + 2 °C.

« Seleccione la forma y el tamafo éptimos de la punta del catéter, teniendo
en cuenta tanto la estructura anatémica del paciente como el lugar
previsto para el avance.

TORCON-ANGIOGRAFIAKATETRIT (AIVO)

HUOMIO: Yhdysvaltain liitf Ition lain mul tamaén vilineen saa
myyda ainoastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut henkil6) tai timén
maarayksesta.

v

LAITTEEN KUVAUS
Torcon-angiografiakatetri on kertakaytt6inen, yksiluumeninen, punottu
nailonkatetri. Ndita katetreja on saatavana eri pituisina ja kaarevuuksina, ja
ne ovat yhteensopivia joko 0,89 mm:n (0,035 inch) tai 0,97 mm:n (0,038 inch)
johdinten kanssa katetrin spesifikaatioista riippuen. Katso tuotteen
tekniset tiedot tuotemerkinnoista (esim. katetrin pituus, distaalisen kaaren
kokoonpano).
Suorituskykyominaisuud
« Varren materiaaliin sisaltyva ruostumaton terdskierukka estaa kiertymista.
« Distaalisissa karjissa on erittdin pehmeé rakenne seka atraumaattinen
suippeneva paa.
« Distaalisen kaaren kokoonpanot, jotka helpottavat paasya potilaan
kohdeanatomiaan.
« Proksimaalinen liitin sisaltaa siivellisen kannan ja rasitussuojuksen.

Laitteen yhteensopivuus

« Nama katetrit valmistetaan 5,0 Fr:n kokoisina, ja niihin sopii ldpimitaltaan
0,89 mm (0,035 inch) tai 0,97 mm (0,038 inch) oleva johdin ja ne sopivat
sopivan kokoisen holkin lapi.

« Paineruiskulaitteen suurin raja-asetus on 1 200 psi (8 273 kPa) ja tuotteen
merkintéjen virtausnopeus.

« Yhteensopiva heparinoidun keittosuolaliuoksen, keittosuolaliuoksen ja
varjoaineen kanssa. Varjoaine, joka vastaa 11,8 cP:n viskositeettia 20 °C:ssa.

Potilasryhma
Kohderyhmaan kuuluvat aikuispotilaat, joille on tehtévé angiografiatoimenpide
pétevan terveydenhuollon ammattihenkilén ohjeen mukaisesti.

Tarkoitetut kdyttajat

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon
ammattihenkildille (esim. neurokirurgit, radiologit tai verisuonikirurgit), joilla
on asianmukainen lupa suorittaa serebraalinen/servikaalinen diagnostinen
angiografia (esim. lisenssi, patevyydet, valtuudet) paikallisten hallinnollisten ja
lainsdadannollisten ohjeiden mukaisesti.
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Kock kehon kudol
N&ma laitteet ovat kosketuksissa verenkiertojarjestelmaan rajoitetun ajan
(< 24 tuntia).

Toimintaperiaate
Katetrit asetetaan kohdesuoniin Seldinger-tekniikalla, ja ne toimivat kanavana
varjoaineen injektoinnille maaritetylld virtausnopeudella.

KAYTTOTARKOITUS

N&ma katetrit helpottavat paasya (Seldinger-tekniikalla) kaula- ja aortankaaren
valtimoihin ja niiden haaroihin tai laskimoihin tai laskimorakenteisiin, jotka
lopulta yhdistyvat yldonttolaskimoon, jotta voidaan suorittaa selektiiviseen
katetriin perustuva diagnostinen angiografia varjoaineinjektiolla.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT
Diagnostiset aivokatetrit helpottavat asiaankuuluvan anatomian angiografista
tunnistamista.

KAYTON INDIKAATIOT

N&ma laitteet on tarkoitettu selektiiviseen katetriin perustuvaan diagnostiseen
angiografiaan kaula- ja aortankaaren valtimoissa/haaroissa tai laskimoissa/
laskimorakenteissa, jotka lopulta yhdistyvat yldonttolaskimoon, kun tarvitaan
verenvirtauksen tai serebraalisen/neurovaskulaarisen tilan avoimuuden
arviointia.

VASTA-AIHEET
Ei vasta-aiheita

VAROITUKSET

« Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.
Uudelleenkésittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton
yritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai
taudin levidmiseen.

- Al4 kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttod.

« Laitteen kéytto edellyttda varjoaineen antamista. Varjoaineeseen liittyvat
kielteiset vaikutukset voivat olla lievid, kohtalaisia tai vakavia, ja niitd voivat
olla mm. allergiset reaktiot, fysiologiset kielteiset vaikutukset ja varjoaineen
aiheuttama akuutti munuaisvaurio. Varjoaineen kayttoa on véltettava
potilailla, joilla on akuutti kilpirauhasen liikatoiminta, ja riittavasta
elimistosta poistumisajasta on huolehdittava sellaisten potilaiden kohdalla,
jotka saattavat tarvita radioaktiivisella jodilla suoritettavaa kuvausta tai
hoitoa. Aiemmat kielteiset vaikutukset varjoaineesta ja tietyt samanaikaiset
sairaudet voivat lisatd varjoaineelle altistumisen riskid.

« Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kayttdjan ja potilaan
sateilylle. Kdyttdjan on otettava huomioon sateilyyn liittyvat mahdolliset
riskit ja suunniteltava toimenpiteet asianmukaisesti potilaiden ja
hoitohenkilokunnan altistuksen minimoimiseksi. Ei-toivottujen
sivuvaikutusten esiintyminen ja/tai vakavuus voi olla annoksesta
riippuvaista tai todennakaista.

VAROTOIMET

« Katetrin kasittely edellyttaa lapivalaisuohjausta.

« Ohutseindisen rakenteen vuoksi késittelyn ja poisvetamisen aikana on
noudatettava aarimmaisté varovaisuutta. Katetrin asettamista synteettisen
verisuonisiirteen |api on véltettava aina, kun se on mahdollista.

« Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, lopeta ja maarita syy ennen kuin
jatkat. Varmista ennen aivokatetrin tydntamistd, ettd katetrin merkitty
lapimitta sopii suoneen.

« Al yrita lammittdd tai muokata katetrin kaarta; katetrin karki on
valmistettu lampoherkasta materiaalista.

« Pitkdn, pehmedn katetrin kdrjen mahdollinen singahdus on otettava
huomioon selektiivisen angiografian aikana.

« Na@ma laitteet on tarkoitettu vain angiografiseen kaytt66n; koaksiaalista
kayttod ja kdyttoa endovaskulaarisissa terapeuttisissa toimenpiteissa ei ole
indikoitu.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

« Sisaanvientikohtaan liittyva vamma

« Verenvuoto/hematooma/hemorragia

« Katetriin liittyva tapahtuma (esim. taittuminen, toimintahairié)

« Kuolema

« Infektio

« Neurologinen tapahtuma (esim. aivohalvaus, ohimeneva iskeeminen
kohtaus)

« Kipu

« Tromboosi/embolia

« Verisuonivaurio (esim. puhkeama, repeamad, valeaneurysma, dissekoituma,
valtimo-laskimofisteli)

« Verisuonen tukkeutuminen

- Verisuonispasmi



TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repaisypakkauksissa. Steriili,
jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Sdilytettava kuivana ja
auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen pakkauksesta, tarkasta tuote
varmistaaksesi, ettd se on ehja. Tarkoitettu kertakdyttoon.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kayttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, my6s kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee
visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

. Tarkasta, onko sisépakkaus ja laite vaurioitunut, ja avaa ne leikkaussalin/

katetrointilaboratorion aseptisilla vakiotekniikoilla, jotta katetri voidaan

antaa kayttajélle. Tuotetta ei saa kdyttad, jos katetri tai pakkaus on

vaurioitunut.

Huuhtele laite heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.

. Siirry kohdesuoneen sopivalla neulalla Seldinger-vakiotekniikkaa
kayttaen.

. Tyonné katetria lapivalaisuohjauksessa sopivan kokoista johdinta
pitkin ja/tai sopivan kokoisen asetinholkin lapi tarkoitettuun kohtaan.
HUOMAUTUS: Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, lopeta ja maarita syy
ennen kuin jatkat. Varmista ennen aivokatetrin tyontamistd, ettd katetrin
merkitty lapimitta sopii suoneen.

. Kun kéytetdan varjoaineen paineruiskua, varmista, etta kaikki liitdnnat
ovat kunnolla kiinni. Katso paine- ja virtausnopeustiedot kohdasta
Tuotteen suositukset.
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LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on hévitettava laitoksen ohjeiden
mubkaisesti.

VITTEET

Néma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidén julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet,
vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset. Voit kayttaa taman
laitteen yksil6llista laitetunnistetta — 0827002CINC012-081_A1Y2 - Tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan hakemiseen
EUDAMED-verkkosivustolta. Kun EUDAMED on kéytettavissa, kaytd seuraavaa
linkkid: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Cook Medical -yhticlle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kaytettiin.

TUOTTEEN SUOSITUKSET
« Varjoaineen paineruiskulaitteen enimmaistehoasetukset eivat saa ylittaa
merkittyd painetta.
« Nimellinen virtausnopeus, joka saavutetaan 11,8 cP:n varjoaineella ja
varjoaineen lampdtilalla 22 °C + 2 °C.
« Valitse optimaalinen katetrin kérjen muoto ja koko ottaen huomioon
seka potilaan anatomia etta aiottu sisaanvientikohta.

FRANCAIS

CATHETERS D’ANGIOGRAPHIE TORCON
(CEREBRAUX)

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin (ou un praticien autorisé
a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d'angiographie Torcon est un cathéter en nylon tressé a lumiére
unique et a usage unique. Ces cathéters sont disponibles en différentes
longueurs et courbes et sont compatibles avec des guides de 0,89 mm
(0,035 inch) ou 0,97 mm (0,038 inch), en fonction des caractéristiques
techniques du cathéter. Consulter |'étiquette du produit pour connaitre

les caractéristiques techniques du produit (p. ex., longueur du cathéter,
configuration de la courbe distale).

C éristiques de perfor
« Acier inoxydable spiralé intégré dans le matériau de I'ame pour accroitre la
résistance a la plicature.
« Les extrémités distales ont une construction extra souple, ainsi qu'une
extrémité conique atraumatique.
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« Configurations de courbe distale disponibles pour faciliter I'acces a
I'anatomie cible du patient.

« Le raccord proximal comprend un embout a ailettes et un réducteur de
tension.

Compatibilité du dispositif

« Ces cathéters sont fabriqués en taille de 5,0 Fr et acceptent un guide
de 0,89 mm (0,035 inch) ou de 0,97 mm (0,038 inch) de diamétre, et
s'adaptent a travers une gaine de taille appropriée.

« Réglages maximum des limites de I'appareil d'injection automatique
a1 200 psi (8 273 kPa) et débit indiqué sur I'étiquette du produit.

« Compatible avec le sérum physiologique hépariné, le sérum physiologique
et le produit de contraste. Le produit de contraste doit avoir une viscosité
d'environ 11,8 cP a 20 °C.

Catégorie de patients

La population cible est constituée de patients adultes qui ont besoin d'une
procédure d'angiographie conformément aux instructions d'un professionnel
de santé qualifié.

Utilisateurs prévus

Ces dispositifs sont congus pour étre utilisés par des médecins ou des
professionnels de santé (p. ex., des neurochirurgiens, des radiologues ou
des chirurgiens vasculaires) disposant d’une autorisation appropriée pour
effectuer une angiographie de diagnostic cérébrale/cervicale (p. ex., licence,
qualifications, références) conformément aux directives administratives et
réglementaires locales.

Contact avec les tissus organiques
Ces dispositifs entrent en contact avec le systéme circulatoire pendant une
durée limitée (< 24 heures).

Principe de fonctionnement

Les cathéters sont positionnés dans les vaisseaux cibles par la technique de
Seldinger et servent de voie d'injection du produit de contraste au débit
spécifié.

UTILISATION PREVUE

Ces cathéters facilitent I'accés (via la technique de Seldinger) aux artéres

et branches cervicales et de I'arc de I'aorte, ou aux veines ou structures
veineuses qui se connectent finalement a la veine cave supérieure pour
réaliser une angiographie diagnostique a cathéter sélectif par injection de
produit de contraste.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES CLINIQUES
Les cathéters cérébraux de diagnostic faciliteront l'identification
angiographique de I'anatomie concernée.

INDICATIONS

Ces dispositifs sont indiqués pour I'angiographie diagnostique par cathéter
sélectif des artéres/branches cervicales et de I'arc de I'aorte, ou des veines/
structures veineuses qui se connectent finalement a la veine cave supérieure
lorsqu’une évaluation du débit sanguin ou de la perméabilité vasculaire de
l'espace cérébral/neurovasculaire est requise.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication

AVERTISSEMENTS
« Le dispositif & usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif
peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif
et/ou la transmission d'une maladie.
Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.
Lutilisation du dispositif nécessite I'administration de produit de contraste.
Les réactions indésirables aux produits de contraste peuvent étre légéres,
modérées ou séveres, et peuvent inclure des réactions allergiques, des
réactions physiologiques indésirables et une lésion rénale aigué induite
par le produit de contraste. Les produits de contraste sont a éviter chez
les patients présentant une crise thyréotoxique aigué, et un temps de
clairance adéquat doit étre observé chez les patients pouvant nécessiter
une imagerie ou un traitement par iode radioactif. Des antécédents de
réactions indésirables aux produits de contraste et certaines comorbidités
peuvent augmenter le risque associé a l'exposition au produit de contraste.
« Les procédures d'imagerie et/ou de mise en place peuvent exposer
I'utilisateur et le patient a des rayonnements. Lutilisateur doit tenir compte
des risques potentiels associés aux rayonnements et planifier les procédures
de maniére appropriée pour réduire au minimum l'exposition des patients
et du personnel médical. La survenue et/ou la sévérité des effets secondaires
indésirables peuvent étre dose-dépendantes ou aléatoires.
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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.

« 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 du diamétre indiqué sur
I'étiquette.

« 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.

« Ces dispositifs sont uniquement destinés a une utilisation angiographique ;
I'utilisation coaxiale et I'utilisation pour des interventions thérapeutiques
endovasculaires ne sont pas indiquées.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Lésion liée au site d'accés

« Saignement/hématome/hémorragie

- Evénement lié au cathéter (p. ex., plicature, dysfonctionnement)

« Déces

« Infection

« Evénement neurologique (p. ex., accident vasculaire cérébral, accident
ischémique transitoire)

« Douleur

« Thrombose/embolie

- Lésion vasculaire (par ex., perforation, rupture, pseudoanévrisme,
dissection, fistule artérioveineuse)

« Occlusion des vaisseaux

« Spasme vasculaire

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. Conserver au
sec et a |'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé. A usage unique.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux
d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il n'a pas été endommagé
avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de la
barriére stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI

. Inspecter 'emballage interne pour repérer tout dommage, puis l'ouvrir

et sortir le dispositif en utilisant les méthodes aseptiques classiques de

la salle d'opération/salle de cathétérisme pour présenter le cathéter a

l'opérateur. Ne pas utiliser le produit si le cathéter ou I'emballage est

endommagé.

Rincer le dispositif avec du sérum physiologique hépariné avant utilisation.

. Accéder au vaisseau cible avec l'aiguille appropriée en utilisant une

technique de Seldinger standard.

Sous contrdle radioscopique, avancer le cathéter sur un guide de taille

adaptée et/ou dans une gaine d'introduction de taille adaptée jusqu’a

'emplacement voulu. REMARQUE : 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 du diamétre indiqué sur l'étiquette.

. Lors de l'utilisation d’un injecteur électrique de produit de contraste,
s'assurer que toutes les connexions sont stires. Consulter la section
Recommandations relatives au produit pour connaitre les informations
sur la pression et le débit.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

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.
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CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises

en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation
applicables. Il est possible d'utiliser Iidentifiant unique de base de ce
dispositif (0827002CINC012-081_A1Y2) pour trouver le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur le site
Web d’EUDAMED. Lorsque 'EUDAMED sera disponible, utiliser le lien suivant :
(ec.europa.eu/tools/eudamed).
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DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositi
Medical et aux autorités compétentes du pays ot le dispositif a été utilisé.

Cook

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
« Les réglages maximum de l'injecteur électrique ne doivent pas dépasser la
pression indiquée sur I'étiquette.
- Débit indiqué sur I'étiquette obtenu avec 11,8 cP de produit de contraste a
une température entre 22 °C + 2 °C.
« Sélectionner la forme et la taille optimales de I'extrémité du cathéter, en
tenant compte de I'anatomie du patient et du site d'avancement prévu.

HRVATSKI

ANGIOGRAFSKI KATETERI TORCON (CEREBRALNI)
OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom struénjaku) ili po nalogu
lije¢nika (ili licenciranog struénjaka).

OPIS PROIZVODA

Angiografski kateter Torcon jednokratni je kateter s jednim lumenom izraden
od pletenog najlona. Ovi su kateteri dostupni u raznim duljinama i krivuljama
te su kompatibilni sa Zicama vodilicama promjera 0,89 mm (0,035 inch)

ili 0,97 mm (0,038 inch), ovisno o specifikacijama katetera. Specifikacije
proizvoda potraZzite na oznaci proizvoda (npr. duljina katetera, konfiguracija
distalne krivulje).

Karakteristike u¢inkovitosti

« Zavojnica od nehrdajuceg celika ugradena je u materijal osovine radi
otpornosti na uvijanje.

« Distalni vrhovi imaju izuzetno mekanu konstrukciju, kao i atraumatski
suzeni kraj.

« Dostupne su konfiguracije distalne krivulje za olak3avanje pristupa ciljnoj
anatomiji pacijenta.

« Proksimalni prikljucak ukljucuje ¢voriste s krilcima i zastitu od naprezanja.

Kompatibilnost proizvoda

« Ovi kateteri proizvedeni su u promjeru od 5,0 Fr i mogu se koristiti sa
Zicom vodilicom promjera 0,89 mm (0,035 inch) ili 0,97 mm (0,038 inch)
kao i proci kroz uvodnicu odgovarajuce velicine.

« Granicne vrijednosti automatskog injektora treba postaviti najvise na
1200 psi (8273 kPa) i brzinu protoka oznac¢enu na proizvodu.

« Kompatibilno s hepariniziranom fizioloskom otopinom, fizioloskom
otopinom i kontrastnim sredstvom. Kontrastna sredstva trebaju imati
pribliznu viskoznost od 11,8 cP pri 20 °C.

Populacija pacijenata
Ciljna populacija su odrasli pacijenti kojima je potreban angiografski postupak
prema uputama kvalificiranog zdravstvenog djelatnika.

Predvideni korisnici

Ovi proizvodi namijenjeni su za uporabu od strane lijecnika ili zdravstvenih
djelatnika (npr. neurokirurzi, radiolozi ili vaskularni kirurzi) koji imaju
odgovarajuce ovlastenje za obavljanje cerebralne/cervikalne dijagnosticke
angiografije (npr. licence, kvalifikacije, vjerodajnice) u skladu s lokalnim
administrativnim i regulativnim smjernicama.

Ovi proizvodi dolaze u kontakt s krvozZilnim sustavom ograni¢eno vrijeme
(< 24 sata).

Princip rada

Kateteri se postavljaju u ciljne krvne Zile Seldingerovom tehnikom i sluze kao
provodnik za ubrizgavanje kontrastnog sredstva pri navedenoj brzini protoka.

PREDVIDENA UPORABA

Ovi kateteri olak3avaju pristup (pomocu Seldingerove tehnike) cervikalnim
arterijama i ograncima te arterijama i ograncima aortnog luka ili venama ili
venskim strukturama koje se u konacnici spajaju s gornjom Supljom venom
radi izvodenja selektivne dijagnosti¢ke angiografije na temelju katetera
ubrizgavanjem kontrastnog sredstva.

PREDNOSTI ZBOG UPOTREBE UREDAJA | KLINICKE KORISTI
Dijagnosticki cerebralni kateteri olak3at ¢e angiografsku identifikaciju
relevantne anatomije.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovi su proizvodi indicirani za selektivnu dijagnosti¢ku angiografiju cervikalnih
arterija/ogranaka te arterija/ogranaka aortnog luka ili vena / venskih
struktura koje se u konacnici spajaju s gornjom supljom venom kada je
potrebna procjena protoka krvi ili prohodnosti krvne Zile u cerebralnom/
neurovaskularnom prostoru.

23



KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija

UPOZORENJA

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu
uporabu. Pokusaji ponovne obrade (ponovne sterilizacije) i/ili ponovne
uporabe mogu dovesti do kemijske kontaminacije, kvara uredaja i/ili
prijenosa bolesti.

« Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno pakiranje osteceno ili
nenamjerno otvoreno prije uporabe.

« Uporaba uredaja zahtijeva primjenu kontrastnog sredstva. NepoZeljne
reakcije na kontrastno sredstvo mogu biti blage, umjerene ili ozbiljne te
mogu ukljucivati alergijske reakcije, nepozeljne fizioloske reakcije i akutnu
ozljedu bubrega izazvanu kontrastnim sredstvom. Kontrastna sredstva
treba izbjegavati kod pacijenata s akutnom olujom stitnjace, a potrebno
je omoguciti odgovarajuce vrijeme ispiranja kod pacijenata kojima je
potrebno snimanje ili terapija radioaktivnim jodom. Anamneza nepozeljnih
reakcija na kontrastna sredstva i odredenih komorbiditeta moze povecati
rizik od izlaganja kontrastnim sredstvima.

« Uslijed postupaka snimanja i/ili postavljanja korisnik i pacijent mogu biti
izlozeni zracenju. Korisnik treba razmotriti potencijalne rizike povezane sa
zratenjem i pravilno planirati postupke kako bi se izloZzenost pacijenata i
medicinskog osoblja svela na najmanju mogu¢u mjeru. Pojava i/ili ja¢ina
nezeljenih nuspojava moze ovisiti o dozi ili biti stohasticki.

MJERE OPREZA

« Rukovanje ovim kateterom iziskuje fluoroskopsku kontrolu.

« Zbog konstrukcije tankih stijenki potrebna je iznimna paznja pri rukovanju
i povlacenju. Umetanje katetera kroz sinteticki vaskularni transplantat
treba izbjegavati kad god je to moguce.

« Ako pri rukovanju naidete na otpor, zaustavite se i utvrdite uzrok prije
nego $to nastavite dalje. Prije uvodenja cerebralnog katetera potvrdite da
oznaceni promjer katetera u dovoljnoj mjeri odgovara veli¢ini krvne Zile.

- Nemojte pokusavati zagrijavati ni preoblikovati krivulju katetera jer je vrh
katetera izraden od materijala osjetljivog na toplinu.

« Tijekom selektivne angiografije potrebno je uzeti u obzir mogudi trzajni
ucinak dugog, mekog vrha katetera.

« Ovi proizvodi namijenjeni su samo za angiografsku uporabu; koaksijalna
uporaba i uporaba za endovaskularne terapijske intervencije nisu
indicirane.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
« Ozljeda povezana s mjestom pristupa
« Krvarenje/hematom/hemoragija
- Dogadaj povezan s kateterom (npr. uvijanje, neispravnost)
- Smrt
« Infekcija
« Neuroloski dogadaj (npr. mozdani udar, prolazni ishemijski napad)
« Bol
« Tromboza/embolija
« Ozljeda krvne Zile (npr. perforacija, ruptura, pseudoaneurizma, disekcija,
arteriovenska fistula)
« Okluzija krvne Zile
« Spazam krvne Zile

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem. Sterilno ako je ambalaza neotvorena i neostecena. Drzite na
suhom i dalje od sunca. Nakon vadenja iz pakiranja pregledajte da proizvod
nije ostecen. Namijenjeno za jednokratnu primjenu.

PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, ukljucujuci sve razine pakiranja
(prema potrebi) da biste provjerili ima li ostecenja. Vizualno provjerite i
potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji nacin ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU

1. Pregledajte ima li na pakiranju i proizvodu ostecenja te otvorite unutarnje
pakiranje i izvadite proizvod primjenom aseptickih tehnika standardnih
za operacijsku dvoranu / kateterizacijski laboratorij da biste kateter
predali rukovatelju. Nemojte koristiti proizvod ako su kateter ili pakiranje
osteceni.
Prije uporabe isperite proizvod hepariniziranom fizioloskom otopinom.
Primijenite standardnu Seldingerovu tehniku i pristupite ciljnoj krvnoj Zili
odgovaraju¢om iglom.
Pod fluoroskopskim vodenjem uvedite kateter preko Zice vodilice
odgovarajuce veli¢ine i/ili kroz uvodnu ovojnicu odgovarajuce veli¢ine do
predvidenog mjesta. NAPOMENA: Ako pri rukovanju naidete na otpor,
zaustavite se i utvrdite uzrok prije nego $to nastavite dalje. Prije uvodenja
cerebralnog katetera potvrdite da oznaceni promjer katetera u dovoljnoj
mjeri odgovara veli¢ini krvne Zile.
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5. Ako koristite Strcaljku za ubrizgavanje kontrastnog sredstva pod tlakom,
provjerite jesu li svi spojevi u¢vriceni. Informacije o tlaku i brzini protoka
potrazite u odjeljku Preporuke u vezi s proizvodom.

ODLAGANIJE PROIZVODA U OTPAD

Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti u skladu sa smjernicama
ustanove.

LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lijecnika i/ili njihovoj objavljenoj
literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
zastupniku tvrtke Cook.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama

opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima
uporabe. S pomocu osnovne jedinstvene identifikacije ovog proizvoda

- 0827002CINC012-081_A1Y2 - mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj i
klinickoj ucinkovitosti (SSKU) na web-stranicama EUDAMED. Kada EUDAMED
bude dostupan, upotrijebite sljedecu poveznicu: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom,
to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder se mora prijaviti nadleznom
tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.
PREPORUKE U VEZI S PROIZVODOM
« Maksimalne postavke strcaljke za ubrizgavanje pod tlakom ne smiju
premasiti oznaceni tlak.
« Oznacena brzina protoka postignuta je s kontrastnim sredstvom
viskoznosti 11,8 cP i temperaturom kontrastnog sredstva 22 °C + 2 °C.
« Odaberite optimalni oblik i veli¢inu vrha katetera, uzimajuci u obzir
anatomiju pacijenta i predvideno mjesto za uvodenje.

MAGYAR

TORCON ANGIOGRAFIAS KATETEREK (AGYI)

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt All k szo égi torvénye értelméb
ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel rendelkezé
gyakorlé egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Torcon angiogréfias katéter egy egyszer hasznalatos, egylumend, fonott
nejlonkatéter. Ezek a katéterek tobbféle hosszisagban és gorbiletben
kaphatok, és a katéter specifika tol fliggben 0,89 mm-es (0,035 inch) vagy
0,97 mm-es (0,038 inch) vezetédrétokkal kompatibilisek. A termék részletes

cimkéjén.

Teljesitményjellemzok

« Rozsdamentes acél, a szar anyagaba beépitett spiral a megtoréssel
szembeni ellenallas érdekében.

« A disztalis végek extra puha kialakitasuak, és atraumatikus elkeskenyedd
véggel vannak ellatva.

« Disztélis gorbiileti konfiguraciok allnak rendelkezésre a beteg
célanatomiajahoz valo hozzaférés megkonnyitésére.

« A proximalis illesztés egy szarnyas konuszt és egy fesziiltségmentesitot
tartalmaz.

Az eszkoz kompatibilitasa

« Ezek a katéterek 5,0 Fr méretben kés:
vagy egy 0,97 mm (0,038 inch) atmér
megfelelé méretd hiivelybe illesztheték.

« A befecskendez6automata hatarérték-beallitasa maximum 1200 psi
(8273 kPa) a termékcimkén feltlintetett dramlasi sebesség mellett.

« Heparinos fiziol6gids séoldattal, fiziologias sdoldattal és kontrasztanyaggal
kompatibilis. A kontrasztanyag viszkozitasa 20 °C-on 11,8 cP koriili legyen.

tilnek, és egy 0,89 mm (0,035 inch)
vezetédrothoz, valamint a

Betegpopulacié
A célpopuléciot olyan felnétt betegek alkotjak, akiknek angiografias eljarasra
van szlikségiik a képzett egészségligyi szolgaltaté utasitasainak megfelelGen.

Rendel falk 2141

és szerinti
Ezen eszkozok olyan orvosok vagy egészségiigyi szakemberek (pl.
idegsebészek, radiologusok vagy érsebészek) altal hasznalandok, akik a
helyi kézigazgatasi és szabélyozasi iranyelvek szerint megfelel engedéllyel
(pl. engedély, képesitések, igazolasok) rendelkeznek az agyi/nyaki
diagnosztikai angiogréfia elvégzésére.

I torténd éri
Ezek az eszkozok korldtozott ideig (<24 6ra) érintkeznek a keringési
rendszerrel.
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Miikodési elv

A katétereket Seldinger-technikéval helyezik el a célerekben, és csatornaként
szolgalnak a megadott d&ramlasi sebességgel torténé kontrasztanyag-
befecskendezéséhez.

RENDELTETES

Ezek a katéterek megkonnyitik a hozzaférést (a Seldinger-technikaval) a nyaki
és aortaiv artériaihoz és dgaihoz, illetve a vena cava superiorhoz csatlakozé
véndakhoz vagy vénas képletekhez, szelektiv katéteres, kontrasztanyag-
befecskendezéses diagnosztikai angiografiahoz.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI
ELONYOK

A diagnosztikai agyi katéterek elésegitik a relevans anatémia angiografias
azonositasat.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ezek az eszkozok a vena cava superiorhoz kapcsolédoé nyaki és aortaivi
artériak/agak vagy véndak/vénas képletek szelektiv katéteres diagnosztikai

vagy az ér atjarhatésaganak értékelése sziikséges.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ellenjavallatok

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az egyszer hasznalatos eszkézt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az

ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése

vegyi szennyez6déshez, az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy

betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentil

fel lett bontva hasznélat el6tt.
Az eszkoz hasznalatahoz kontrasztanyag beadasa sziikséges. A
kontrasztanyaggal kapcsolatos nemkivanatos reakciok lehetnek enyhék,
mérsékeltek vagy sulyosak, és ezek kozé tartozhatnak az allergias tipusu
reakciok, a nemkivanatos fiziologiai reakciok és a kontrasztanyag altal
kivaltott akut vesekarosodas. A kontrasztanyagot kertilni kell akut
pajzsmirigyviharban szenved6 betegeknél, és megfelel6 kimosasi id6t kell
hagyni azoknal a betegeknél, akiknél radioaktiv jodos képalkotasra vagy
terapiara lehet sziikség. A kontrasztanyaggal szembeni nemkivénatos
reakciok és bizonyos tarsbetegségek novelhetik a kontrasztanyaggal
torténd érintkezés kockézatat.
A képalkoto és/vagy behelyezési eljarasok a felhasznalot és a beteget
sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe kell vennie a
sugarzassal kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és megfelel6en
kell megterveznie az eljérasokat a betegek és az orvosi személyzet

el6fordulasa és/vagy sulyossdga dézisfliggé vagy valészinGsitheto lehet.

OVINTEZKEDESEK

« A katéter mozgatasahoz fluoroszképos ellenérzést kell alkalmazni.

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

« Ha a miveletek soran ellenallast tapasztal, alljon meg, és allapitsa meg az
ellenallas okat, mieltt folytatna az eljarast. Az agyi katéter el6retolasa el6tt
gy6z6djon meg arrdl, hogy az ér megfelel6en be tudja fogadni a katéter
cimkéjén lathatd atmérot.

« Ne kisérelje meg a katéteriv hevitését vagy alakjanak modositésat;

a katéter vége héérzékeny anyagbol késziilt.

« Szelektiv angiografia soran figyelembe kell venni a hosszu, puha
katétervég esetleges ostorhatasat.

« Ezek az eszk6zok kizardlag angiografias hasznalatra szolgalnak; koaxialis
alkalmazashoz és endovaszkularis terapias beavatkozasokhoz valé
hasznélat nem javallott.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Hozzéférési helyhez kapcsolodo sériilés
« Vérzés/haematoma/hemorragia
- Katéterrel kapcsolatos esemény (pl. megtorés, hibas miikodés)
- Halal
- Fertézés
« Neurolégiai esemény (pl. stroke, atmeneti iszkémias roham)
« Fajdalom
« Trombézis/embélia
« Ersériilés (példaul perforacio, szakadas, pszeudoaneurizma, disszekcid,
arteriovendzus fisztula)
« Az ér elzérodasa
« Ergéres

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhaté csomagolasban.
Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és napfénytél elzarva
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tartando. A csomagolasbdl valo eltavolitas utan vizsgélja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e. Egyszeri hasznalatra szolgal.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, beleértve a
csomagolas minden szintjét (szlikség szerint), és gy6z6djon meg arrdl, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sérilt.

HASZNALATI UTASITAS

. Ellenérizze, hogy az eszkézon nincs-e sériilés és a miitében vagy

katéterizald laboratériumban hasznalatos standard aszeptikus

technikékkal nyissa fel a belsé csomagolast, és adja 4t a katétert a

beavatkozast végzé orvosnak. Ne hasznalja a terméket, ha a katéter vagy

a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt 6blitse at az eszkdzt heparinos fiziologias sooldattal.

. Standard Seldinger-technikat alkalmazva, megfelel tiivel biztositson

hozzéférést a célérhez.

Fluoroszképos iranyitas mellett tolja elére a katétert egy megfelelé

méret(i vezetédrot mentén és/vagy egy megfelelé méret hivelyes

bevezetdn keresztiil a kivalasztott helyre. MEGJEGYZES: Ha a m(iveletek
soran ellenallast tapasztal, alljon meg, és allapitsa meg az ellenallds okat,
miel6tt folytatna az eljarast. Az agyi katéter eléretolasa el6tt gy6zédjon
meg arrél, hogy az ér megfeleléen be tudja fogadni a katéter cimkéjén
lathat6 atmérét.

. Ha a kontrasztanyag beadasahoz nyomassal m(ikodé
befecskendezéautomatat hasznal, gondoskodjék arrél, hogy minden
csatlakozds biztonsagos legyen. A nyomdsra és a térfogataramra
vonatkozé informéaciét lasd a Termékjavaslatok c. szakaszban.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkz emberi eredett, potenciélisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
4rtalmatlanitando.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre 4ll6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjuik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szinti
figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendé
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl. A biztonsagossagra és
klinikai teljesitéképességre vonatkozo 6sszefoglalét (SSCP) az erre az
eszkozre vonatkozo alapvet6 egyedi eszkézazonosité (0827002CINCO12-
081_A1Y2) alapjan talalhatja meg az EUDAMED weboldalan. Amikor

az EUDAMED adatbézis elérhetd, hasznalja a kovetkezé hivatkozast:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkdzzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical véllalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.

TERMEKJAVASLATOK
« A befecskendezéautomata legmagasabb beéllitdsai nem haladhatjak meg
a cimkén felt(intetett nyomast.
« A cimkén szerepl6 térfogataram 11,8 cP viszkozitasu, 22 °C + 2 °C
hémérsékletii kontrasztanyaggal érhetd el.
« A katétercsucs optimalis alakjanak és méretének kivalasztasa soran vegye
figyelembe mind a beteg anatémiajat, mind az eléretolas tervezett helyét.

ITALIANO

CATETERI ANGIOGRAFICI TORCON (CEREBRALI)

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere angiografico Torcon & un catetere monouso e monolume in nylon

intrecciato. Questi cateteri sono disponibili in diverse lunghezze e curvature e

sono compatibili con guide da 0,89 mm (0,035 inch) 0 0,97 mm (0,038 inch),

a seconda delle specifiche del catetere. Per i dati tecnici del prodotto (come

ad esempio la lunghezza del catetere e la configurazione della curva distale),

consultare la documentazione del prodotto.

C istiche pi ionali

« Spira in acciaio inossidabile integrata nel materiale del corpo per offrire
resistenza al piegamento.

« Le punte distali hanno una struttura extra morbida e un'estremita
rastremata atraumatica.
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« Configurazioni della curva distale disponibili per facilitare I'accesso
all'anatomia prevista del paziente.
« Il raccordo prossimale include un raccordo a farfalla e un pressacavo.

Compatibilita dei dispositivi

« Questi cateteri sono realizzati in 5,0 Fr e sono compatibili con guide di
diametro pari a 0,89 mm (0,035 inch) 0 0,97 mm (0,038 inch) e possono
essere inseriti in una guaina di dimensioni adeguate.

« Limite massimo delle impostazioni della macchina per iniezione automatica
a 1200 psi (8273 kPa) e velocita di flusso nominale del prodotto.

« Compatibile con soluzione fisiologica eparinata, soluzione fisiologica e
mezzo di contrasto. Mezzo di contrasto paragonabile a una viscosita di
11,8 cPa20°C.

Popolazione di pazienti

La popolazione prevista e costituita da pazienti adulti che necessitano di
una procedura angiografica secondo le indicazioni di un operatore sanitario
qualificato.

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi sono destinati a essere utilizzati da medici o operatori
sanitari (ad es. neurochirurghi, radiologi o chirurghi vascolari) provvisti di
debita abilitazione a eseguire angiografia diagnostica cerebrale/cervicale (ad
es. licenze, qualifiche, credenziali) in accordo con le linee guida amministrative
e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo
Questi dispositivi entrano in contatto con il sistema circolatorio per un
periodo limitato (<24 ore).

Pri operativo

| cateteri vengono posizionati nei vasi target mediante tecnica di Seldinger
e fungono da condotto per l'iniezione di mezzo di contrasto alla velocita di
flusso specificata.

USO PREVISTO

Questi cateteri facilitano I'accesso (mediante tecnica di Seldinger) alle arterie e
alle diramazioni dell'arco cervicale e aortico o alle vene o alle strutture venose
che, in ultimo, si collegano alla vena cava superiore, per eseguire |'angiografia

diagnostica con catetere selettivo mediante iniezione di mezzo di contrasto.

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
| cateteri cerebrali diagnostici facilitano I'identificazione angiografica
dell’anatomia interessata.

INDICAZIONI PERL'USO

Questi dispositivi sono indicati per |'angiografia diagnostica con catetere
selettivo delle arterie/diramazioni dell’arco cervicale e aortico o delle vene/
strutture venose che, in ultimo, si collegano alla vena cava superiore quando
& necessaria una valutazione del flusso sanguigno o della pervieta del vaso
dello spazio cerebrale/neurovascolare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione

AVVERTENZE

« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo possono
causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione di
malattie.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &€ danneggiata o & stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.
« L'uso del dispositivo richiede la somministrazione di un mezzo di contrasto.
Le reazioni avverse al mezzo di contrasto possono essere lievi, moderate
o gravi e possono includere reazioni di tipo allergico, reazioni fisiologiche
avverse e lesioni renali acute indotte dal mezzo di contrasto. Evitare I'uso
di mezzi di contrasto in pazienti con tempesta tiroidea acuta e prevedere
un tempo di wash-out adeguato nei pazienti che potrebbero necessitare
di imaging o terapia con iodio radioattivo. Un'anamnesi di reazioni avverse
ai mezzi di contrasto e determinate comorbilita possono aumentare i rischi
derivanti dall'esposizione al mezzo di contrasto.
Le procedure di imaging e/o di posizionamento possono esporre
I'utilizzatore e il paziente a radiazioni. Lutilizzatore deve considerare i
potenziali rischi associati alle radiazioni e pianificare adeguatamente le
procedure, per ridurre al minimo I'esposizione nel paziente e nel personale
medico. L'insorgenza e/o la gravita di effetti collaterali indesiderati possono
essere dose-dipendenti o probabilistici.

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.
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« 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 come da etichetta del dispositivo.

- 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.

« Questi dispositivi sono destinati esclusivamente all'uso angiografico; I'uso
coassiale e I'uso per interventi terapeutici endovascolari non sono indicati.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

- Lesione correlata al sito di accesso

- Sanguinamento/ematoma/emorragia

- Evento correlato al catetere (ad es. attorcigliamento, cattivo
funzionamento)

- Decesso

« Infezione

« Evento neurologico (ad es. ictus, attacco ischemico transitorio)

« Dolore

« Trombosi/embolia

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

« Occlusione dei vasi

« Vasospasmo

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Il prodotto e sterile se la confezione é chiusa e integra.
Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce solare. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
Esclusivamente monouso.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a unattenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare l'assenza di segni di
danneggiamento prima dell'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
I'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

Controllare I'eventuale presenza di danni e aprire la confezione interna e
il dispositivo utilizzando le tecniche asettiche standard di sala operatoria/
laboratorio di emodinamica per presentare il catetere all'operatore. Non
usare il prodotto se il catetere o la confezione risultano danneggiati.
Irrigare il dispositivo con soluzione fisiologica eparinata prima dell'uso.

. Usando la tecnica di Seldinger standard, accedere al vaso interessato con
I'ago appropriato.

Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere lungo una guida

della misura appropriata e/o attraverso un introduttore della misura
appropriata fino al sito previsto per il trattamento. NOTA - 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 come da etichetta del dispositivo.

Quando si usa un iniettore automatico del mezzo di contrasto, assicurarsi
che tutte le connessioni siano ben salde. Per le informazioni relative a
pressione e velocita di flusso, consultare la sezione Consigli per I'utilizzo
del prodotto.
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SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto.

BIBLIOGRAFIA

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

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti

di impiego pertinenti. Per cercare la Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) nel
sito EUDAMED, si puo usare l'identificativo unico di base del dispositivo (“UDI")
(0827002CINC012-081_A1Y2). Se il database EUDAMED & disponibile, usare il
link seguente: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del Paese in cui &
stato utilizzato il dispositivo.
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

« Le impostazioni massime dell'iniettore automatico non dovranno superare
la pressione indicata sull'etichetta del prodotto.

« La velocita di flusso indicata sull'etichetta si ottiene con un mezzo di
contrasto con viscosita di 11,8 cP e temperatura del mezzo di contrasto
di22°C+2°C.

« Selezionare la forma e le dimensioni ottimali della punta del catetere,
considerando sia I'anatomia del paziente sia il sito previsto per
I'avanzamento.

LIETUVIY K.

~TORCON“ ANGIOGRAFINIAI KATETERIAI
(GALVOS SMEGENU)

PERSPEJIMAS. JAV federaliniai i kad 3iq pri: e
gallma parduoti tik gydytoju (arba relklamq licencija turin¢iam

o i q

p jan¢iam gydytojui) arba jo ymu.

PRIEMONES APRASAS

JTorcon” angiografinis kateteris yra vienkartinis vieno spindzio pintas
nailoninis kateteris. Sie kateteriai buna jvairiy ilgiy bei kreiviy ir yra suderinami
su 0,89 mm (0,035 inch) arba 0,97 mm (0,038 inch) vieliniais kreipikliais,
atsizvelgiant j kateterio specifikacijg. Gaminio specifikacijos pateiktos gaminio
etiketéje (pvz, kateterio ilgis, distalinés kreivés konfigaracija).

Veiksmingumo charakteristikos

« Vamzdelio medziagoje jtaisyta neridijancio plieno spiralé, kad saugoty
nuo perlinkio.

« Distaliniai galiukai yra ypa¢ minkstos konstrukcijos ir baigiasi atrauminiu
smailéjanciu galu.

« Yra ir distaliniy kreiviy konfigaracijos, kad baty lengviau pasiekti tiksline
paciento anatomija.

« Proksimaliné jungtis turi sparnuota jvore ir jtempimo mazinimo jtaisa.

Pri. 5 Aavi
Pr suder

- Sie kateteriai yra gaminami 5,0 Fr dydzio ir j juos telpa 0,89 mm
(0,035 inch) arba 0,97 mm (0,038 inch) skersmens vielinis kreipiklis, o patys
kateteriai praeina per atitinkamo dydzio mova.

« Maksimaliis automatinio injektoriaus nustatymai turi nevirsyti 1200 psi
(8273 kPa) ir gaminio informaciniuose dokumentuose nurodyto tékmés
greicio.

« Suderinama su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, fiziologiniu tirpalu ir
kontrastine medziaga. Kontrastiné medziaga, kurios klampumas 20 °C
temperatiroje yra 11,8 cP.

Pacienty populiacija
Tiksliné populiacija yra suauge pacientai, kuriems reikalinga angiografiné
procediira, kaip nurodé kvalifikuotas sveikatos priezitros paslaugy teikéjas.

Numatytieji naudotojai

Sios priemonés skirtos naudoti gydytojams ar sveikatos priezitiros praktikams
(pvz., neurochirurgams, radiologams ar kraujagysliy chirurgams), turintiems
tinkama leidima (pvz, licencija, kvalifikacija, akreditacijas) atlikti galvos
smegeny / kaklo diagnostine angiografija pagal vietos administracines ir
reguliavimo gaires.

Salytis su kiino audiniais
Sios priemonés ribota laikg (<24 valandas) kontaktuoja su kraujotakos sistema.

Veikimo principas

Kateteriai yra jterpiami j tikslines kraujagysles taikant Seldingerio metoda ir
naudojami kaip nustatyto tékmés greicio kontrastinés medziagos injekcijos
kanalas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sie kateteriai palengvina prieiga (Seldingerio metodu) prie kaklo ir aortos
lanko arterijy ir Saky arba prie veny ar veny struktary, kurios galiausiai jungiasi
su virsutine tuscigja vena, kad baty galima atlikti selektyviaja katetering
diagnostine angiografija suleidus kontrastinés medziagos.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA

Diagnostiniai galvos smegeny kateteriai palengvins atitinkamos anatominés
srities angiografinj identifikavima.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sios priemonés yra skirtos selektyviajai kateterinei kaklo ir aortos lanko
arterijy / $aky arba veny / veny struktry, kurios galiausiai jungiasi su virsutine
tusciaja vena, diagnostinei angiografijai, kai reikia jvertinti galvos smegeny /
neurovaskulinés erdves kraujotaka arba kraujagyslés pralaiduma.
KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy néra
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ISPEJIMAI
- Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai
naudoti, galima sukelti cheminj uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba)
perduoti liga.
« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta
prie3 naudojima.

Naudojant priemoneg reikia leisti kontrastines medziagas.

Nepageidaujamos reakcijos j kontrastines medziagas gali bati lengvos,

vidutinio sunkumo arba sunkios; tai gali bati alerginés reakcijos,

nepageidaujamos fiziologinés reakcijos ir kontrastiniy medziagy sukeltas
aminis inksty pazeidimas. Kontrastiniy medziagy reikia vengti pacientams,
sergantiems amine tirotoksine krize, o pacientams, kuriems gali prireikti
vaizdavimo tyrimo ar terapijos naudojant radioaktyvyjj joda, reikia

skirti pakankamai laiko medziagai pasisalinti. Nepageidaujamy reakcijy

| kontrastines medziagas anamnezé ir tam tikros gretutinés ligos gali

padidinti kontrastiniy medziagy poveikio rizika.

« Per vaizdavimo ir (arba) jstatymo procediiras naudotoja ir pacientg gali
paveikti spinduliuoté. Naudotojas turi atsizvelgti j galima rizika, susijusia
su spinduliuote, ir tinkamai planuoti proceduras, kad poveikis pacientams
ir medicinos personalui baty kuo mazesnis. Nepageidaujamo 3alutinio
poveikio pasireiskimas ir (arba) pavojingumas gali priklausyti nuo dozés
arba gali bati tikimybinis.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Manipuliuojant kateteriu batina rentgenoskopiné kontrolé.

« Dél plonasienés konstrukcijos manipuliavimo ir istraukimo metu reikia bati
ypac atsargiems. Kai tik jmanoma, kateterj batina vengti jterpti per sintetinj
kraujagysliy proteza.

« Jei manipuliuodami pajuntate pasipriesinima, prie$ tesdami toliau
sustokite ir nustatykite priezastj. Prie3 stumdami galvos smegeny
kateterj jsitikinkite, kad kraujagyslé yra pakankamai didelé, kad tilpty
informaciniuose dokumentuose nurodyto skersmens kateteris.

« Neméginkite 3ildyti ar keisti kateterio kreivés; kateterio galiukas
pagamintas i$ kars¢iui jautrios medziagos.

« Selektyviosios angiografijos metu reikia atsizvelgti j galima ilgo minksto
kateterio galiuko staigaus judesio efekta.

- Sios priemoneés skirtos naudoti tik angiografijos metu; bendraasis
naudojimas ir naudojimas endovaskuliniy terapiniy intervencijy metu
neindikuotinas.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI VYKIAI

« Su prieigos vieta susijes suzalojimas

« Kraujavimas / hematoma / hemoragija

« Su kateteriu susijes jvykis (pvz., perlinkis, gedimas)

« Mirtis

« Infekcija

« Neurologinis reiskinys (pvz., insultas, praeinantis smegeny isemijos
priepuolis)

« Skausmas

« Trombozé / embolija

- Kraujagyslés suzalojimas (pvz., perforacija, plySimas, pseudoaneurizma,
atsisluoksniavimas, arterioveniné fistulé)

« Kraujagyslés uzsikimsimas

« Kraujagyslés spazmas

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Sterili,
jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo
saulés 3viesos. 15éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj, kad jsitikintumeéte, jog jis
nepazeistas. Skirta vienkartiniam naudojimui.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Pries naudojima atidziai apziarékite priemong, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarekite ir jsitikinkite,
kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Patikrinkite, ar néra pazeidimy, ir atidarykite viding pakuote ir priemone,
taikydami standartinius operacinés / kateterizacijos laboratorijos
aseptinius metodus, kad kateteris baty pateiktas operuojanciam
chirurgui. Nenaudokite gaminio, jei pazeistas kateteris arba pakuote.
Pries naudodami praplaukite priemone heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
. Naudodami standartinj Seldingerio metoda, prieikite prie tikslinés
kraujagyslés atitinkama adata.
Stebédami fluoroskopu, jstumkite kateterj tinkamo dydZio vieliniu
kreipikliu ir (arba) per tinkamo dydzio jstimimo mova j numatytg vieta.
PASTABA. Jei manipuliuodami pajuntate pasipriesinima, pries tesdami
toliau sustokite ir nustatykite priezastj. Pries stumdami galvos smegeny
kateterj sitikinkite, kad kraujagyslé yra pakankamai didelé, kad tilpty
informaciniuose dokumentuose nurodyto skersmens kateteris.
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5. Naudodami kontrastinés medziagos automatinj injektoriy jsitikinkite,
kad visos jungtys tvirtai sujungtos. Informacijos apie slégj ir tékmés greitj
ieskokite skyriuje ,Naudojimosi gaminiu rekomendacijos".

PRIEMONIY SALINIMAS
Po proceduros i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél jg reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatiirg,
kreipkités j,,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientq apie atitinkamus jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir
naudojimo apribojimus. Norédami rasti saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka (angl. Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) EUDAMED svetainéje, galite naudoti bazinj unikalyjj sios priemonés
identifikatoriy (0827002CINC012-081_A1Y2). Kai EUDAMED duomeny bazé
bus prieinama, naudokite 3ig nuoroda: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite
,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai.
NAUDOJIMOSI GAMINIU REKOMENDACIJOS
« Maksimalis automatinio injektoriaus nustatymai neturi virsyti
informaciniuose dokumentuose nurodyto slégio.
« Informaciniuose dokumentuose nurodytas tékmés greitis pasiektas esant
11,8 cP kontrastinés medziagos klampumui ir 22 °C + 2 °C temperatarai.
« Pasirinkite optimalia kateterio galiuko forma ir dydj, atsizvelgdami tiek
| paciento anatomijg, tiek j numatytg jstdmimo vieta.

VISKI

TORCON ANGIOGRAFIJAS KATETRI (CEREBRALIE)

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo lik jos $o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Torcon angiografijas katetrs ir vienreiz lietojams, viena limena, pita neilona
katetrs. Siem katetriem ir dazadi garumi un izliekumi, un tie ir saderigi ar
0,89 mm (0,035 inch) vai 0,97 mm (0,038 inch) vaditajstigam atkariba no
katetra specifikacijas. Izstradajuma specifikacijas (piem., katetra garumu,
distala izliekuma konfiguraciju) skatiet izstradajuma etiketé.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Neriiséjosa térauda spirale, kas ieklauta varpstas materiala, lai nodrosinatu
izturibu pret ielocisanos.
« Distalajiem galiem ir ipasi miksta konstrukcija, ka ari atraumatisks
konusveida gals.
« Ir pieejamas distala izliekuma konfiguracijas, lai atvieglotu piek|uvi
pacienta mérka anatomijai.
« Proksimalais savienojums ietver galvinu ar sparniem un deformacijas
mazinataju.
lerices saderiba
« Sie katetri ir razoti 5,0 Fr izméra, un tajos var ievietot 0,89 mm (0,035 inch)
vai 0,97 mm (0,038 inch) diametra vaditajstigu, ka ari tos var ievietot caur
atbilstosa izméra ievadapvalku.
« Maksimalie inzektora stikna iestatijumi pie 1200 psi (8273 kPa) un
izstradajuma plasmas atruma, kas noradits etiketé.
« Saderigs ar heparinizétu fiziologisko skidumu, fiziologisko skidumu un
kontrastvielu. Kontrastviela, kas ir pielidzinama 11,8 cP viskozitatei 20 °C
temperatara.

Pacientu populacija
Mérka populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem nepieciesama angiografijas
procedra, ka noradijis kvalificéts veselibas aprapes specialists.

Paredzétie lietotaji

Sis ierices ir paredzétas, lai tas lietotu arsti vai veselibas aprapes specialisti
(pieméram, neirokirurgi, radiologi vai asinsvadu kirurgi) ar atbilstosu
atlauju veikt smadzenu/kakla diagnostisku angiografiju (piem., licenci,
kvalifikaciju, akreditacijas datiem) saskana ar vietéjam administrativajam un
reglamenté&josam vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem
Sis ierices ir saskaré ar asinsrites sistému uz ierobezotu laiku (< 24 stundas).
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Darbibas princips
Katetri tiek pozicionéti mérka asinsvados, izmantojot Seldingera tehniku,
un kalpo ka kanals kontrastvielas injicé$anai noraditaja plismas atruma.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sie katetri atvieglo piek|uvi (izmantojot Seldingera tehniku) kakla un aortas
loka artérijam un zariem vai vénam vai venozajam struktaram, kas galu gala
savienojas ar aug$éjo dobo vénu, lai veiktu selektivu, uz katetru balstitu
diagnostisko angiografiju, injicéjot kontrastvielu.

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI

Diagnostiskie cerebralie katetri atvieglos attiecigas anatomijas angiografisku
identifikaciju.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir indicétas selektivai, uz katetru balstitai diagnostiskai angiografijai
kakla un aortas loka artérijam/zariem vai vénam/venozam struktaram, kas
galu gala savienojas ar augséjo dobo vénu, kad ir nepiecieSams smadzenu /
neirovaskularas telpas asins plismas vai asinsvadu caurejamibas novértéjums.

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju

BRIDINAJUMI
- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginot
to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot, iespéjama kimiska
kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.
« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms
lietosanas.
« lerices lietosanai nepieciesama kontrastvielas ievadisana. Nevélamas
reakcijas uz kontrastvielu var bat vieglas, mérenas vai smagas, un tas
var ietvert alergiska tipa reakcijas, nevélamas fiziologiskas reakcijas
un kontrastvielas izraisitu akatu nieru bojajumu. Pacientiem ar akatu
tireotoksisko krizi jaizvairas no kontrastvielas lietosanas, un pacientiem,
kuriem var bat nepiecie3ama radioaktiva joda attélveido3ana vai terapija,
ir japaredz pietiekami ilgs kontrastvielas izvadisanas laiks. Nevélamas
reakcijas uz kontrastvielu anamnézé un noteiktas blakusslimibas var
palielinat kontrastvielas iedarbibas risku.
Attélveidosanas un/vai ievietosanas procediras var paklaut lietotaju
un pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam jaapsver iespéjamie
riski, kas saistiti ar starojumu, un atbilstosi japlano procediiras, lai
samazinatu iedarbibu uz pacientiem un medicinisko personalu. Nevélamo
blakusparadibu sastopamiba un/vai smaguma pakape var bat atkariga no
devas vai varbutéja.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Manipulacijas ar katetru javeic fluoroskopijas kontrolé.
« Planas sieninas konstrukcijas dé| manipulésanas un iznemsanas laika
ir jaievéro ipasa piesardziba. Kad vien iespé&jams, jaizvairas no katetra
ievieto3anas caur sintétisku asinsvadu protézi.
Ja manipulésanas laika sajatama pretestiba, partrauciet darbibu un
nosakiet céloni, pirms jebkadi turpinat procedtru. Pirms cerebrala katetra
virzidanas parliecinieties, ka asinsvads var pietiekami pielagoties etiketé
noraditajam katetra diametram.
- Neméginiet karsét vai parveidot katetra izliekumu; katetra gals ir izgatavots
no karstumjutiga materiala.
Selektivas angiografijas laika ir janem véra gara, miksta katetra gala
iesp&jamais atsitiena efekts.
- Sis ierices ir paredzétas tikai angiografijai; nav indicéta koaksiala lieto$ana
un lietosana endovaskularai terapeitiskai invazivai procedarai.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Ar piekluves vietu saistits ievainojums
« Asino3ana / hematoma / hemoragija
« Ar katetru saistits notikums (piem., ielocisanas, nepareiza darbiba)
« Nave
« Infekcija
« Neirologisks notikums (piem., insults, tranzitora iS$émiska lekme)
- Sapes
« Tromboze/embolija
« Asinsvada trauma (piem., perforacija, plisums, pseidoaneirisma, disekcija,
arteriovenoza fistula)
« Asinsvada nosprostojums
« Asinsvada spazma

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilénoksida
gazi. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom
no saules gaismas. Péc iznem3anas no iepakojuma apskatiet, vai izstradajums
nav bojats. Paredzéts vienrei:

33



IERICES PARBAUDE

Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma
limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Vizuali
parbaudiet un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida
bojats.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. Parbaudiet, vai nav bojajumu, un atveriet ieké&jo iepakojumu un

ierici, izmantojot standarta operaciju zales / katetrizacijas laboratorijas

aseptiskas tehnikas, lai katetru nodotu operatoram. Nelietojiet

izstradajumu, ja katetrs vai iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas izskalojiet ierici ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

Izmantojot standarta Seldinger metodi, piek|tstiet mérka asinsvadam ar

atbilstoso adatu.

Fluoroskopijas kontrolé virziet katetru pa atbilstosa izméra vaditajstigu

un/vai cauri atbilstosa izméra ievadapvalkam lidz paredzétajai vietai.

PIEZIME. Ja manipulésanas laika sajatama pretestiba, partrauciet darbibu

un nosakiet céloni, pirms jebkadi turpinat proceddru. Pirms cerebrala

katetra virzisanas parliecinieties, ka asinsvads var pietiekami pielagoties

etiketé noraditajam katetra diametram.

. Izmantojot kontrastvielas inzektora sakni, parliecinieties, ka visi
savienojumi ir drosi. Informaciju par spiedienu un plasmas atrumu skatiet
sadala,Lietosanas ieteikumi”.

IERICU LIKVIDESANA
Péc procedaras $i ierice var bat piesarmota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju,
sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un
lieto3anas ierobezojumiem. Varat izmantot $is ierices pamata ierices unikéalo
identifikatoru — 0827002CINC012-081_A1Y2 —, lai EUDAMED timekla vietné
atrastu droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (DKVK). Kad EUDAMED
ir pieejams, izmantojiet 3o saiti: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino
uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam iestadém valsti, kura ierice
tika lietota.
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LIETOSANAS IETEIKUMI
« Maksimalie inzektora stkna iekartas iestatijumi nedrikst parsniegt etiketé
noradito spiedienu.
« Etiketé noraditais plismas atrums tika sasniegts ar kontrastvielu pie
11,8 cP viskozitates un kontrastvielas temperatiras 22 °C + 2 °C.
« Atlasiet optimalo katetra gala formu un izméru, nemot véra gan pacienta
anatomiju, gan virzisanai paredzéto vietu.

NEDERLANDS

TORCON ANGIOGRAFIEKATHETERS (CEREBRAAL)

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Torcon angiografiekatheter is een katheter van gevlochten nylon met één
lumen voor eenmalig gebruik. Deze katheters zijn verkrijgbaar in verschillende
lengtes en krommingen en zijn compatibel met voerdraden van 0,89 mm
(0,035 inch) of 0,97 mm (0,038 inch), afhankelijk van de katheterspecificatie.
Zie het productetiket voor productspecificaties (zoals katheterlengte, vorm
van de distale kromming).

Prestatiekenmerken

« Roestvrijstalen coil verwerkt in het materiaal van de schacht om knikken
tegen te gaan.

« Distale tips hebben een extra zachte constructie en een atraumatisch taps
toelopend uiteinde.

« Configuraties met distale kromming beschikbaar om toegang tot de
beoogde anatomie van de patiént te vergemakkelijken.

« De proximale fitting heeft een vleugelaansluiting en een trekontlasting.

Compatibiliteit van het hulpmiddel
« Deze katheters zijn vervaardigd in 5,0 Fr en zijn geschikt voor een
voerdraad met een diameter van 0,89 mm (0,035 inch) of 0,97 mm
(0,038 inch) en passen door een sheath van de juiste maat.
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« Maximale limietinstellingen van de injectiepomp bij 1200 psi (8273 kPa) en
de op het productetiket vermelde flowrate.

« Compatibel met gehepariniseerd fysiologisch zout, fysiologisch zout en
contrastmiddelen. Contrastmiddelen vergelijkbaar met een viscositeit van
11,8 cP bij 20 °C.

Patiéntenpopulatie

De doelpopulatie bestaat uit volwassen patiénten die een angiografische
procedure moeten ondergaan op voorschrift van een gekwalificeerde
zorgverlener.

Beoogde gebruikers

Deze hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door artsen of zorgverleners
(bijv. neurochirurgen, radiologen of vaatchirurgen) met de juiste autorisatie
voor het uitvoeren van cerebrale/cervicale diagnostische angiografie (bijv.
licenties, kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve en
regelgevende richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel
Deze hulpmiddelen komen gedurende beperkte tijd (< 24 uur) in contact met
de bloedsomloop.

Werkingsprincipe

De katheters worden via de Seldinger-techniek in de doelvaten geplaatst en
dienen als kanaal voor de injectie van contrastmiddel bij de gespecificeerde
flowrate.

BEOOGD GEBRUIK

Deze katheters vergemakkelijken de toegang (door middel van de Seldinger-
techniek) tot de cervicale- en aortaboogslagaders en -takken of tot de

aders of veneuze structuren die uiteindelijk verbinding maken met de vena
cava superior om selectieve diagnostische angiografie met behulp van een
katheter uit te voeren door injectie van contrastmiddel.

HULPMIDDEL EN KLINISCHE VOORDELEN
De diagnostische cerebrale katheters vergemakkelijken de angiografische
identificatie van relevante anatomie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor selectieve diagnostische angiografie
met behulp van een katheter van de cervicale- en aortaboogslagaders/-
takken of de aders/veneuze structuren die uiteindelijk in verbinding staan met
de vena cava superior wanneer een beoordeling van de bloedstroom of de
doorgankelijkheid van bloedvaten van de cerebrale/neurovasculaire ruimte
vereist is.

CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties

WAARSCHUWINGEN

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw
te gebruiken, kunnen leiden tot besmetting met chemische stoffen, het
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.
Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véor gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.
« Voor het gebruik van het hulpmiddel is toediening van contrastmiddel
vereist. Ongewenste reacties op contrastmiddelen kunnen licht, matig of
ernstig zijn en kunnen allergische reacties, fysiologische reacties en door
contrastmiddel veroorzaakt acuut nierletsel omvatten. Contrastmiddelen
moeten worden vermeden bij patiénten met een acute thyreotoxische
storm en er moet voldoende uitwastijd worden toegestaan bij patiénten
die mogelijk beeldvorming of behandeling met radioactief jodium
moeten ondergaan. Een voorgeschiedenis van ongewenste reacties
op contrastmiddelen en bepaalde comorbiditeiten kan het risico op
blootstelling aan contrastmiddelen verhogen.
Beeldvormings- en/of plaatsingsprocedures kunnen de gebruiker en de
patiént blootstellen aan straling. De gebruiker dient rekening te houden
met de potentiéle risico’s van straling en de procedures zodanig te
plannen dat blootstelling van patiénten en medisch personeel tot een
minimum wordt beperkt. Het optreden en/of de ernst van ongewenste
bijwerkingen kan dosisafhankelijk of probabilistisch zijn.

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.

« Als bij het manoeuvreren weerstand wordt ondervonden, stop dan en stel
de oorzaak vast voordat u verdergaat. Controleer voor het opvoeren van
de cerebrale katheter of het bloedvat voldoende ruimte biedt voor de op
het etiket van de katheter vermelde diameter.
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« 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.

« Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend bestemd voor angiografisch gebruik;
coaxiaal gebruik en gebruik voor endovasculaire therapeutische
interventies zijn niet geindiceerd.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Letsel gerelateerd aan de introductieplaats
« Bloeding/hematoom/hemorragie
« Kathetergerelateerd voorval (bijv. knikken, slecht functioneren)
« Overlijden
« Infectie
« Neurologisch voorval (bijv. beroerte, tijdelijke ischemische aanval)
« Pijn
« Trombose/embolie
« Vaatletsel (bijv. perforatie, ruptuur, pseudoaneurysma, dissectie,
arterioveneuze fistel)
« Vaatocclusie
« Vaatspasme

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Droog en buiten bereik van zonlicht bewaren. Inspecteer
het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het
niet beschadigd is. Bestemd voor eenmalig gebruik.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus
(indien van toepassing), om te verifiéren dat het voér gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

. Inspecteer op beschadiging en open de binnenverpakking en het

hulpmiddel om de katheter aan te geven aan de operateur en gebruik

daarbij de voor een operatiekamer/katheterisatielab gebruikelijke

aseptische technieken. Gebruik het product niet als de katheter of de

verpakking beschadigd is.

Spoel het hulpmiddel voér gebruik door met gehepariniseerd fysiologisch

zout.

. Verkrijg met de juiste naald en de standaard Seldinger-techniek toegang
tot het doelvat.

. Voer de katheter onder doorlichting over een voerdraad van de juiste

maat en/of via een introducersheath van de juiste maat op naar de

beoogde locatie. NB: Als bij het manoeuvreren weerstand wordt

ondervonden, stop dan en stel de oorzaak vast voordat u verdergaat.

Controleer voér het opvoeren van de cerebrale katheter of het bloedvat

voldoende ruimte biedt voor de op het etiket van de katheter vermelde

diameter.

Als u het contrastmiddel toedient met een injectiepomp, verzeker u

er dan van dat alle aansluitingen stevig vastzitten. Raadpleeg voor

informatie over druk en flowrate het gedeelte Aanbevelingen voor het

product.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen. U kunt de basic unique device identifier van dit
hulpmiddel (0827002CINC012-081_A1Y2) gebruiken om de samenvatting
van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) op te zoeken op de website
van EUDAMED. Gebruik de volgende link wanneer EUDAMED beschikbaar is:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het

hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde
autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.
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AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT
« De maximuminstellingen van de injectiepomp mogen de op het etiket
vermelde druk niet overschrijden.
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« De op het etiket vermelde flowrate is verkregen met contrastmiddel met
een viscositeit van 11,8 cP en een temperatuur van 22 °C + 2 °C.

« Selecteer de optimale vorm en grootte van de kathetertip, rekening
houdend met zowel de anatomie van de patiént als de beoogde
opvoerplaats.

TORCON-ANGIOGRAFIKATETRE (CEREBRALE)

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Torcon-angiografikateteret er et flettet nylonkateter med ett lumen til
engangsbruk. Disse katetrene leveres i en rekke lengder og kurver og er
kompatible med ledevaiere pa enten 0,89 mm (0,035 inch) eller 0,97 mm
(0,038 inch), avhengig av katetrenes spesifikasjon. Se produktetiketten for
spesifikasjoner om produktet (f.eks. kateterlengde, distal kurvekonfigurasjon).

Ytelsesegenskaper
« Spiral i rustfritt stal innebygd i skaftmaterialet for motstand mot knekk.
« Distale spisser har en ekstra myk konstruksjon samt en atraumatisk konisk
ende.
« Konfigurasjoner av den distale kurven er tilgjengelige for & forenkle tilgang
til malpasientanatomi.
« Den proksimale koblingen inkluderer et vingefeste og en strekkavlastning.

Anordningens kompatibilitet

« Disse katetrene er produsert i 5,0 Fr og passer til en ledevaier med en
diameter pa 0,89 mm (0,035 inch) eller 0,97 mm (0,038 inch) og passer
gjennom en hylse i passende starrelse.

« Maksimum grenseinnstillinger for kraftinjektormaskin pa 1200 psi
(8273 kPa) og produktmerket flowhastighet.

« Kompatibel med heparinisert saltlgsning, saltlesning og kontrastmidler.
Kontrastmidler tilsvarende en viskositet pa 11,8 cP ved 20 °C.

Pasientpopulasjon
Mélpopulasjonen er voksne pasienter som trenger en angiografisk prosedyre
som anvist av kvalifisert helsepersonell.

Tiltenkte brukere

Disse anordningene er beregnet pa & brukes av leger eller helsepersonell
(f.eks. nevrokirurger, radiologer eller karkirurger) med riktig autorisasjon til &
utfore cerebral/cervikal diagnostisk angiografi (f.eks. lisenser, kvalifikasjoner,
attester) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev
Disse anordningene kommer i kontakt med sirkulasjonssystemet i begrenset
varighet (< 24 timer).

Bruksprinsipp
Katetrene posisjoneres i mélkar via Seldinger-teknikk og fungerer som en
conduit for injeksjon av kontrastmiddel ved den spesifiserte flowhastigheten.

TILTENKT BRUK

Disse katetrene forenkler tilgang (via Seldinger-teknikken) til de cervikale
arteriene og grenene samt aortabuearteriene og -grenene eller til venene eller
venestrukturene som til slutt fores til vena cava superior, for a utfere selektiv
kateterbasert diagnostisk angiografi ved injeksjon av kontrastmiddel.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER
De diagnostiske cerebrale katetrene forenkler angiografisk identifisering av
relevant anatomi.

INDIKASJONER FOR BRUK

Disse anordningene er indisert for selektiv kateterbasert diagnostisk
angiografi av de cervikale arteriene/grenene og aortabuearteriene/-grenene
eller venene/venestrukturene som til slutt fores til vena cava superior, nar det
er ngdvendig med en vurdering av blodflow eller karapning i det cerebrale/
nevrovaskulzere rommet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kontraindikasjoner

ADVARSLER

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering av
sykdom.

« Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnes utilsiktet for bruk.

« Bruk av anordningen krever administrasjon av kontrastmiddel. Ugnskede
reaksjoner pé kontrastmidler kan vaere milde, moderate eller alvorlige, og

37



de kan omfatte allergiaktige reaksjoner, ugnskede fysiologiske reaksjoner
og kontrastindusert akutt nyreskade. Kontrastmidler skal unngés hos
pasienter med akutt tyreotoksisk krise, og tilstrekkelig utvaskingstid

skal tillates hos pasienter som matte trenge avbildning eller behandling
med radioaktivt jod. Tidligere bivirkninger pa kontrastmiddel og visse
komorbiditeter kan gke risikoen for eksponering for kontrastmiddel.
Avbildnings- og/eller plasseringsprosedyrer kan utsette brukeren og
pasienten for straling. Brukeren skal vurdere potensielle risikoer forbundet
med stréling og planlegge prosedyrer pé riktig mate for & minimere
eksponering hos pasienter og helsepersonell. Forekomsten og/eller
alvorlighetsgraden av ugnskede bivirkninger kan vaere doseavhengig eller
probabilistisk.

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 vaskuleert implantat skal unngds nar det er mulig.

« Hvis det oppstar motstand under manipuleringen, ma du stoppe og finne
arsaken for du fortsetter. For det cerebrale kateteret fores frem, ma det
bekreftes at karet har tilstrekkelig plass til den merkede kateterdiameteren.

« 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.

« Disse anordningene er kun til angiografisk bruk. Koaksial bruk og bruk for
endovaskulzere terapeutiske intervensjoner er ikke indisert.

MULIGE U@NSKEDE HENDELSER

« Skade relatert til tilgangsstedet

« Bledning/hematom/hemoragi

« Kateterrelatert hendelse (f.eks. knekk, funksjonsfeil)

« Ded

« Infeksjon

« Nevrologisk hendelse (f.eks. slag, transitorisk iskemisk anfall)

« Smerter

« Trombose/emboli

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

« Karokklusjon

« Karkrampe

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Steril
hvis pakningen er uédpnet og uskadet. Holdes terr og unna sollys. Kontroller
produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
Beregnet for engangsbruk.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som
relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser visuelt

og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen
mate.

BRUKSANVISNING

. Inspiser med henblikk pa skade, og &pne den indre pakningen og
anordningen ved hjelp av standard aseptiske teknikker for operasjonssal/
kateteriseringslab for a gi kateteret til operateren. Produktet skal ikke
brukes hvis kateteret eller pakningen er skadet.

. Skyll anordningen med heparinisert saltlgsning for bruk.

Fé& adgang til mélkaret med egnet nél ved bruk av standard Seldinger-

teknikk.

Under gjennomlysning, for kateteret over en ledevaier av egnet storrelse

og/eller gjennom en innferingshylse av egnet storrelse til det tiltenkte

stedet. MERK: Hvis det oppstar motstand under manipuleringen, ma du

stoppe og finne arsaken for du fortsetter. For det cerebrale kateteret fores

frem, ma det bekreftes at karet har tilstrekkelig plass til den merkede

kateterdiameteren.

. Nar en kraftinjektor for kontrastmiddel brukes, mé det pases at alle
tilkoblinger er sikre. Se avsnittet Produktanbefalinger for informasjon om
trykk og flowhastighet.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.
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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.
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INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger. Du kan bruke
den grunnleggende unike utstyrsidentifikasjonen for denne anordningen

- 0827002CINC012-081_A1Y2 - for & finne sammendraget av sikkerhet og
klinisk ytelse (SSCP) pa EUDAMEDs nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig,
bruker du felgende lenke: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til den kompetente myndigheten i landet der anordningen
ble brukt.

PRODUKTANBEFALINGER
« Maksimumsinnstillingene for kraftinjektormaskinen skal ikke overstige
trykket oppgitt pa merkingen.
« Merket flowhastighet oppnadd med 11,8 cP kontrastmiddel og
kontrastmiddeltemperatur pa 22 °C £ 2 °C.
« Velg optimal kateterspissform og -sterrelse med tanke pa bade pasientens
anatomi og det tiltenkte stedet for fremforing.

CEWNIKI ANGIOGRAFICZNE TORCON (MOZGOWE)

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed

sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej odpowiednie
zezwolenie).

OPIS WYROBU

Cewnik angiograficzny Torcon jest jednorazowym, jednokanatowym,
plecionym cewnikiem nylonowym. Cewniki te sa dostepne w réznych
dtugosciach i krzywiznach i sa kompatybilne z prowadnikami 0,89 mm

(0,035 inch) lub 0,97 mm (0,038 inch), w zaleznosci od specyfikacji cewnika.
Parametry techniczne produktu (np. dtugos¢ cewnika, konfiguracja dystalnego
zakrzywienia) podano na etykiecie produktu.

Charakterystyka dzialania

« Spirala ze stali nierdzewnej wbudowana w materiat trzonu zapewnia
odpornos¢ na zapetlenie.

« Dystalne koricowki maja bardzo miekka konstrukcje, a takze
atraumatyczng stozkowa koncowke.

« Dostepne s konfiguracje krzywizn dystalnych utatwiajace dostep do
docelowej struktury anatomicznej pacjenta.

« Lacznik proksymalny zawiera ztaczke motylkowa i reduktor naprezen.

Zgodnosc wyrobu

« Cewniki te s3 produkowane w rozmiarze 5,0 Fr i pasuja do prowadnika o
srednicy 0,89 mm (0,035 inch) lub 0,97 mm (0,038 inch), jak réwniez pasujg
do koszulki o odpowiednim rozmiarze.

« Maksymalne ustawienia limitu urzadzenia do automatycznego
wstrzykiwania przy ci$nieniu 1200 psi (8273 kPa) i predkosci przeptywu
oznakowanej produktem.

« Kompatybilny z heparynizowang sola fizjologiczna, solg fizjologiczng i
$rodkami kontrastowymi. Srodki kontrastowe o lepkosci poréwnywalnej
do 11,8 cP w temperaturze 20°C.

Populacja pacjentow

Populacjg docelowa sg dorosli pacjenci wymagajacy zabiegu
angiograficznego zgodnie z zaleceniami wykwalifikowanego pracownika
stuzby zdrowia.

Docelowi uzytkownicy

Niniejsze wyroby s przeznaczone do uzytku przez lekarzy lub pracownikow
stuzby zdrowia (np. neurochirurgéw, radiologéw lub chirurgéw naczyniowych)
posiadajacych odpowiednie uprawnienia do wykonywania diagnostycznej
angiografii mézgowej/szyjnej (np. licencje, kwalifikacje, uprawnienia) zgodnie
z lokalnymi wytycznymi administracyjnymi i regulacyjnymi.

Kontakt z tkankami ciata
Wyroby te maja kontakt z uktadem krazenia przez ograniczony czas
(< 24 godziny).

Zasada dziatania

Cewniki s3 umieszczane w naczyniach docelowych metodg Seldingera i stuzg
jako kanat do wstrzykiwania $rodka kontrastowego z okreslona predkoscia
przeptywu.

PRZEZNACZENIE
Cewniki te utatwiaja dostep (za pomoca metody Seldingera) do tetnic
szyjnych i tuku aorty oraz ich odgatezieri oraz do zyt lub struktur zylnych,
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ktore ostatecznie taczg sie z zylg gtéwng gérna w celu wykonania selektywnej
angiografii diagnostycznej opartej na cewniku poprzez wstrzykniecie srodkow
kontrastowych.

KORZY$CI Z UZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE
Diagnostyczne cewniki mézgowe utatwig angiograficzng identyfikacje
odpowiednich struktur anatomicznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyroby te sg wskazane do selektywnej angiografii diagnostycznej opartej
na cewniku tetnic/odnég tuku szyjnego i aortalnego lub zyt/struktur
zylnych, ktére ostatecznie tacza sie z zylq gtéwna goérng, gdy wymagana
jest ocena przeptywu krwi lub droznosci naczynia w przestrzeni mézgowej/
neuronaczyniowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak przeciwwskazan

OSTRZEZENIA
« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego
uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji) i (lub) ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub)
przeniesienia choroby.
« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub

nieumysInie otwarte przed uzyciem.

Korzystanie z wyrobu wymaga podania srodkéw kontrastowych.

Dziatania niepozadane wynikajace z uzycia $srodkéw kontrastowych

moga by¢ tagodne, umiarkowane lub ciezkie i moga obejmowac reakcje

alergiczne, niepozadane reakgje fizjologiczne oraz ostre uszkodzenie

nerek wywotane srodkami kontrastowymi. Nalezy unikac stosowania

srodkéw kontrastowych u pacjentéw z ostrym przetomem tarczycowym,

a u pacjentéw, ktérzy moga wymagac obrazowania lub terapii z

uzyciem jodu radioaktywnego, nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na

wyptukanie srodkéw kontrastowych. Wystepowanie w wywiadzie reakgji

niepozadanych na srodki kontrastowe i pewne choroby wspdtistniejace

moze zwigkszac ryzyko narazenia na srodki kontrastowe.

Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac ekspozycjg

uzytkownika i pacjenta na promieniowanie. Uzytkownik powinien

wzigc pod uwage potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem i

odpowiednio zaplanowac przebieg procedury w celu zminimalizowania

ekspozycji pacjentdw i personelu medycznego. Wystepowanie i (lub)

nasilenie dziatari niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub miec¢

charakter probabilistyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Manipulowanie cewnikiem wymaga kontroli fluoroskopowej.

« Podczas manipulowania i wycofywania nalezy zachowac szczegding
ostroznosc ze wzgledu na cienkoscienng konstrukcje. W miare mozliwosci
nalezy unika¢ wprowadzania cewnika przez syntetyczny stent-graft
naczyniowy.

« W przypadku napotkania oporu podczas manipulowania nalezy przerwac
zabieg i ustali¢ przyczyne przed podjeciem jakichkolwiek dalszych
dziatan. Przed wprowadzeniem cewnika do naczyt mézgowych nalezy
sie upewnic, ze naczynie jest w stanie odpowiednio pomiesci¢ cewnik o
podanej srednicy.

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

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

« Wyroby te sa przeznaczone wytacznie do uzytku angiograficznego;
nie jest wskazane wspotosiowe stosowanie ani stosowanie w
wewnatrznaczyniowych interwencjach terapeutycznych.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Uraz zwigzany z miejscem dostepu
- Krwawienie / krwiak / krwotok
« Zdarzenie zwigzane z cewnikiem (np. zapetlenie, wadliwe dziatanie)
- Zgon
« Zakazenie
« Zdarzenie neurologiczne (np. udar, przemijajacy atak niedokrwienny)
- Bol
« Zakrzepica / zator
« Uszkodzenie naczynia (np. perforacja, pekniecie, tetniak rzekomy,
rozwarstwienie, przetoka tetniczo-zylna)
« Zamkniecie $wiatta naczynia
« Skurcz naczynia

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem stonecznym.
Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze
nie zostat uszkodzony. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
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KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie upewnic, ze nie
doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, ze nie doszto do
jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen, a nastepnie otworzy¢ wewnetrzne

opakowanie i wyréb, uzywajac standardowych technik obowigzujacych

na sali operacyjnej lub w pracowni cewnikowania do przekazania

cewnika operatorowi. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia cewnika lub

opakowania.

Przed uzyciem przeptukac wyréb heparynizowana solg fizjologiczna.

. Stosujac standardowa metode Seldingera, uzyskac dostep do naczynia

docelowego przy pomocy odpowiedniej igty.

Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ cewnik, po prowadniku

o odpowiednim rozmiarze i (lub) przez koszulke wprowadzajaca

o odpowiednim rozmiarze, do zadanej lokalizacji. UWAGA: W przypadku

napotkania oporu podczas manipulowania nalezy przerwac zabieg

i ustali¢ przyczyne przed podjeciem jakichkolwiek dalszych dziatan. Przed

wprowadzeniem cewnika do naczyn mézgowych nalezy sie upewni¢, ze

naczynie jest w stanie odpowiednio pomiesci¢ cewnik o podanej srednicy.

. W przypadku uzywania urzadzenia do automatycznego wstrzykiwania
$rodka kontrastowego nalezy sie upewnic, ze wszystkie pofaczenia s
pewne. Informacje dotyczace cisnienia i predkosci przeptywu znajduja sie
w czesci Zalecenia dotyczace produktu.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placéwki.

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.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania. Mozna wykorzysta¢ podstawowy
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - 0827002CINC012-081_A1Y2 -
w celu odszukania podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP) na stronie internetowej bazy danych EUDAMED.
Kiedy baza danych EUDAMED bedzie dostepna, nalezy skorzystac z
nastepujacego tacza: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz whasciwemu organowi kraju, w ktérym wyrdb byt uzywany.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
« Maksymalne ustawienia iniektora ci$nieniowego nie powinny przekraczac¢
nominalnego ci$nienia podanego na etykiecie.
« Nominalna predkos¢ przeptywu jest uzyskiwana dla srodka kontrastowego
o lepkosci 11,8 cP i temperaturze 22 °C + 2 °C.
« Wybrac optymalny ksztatt i rozmiar koricéwki cewnika, biorgc pod uwage
anatomie pacjenta i planowane miejsce wprowadzenia.
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CATETERES ANGIOGRAFICOS TORCON
(CEREBRAIS)

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de satide licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter angiografico Torcon é um cateter de nylon entrangado, de utilizagao
unica, de limen Unico. Estes cateteres sao fornecidos em varios comprimentos
e curvas e sdo compativeis com fios guia de 0,89 mm (0,035 inch) ou 0,97 mm
(0,038 inch), dependendo das especificagdes do cateter. Consulte o rétulo

do produto relativamente as suas especificagées (como, por exemplo, o
comprimento do cateter e a configuragéo da haste distal).

Caracteristicas de desempenho
« Espiral de ago inoxidavel incorporada no material da haste para resisténcia
a dobras.
« As pontas distais tém uma construgdo extra macia, bem como uma
extremidade cénica atraumética.
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« Configuragoes da curva distal disponiveis para facilitar o acesso a
anatomia-alvo do doente.

« O encaixe proximal inclui um conector com asas e um dispositivo de alivio
de tenséo.

Compatil ade do dispositivo

« Estes cateteres sao fabricados em 5,0 Fr e aceitam um fio guia de 0,89 mm
(0,035 inch) ou 0,97 mm (0,038 inch), bem como uma bainha de tamanho
adequado.

« Defini¢oes do limite maximo do aparelho de injecdo elétrica a 1200 psi
(8273 kPa) e débito indicado no rétulo do produto.

« Compativel com soro fisiolégico heparinizado, soro fisiolégico e meio de
contraste. Meio de contraste comparavel a uma viscosidade de 11,8 cP a
20°C.

Populagao de doentes

A populagao-alvo séo doentes adultos que necessitam de um procedimento
angiogréfico, conforme indicado por um prestador de cuidados de satde
qualificado.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos destinam-se a utilizagdo por médicos ou profissionais de
satde (por exemplo, neurocirurgiées, radiologistas ou cirurgiées vasculares)
com autorizagdo adequada para realizar procedimentos de angiografia de
diagndstico cerebral/cervical (por exemplo, licenga, qualificagées, credenciais),
de acordo com as suas diretrizes administrativas e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais
Estes dispositivos entram em contacto com o sistema circulatério por uma
duragéo limitada (< 24 horas).

Principio de funcionamento

Os cateteres sao posicionados nos vasos-alvo através da técnica de Seldinger
e servem como uma via para a injegdo de agente de contraste ao débito
especificado.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes cateteres facilitam o acesso (através da técnica de Seldinger) as artérias
e ramos do arco cervical e adrtico ou as veias ou estruturas venosas que, em
ultima andlise, se ligam a veia cava superior para realizar uma angiografia de
diagnéstico a base de cateter seletivo por injecao de meio de contraste.

BENEFiCIOS DA UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIOS
CLiNICOS

Os cateteres cerebrais de diagnéstico facilitarao a identificacao angiografica
da anatomia relevante.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Estes dispositivos sao indicados para angiografia de diagndstico a base de
cateter seletivo das artérias/ramificacdes ou veias/estruturas venosas do arco
cervical e adrtico que, em tltima anélise, se ligam & veia cava superior quando
é necessaria uma avaliagdo do fluxo sanguineo ou da permeabilidade do vaso
do espaco cerebral/neurovascular.

CONTRAINDICAGOES
Sem contraindicagoes.

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagdo. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir
a contaminagao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doencas.
Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizacao.
A utilizagao do dispositivo exige a administracdo de meios de contraste.
As reagbes adversas ao meio de contraste podem ser ligeiras, moderadas
ou graves e podem incluir reagdes de tipo alérgico, reacées fisiologicas
adversas e leses renais agudas induzidas pelo contraste. Deve evitar-
se meijos de contraste em doentes com tempestade da tiroide aguda,
devendo ser permitido um tempo de eliminacdo adequado em doentes
que possam necessitar de imagiologia ou terapia com iodo radioativo. A
histéria de reagoes adversas ao meio de contraste e certas comorbilidades
podem aumentar o risco de exposicdo ao meio de contraste.
Os procedimentos imagiolégicos e/ou de colocagao podem expor o
utilizador e o doente a radiacao. O utilizador deve considerar os potenciais
riscos associados a radiagdo e planear adequadamente os procedimentos
para minimizar a exposicao dos doentes e do pessoal médico. A ocorréncia
e/ou severidade dos efeitos secundarios indesejaveis pode ser dependente
da dose ou probabilistica.

PRECAUGCOES
« A manipulagdo do cateter requer controlo fluoroscépico.
« 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 prétese vascular sintética.
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« 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 diametro de
cateter indicado no rétulo.

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

« Durante a angiografia seletiva, tem de se ter em consideracao o possivel

efeito de chicotada da ponta longa e flexivel do cateter.

Estes dispositivos destinam-se apenas a utilizacdo angiografica; a utilizagdo

coaxial e a utilizagdo para intervengées terapéuticas endovasculares nao

estao indicadas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Lesdo relacionada com o local de acesso

- Sangramento/hematoma/hemorragia

« Acontecimento relacionado com o cateter (por exemplo, dobras, mau
funcionamento)

- Morte

« Infegao

« Evento neurolégico (por exemplo, acidente vascular cerebral, ataque
isquémico transitorio)

« Dor

« Trombose/embolia

« Lesao do vaso (por exemplo, perfuragao, rutura, pseudoaneurisma,
disseccdo, fistula arteriovenosa)

« Oclusao do vaso

« Vasoespasmo

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Manter
seco e afastado da luz solar. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos. Destina-se a uma
Unica utilizagao.

INSPEGAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos
os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para verificar que nao existem
danos prévios a sua utilizagdo. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Inspecione se existem danos e abra a embalagem interna e o dispositivo
utilizando técnicas asséticas padrao de bloco operatério/sala de
cateterismo para entregar o cateter ao operador. Nao utilize o produto se
o cateter ou a embalagem estiverem danificados.

. Irrigue o dispositivo com soro fisioldgico heparinizado antes da utilizacdo.

. Utilizando a técnica de Seldinger padréao, aceda ao vaso-alvo com a

agulha apropriada.

Sob orientagao fluoroscopica, faga avancar o cateter sobre um fio

guia de tamanho adequado e/ou através de uma bainha introdutora

de tamanho apropriado até a localizacao pretendida. NOTA: Se sentir

resisténcia durante o manuseamento, pare e determine a sua causa antes

de prosseguir. Antes de avangar o cateter cerebral, confirme que o vaso

tem capacidade para acomodar suficientemente o diametro de cateter

indicado no rétulo.

. Quando utilizar um injetor elétrico para o contraste, certifique-se de que
todas as ligagoes estao seguras. Consulte a sec¢do de Recomendagdes
sobre o produto para obter informagao sobre a presséo e o débito.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Apos o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

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

INFORMAGCAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes
e contraindicagbes relevantes, medidas a tomar e limitagao de utilizagdo.
Pode utilizar o identificador tnico basico de dispositivo para este dispositivo
(0827002CINC012-081_A1Y2) para encontrar o resumo da seguranga e do
desempenho clinico (SSCP) no website da EUDAMED. Quando a EUDAMED
estiver disponivel, utilize o seguinte link: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

NOTIFICACAO DE INCIDENTE GRAVE
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,

este deve ser comunicado a Cook Medical assim como a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.
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RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
« As definicdes méaximas do aparelho injetor elétrico nao devem exceder
a pressao indicada.
« O débito indicado no rétulo é alcancado com contrastea 11,8 cP e
temperatura de 22 °C +2 °C.
« Selecione a forma e tamanho ideais da ponta do cateter, tendo em
consideragao a anatomia do doente e o local pretendido para o avanco.

SLOVENCINA

ANGIOGRAFICKE KATETRE TORCON
(CEREBRALNE)

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Angiograficky katéter Torcon je spletany nylonovy katéter na jedno

pouzitie s jednym ltmenom. Tieto katétre sa dodavajti v réznych dizkach

a zakriveniach a s kompatibilné s vodiacimi drétmi s priemerom 0,89 mm
(0,035 inch) alebo 0,97 mm (0,038 inch), v zavislosti od 3pecifikacie katétra.
Specifikacie vyrobku (napr. dizka katétra, konfiguracia distélnej krivky) najdete
na oznaceni vyrobku.

Vykonnostné charakteristiky

« Cievka z nehrdzavejlcej ocele zabudovana do materialu drieku pre
odolnost proti zauzleniu.

« Distalne hroty maju mimoriadne makku konstrukciu, ako aj atraumaticky
zUzeny koniec.

« Konfiguracie distalnych kriviek ulahcuju pristup do cielovej anatémie
pacienta.

« Proximalna spojka obsahuje hrdlo s kridelkami a komponent na
zmiernenie namahania.

Kompatibilita pomécky

« Tieto katétre su vyrobené vo velkostiach 5,0 Fr a si kompatibilné
s vodiacim drétom s priemerom 0,89 mm (0,035 inch) alebo 0,97 mm
(0,038 inch) a zéroven prejdu cez puzdro vhodnej velkosti.

« Maximalne nastavenia limitu vykonu pre vstrekovaci pristroj pri tlaku
1200 psi (8 273 kPa) a rychlosti prietoku su uvedené na oznaceni
a v dokumentécii vyrobku.

« Kompatibilné s heparinizovanym fyziologickym roztokom, fyziologickym
roztokom a kontrastnou latkou. Kontrastné latky porovnatelné
s kontrastnymi latkami s viskozitou 11,8 cP pri 20 °C.

Populacia pacientov
Cielovou populaciou st dospeli pacienti, u ktorych sa vyzaduje angiograficky
z&krok podla pokynov kvalifikovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Urceni pouzivatelia

Tieto pomocky su ur¢ené, aby ich pouzivali lekari alebo zdravotnicki
pracovnici (napr. neurochirurgovia, rédiolégovia alebo cievni chirurgovia)
s riadnym opravnenim vykonavat diagnosticku angiografiu mozgu alebo
oblasti krénej chrbtice (napr. licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich
miestnych administrativnych a regulaénych smernic.

s
Tieto pomocky su v kontakte s obehovym systémom pocas obmedzenej doby
(< 24 hodin).

Princip prevadzky
Katétre sa umiestriuju do cielovych ciev Seldingerovou technikou a sltzia ako
kanal na injekciu kontrastnej latky pri $pecifikovanom prietoku.

URCENE POUZITIE

Tieto katétre ulah¢uja pristup (pomocou Seldingerovej techniky) ku artériam
a vetvam v oblasti kr¢nej chrbtice a aortalneho obltku alebo k Zilam alebo
vendznym Struktdram, ktoré sa nakoniec spajaju s hornou dutou Zilou, aby
bolo mozné vykonat selektivnu diagnosticku angiografiu pouzitim katétra
ainjekcie kontrastnej latky.

PRINOSY POUZIVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY
Diagnostické cerebralne katétre ulahcia angiograficku identifikaciu prislusnej
anatémie.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tieto pomécky su indikované na selektivnu diagnostickd angiografiu
artérii/vetiev v oblasti krénej chrbtice a aortalneho obluku alebo zil/
vendznych Struktur, ktoré sa nakoniec spéjaju s hornou dutou Zilou, ked'sa
vyzaduje hodnotenie prietoku krvi alebo priechodnosti ciev v mozgovom/
neurovaskuldrnom priestore.
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KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie.

VAROVANIA
- Tato pomocka na jedno pouzitie nie je navrhnutd na opakované pouzitie.
Pokusy o renovovanie (opakovan sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie
mozu viest k chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomocky alebo prenosu
choroby.

« Pomocku nepoutzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo

netmyselne otvoreny.

« Pouzitie pomdcky si vyzaduje podanie kontrastnej latky. NeZiaduce
reakcie na kontrastné latky mozu byt mierne, stredne zavazné alebo
zavazné a mozu zahfiat alergické reakcie, neziaduce fyziologické reakcie
a akutne poskodenie oblic¢iek vyvolané kontrastnou latkou. U pacientov s
akutnou tyreotoxickou krizou je potrebné vyhnut sa kontrastnym latkam.
U pacientov, ktori mbzu potrebovat zobrazovanie alebo lie¢bu s pouzitim
radioaktivneho jédu, je nutné ponechat dostato¢ny ¢as na vymyvanie.
Anamnéza neziaducich reakcii na kontrastné latky a niektoré komorbidity
mozu zvysit riziko vystavenia kontrastnym latkam.

Postupy zobrazovania a/alebo umiestiiovania mézu vystavit pouzivatela

a pacienta Ziareniu. Pouzivatel musi zvazit potenciélne rizika spojené

s ozarovanim a primerane naplanovat postupy na minimalizaciu
vystavenia pacientom a zdravotnickym pracovnikom. Vyskyt a/alebo
zavaznost neziaducich vedlajsich ticinkov moézu byt zavislé od davky alebo
pravdepodobnostné.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Manipulacia s katétrom si vyzaduje fluoroskopicku kontrolu.
« Vzhladom na tenkostennu konstrukciu sa pri manipulacii a vyberani
vyzaduje mimoriadna opatrnost. Pokial je to mozné, vyhybajte sa
zavadzaniu katétra cez cievny Step zo syntetického materialu.

Ak pri manipuldcii narazite na odpor, zastavte sa a pred dal3im postupom
vzdy najskor uréte pric¢inu odporu. Pred zavedenim a postvanim
cerebréalneho katétra skontroluijte, ¢i je cieva dostatocne velka pre
oznaceny priemer katétra.

Nepokusajte sa katéter zahrievat ani menit tvar jeho krivky. Hrot katétra je
vyrobeny z materialu citlivého na teplo.

Pocas selektivnej angiografie sa musi zvazit mozny ucinok $lahnutia dlhym
méakkym hrotom katétra.

« Tieto pomacky su ur¢ené len na angiografické pouzitie. Koaxialne
poutzitie a pouzitie pri endovaskuldrnych terapeutickych zékrokoch nie
st indikované.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

« Poranenie suvisiace s miestom pristupu

« Krvacanie/hematém/hemorégia

« Udalost suvisiaca s katétrom (napr. zauzlenie, nespravne fungovanie)

« Smrt

« Infekcia

« Neurologicka udalost (napr. cievna mozgova prihoda, prechodny
ischemicky atak)

« Bolest

« Trombéza/embolia

« Poranenie cievy (napr. perforécia, ruptura, pseudoaneuryzma, disekcia,
artériovenozna fistula)

« Upchanie cievy

« Ki¢ cievy

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Sterilng,

ak obal nie je otvoreny ani poskodeny. Uchovavajte v suchu a mimo dosahu
slne¢ného svetla. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.
Urcené na jednorazové pouZitie.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie st poskodené. Vizualne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE
1. Skontrolujte vnutorny obal a poméckuy, ¢i nie s poskodené, a otvorte ich
pomocou standardnych aseptickych technik predpisanych pre operacné
saly/katetrizacné laboratdria, aby ste podali katéter operatérovi. Vyrobok
nepouzivajte, ak st katéter alebo obal poskodené.
. Pred pouzitim pomécku preplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom.
. Pomocou 3tandardnej Seldingerovej techniky spristupnite cielovu cievu
vhodnou ihlou.
Za pomoci fluoroskopického navadzania posuvajte katéter po vodiacom
dréte vhodnej velkosti a/alebo cez puzdrovy zavadzac vhodnej velkosti
na uréené miesto. POZNAMKA: Ak pri manipulécii narazite na odpor,
zastavte sa a pred dalsim postupom vzdy najskor urcte pri¢inu odporu.

IN)

w

>

45



Pred zavedenim a postvanim cerebralneho katétra skontrolujte, ¢i je cieva
dostatocne velka pre oznaceny priemer katétra.

5. Pri pouziti injekéného pristroja na podanie kontrastnej latky sa uistite, ze
su vetky pripojenia zaistené. Informacie o tlaku a prietoku najdete v ¢asti
Odporucania pre vyrobok.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka moze byt po zakroku kontaminovana potencidlne infekénymi
latkami ludského povodu a musi sa zlikvidovat v sulade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

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

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa
maju prijat, a obmedzeniach pouzitia. Zakladny unikatny identifikator
pomocky - 0827002CINC012-081_A1Y2 — mozete pouzit na vyhladanie
suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na webovej
stranke EUDAMED. Ked je k dispozicii EUDAMED, pouzite tento odkaz:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.

ODPORUCANIA K PRODUKTU
« Maximalne nastavenia injek¢ného pristroja nesmu prekrocit tlak uvedeny
na oznaceni a v dokumentacii.
« Prietok na oznaceni dosiahnuty pouzitim kontrastnej latky s viskozitou
11,8 cP pri teplote 22 °C + 2 °C.
« Vyberte optimalny tvar a velkost hrotu katétra, pricom zohladnite
anatomiu pacienta aj ur¢ené miesto na vsunutie.

OVENSCINA

ANGIOGRAFSKI KATETRI TORCON (CEREBRALNI)

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodaj
tega pripomocka na Po njeg narocilu (ali
ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Angiografski kateter Torcon je pleten najlonski kateter z eno svetlino za
enkratno uporabo. Ti katetri so na voljo v razli¢nih dolZzinah in krivuljah
ter so zdruzljivi z zi¢nimi vodili velikosti 0,89 mm (0,035 inch) ali 0,97 mm
(0,038 inch), odvisno od specifikacij katetra. Za specifikacije izdelka glejte
oznako izdelka (npr. dolzina katetra, konfiguracija distalne krivulje).

Znadilnosti delovanja

« Spirala iz nerjavnega jekla, vgrajena v material kanala za odpornost proti
zvijanju.

« Distalne konice imajo zelo mehko konstrukcijo in atravmatski zailjeni
konec.

« Konfiguracije distalne krivulje so na voljo za olajsanje dostopa do ciljne
pacientove anatomije.

« Proksimalni prikljuc¢ek vklju¢uje pesto s krilci in razbremenitveni
mehanizem.

Zdruzljivost pripomocka

« Ti katetri so izdelani v velikosti 5,0 Fr in sprejmejo Zi¢no vodilo premera
0,89 mm (0,035 inch) ali 0,97 mm (0,038 inch) ter se prilegajo skozi tulec
ustrezne velikosti.

- Najvecja omejitvena nastavitev za elektri¢ni injektor je 1200 psi (8273 kPa)
in hitrost pretoka, navedena pri oznacevanju izdelka.

« Zdruzljivo s heparinizirano fiziolosko raztopino, fiziolosko raztopino in
kontrastnim sredstvom. Kontrastno sredstvo je primerljivo viskoznosti
11,8 cPpri20°C.

Populacija pacientov
Ciljna populacija so odrasli pacienti, ki potrebujejo angiografski poseg po
navodilih usposobljenega zdravstvenega delavca.

Predvideni uporabniki

Ti pripomocki so namenjeni za uporabo s strani zdravnikov ali zdravstvenih
delavcev (npr. nevrokirurgi, radiologi ali Zilni kirurgi) z ustreznim dovoljenjem
za izvajanje cerebralne/cervikalne diagnosti¢ne angiografije (npr. licence,
kvalifikacije, pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in regulativnimi
smernicami.
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Stik s telesnim tkivom
Ti pripomocki so v stiku s krvozilnim sistemom za omejen cas (< 24 ur).

Princip delovanja
Katetri so namesceni v ciljne Zile s tehniko Seldinger in se uporabljajo kot
kanal za injiciranje kontrastnega sredstva pri doloceni hitrosti pretoka.

PREDVIDENA UPORABA

Ti katetri olajsajo dostop (s tehniko Seldinger) do cervikalnih arterij in vej oz.
aortnega loka ali do ven ali venskih struktur, ki se na koncu povezejo z zgornjo
votlo veno, za izvajanje selektivne diagnosti¢ne angiografije z uporabo katetra
z injiciranjem kontrastnega sredstva.

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI
Diagnosti¢ni cerebralni katetri bodo olajsali angiografsko identifikacijo
zadevne anatomije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ti pripomocki so indicirani za selektivno katetrsko diagnosti¢no angiografijo
cervikalnih arterij/vej oz. aortnega loka ali ven/venskih struktur, ki se na
koncu povezejo z zgornjo votlo veno, ko je potrebna ocena pretoka krvi ali
prehodnosti Zile v cerebralnem/nevrovaskularnem prostoru.

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij

OPOZORILA

« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe
lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos
bolezni.
Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.
Uporaba pripomocka zahteva uporabo kontrastnega sredstva. Nezelene
reakcije na kontrastno sredstvo so lahko blage, zmerne ali hude in lahko
vklju¢ujejo reakcije alergijskega tipa, nezelene fizioloske reakcije in
akutno poskodbo ledvic, ki jo povzroci kontrastno sredstvo. Pri pacientih
z akutno tirotoksi¢no krizo se je treba izogibati kontrastnemu sredstvu,
pri pacientih, pri katerih je morda potrebno slikanje ali zdravljenje z
radioaktivnim jodom, pa je treba zagotoviti ustrezen cas izplavljanja.
Anamneza nezelenih ucinkov na kontrastno sredstvo in dolocene socasne
bolezni lahko povecajo tveganje izpostavljenosti kontrastnemu sredstvu.
Pri postopkih slikanja in/ali namestitve sta lahko uporabnik in pacient
izpostavljena sevanju. Uporabnik mora upostevati potencialna tveganja,
povezana s sevanjem, in ustrezno nacrtovati postopke za zmanjsanje
izpostavljenosti pacientov in zdravstvenega osebja. Pojav in/ali resnost
nezelenih ucinkov sta lahko odvisna od odmerka ali verjetnostna.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pri uporabi katetra se zahteva fluoroskopski nadzor.

« Zaradi konstrukcije s tanko steno bodite pri manipulaciji in umiku izjemno
previdni. Kadar je mogoce, se izogibajte vstavljanju katetra skozi sinteti¢ni
Zilni presadek.

« Ce med premikanjem naletite na upor, se ustavite in ugotovite vzrok,
preden nadaljujete. Pred potiskanjem cerebralnega katetra se prepricajte,
da lahko Zila ustrezno sprejme kateter s premerom, navedenim pri
oznacevanju.

« Ne poskusajte segreti ali preoblikovati krivulje katetra; konica katetra je
izdelana iz materiala, obcutljivega na toploto.

« Med selektivno angiografijo je treba upostevati morebiten ucinek nihajne
poskodbe z dolgo, mehko konico katetra.

« Ti pripomocki so samo za angiografsko uporabo; koaksialna uporaba in
uporaba za endovaskularne terapevtske intervencije nista indicirani.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

« Poskodba v povezavi z mestom dostopa

« Krvavitev/hematom

« Dogodek v povezavi s katetrom (npr. zvijanje, okvara)

- Smrt

« Okuzba

« Nevroloski dogodek (npr. mozganska kap, tranzitorna ishemicna ataka)

« Bolecina

« Tromboza/embolija

« Poskodba Zile (npr. perforacija, ruptura, psevdoanevrizma, disekcija,

arteriovenska fistula)

« Okluzija zile

« Zilni spazem
OBLIKA PAKIRANJA
Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino. Sterilno, ¢e
ovojnina ni odprta ali poskodovana. Hranite na suhem in ne izpostavljajte
son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepricajte,
da ni poskodovan. Predvideno za enkratno uporabo.
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PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito
vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene
poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila
kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Preglejte glede poskodbe in odprite notranjo embalaZo oz. pripomocek s
standardnimi asepti¢nimi tehnikami operacijske dvorane/katetrizacijskega
laboratorija za predlozitev katetra operaterju. Izdelka ne uporabite, ce sta
kateter ali embalaza poskodovana.
Pripomocek pred uporabo izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino.
Z uporabo standardne Seldingerjeve tehnike dostopite do ciljne Zile
z ustrezno iglo.
. Pod fluoroskopskim vodenjem potisnite kateter ¢ez Zi¢no vodilo ustrezne
velikosti in/ali skozi uvajalo tulca ustrezne velikosti na predvideno
mesto. OPOMBA: Ce med premikanjem naletite na upor, se ustavite in
ugotovite vzrok, preden nadaljujete. Pred potiskanjem cerebralnega
katetra se prepricajte, da lahko Zila ustrezno sprejme kateter s premerom,
navedenim pri oznacevanju.
. Pri uporabi elektri¢nega injektorja za kontrastno sredstvo se prepricajte,
da so vse povezave dobro pritrjene. Za informacije o tlaku in hitrosti
pretoka glejte razdelek Priporocila za izdelek.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s smernicami
ustanove.
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REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite bolnika z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi,
kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi.
Uporabite lahko edinstveni identifikator pripomocka (UDI) za ta pripomocek
- 0827002CINC012-081_A1Y2, da poiicete Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) na spletnem mestu EUDAMED. Ce je na voljo EUDAMED,
uporabite naslednjo povezavo: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

PRIPOROCILA ZA IZDELEK
« Najvecje nastavitve za elektri¢ni injektor ne smejo presegati tlaka,
navedenega pri oznacevanju.
« Hitrost pretoka, navedena pri oznacevanju, je bila dosezena z uporabo
kontrastnega sredstva z viskoznostjo 11,8 cP pri temperaturi 22 °C + 2 °C.
« Izberite optimalno obliko in velikost konice katetra glede na pacientovo
anatomijo in predvideno mesto za uvajanje.

SVENSKA

TORCON ANGIOGRAFISKA KATETRAR
(CEREBRALA)

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

PRODUKTBESKRIVNING

Torcon angiografisk kateter &r en flatad nylonkateter med en lumen

for engangsbruk. Dessa katetrar finns i olika langder och kurvor och &r
kompatibla med ledare pa antingen 0,89 mm (0,035 inch) eller 0,97 mm
(0,038 inch), beroende pé kateterns specifikation. Se produktetiketten for
produktspecifikationer (t.ex. kateterlangd, distal kurvkonfiguration).

Prestandaegenskaper

« Spiraler av rostfritt stal inforlivade i skaftmaterialet for att motsta vikning.

« Distala spetsar har en extra mjuk konstruktion samt en atraumatisk
avsmalnande dnde.

« Distala kurvkonfigurationer tillgdngliga for att underlatta atkomst till
patientens malanatomi.

« Den proximala kopplingen har en bevingad fattning och en
dragavlastning.
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Produktens kompatil et

« Dessa katetrar ar tillverkade i 5,0 Fr och passar med en 0,89 mm (0,035 inch)
eller 0,97 mm (0,038 inch) diameter ledare samt passar genom en hylsa av
lamplig storlek.

« Maximala installningar fér maskinens tryckinjeceringsgranser vid 1 200 psi
(8 273 kPa) och produktmarkt flodeshastighet.

« Kompatibel med hepariniserad koksaltlésning, koksaltlésning och
kontrastmedel. Kontrastmedel jamférbara med en viskositet pa 11,8 cP vid
20°C.

Patientpopulation
Malpopulationen ar vuxna patienter som kraver ett angiografiskt ingrepp
enligt anvisningar fran en kvalificerad vardgivare.

Avsedda anvéandare

Dessa produkter &r avsedda att anvandas av lakare eller annan hélso-

och sjukvardspersonal (t.ex. neurokirurger, radiologer eller karlkirurger)
med behdrighet att utféra cerebral och cervikal diagnostisk angiografi, i
enlighet med lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer (t.ex. licenser,
kvalifikationer och behérigheter).

1 d

med kropp.
Dessa produkter kommer i kontakt med cirkulationssystemet under
begransad tid (< 24 timmar).

Anvéandningsprincip
Katetrarna placeras i malkarlen med Seldinger-teknik och fungerar som en
kanal for injektion av kontrastmedel vid den specificerade flddeshastigheten.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa katetrar underlattar dtkomst (via Seldinger-tekniken) till artérerna
och deras forgreningar i halsregionen och aortabagen eller till venerna
eller venstrukturer som slutligen ansluter till vena cava superior for att
utféra selektiv kateterbaserad diagnostisk angiografi genom injektion av
kontrastmedel.

PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA
De diagnostiska cerebrala katetrarna underléttar angiografisk identifiering av
relevant anatomi.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dessa produkter &r indicerade for selektiv kateterbaserad diagnostisk
angiografi av artérerna och deras férgreningar i halsregionen och aortabagen,
eller av vener och venésa strukturer som slutligen tommer sig i vena cava
superior, ndr en bedémning av blodflode eller kirldppenhet i det cerebrala/
neurovaskuldra omradet kravs.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer

VARNINGAR

« Engéngsprodukten &r inte avsedd for ateranvéndning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvinda produkten kan leda
till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Anvéandningen av produkten kraver administrering av kontrastmedel.
Biverkningar mot kontrastmedel kan vara lindriga, mattliga eller allvarliga,
och de kan inkludera allergiliknande reaktioner, negativa fysiologiska
reaktioner och kontrastinducerad akut njurskada. Kontrastmedel
bor undvikas hos patienter med akut tyreotoxisk kris och tillracklig
urskéljningstid bor tillatas hos patienter som kan behéva radioaktiv
jodavbildning eller -behandling. En anamnes pa biverkningar mot
kontrastmedel och vissa komorbiditeter kan 6ka risken for exponering for
kontrastmedel.

« Avbildnings- och/eller placeringsingrepp kan utsatta anvandaren och
patienten for stralning. Anvandaren bér Gvervéaga potentiella risker
som foérknippas med stralning och planera limpliga procedurer fér att
minimera exponering hos patienter och sjukvardspersonal. Férekomsten
och/eller allvarlighetsgraden av o6nskade biverkningar kan vara
dosberoende eller sannolika.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av katetern kréver fluoroskopisk kontroll.

« Med tanke pa kateterns tunnviggiga konstruktion bér anvéndaren vara
ytterst forsiktig vid manipulation och tillbakadragning. Inféring av katetern
genom ett syntetiskt karlgraft bor i stérsta méjliga man undvikas.

« Om motstand erfars vid manipulation bér man avbryta och faststélla
orsaken till motstandet innan man fortsétter. Innan den cerebrala katetern
fors fram ska du bekréfta att karlet kan rymma kateterns méarkta diameter.

« Forsok inte att varma eller omforma kateterns bojning, eftersom
kateterspetsen bestér av varmekansligt material.
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« Risken for en pisksnarteffekt fran den langa, mjuka kateterspetsen maste
6vervagas vid selektiv angiografi.

« Dessa produkter &r endast avsedda for angiografisk anvéandning. Koaxial
anvandning och anvéandning fér endovaskuléra terapeutiska ingrepp ar
inte indicerade.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Skada relaterad till dtkomstplats
« Blédning/hematom/hemorragi
« Kateterrelaterad handelse (t.ex. vikning, funktionsfel)
« Dodsfall
« Infektion
« Neurologisk handelse (t.ex. stroke, 6vergaende ischemisk attack)
« Smarta
« Trombos/emboli
« Kérlskada (t.ex. perforation, ruptur, pseudoaneurysm, dissektion,
arteriovenos fistel)
« Kérlocklusion
« Kérlspasm

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open’-forpackningar. Sterila
séavida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Hall torr och borta fran solljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r
skadad. Endast avsedda for engangsbruk.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
forpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns nagon skada
fére anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa nagot satt.

BRUKSANVISNING

. Inspektera for skador och 6ppna innerférpackningen och produkten

med iakttagande av standardiserade aseptiska tekniker fér operationssal/

katetriseringslabb for att limna fram katetern till operat6ren. Anvand inte

produkten om katetern eller forpackningen har skadats.

Spola produkten med hepariniserad koksaltlosning fére anvandning.

. Skapa atkomst till méalkarlet med lamplig nal och Seldinger-teknik av

standardtyp.

Under fluoroskopisk végledning, for fram katetern Gver en ledare av

lamplig storlek och/eller genom en hylsinforare av lamplig storlek till den

avsedda platsen. OBS! Om motstand erfars vid manipulation bér man

avbryta och faststalla orsaken till motstandet innan man fortsatter. Innan

den cerebrala katetern fors fram ska du bekréfta att karlet kan rymma

kateterns méarkta diameter.

. Vid anvandning av en tryckinjektor for kontrast, sakerstall att alla
anslutningar ar sakra. Se avsnittet for Produktrekommendationer
avseende information om tryck och flddeshastighet.
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KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiosa @mnen med ménskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

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

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, dtgarder som ska vidtas och begransningar av anvandning.
Du kan anvénda den allménna unika produktidentifieraren for den har
produkten — 0827002CINC012-081_A1Y2 - for att hitta sammanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) p4 EUDAMED:s webbplats. Nar EUDAMED
finns tillganglig anvénder du foljande ldnk: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tilloud som intraffat i samband med anvédndningen
av denna produkt till Cook Medical, samt till de behériga myndigheterna i det
land dér produkten anvéndes.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
« Maximala maskininstallningar for tryckinjektorn far inte Gverskrida det
markta trycket.
« Markt flédeshastighet uppnadd med 11,8 cP kontrast och
kontrasttemperatur p& 22 °C + 2 °C.
« Vilj optimal form och storlek pa kateterspetsen, med hansyn till bade
patientens anatomi och det avsedda inféringsstallet.
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TURKGE

TORCON ANJiYOGRAFiK KATETERLER (SEREBRAL)

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece
bir hekim (veya uygun lisansa sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Torcon Anjiyografik Kateter tek kullanimlik, tek ltimenli, 6rgiilii bir naylon
kateterdir. Bu kateterler cesitli uzunluklarda ve kavislerde temin edilir ve
kateter spesifikasyonuna bagl olarak 0,89 mm (0,035 inch) ya da 0,97 mm
(0,038 inch) kilavuz tellerle uyumludur. Uriin spesifikasyonlari (6rnegin, kateter
uzunlugu, distal kavis konfigiirasyonu) icin triin etiketine bagvurun.

Performans Ozellikleri

« Kivrilmaya karsi direng icin saft malzemesine dahil edilen paslanmaz celik
sarmal.

« Distal uglar ekstra yumusak bir yapiya ve ayrica atravmatik konik uca
sahiptir.

« Hedef hasta anatomisine erisimi kolaylastirmak icin distal kavis
konfigiirasyonlari mevcuttur.

« Proksimal Baglantida, kanatli bir gébek ve gerilme giderici yer alir.

Cihaz Uyumlulugu

« Bu kateterler 5,0 Fr dlctsuinde uretilmistir ve 0,89 mm (0,035 inch) veya
0,97 mm (0,038 inch) capli bir kilavuz teli kabul eder ve uygun biiytiklikte
bir kilifa uyum saglar.

« 1200 psi (8273 kPa) basingta maksimum elektrikli enjeksiyon makinesi limit
ayarlari ve triintin etiketli akis hizi.

« Heparinize salin, salin ve kontrast madde ile uyumludur. 20 °C'de viskozitesi
11,8 cP’ye benzer kontrast madde.

Hasta Popiilasyonu
Hedef popiilasyon, nitelikli bir saglk uzmaninin yonlendirmesi dogrultusunda
anjiyografik isleme ihtiyag duyan yetiskin hastalardir.

Amaclanan Kullanicilar

Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca serebral/servikal
diagnostik anjiyografi islemleri gerceklestirmek icin uygun yetkiye (6rnegin,
lisans, nitelikler, giiven belgesi) sahip hekimler veya saglik pratisyenleri
(6rnegin, beyin cerrahlari, radyologlar veya vaskiler cerrahlar) tarafindan
kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihazlar sinirli stire (< 24 saat) boyunca dolasim sistemine temas eder.

Calisma Prensibi
Kateterler Seldinger teknigi uygulanarak hedef damarlara yerlestirilir ve
belirtilen akis hizinda kontrast maddenin enjeksiyonu icin bir kanal gérevi gérir.

KULLANIM AMACI

Bu kateterler, kontrast madde enjeksiyonuyla selektif kateter bazli diagnostik
anjiyografi gerceklestirmek icin servikal ve aortik ark arterlerine ve dallarina
veya nihai olarak superior vena kavaya baglanan venlere veya ven yapilarina
erisimi kolaylastirir (Seldinger teknigiyle).

CiHAZ VE KLiNiK FAYDALAR
Diagnostik Serebral Kateterler, ilgili anatominin anjiyografik olarak
tanimlanmasini kolaylastirir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihazlar, kan akisinin veya serebral/nérovaskdler alanin damar agikhiginin
degerlendirilmesi gerektiginde nihai olarak superior vena kavaya baglanan
servikal ve aortik ark arterlerinin/dallarinin veya venlerin/ven yapilarinin
selektif kateter bazli diagnostik anjiyografisi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyon yoktur

UYARILAR

« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme
alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma girisimleri kimyasal
kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol
acabilir.
Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan énce yanlislikla agilirsa cihazi
kullanmayin.
Cihaz kullanimi, kontrast madde uygulanmasini gerektirir. Kontrast
maddeye karsi advers reaksiyonlar hafif, orta veya siddetli olabilir ve
alerjik tip reaksiyonlari, advers fizyolojik reaksiyonlari ve kontrast madde
ile indtiklenen akut bébrek hasarint ierebilir. Akut tiroid firtinasi olan
hastalarda kontrast maddeden kaginilmali ve radyoaktif iyot gériintiileme
veya tedavisi gerekebilecek hastalarda yeterli arinma suresi saglanmalidir.
Kontrast maddeye karsi advers reaksiyon ge¢misi ve belirli komorbiditeler,
kontrast maddeye maruziyet riskini artirabilir.
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« Goriintlileme ve/veya yerlestirme islemleri kullaniclyi ve hastay
radyasyona maruz birakabilir. Kullanici radyasyonla iliskili potansiyel riskleri
g6z 6niinde bulundurmali ve hastalarda ve tibbi personelde maruziyeti
en aza indirmek icin islemleri uygun sekilde planlamalidir. istenmeyen yan
etkilerin olusmasi ve/veya siddeti doza bagli veya olasiliksal olabilir.

ONLEMLER

« Kateterin manipiilasyonu floroskopik kontrol gerektirir.

« Ince duvar yapisi nedeniyle manipiilasyon ve geri cekme sirasinda son
derece dikkatli olunmalidir. Mimkiin oldugunda kateterin sentetik bir
vaskiiler greft icinden yerlestirilmesinden kaginilmalidir.

« Manipdlasyon sirasinda direngle karsilasilirsa durun ve daha fazla
ilerlemeden 6nce nedenini belirleyin. Serebral kateterin ilerletiimesinden
once damarin etiketteki kateter capina yeterince uyum saglayabildigini
dogrulayin.

« Kateter egrisini 1sitmaya veya yeniden sekillendirmeye calismayin; kateter
ucu istya duyarli bir malzemeden yapilmistir.

« Selektif anjiyografi sirasinda uzun, yumusak kateter ucunun olasi ¢arpma
etkisi dikkate alinmalidir.

« Bu cihazlar yalnizca anjiyografik kullanim icindir; endovaskiiler terapotik
girisimler icin kullanim ve koaksiyel kullanim endike degildir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Erisim bolgesiyle ilgili yaralanma
« Kanama/hematom/hemoraji
« Kateterle ilgili olay (6rnegin, kivriima, arizalanma)
« Olim
« Enfeksiyon
« Nérolojik olay (6rnegin, inme, gegici iskemik atak)
« Agn
« Tromboz/emboli
« Damar hasari (6rnegin, perforasyon, riiptur, psédoanevrizma, diseksiyon,
arteriyovenoz fistil)
« Damar okllizyonu
« Damar spazmi

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
saglanir. Ambalaji agcilmamis ve hasarsiz oldugu siirece sterildir. Kuru tutun ve
glines 1s1gina maruz birakmayin. Hasarsiz oldugundan emin olmak igin triint
ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin. Tek seferlik kullanim icin amaglanmistir.

CiHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gecgerli oldugu iizere) cihazi detayl bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitinltgtinin
higbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

. Kateteri operatore sunmak icin standart ameliyathane/kateterizasyon

laboratuvari aseptik tekniklerini kullanarak i ambalaji ve cihazi hasar

agisindan inceleyin ve agin. Kateter veya ambalaj hasarliysa trint

kullanmayin.

Kullanmadan 6nce cihazin i¢inden heparinize salin gegirin.

. Uygun igneyle hedef damara erismek icin standart Seldinger teknigini

kullanin.

Floroskopi rehberliginde kateteri uygun biiyukliikte bir kilavuz tel

tizerinden ve/veya uygun buyuklikte bir kilif introdiseri icinden

amaglanan konuma ilerletin. NOT: Maniptilasyon sirasinda direngle

karsilasilirsa durun ve daha fazla ilerlemeden 6nce nedenini belirleyin.

Serebral kateterin ilerletilmesinden 6nce damarin etiketteki kateter capina

yeterince uyum saglayabildigini dogrulayin.

. Elektrikli kontrast enjektorii kullanirken tiim baglantilarin saglam
oldugundan emin olun. Basing ve akis hizi bilgileri icin liitfen Uriin
Onerileri béliimiine basvurun.

W

>

v

CiHAZLARIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiy6z maddelerle
kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca bertaraf
edilmelidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, hekimlerin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattiriini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel Cook satis
temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Litfen hastayi ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
tedbirler ve kullanim kisitlamalar konusunda gerektikge bilgilendirin.
EUDAMED web sitesinde Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) bulmak
icin bu cihazin temel benzersiz cihaz tanimlayicisini (0827002CINCO12-
081_A1Y2) kullanabilirsiniz. EUDAMED kullanilabilir oldugunda su baglantiyr
kullanin: (ec.europa.eu/tools/eudamed).
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CiDDi OLAY BiLDIRiMi
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay, Cook Medical
firmasina ve ayrica cihazin kullanildig Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

URUN ONERILERI
« Maksimum elektrikli enjektor makinesi ayarlar etiketteki basinci
asmamalidir.
« Etiketteki akis hizi 11,8 cP kontrast viskozitesi ve 22 °C + 2 °C kontrast
sicakhgi ile elde edilmistir.
« Hastanin anatomisini ve ilerlemek icin amaglanan bélgeyi dikkate alarak
optimum kateter ucu seklini ve biiytkligund segin.
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Effective Length

BG EdekTuBHa gbmxuHa « CS Efektivni délka - DA Effektiv
leengde - DE Effektive Lange « EL Q@éAipo prikog

ES Longitud efectiva « FI Tydskentelypituus « FR Longueur
effective « HR Efektivna duljina « HU Munkahossz «

IT Lunghezza effettiva « LT Efektyvusis ilgis « LV Efektivais
garums « NL Effectieve lengte - NO Effektiv lengde «

PL Dtugos¢ efektywna « PT Comprimento efetivo «

SK Ucinna dizka - SL Efektivna dolzina - SV Effektiv langd
TR Etkili Uzunluk
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