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TORCON ANGIOGRAPHIC CATHETERS (VISCERAL)

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information
provided may lead to the device not performing as intended or injury to
the patient.

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or a 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 or a cap and
adapter.

Device Compatibility

« These catheters are manufactured in various French sizes 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.

« 0.89 mm (0.035-inch) labeled catheters: Compatible with 0.89 mm (0.035-
inch) embolization coils and appropriately sized microcatheters.

« 0.97 mm (0.038-inch) labeled catheters: Compatible with 0.97 mm (0.038-
inch) embolization coils and appropriately sized microcatheters.

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 with proper authorization to perform medical procedures
(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 agents at the specified flow rate
and/or embolization procedures.

INTENDED USE

These catheters facilitate access (via the Seldinger technique) to the visceral
and peripheral vessels to perform selective catheter-based diagnostic
angiography or venography (by injection of contrast), to introduce
microcatheters for super-selective vessel catheterization, or to deploy
embolization coils.

INDICATIONS FOR USE

These devices are indicated to facilitate access (via the Seldinger technique)
to the visceral and peripheral vessels to perform selective catheter-based
diagnostic angiography by injection of contrast, to introduce microcatheters,
and/or to deploy embolization coils.

DEVICE AND CLINICAL BENEFITS
These devices facilitate angiographic identification of relevant anatomy,
introduce microcatheters, and/or deploy embolization coils.
CONTRAINDICATIONS
None
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 if 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 the 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 visceral
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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Access site-related injury (e.g., hematoma, vessel occlusion,
pseudoaneurysm, arteriovenous fistula)

« Bleeding

« Catheter-related event (e.g., kinking, malfunction)

« Infection

- Pain

« Thrombosis/embolism

« Vessel injury (e.g., dissection, unintended subintimal passage) or injury to
surrounding structures

« Vessel spasm

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. 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.

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 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 visceral 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.

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.
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PATIENT COUNSELING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken, and limitations of use.

SERIOUS INCIDENT 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 11.9cP 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.

BbBJITAPCKIN

AHTUOTPA®CKU KATETPU TORCON
(BUCLLEPAJTHUN)

MpoueTeTe BHUMaTENHO BCUYKMN WHCTPYyKUUNn. AKo npepoctaBeHaTa
nH$popmaLus He ce cieiBa NPaBWIHO, TOBa MOXe Jja ioBefe 10

HenpaBun/IHO feiicTBNE Ha unn go Ha Ta.
BHUMAHMUE: ® TenctBo Ha CALL Hanara

orp: TOoBa Aacenp €amMo OT NN NopbYKa Ha
nekap (vnm npak nekap).
OMUCAHUE HA UBAEJINETO

AHrvorpadcknaT KateTbp Torcon e nneTeH HaliNIoHOB KaTeTbp C eiNH IyMeH
3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a. Tesn KaTeTpy ce NpeanaraT B PasinyHn AbIKUHN
W U3BUBKM U Ca CbBMECTUMU UNU € TeneHun Boaaun 0,89 mm (0,035 inch), unn
c TeneHn Bogauv 0,97 mm (0,038 inch), B 3aBucMMOCT OT cneyudmKaymaTta
Ha KaTeTbpa. BuxTe eTukeTa Ha NpofyKTa 3a NpopyKToBUTE CrieLuudrkaumuun
(Hanp. AbMKUHa Ha KaTeTbpa, KOHOUrypauma Ha AnCTanHaTa N3BrBKa).

Pa6oTHM XapaKTepucTuKmn

« Cnnpana ot Hepbx/aema CTOMaHa, BrpajieHa B MaTepuaia Ha ocTa,
3a CbMNPOTUB/EHME NPOTUB NPerbBaHe.

« [luCTanHmTe BbPXOBE NMAT MHOIO MeKa KOHCTPYKLMSA, KaKTo 1
aTpaBMaTUUeH U3TbHEH Kpail.

+ Hanuuhn ca koHdMrypauuu Ha AUcTanHata U3BMBKa 3a ynecHABaHe Ha
[10CTbMNa 10 aHaTOMWATA Ha LieneBna NalyeHT.

« MpOKCMMaNHNAT HaKpalHUK BK/IoYBa KpunyaTa BTyNKa 1 obesonacuten
WM Kanayka v apantep.

CbBMeCTUMOCT Ha U3genneTo

« Te3n KaTeTpy Ca NPON3BEfIEHN B Pa3NIMUHN pa3mepy GpeHUOoBe 1 Lije
npuemar TefieH Bogau ¢ Anametsp 0,89 mm (0,035 inch) unm 0,97 mm
(0,038 inch), kakTo  Le ce nobepat npes 3awWunTHa 06BM1BKa C NOAXOAALL
pasmep.

« MaKkcMmanHu HacTPOMKW Ha NMMUTA Ha enekTpuyeckns nixektop 1200 psi
(8273 kPa) 1 0o603HaueHa Ha NPOAYKTa CKOPOCT Ha NOTOKa.

+ CbBMECTVMM C XenapuHN3npaH GpU3MonornieH pasreop, GprsnonornyeH
Pa3TBOP W KOHTPACTHW CPpeACTBa. KOHTPaCTHM CpeaCTBa, CPaBHUMM C
Buckosuntet 11,8 cP npm 20 °C.

« Katetpu c etuket 0,89 mm (0,035 inch): CoBmecTvimu ¢ 0,89 mm (0,035 inch)
cnvpanu 3a eM6onM3aLna 1 MMKPOKaTeTpM C NOAXOAALL pa3mep.

« Katetpu ¢ etukeT 0,97 mm (0,038 inch): CbBmecTvmu ¢ 0,97 mm (0,038 inch)
cnupanu 3a eM6oNM3aLnA 1 MUKPOKaTeTPU C NMOAXOAALL pa3mep.

NaymeHTcKa nonynauns
LieneBata nonynauus ca Bb3pacTHU NaLUeHTY, KOUTO Ce HyaaT oT
aHrvorpadcka NpoLieaypa, ykasaHo oT KBannduumpaH MeanLIMHCKN CrieLnanic.

Npepsnaenn norpe6burenn

Tesu n3nenua ca NpeaiHasHayeHy a ce M3MON3BaT OT NeKapy uin
MEeAVLIMHCKM CNeLnanucTyi, iMaliy CbOTBETHOTO NPaBo Aa 13BbpLuBaT
MEeANLIMHCKM NpoLeaypy (Hanp. IVLeH3npaHe, KBanudukaLumm, akpeauTaumum)
CbINACHO TEXHNTE MECTHU aAMUHNCTPATUBHU U PEryNaToOpHU HaCoKM.

KoHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHmn
Tesu n3nenua BNN3aT B KOHTAKT C KObBOHOCHATA CUCTEMa 33 OrpaHuyeHa
NPOABIKATENHOCT (< 24 yaca).

MpuHuMn Ha pa6oTa

KaTeTpVITe Ce No3MUNOoHNPAT B TapreTHUTe Cb0BE Ype3 TeXHMKaTa Ha
Seldinger n cny»at KaTo KaHan 3a HXeKTYpaHe Ha KOHTPaCTHU cpefiCcTBa
npw NnocoYyeHaTa CKOPOCT Ha NOTOKa n/vnn npoueaypw 3a eM60/1M38Lllllﬂ<



NPEAHA3HAYEHUE

Tes3u kaTeTpu ynecHABaT AOCTbNa (upe3 TexHukaTa Seldinger) go
BucuyepanHute n ﬂEpI/I¢EpHVITE Cb/iOBe 3a N3BbPLUBAHE Ha CENeKTUBHA
ANarHoCTU4Ha aHI’I/IOI'pad)IIIR nnu KateTbpHa BeHOI’pad)IAR (‘-Ipe3 NHXeKTupaHe
Ha KOHTpaCT), 3a BbBeXAaHe Ha MMKPOKATETPK 3a CynepcenekTnBHa
KaTeTepr3aLVA Ha Cb/} MW 3a pasrbBaHe Ha CNUpany 3a em6onn3auns.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Te3u n3nenua ca NoKasaHW 3a ynecHABaHe Ha 10CTbMa (Upe3 TexHMKaTa Ha
Seldinger) fo BucyepanHnTe 1 nepudepHUTe Cb0BE 3a N3BbPLLIBAHE Ha
CeneKTMBHa KaTeTbpHa ANarHOCTYHa aHr1orpadua Ypes NHXeKTIpaHe Ha
KOHTPACT, 32 BbBeX/laHe Ha MKPOKaTeTpU W/Vni pasrbBaHe Ha cnpanu 3a
embonuzauus.

NoA31 OT YNOTPEBATA HA UBAEJIMETO U KIMHUYHU NON3U
Te3u u3nenua ynecHABat aHrvorpadckata naeHTNKaLMA Ha CbOTBETHATA
aHaToOMMSA, BbBEXAAT MUKPOKATeTPY U/Unn pasrpbLuat cnvpanv 3a
emb6onu3auus.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama

NPEAYNPEXAEHNA
« M3penueto 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba He e NpeAHa3HayeHo 3a NOBTOPHa
ynotpe6a. OnuTtuTe 3a NOBTOPHa 06paboTka (MoBTOpHa CTepunn3aLms)
w/vnn nosTOpHa yno'rpeﬁa morat Aia foseaat A0 XMMUYHO 3ambpcABaHe,
noBpeza Ha U3zienneTo n/unn Ao NpeaasaHe Ha 3abonsasaHe.
« He u3nonssgaiite ToBa n3jienue, ako CTepusHaTa OnakoBKa e NoBpesieHa
wnu HenpeaHamepeHo OTBOpeHa npeav yl'lOTpEﬁaA

YHoTpeéaTa Ha n3aenneTo N3ncKBa NpunaraHeTo Ha KOHTPACTHU CpeacTBa.

HexenaHuTe peakuuy KbM KOHTPACTHN CPe/CTBA MOTaT 1a 6baat neku,

YMEpPEeHW NN TEXKU U MOraT Aa BK/IIOYBAT aNeprnyHn peakunu, HexenaHm

HM3MONOTMYHN PeakLMm 1 MHAYLIMPAHO OT KOHTPACT 0CTPO 6b6peyHo

yBpexaHe. KoHTpacTHUTe cpeaicTBa TPAGBA f1a Ce N36ATBaT NPy NaLUeHTn

C OCTpa TupeouaHa 6ypﬂ, a npu naymMeHTn, KOUTO MOXe Aa ce HyXAanaT

OT 06pa3sHa AUarHoCTIKa UV Tepanua C pafroakTUBeH 1of, TpAbBa Aa

Ce No3BO/IN afjleKBaTHO Bpeme 3a N34ncTeaHe. AHaMHe3a 3a HexenaHu

peakunn KbM KOHTPACTHU CPeACTBa 1 onpeaeneHn CbnbrcTBam

3a60/1ABaHNA MOXeE A1a YBENNYM PUCKA OT €KCNO3NLMA Ha KOHTPACTHU
cpeacTea.

« Mpoueaypute 3a n306pasaBaHe n/vnn NOCTaBAHE MOTaT Aa U3NOXaT
noTpe6uTeNna 1 nalueHTa Ha ibueHe. MoTpebutenat TpaGea Aa B3eme
npeasua noteHunaaHnTe puckose, CBbp3aHn C TbYEHNETO, U CbOTBETHO
Na nnaHvpa npoueaypy, 3a Aa CBefle 0 MUHUMYM eKCro3uuuaTa Npu
nauveHTuTe U MefnUVHCKUA NepcoHan. Mosgata n/vnun Cepuno3HoCTTa
Ha HeXenaHuTe CTPaHNYHK e¢€KTM MOXe Aa 3aB1CK OT go3aTa nnun
BEPOATHOCTTA.

NPEAMNA3HU MEPKU

+ MaHunyn1paHeTo C KaTeTbpa U3NCKBa $GIyoPOCKONCKI KOHTPOST.

« Mopaau TbHKOCTEHHaTa KOHCTPYKLWA TpAGBa Aa Ce BHUMaBa
W3KIIOYNTESIHO MHOTO MO BPEME Ha MaHWMynauuaTa u U3TernaHeTo.
BbBexaaHeTo Ha KaTeTbpa npe3 CMHTETUYHA Cb/joBa Npucaaka TpAbtea Aa
ce 136ArBa BUHAry, KOraTo € Bb3MOXHO.

« AKO CpelljHeTe CbNPOTUB/IEHNE MO BPeMe Ha MaHNMynauuaTa, cnpete 1
onpepenete npuuKHaTa, Npeaw Aa NPoAb/KMTe No-HaTaTbK. Mpean aa
NpUABMXMITE HaNpea BUCLIEPaNHNA KaTeTbp, NOTBbP/ETE, Ye ChAbT MOXe
[l0CTaTbyHO fa Nobepe 0603HaUEHNA AUAMETBP Ha KaTeTbpa.

« He ce onuTgaite fja HarpaBaTe 11 npeopopmATe U3BMBKaTa Ha KaTeTbpa;
BbPXbT Ha KaTeTbpa € HanpaBeH OT YyBCTBUTE/NEH Ha TOMAWHa MaTepuar.

« Mo Bpeme Ha ceneKTMBHa aHrorpadua TpaGBa 4a ce Ma NpeaBua
Bb3MOXHUAT eeKT Ha KaMLINYEeH yaap Ha AbATnA MeK BPbX Ha KaTeTbpa.

MOTEHUWUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

« YBpes/jaHe, CBbP3aHO C MACTOTO 3a JOCTbN (Hanp. XxemaToMm, 3anylBaHe
Ha Cb/ja, NCeBAOAHEBPI3Ma, apTePUOBEHO3Ha GUCTyNa)

« KbpBeHe

« CvbuTe, CBbP3aHO C KaTeTbpa (Hanp. NperbeaHe, HeNpaBsuIHO
byHKLMOHVPaHe)

« Mndekumna

« bonka

« Tpombo3a/embonus

« YBpexaaHe Ha Cbjla (Hanp. AuceKaLmsa, HenpeiHaMepPeHo NpemM1HaBaHe
Ha Cy6UHTIMaTa) Ui yBpeX/aaHe Ha OKOJTHNTE CTPYKTYpi

« CbaoB cnasbm

KAK CE AOCTABA

ﬂOCTaBH ce CTepuUnNU3nNpaHo C ras eTuIeHOB OKCUA B ONAaKOBKK, KOUTO ce
0TBapAT ¢ obenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba. CrepuiHo,
AKO OnakoBKaTta He e OTBOpeHa 1 nospeaeHa. }Ja Ce nasu cyxo v paneve
OT C/TbHYeBa CBeTNMHA. MpoBepeTe NPOAyKTa NPy U3BaXAaHETO My OT
OMaKkoBKara, 3a Aa ce yBepuTe, 4Ye He e noBpeaeH.



NPOBEPKA HA U3SAEJINETO

Mpeau ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe WaTesHoO 13[eNNeTo, BKKUYMTENHO
BCMUKM HUBa Ha OMakoBKaTa (ako e NpUIoXnmo), 3a Aa NOTBbPANTE, Ye HAMA
noepepa. BusyanHo nposepeTe 1 NOTBbPAETE, Ye LieNIoCTTa Ha CTepunHaTta
6apriepa He e HapylleHa Mo HUKaKbB HaulH.

WHCTPYKLIUN 3A YNIOTPEBA

lMposepeTe 3a noBpefa 1 OTBOPeTe OMaKoBKaTa U 13A€MeTo, KaTo

13non3Bate CTaHAapPTHNTE aCeNTUYHI TEXHWKI B ONepaLioHHaTa 3ana/

nabopaTtopuaTa 3a KaTeTepu3aLna, 3a la NPeACTaBUTe KaTeTbpa Ha

onepatopa. He 13non3Balite NpoayKTa, ako KaTeTbPbT MW ONakoBKaTa

ca nospefieHu.

lMpomuiiTe n3enneTo C xenapuHU3npaH GrU3NoNOrNieH pasTeop Npean

ynotpe6a.

. M3non3Baiiku cTaHpapTHa TexHuka no Seldinger, pocturtete TapretHua

Cbfl C NofxoAALIaTa Urna.

lMop GpnyopocKonckmn KOHTPON NpUABUXKETE KaTeTbpa Hajl TeNeH Boaay

C nofIxoAALY pasmep 1/Unn Npes BbBEX/1allo YCTPOMCTBO 3a 3alluTHa

o6BrBKa C NoAXoAALY pasmep Ao npeasuaeHoTo macto. SABEJIEXKKA:

AKO CpellHeTe CbMNPOTUB/EHME MO BPeMe Ha MaHWNynauuaTa, cnpete u

onpefeneTe NpuynHata, Npean Aa NPoAbIXKUTe No-HaTaTbk. Mpean Aa

NPUABUXITE Hanpey] BUCLIEPANHNA KaTeTbp, NOTBbP/ETE, Ye ChbT MOXe

OCTaTbyHO Ala Nobepe 0603HaueHNA AramMeTbp Ha KaTeTbpa.

. KoraTo u3nonssate KOHTpaCTeH eNeKTPUYECKI UHXXEKTOP, yBepeTe ce,
Ue BCUUKM BPB3KM Ca curypHi. Mons, BuxTe pasgena,lipenopbku 3a
npogykTa” 3a uHpopmaLua 3a HanAaraHeTo n febuTa.
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U3XBBPNIAHE HA USAENUATA

Cnep npoueaypara ToBa U3fienve MOXe a 6bie 3aMbPCEHO C NOTEHLMATHO
MHG)EKLMO3HM BelLeCTBa OT YOBELLKV NPON3XOA U TPABBa Aa Ce U3XBbPAM B
CbOTBETCTBME C YKA3aHWATA Ha 3[PaBHOTO 3aBefieHVie.

JINTEPATYPA

Tesun MHCTPYKLMK 33 ynoTpeGa ca 6asupaHy Ha onuTa Ha nekapuTe 1 () Ha
TexHuTe nyﬁanauMm. KoHcynTwpaﬁ're €€ C MeCTHMA TbProBCcKkun npeacTasuTen
Ha Cook 3a MH$OPMaLIA OTHOCHO HaNMyHaTa NuTeparypa.

WHOOPMALUA 3A CHbBETBAHE HA NALMEHTUTE

Mons, nHpopmupaiite NaumeHTa, ako e Heo6XOANMO, 38 CbOTBETHUTE
npefynpexaeHna, NpeanasHn MepKu, NPOTUBOMOKa3aHA, MePKW, KOUTO
TpAbBa fja Ce B3emarT, U OrpaHnyeHuA 3a ynotpeba.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUUAEHT

AKo BbB BPb3Ka C TOBa U3fenne e Bb3HNKHaN HAKaKbB CEPUO3eH MHUWAEHT,
ToBa TpsbBa Aa ce foknazsa Ha Cook Medical, KakTo 1 Ha KOMNETEHTHUA
OpraH, KbJeTo e U3rnon3BaHo usgenueTo.

MPEMNOPBKU 3A MPOAVKTA

« MaKkcumanHuTe HaCTPOWKM Ha eNeKTPUYECKIA HXKEKTOP He TpsabBa fa
Ha/|BMLIaBaT 0603HAYEHOTO HanAraHe.

« O6o3HayeHa CKOPOCT Ha NOTOKa, MOCTUrHaTa ¢ KOHTpacT 11,9 cP n
KOHTpacTHa Temnepatypa 22 °C + 2 °C.

« U3bepeTe onTumantata ¢popma 1 pasmep Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa, KaTo
B3emeTe npeasunj KakTto aHaTOMUATa Ha NauneHTa, Taka u npeasuaeHoTo
MACTO 3a NPUABMKBAHE.
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ANGIOGRAFICKE KATETRY TORCON (VISCERALNI)

Pedlivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostiedek nemusi fungovat podle ocekavani nebo
muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalm zakony USA d0V0|ujI prodej tohoto prostiedku
pouze p {{ tvim nebo na pi lékafe (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 praméru 0,89 mm (0,035 inch) nebo 0,97 mm
(0,038 inch) v zavislosti na specifikaci katetru. Specifikace vyrobku naleznete
v oznaceni vyrobku (napi. délku katetru, konfiguraci distalniho zakfiveni).

Charakteristiky ucinnosti

« Smycka z nerezové oceli zabudovana do materialu diiku pro odolnost proti
zasmyckovani.

« Distélni hroty maji extra mékkou konstrukci a atraumaticky zizeny konec.

« K dispozici jsou konfigurace distalnich zakfiveni pro usnadnéni pfistupu do
cilové anatomie pacienta.

« Soucasti proximalni spojky je Usti s kiidélky a uvolriovac tahu nebo krytka
a adaptér.



Kompatibilita prostiedku

« Tyto katetry jsou vyrabény v riznych Fr velikostech, 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 maximalniho 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.

« Katetry oznacené 0,89 mm (0,035 inch): Kompatibilni s emboliza¢nimi
spiralkami 0,89 mm (0,035 inch) a mikrokatetry vhodné velikosti.

« Katetry oznacené 0,97 mm (0,038 inch): Kompatibilni s emboliza¢nimi
spiralkami o praméru 0,97 mm (0,038 inch) a mikrokatetry vhodné
velikosti.

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

Urceni uzivatelé

Tyto prostiedky jsou urceny k poutziti Iékafi nebo zdravotnickymi pracovniky
s fadnym opravnénim provadét lékarské zakroky (napf. licence, kvalifikace,
atestace) podle mistnich spravnich a regula¢nich pokyna.

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 coby
kanal pro vstfiknuti kontrastnich latek pfi specifikovaném priitoku a/nebo pro
emboliza¢ni postupy.

URCENE POUZITI

Tyto katetry usnadniuji pfistup (pomoci Seldingerovy techniky) do visceralnich
a perifernich cév za ucelem provedeni selektivni katetriza¢ni diagnostické
angiografie nebo venografie (vstfiknutim kontrastni latky), zavedeni
mikrokatetr( pro superselektivni katetrizaci cév nebo rozvinuti emboliza¢nich
spiralek.

INDIKACE PRO POUZITI

Tyto prosttedky jsou indikovéany k usnadnéni pfistupu (pomoci Seldingerovy
techniky) do visceralnich a perifernich cév za ti¢elem provedeni selektivni
katetrizacni diagnostické angiografie vstiiknutim kontrastni latky, k zavedeni
mikrokatetr( a/nebo k rozvinuti emboliza¢nich spiralek.

PRINOSY Z POUZITi PROSTREDKU a klinické pFinosy

Tyto prostiedky usnadiiuji angiografické urceni pfislusnych anatomickych
pomérd, umoziuji zavadéji mikrokatetr(i a/nebo rozvinuti emboliza¢nich
spiralek.

KONTRAINDIKACE

Z4dné

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 pfed pouzitim neimysliné

otevien, prostfedek nepouzivejte.

« Pouziti prostfedku vyZzaduje podani kontrastni latky. Nezédouci 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 pacientt s akutni
boufi §titné Zlazy je tfeba se vyhnout kontrastnim latkam a u pacientd,
ktefi mohou potiebovat zobrazeni nebo lé¢bu radioaktivnim jédem, 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
ozéfeni. UzZivatel by mél zvazit potencialni rizika spojend s ozarenim
a vhodné naplanovat postupy pro minimalizaci expozice pacientti a
zdravotnického personalu. Vyskyt a/nebo zavaznost nezadoucich vedlejsich
ucinkd maze byt zavisla na dévce nebo se fidit pravdépodobnosti.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Pfi manipulaci s katetrem je nutné skiaskopické navadéni.

« Pfi vytahovéni katetr(i a pfi manipulaci s nimi postupujte s mimofradnou
opatrnosti - zafizeni jsou z velmi tenkého materiélu. 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 viscerédlniho katetru se ujistéte,
Ze céva pojme priimér katetru uvedeny v oznaceni.
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- Nepokousejte se zakfiveni katetru zahfivat nebo ménit jeho tvar; hrot
katetru je vyroben z tepelné citlivého materialu.

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

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Poranéni souvisejici s pfistupovym mistem (napf. hematom, okluze cévy,
pseudoaneuryzma, arteriovendézni pistél)

« Krvaceni

« Pihoda souvisejici s katetrem (napi. zasmyc¢kovani, porucha)

« Infekce

« Bolest

« Trombéza / embolie

« Poranéni cévy (napf. disekce, neiimysiny subintimalni prichod) nebo
poranéni okolnich struktur

« Spasmus cévy

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovavejte v suchu a chraiite pred slune¢nim zafenim.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostredek dukladné prohlédnéte véetné viech drovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym
zpUsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

. Pro predlozeni katetru operatérovi zkontrolujte obal z hlediska poskozeni

a otevrete jej pomoci standardni aseptické techniky opera¢niho sélu /

katetriza¢ni laboratore. Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou katetr nebo

obal poskozené.

Pred pouzitim prostfedku jej proplachnéte 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 nu, nez budete pokracovat. Pfed zasunutim

visceralniho katetru se ujistéte, Ze céva pojme primér katetru uvedeny v

oznaceni.

. Pokud pouzivate tlakovy injektor kontrastni latky, ujistéte se, Ze viechna
spojeni jsou bezpecna. 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 plivodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k pouZiti 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.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tfeba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému
orgéanu zemég, ve které se prostiedek pouzil.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
« Maximalni nastaveni tlakového injektoru nesmi piekrocit tlak uvedeny
v oznaceni vyrobku.
« Pritokové rychlosti uvedené v oznaceni bylo dosazeno s 11,9 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 (VISCERALE)
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Torcon angiografikatetret er et flettet nylonkateter med enkelt lumen

til engangsbrug. Disse katetre fas i forskellige langder 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
knzaekdannelse.

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

« Distale kurvekonfigurationer, der er tilgaengelige for at lette adgang til
patientens malanatomi.

« Den proksimale fitting inkluderer en muffe med vinger og en
traekaflastning eller en haette og adapter.

Udstyrets kompatibilitet

« Disse katetre er fremstillet i forskellige French-sterrelser 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.

« 0,89 mm (0,035 inch) maerkede katetre: Kompatible med 0,89 mm
(0,035 inch) emboliseringscoils og mikrokatetre af passende sterrelse.

« 0,97 mm (0,038 inch) maerkede katetre: Kompatible med 0,97 mm
(0,038 inch) emboliseringscoils og mikrokatetre af passende storrelse.

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

Tilsigtede brugere

Udstyret er beregnet til brug af laeger eller sundhedspersoner med korrekt
autorisation til at udfere medicinske procedurer (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 gennemstremningshastighed og/eller de specificerede
emboliseringsprocedurer.

TILSIGTET ANVENDELSE

Disse katetre letter adgang (via Seldinger-teknikken) til de viscerale og
perifere kar for at udfore selektiv kateterbaseret diagnostisk angiografi
eller venografi (ved injektion af kontrastmiddel), indfare mikrokatetre til
superselektiv kateterisation af kar eller anlaegge emboliseringscoils.

INDIKATIONER FOR BRUG

Udstyret er beregnet til at lette adgang (via Seldinger-teknikken) til de
viscerale og perifere kar for at udfere selektiv kateterbaseret diagnostisk
angiografi ved injektion af kontrastmiddel, indfere mikrokatetre og/eller
anlaegge emboliseringscoils.

FORDELE VED UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE
Dette udstyr letter angiografisk identifikation af relevant anatomi, indfering af
mikrokatetre og/eller anleeggelse af emboliseringscoils.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen

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
abnet for 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
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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 @ge risikoen for eksponering for kontrastmiddel.
Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udsaette brugeren
og patienten for straling. Brugeren ber overveje potentielle risici forbundet
med stréling og planleegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere
eksponering af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller
alvorlighedsgraden af ugnskede bivirkninger kan vzere dosisafhaengig 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 vaskulzar protese bor sa vidt
muligt undgas.

« Hvis der mgdes modstand under manipulation, stoppes indgrebet, og
arsagen afgeres inden der fortsaettes. Inden fremforing af det viscerale
kateter skal det bekrzeftes, at karret kan modtage den maerkede
kateterdiameter.

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

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

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Skade relateret til indferingsstedet (f.eks. haematom, karokklusion,
pseudoaneurisme, arteriovengs fistel)

« Bladning

« Kateterrelateret haendelse (f.eks. knaek, funktionsfejl)

« Infektion

« Smerte

« Trombose/embolisme

- Karskade (f.eks. dissektion, utilsigtet subintimal passage) eller skade pa
omgivende strukturer

- Karspasme

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. 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.

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
pa nogen made.

BRUGSANVISNING

. Inspicer for beskadigelse, og 4bn emballagen og udstyret vha.
operationsstue/kateterisationslaboratoriums standard aseptisk teknik for
at give katetret til operataren. 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 malkarret med den
korrekte nal.

Brug gennemlysning til at fore katetret frem over en kateterleder af
passende storrelse og/eller gennem en sheathindferer af passende
starrelse til det tilsigtede sted. BEMARK: Hvis der mgdes modstand
under manipulation, stoppes indgrebet, og drsagen afgeres inden der
fortseettes. Inden fremfaring af det viscerale kateter skal det bekraeftes,
at karret kan modtage den maerkede kateterdiameter.

Nér 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 lzegers erfaring og (eller) laegers
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.
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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.

PRODUKTANBEFALINGER

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

« Gennemstremningshastighed angivet pa maerkningen og opnaet med
11,9 cP kontrastmiddelviskositet og ved en kontrastmiddeltemperatur pa
22°C+2°C.

« Veelg den optimale form og sterrelse pa kateterspidsen, og tag hgjde for
béde patientens anatomi og det tilsigtede sted for fremfering.

EUTSCH

TORCON ANGIOGRAPHIEKATHETER (VISZERAL)

Alle Anleitungen sorgfiltig durchlesen. Die Nichtbeachtung der
berei 1l Infor i kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht
wie vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Torcon Angiographiekatheter ist ein einlumiger Katheter aus
geflochtenem Nylon fir den Einmalgebrauch. Diese Katheter sind

in verschiedenen Langen und Biegungen erhéltlich und je nach
Katheterspezifikation mit Fiihrungsdrahten von 0,89 mm (0,035 inch)
oder 0,97 mm (0,038 inch) kompatibel. Die Produktspezifikationen
(z. B. Katheterldnge, Konfiguration der distalen Krimmung) sind der
Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Leistungsmerkmale

« In das Schaftmaterial integrierte Edelstahlspirale fiir Knickresistenz.

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

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

« Der proximale Anschluss umfasst einen Fliigelansatz und eine
Zugentlastung oder eine Kappe und einen Adapter.

Produktkompatibilitat

« Diese Katheter sind in verschiedenen French-GréBen hergestellt und
koénnen 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 GréRe 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.

« 0,89 mm (0,035 inch) gekennzeichnete Katheter: Kompatibel mit 0,89 mm
(0,035 inch) Embolisationsspiralen und Mikrokathetern geeigneter GroBe.

« Fiir 0,97 mm (0,038 inch) gekennzeichnete Katheter: Kompatibel
mit 0,97 mm (0,038 inch) Embolisationsspiralen und Mikrokathetern
geeigneter GroBe.

Patientenpopulation

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

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte werden von Arzten oder medizinischen Fachkraften (z. B.
Neurochirurgen, Radiologen oder GefaBchirurgen) verwendet, die gemaf
den jeweils vor Ort geltenden administrativen und behérdlichen Richtlinien
eine entsprechende Zulassung fiir die Durchfiihrung medizinischer Verfahren
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 ZielgefaBe eingefiihrt
und dienen als Leitungsweg fiir die Injektion von Kontrastmittel mit der
angegebenen Flussrate und/oder Embolisationsverfahren.



VERWENDUNGSZWECK

Diese Katheter erleichtern den Zugang (mittels Seldinger-Technik) zu

den viszeralen und peripheren GefaBen zur Durchfiihrung einer auf
Selektivkathetern basierenden diagnostischen Angiographie oder
Venographie (durch Injektion von Kontrastmittel), zur Einfiihrung von
Mikrokathetern fiir die superselektive Katheterisierung oder zur Entfaltung
von Embolisationsspiralen.

INDIKATIONEN

Diese Produkte sind zur Erleichterung des Zugangs (mittels Seldinger-
Technik) zu den viszeralen und peripheren GeféBen zur Durchfiihrung einer
auf Selektivkathetern basierenden diagnostischen Angiographie durch
Injektion von Kontrastmittel, zur Einfiihrung von Mikrokathetern und/oder zur
Entfaltung von Embolisationsspiralen indiziert.

PRODUKT- UND KLINISCHER NUTZEN

Diese Produkte erleichtern die angiographische Identifizierung der relevanten
Anatomie, die Einfiihrung von Mikrokathetern und/oder die Entfaltung von
Embolisationsspiralen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

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 gesffnet wurde.

« Fur die Anwendung dieses Produkts ist die Verabreichung von
Kontrastmittel erforderlich. Unerwiinschte Reaktionen auf Kontrastmittel
konnen 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 méglicherweise 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 gegenuber 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 GeféBprothese sollte nach Méglichkeit 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 viszeralen
Katheters sicherstellen, dass das Gefal3 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 moglicher Riickschlageffekt der
langen weichen Katheterspitze in Betracht gezogen werden.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Verletzung an der Zugangsstelle (z. B. Himatom, GeféBverschluss,
Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistel)

« Blutung

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

« Infektion

« Schmerzen

« Thrombose/Embolie

« GefaBverletzung (z. B. Dissektion, unbeabsichtigte subintimale Passage)
oder Verletzung umliegender Strukturen

« GefaBspasmus

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen
tiberpriifen.



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

. Das Produkt auf Beschadigungen priifen, die Verpackung unter

Anwendung der im Operationssaal/Katheterlabor tiblichen aseptischen

Techniken 6ffnen und den Katheter dem Operateur anreichen. Das

Produkt nicht verwenden, wenn der Katheter oder die Verpackung

beschadigt ist.

Das Produkt vor Gebrauch mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

. Mittels einer geeigneten Kantile und der tblichen Seldinger-Technik

einen Zugang zum ZielgefaR herstellen.

Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle tiber 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 viszeralen Katheters sicherstellen, dass das

GefaB ausreichend Platz fiir den in der Kennzeichnung angegebenen

Katheterdurchmesser bietet.

. Wenn ein Hochdruckinjektor fiir 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.
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QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Der Patient ist wie erforderlich tber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MalRnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufzukléaren.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

« Die Maximaleinstellungen des Hochdruckinjektorgeréts diirfen den in der
Kennzeichnung angegebenen Druck nicht tiberschreiten.

« Die in der Kennzeichnung angegebene Flussrate wird mit einem
Kontrastmittel von 11,9 cP bei einer Temperatur von 22 °C + 2 °C erzielt.

« Die optimale Form und GréBe der Katheterspitze unter Beriicksichtigung
der Anatomie des Patienten und der vorgesehenen Einfiihrstelle
auswahlen.

ATTEIOTPA®IKOI KAGETHPEZ TORCON
(ZMNAAXNIKOI)

AiapaoTte OAeG TIG 08nyiec TpooeKTIKA. EGv §v akoAouBoeTeE CWOTA TIG
TANPOPOPiEC TOU TapéxovTal umopei va mpokAnOsi aduvapia Tou Texvo-
Moyikou TipoidvTog va AetToupyroel mwg mpoopiletal i) va mpokAnOsi
BAGBN oTov acBeviy.

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. £MEL TNV TWA
AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV arrd 1aTpo 1) KATOmY eVTOARg
atpov (| and emayyeAparia vyeiag, o omoiog £xet Aafel TRV KatdAAnAn

adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

O ayyeloypa@ikog Kabetrpag Torcon givat £vag MAEKTAG VAAov KaBeTrpag
piag xpriong, povou aulou. Autoi ot kaBetripeg Siatibevtat oe Siapopa prkn
Kal KApIUAEG Kat gival oupBatoi pe ouppdativoug odnyoug 0,89 mm (0,035
inch) 1 0,97 mm (0,038 inch), avaloya pe v Mpodiaypagr} Tou kabetripa.
AvaTpEETE 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG YIa TIG TTPOSIAyPaPEG TOU TIPOIOVTOG
(T.x. priKog KABETAPA, SIANOPPWON TIEPIPEPIKIG KAUTTOANG).

XapakTnploTiKa emdocewv
« Ineipa an6 avofeidwTo XAAuBa EVOWHATWVETAL GTO UAIKO Tou dova yia
avtiotacn otn oTpéPAwon.



« Ta mEPIPEPIKA AKPA £XOLV ECAIPETIKA HAAAKT) KATAOKEUT, KABWE Kat
ATPAUHATIKO KWVIKO GKPO.

« AlOpOPQWOELG TIEPIPEPIKNG KAUTTUANG SIaB£0IHEG yia TN SIEUKOAUVON TNG
TPooBaong 0TV AvaTopIKr Sopr Tou acBevouc-oToxou.

« To eyyuc e€aptnpa mephapBaver Evav mTepuywTd op@aio Kat pia Statagn
EKTOVWONG TAONG | £va TTWHA Kal évav TPooapHoyEa.

ZupBATATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOC

« Autoi o1 kaBetripeg kataokevalovral os Siapopa peyédn Fr kat Séxovtat
oupuativo odnyo Siapétpou 0,89 mm (0,035 inch) ) 0,97 mm (0,038 inch),
KaBwg Kal epappoyn Stapéoou Bnkaploy KatdAAnAou peyEBoug.

« Méyloteg puBpioeig opiou pnxavipatog £yxuong pe mieon ota 1200 psi
(8273 kPa) kat puBUOG PONG TTOU EMONPAIVETAL GTO TIPOIOV.

« TupBartd pe NMAPIVIOUEVO GUGIONOYIKO 0PO, (PUGIOAOYIKS 0P Kal
OKIAYPAPIKO NECO. TKIAYPAPIKO PECO OUYKPIOIHO pE 1EWEEC 11,8 cP oToug
20°C.

« KaBetripeg pe emonpavon 0,89 mm (0,035 inch): ZupuBato pe omeipduata
gpBohMopou 0,89 mm (0,035 inch) Kat pikpokaBeTrpeC kataAAnhou
pey£Bouc.

« KaBetripeg pe emonpavon 0,97 mm (0,038 inch): ZupBato pe omeipduata
gpBoMopol 0,97 mm (0,038 inch) Kat pikpokaBeTrpeC kataAAnhou
HeyéBouc.

MAnBuopusc acOevwv

O mMANBUOOG-0TOXOG gival EVIMIKEG ACBEVEIG TTOU XPElalovTal ayyEIOYPAQIKN
£MéuBacn cUHPWVA HE TIC 08NYiEC EVOG EEEISIKEUNEVOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKAG
nepiBaiypng.

XpRoTEC yia Toug omoioug mpoopileTat

AuTd Ta TERVOAOYIKA TTPoidVTa mpoopilovTat yia Xprion amnd 1atpoug 1y
emayyehpaTtieg vyeiag pe KATAAANAN €§0uc1086TNON Yia TV TTPAyHaTomoinan
LATPIKWV S1adIKactiv (T.x. ade1086TNan, MPOoOVTa, SIAMOTEUTHPIA) CUUPWVA
HE TIG TOTIKEG SIOIKNTIKEG KAl KAVOVIOTIKEG KATELOUVTIPIEG 0SNYIEC TOUG.

Emagn BE 10T6 TOU CWHATOG
AUTA Tal TEXVONOYIKG TIPOIOVTA £PXOVTAL GE EMAPH) HE TO KUKAOPOPIKO
0oUOTNHA YIa TIEPIOPIOHEVN SIAPKELD (< 24 WPEC).

Apxn Asrtoupyiag

Ot KaBEeTAPEC TOMOBETOUVTAL GTA AYYEIQ-OTOXOUG MECW TNG TEXVIKNAG Seldinger
Kal AEITOUPYOUV WG aywyog yla TNV £yXUon OKIAYPAPIKWY TTAPAYOVTWY HE TIG
kaBopiopéveg Sladikaciec pubpov pong fi/kat pBoAicpou.

XPHZHTIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AuToi o1 kaBeTpeg SieuKOAUVOLV TNV TTPGOBAON (MEOW TNG TEXVIKIG
Seldinger) ota omAayviKa Kat TEPIPEPIKA AYYEIQ Yia TNV TTpaypaTomnoinon
EKAEKTIKNG S1ayVWOTIKAG ayyeloypagiag 1 pAeBoypapiag pe Kabetripa

(HE £yxUoN OKIAYPAPIKOU HECOU), yla TNV EI0AYWYH HIKPOKABETHPWY yia
UTTEPEKAEKTIKO KABETNPIAOHO AYYEIWV 1} YIa TNV AmeAeUBEPWON OMEIPAPATWY
€UPONIGpOU.

ENAEIZEIZ XPHEZHZ

AuTd Tal TERVONOYIKA TTPOidVTa evSeikvuvTal yia T SieukdAuvon Tng
mpooBaocnc (uéow TG TeXVIKNAG Seldinger) oTa omaxVvIKa Kal TIEPIPEPIKA
QyYEia, yla TV paypatonoinon eKAEKTIKIG SIayVWOTIKAG AyYEIOypaiag He
KABETAPQ, PE £yXUON OKIAYPAPIKOU HECOU, YIa TNV EI0AYWYH| UIKPOKABETpwY
f/Kat yia Ty ameAeuBEPWon OTEIPAPATWY EUBONIGHOU.

O®ENAH ANO TO TEXNOAOTIKO NMPOION KAI KAINIKA OOEAH
AUTA Ta TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA SIEVKOAUVOUV TNV AyYEIOYPAPIKT| avayvwpion
TNG OXETIKAG QVATOMIAG, TNV E10AYWYN MIKPOKABETHPWY fi/Kat Thv
ameNeuBEPWON OTEIPAPATWY EUBOMOHOU.

ANTENAEIZEIZ
Kapia

NPOEIAOMOIHZEIZ

« To TeEXVOAOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev €xel oXeSIOOTE( yia
enavaypnotporoinon. Mpoomnabeieg emavenegepyaoiag (enavamooteipwonc)
f/Kat Emavayenotpomoinong evoéxeTal va o8nynoouv og XNHIKr poAuvon,
aoToyia TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG /KAl LETAS00N VOGOU.

« Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £QV N GTEIPA CUOKELAGIX EXEL
UTOOTEL {NUIA 1} €XEL AVOIXTET aKovaLa TIPIV amé T XPron.

« H xprion Tou TexvoAoyIKoU TIPOIOVTOG AMAITEL TN XOP1ynon OKIAypapIKWY
péowv. Ot avemBUUNTEG AVTISPATELG OTO OKIAYPAPIKO HECO UITOPEL Va
€ival ATIEG, PETPIEG 1] cOBapEG Kal prmopei va mepAapBavouy avTidpdoelg
aMepyIkoU TUTTOU, QVEMBOUHNTEC PUCIONOYIKEC AVTISPACELS Kat O&gia
VEQPIKN BAABN EMayOHEVN amd OKIAYPAPIKO HECO. Ta OKIAYPAPIKA péoa
Ba npémel va amogedyovtal og aoBeveic He oeia kpion Tou Bupeoeldoig
Kat Ba TTPETEL va EMTPEMETAL EMAPKNAG XPOVOG EKTTAUGNG O€ ACOEVEIG
TIOU PTTOPE VOl XPEIACTOUV amelkovion 1) Bepareia pe padievepyd
1W310. I0TOPIKG AVEMBUUNTWY AVTISPACEWY OE OKIAYPAPIKA PHECA KAl
OPICPEVEG GUVVOCHPOTNTEG PITOPEL VA augroouy Tov Kivduvo ékBeong oe
OKIAYPAPIKA HEoa.

14



« O1 8ladikacieg amekéviong r/kat TomoBétnong pmopei va ekBécouv
ToV XprioTn Kat Tov acBevr| o€ aktvoPolia. O xpriotng Ba mpémet va
AaBer umdYN Tov Toug SuVNTIKOUG KIVEUVOUG TTou OXeTi{ovTal PE TNV
akTIvoBoAia Kat va TpoypappaTioer KataAnAa Ti¢ Stadikacieg yia v
ehaylotomnoinon g ékBeang oe acBeVEi Kal lATPIKO TTPOOWTTIKO. H
£UQAvion fi/kal n ooapoTnTa avemBUUNTWVY MAPEVEPYEIWY HITOPEL va
eival Socoefaptwpevn fi MOavoloyIKr.

NPO®YAAZEIZ

« O XEIPIOPAG TOU KABETHPA QMAITEL AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

« NOyw TNG AEMTOTOIXWHATIKIG KATAOKEUNC, TIPETEL va Sivetal idiaitepn
TIPOCOXK| KATA Tr SIAPKEID TOU XEIPIGHOU Kal TNG amdoupong. H elcaywyn
TOU KABETHPA HEOW CUVOETIKOU OyYEIAKOU HOOXEVHOTOG TTPETIEL VA
QMOQEVYETAL OTIOTE AUTO gival Suvato.

« Eav ouvavTtroeTte avTiotaon Katd tn SIAPKELX TOU XEIPIOUOU, OTAPATHOTE
Kal TPooSI0PIOTE TNV aITia TPOTOU TPOXWPNOETE MEpAITépw. Mptv amd Ty
TPOWONGN Tou GIAayVIKOU KaBeTrpa, emMBEBAIROTE OTI TO ayyeio pmopei
va SexOei eMapKWE T SIAPETPO KABETAPA TTOU EMONUAIVETAL.

« Mnv emyeipeite T O€ppavon | Ty avadiapdp@waon TG KAapmouAng
Tou kabetripa. To Gkpo Tou KABETHPA Eival KATAOKEVACHEVO and
BeppoguaiodnTo UAIKO.

« Katd ™ SidpKeia eKAeKTIKNG ayyeloypagpiag mpémet va AapBavetat umoyn
n mBavr| eMidpacn HaCTIYWIATOG TOU HOAKPOU, HAAAKOU GKPOU TOU
kabetripa.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA

« Tpaupatiopdg mou oXeTileTal He TO ONE0 MPOOTENAONG (TLX. AIHATWHA,
anoepa&n ayyeiou, Peudoavelpuopa, apTnNPIOPAERIKO cupPiyyLo)

« Alpoppayia

« JupBdv oxeTilopevo ue Tov KaBethpa (my. oTp£PAwan, Suchertoupyia)

« Noipwén

« A\yog

« ©poupwon/EpBoir

« AYYEIQKOG TPAUHATIOHOC (LY. SIaXwPIoHAG, akouaola ummo-£ow SiEAeuon)
1 TPauPATIoNOC o€ MEPIBANOUTES SopE

« Ayyeiéomacpog

TPOMOX AIAGEXZHE

Mapéxetal anooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou o
amokoMOUEVEG CUOKEUATiEG. Mpoopiletal yia pia xprion. ZTeipo, Epocov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel uMooTel {npid. Alatnpeite oTeyvo
Kal HaKpLa amo 1o NAaké ewe. Katda tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
EMOEWPNOTE To TPOIOV yia va BeBaiwBeite 0TI Sev éxel umooTei {nuid.

ENIOEQPHEIH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX

EmOewproTe OMTIKA EKTEVWE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV KaBWwG kal OAa Ta enimeda
ouokevaciag (avahoya He TV MePIMTwon) yia va emaAnBeVoeTe 0Tt Sev €xel
TPokANBei {npid mpv ané ™ xprion. EmBewpriote omtikd Kat emPBeBaiwote
4T N aKePAIOTNTA TOU PPAYHOU amooTeipwong Sev £xel SIaKuBEUTEL Katd
Kavéva TpoTo.

OAHFIEZ XPHIHZ

. EmBewpriote yia tuxdév {npid kat avoite T cuokeuacia Kat 1o

TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIHOTIOIWVTAG TIG TUTTIKEG AONTITEG TEXVIKEG

aiBoucag xelpoupyeiou/epyacTnEiou KABETNPIAOUWY Yia TNV TTApousiacn

Tou KaBETAPa OToV XEIPIOTH. Mn XPNOIUOTIOLETE TO TPOIdV, EQV O

KaBEeTAPaC ) N CUCKeVAGia £xel UTOOTEL {NuLd.

EKTAUVETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV HE NTTAPIVIOUEVO YUGIONOYIKO OO TIpIV

ané t xprion.

. XpnolpomolwvTag Turik TeXVIKR Seldinger, mpoomehdote To ayyeio-

OTOXO ME TNV KATAAANAN Berdva.

Y16 aktivookomiki kaBodrynon, mpowbrote Tov KabeTrpa, emavw ané

OUPHATIVO 08NYS KatdAAnAou pey£Boug r/kat Slapéoou evog eloaywyéa

Bnkaptov katdAAnhou pey£Boug, pog tnv emBupuntr Béon. EHMEIQXH:

Edv ouvavTroeTe avTioTaon Katd tn SIapKELa TOU XEIPIOUOU, OTANATHOTE

Kat TPoGSI0pioTE TNV artia TPoTou MPoXWPENOETE TEpattépw. Mptv arméd

NV mpowbnon Tou omAayvikoL KabeThpa, emMPBeRAIWOTE OTI TO ayyeio

pmopei va SexOei emapKwe T SIAUETPO KABETrpa Tou Mmonuaivetat

. Katda tn xprion eyxutiipa mieong okiaypa@ikol péoov, Befaiwbdeite 6Tt
ONeC 01 GUVEETELS Eival a0PANOPEVEC. AVATPEETE GTNV EVOTNTA SUCTACELG
TIPOIOVTOG YA TTANPOQOPIEG OXETIKA E TNV TTIEST KAl TOV PUBO PONG.

AMOPPIYH TQN TEXNOAOTIKQN NPOIONTQN

Metd tnv enéuBac, auto To TEXVONOYIKO TIPOIOV HITOpEi va HOAUVOE( pe
SuvnTiKA poAVOHATIKEG oVOiEC avBpwvng Mpogheuong Kat Ba mpémel va
amopPINTETal CUPPWVA HE TIG KATELBUVTHPIEG 0BNYieg Tou 1I8pUNATOG.

BIBAIOTPA®IKEX ANAOOPEX

Autég o1 0dnyiec xpriong BaciCovtal oTnV epmeipia amoé 1aTPoLC H/Ka

N dnpoateupévn BiBMoypapia Tou. AmeuBuvBeite oTov TomiKé oag
avTimpoowmno mwAnoewv TG Cook yia MANPo@opieg OXeTIKA pe T Slabéotun
BiBMoypapia.
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MAHPO®OPIEZTIA TIZ ZYEZTAZEIZ NPOX TON AZOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOTOINTEIG, TIPOPUNAEELG, avTeVSEIEELS, néTpa Tou Tpémet va AngBouv
Kal TIEPIOPIoHOUE XPHoNG.

ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Edv mapouctaoTei omoloSimote coapd MEPICTATIKO O€ OXEON HE TO
TEXVOAOYIKO TTPOidV, auTo Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kabuwg
£MiONG Kat 0TV appddia apxr TG Xweag oTny omoia Xpnotpomomrenke to
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ZYZITAZEIZ NOY AOOPOYN TO MPOION

« Ot PéyI0TEG PUBUIOEIC TOU UNXAVARATOG TOU EYXUTHpa Trieong Sev Ba
TIPETEL v UTTIEPBAiVOLV TNV avaypaPOpEVN TiEDN.

« O avaypagpduevog pubpdg PorG EMTUYXAVETAL HE OKIAYPAPIKO HECO
11,9 cP ka1 Beppokpaaia okiaypa@ikol pécou 22 °C + 2 °C.

« EMAEETE TO BENTIOTO OYrHa Kat péyeBog dkpou Kabetrpa, AapBavovtag
undYPn T6CO TNV avaropia Tou acBevoug 6co Kat TV mMpoopI{Opevn Béon
yla tpowonan.

CATETERES ANGIOGRAFICOS TORCON
(VISCERALES)

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la
informacién suministrada, es posible que el dispositivo no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este producto a médicos o por prescripcién 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 anatémica deseada del paciente.

« El conector proximal incluye un conector con alas y una proteccién
antitraccion o una tapa y un adaptador.

Compatibilidad del dispositivo
« Estos catéteres se fabrican en varios tamaros French y aceptan guias de

0,89 mm (0,035 inch) 0 0,97 mm (0,038 inch) de didmetro, asi como la

insercion a través de una vaina del tamaio adecuado.

Ajustes de limite maximo de la maquina de inyectores mecanicos a

1200 psi (8273 kPa) y caudal segtin lo indicado en el producto.

Compatible con solucion salina heparinizada, solucién salina y medio de

contraste. Medio de contraste comparable a una viscosidad de 11,8 cP

a20°C.

« Catéteres etiquetados de 0,89 mm (0,035 inch): Compatible con espirales
de embolizacion de 0,89 mm (0,035 inch) y microcatéteres del tamaiio
adecuado.

« Catéteres etiquetados de 0,97 mm (0,038 inch): Compatible con espirales
de embolizacién de 0,97 mm (0,038 inch) y microcatéteres del tamafio
adecuado.

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

Usuarios previstos

Estos productos estan concebidos para que los utilicen médicos o
profesionales sanitarios con la autorizacion adecuada para realizar
procedimientos médicos (p. ej., licencias, formacion, 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 funci .
Los catéteres se colocan en los vasos diana mediante la técnica de Seldinger
y sirven como conducto para la inyeccién de medios de contraste al caudal
especificado o para los procedimientos de embolizacion.

USO PREVISTO

Estos catéteres facilitan el acceso (mediante la técnica de Seldinger) a

los vasos viscerales y periféricos para realizar angiografias o flebografias
diagndsticas selectivas con catéter (mediante inyeccion de contraste), para
introducir microcatéteres para el cateterismo vascular superselectivo o para
desplegar espirales de embolizacion.

INDICACIONES DE USO

Estos dispositivos estan indicados para facilitar el acceso (a través de la técnica
de Seldinger) a los vasos viscerales y periféricos para realizar angiografias
diagnésticas selectivas con catéter mediante inyeccion de contraste, para
introducir microcatéteres o para desplegar espirales de embolizacion.

BENEFICIOS DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIOS CLINICOS
Estos dispositivos facilitan la identificacion angiografica de las estructuras

anatomicas relevantes, introducen microcatéteres o despliegan espirales de
embolizacion.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

ADVERTENCIAS
« El producto de un solo uso no esté disefiado para ser reutilizado. Cualquier

intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar

contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmisién
de enfermedades.

No utilice el producto si el embalaje estéril esta 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 obtencion de imégenes o colocacion 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 visceral, confirme
que el vaso pueda alojar adecuadamente el catéter del diametro 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.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

« Lesion relacionada con el lugar de acceso (p. ej., hematoma, oclusién
vascular, pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa)

- Hemorragia

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

« Infeccion

« Dolor

« Trombosis/embolia

« Lesion vascular (p. ej., diseccion, paso por debajo de la intima no
intencionado) o lesion en las estructuras adyacentes

« Espasmo vascular

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas oxido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto

se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningin

dafo. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.



INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los
niveles del embalaje (seguin 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

. Verifique si hay dafos y abra el envase 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 tamario adecuado o a través de una vaina
introductora del tamafio adecuado. NOTA: Si nota resistencia durante
la manipulacion, deténgase y determine la causa antes de seguir. Antes
de hacer avanzar el catéter visceral, confirme que el vaso pueda alojar
adecuadamente 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.
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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 mecanico no deben superar la presion
indicada en la etiqueta.

« El caudal indicado en la etiqueta se ha logrado con contraste de 11,9 cPy
con el contraste a una temperatura de 22 °C + 2 °C.

« Seleccione la forma y el tamafo 6ptimos de la punta del catéter, teniendo
en cuenta tanto la estructura anatomica del paciente como el lugar
previsto para el avance.

TORCON-ANGIOGRAFIAKATETRIT
(VISKERAALISET)

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla tai
seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain lii Ition lain mul taman lai saa
myyda ainoastaan lagkari (tai ladkarinoikeudet saanut henkil®) tai taiman
maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Torcon-angiografiakatetri on kertakayttéinen, yksiluumeninen, punottu
nailonkatetri. Naita 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 tuotemerkinnoéisté (esim. katetrin pituus, distaalisen kaaren
kokoonpano).

PO P— d.
Suor yky

« Varren materiaaliin sisaltyva ruostumaton teraskierukka estaa kiertymista.

« Distaalisissa ki 3in pehmea rakenne sekd atraumaattinen
suippeneva paa.

- Distaalisen kaaren kokoonpanot, jotka helpottavat paasya potilaan
kohdeanatomiaan.

« Proksimaalinen liitin siséltad siivellisen kannan ja rasitussuojuksen tai
korkin ja sovittimen.
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Laitteen yhteensopivuus

« Néité katetreja valmistetaan eri Fr-kokoisina, ja niihin sopii 0,89 mm:n
(0,035 inch) tai 0,97 mm:n (0,038 inch) lépimittainen johdin ja ne sopivat
sopivan kokoisen holkin lapi.

« Paineruiskulaitteen suurin raja-asetus on 1 200 psi (8 273 kPa) ja tuotteen
merkint6jen virtausnopeus.

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

« 0,89 mm:n (0,035 inch) merkityt katetrit: Yhteensopiva 0,89 mm:n
(0,035 inch) embolisaatiokoilien ja sopivankokoisten mikrokatetrien kanssa.

« 0,97 mm:n (0,038 inch) merkityt katetrit: Yhteensopiva 0,97 mm:n
(0,038 inch) embolisaatiokoilien ja sopivankokoisten mikrokatetrien kanssa.

Potilasryhma
Kohderyhméan kuuluvat aikuispotilaat, joille on tehtéva angiografiatoimenpide
pétevan terveydenhuollon ammattihenkilon ohjeen mukaisesti.

Tarkoitetut kayttdjat

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon
ammattihenkildille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa laaketieteellisia
toimenpiteitd (esim. lisenssi, patevyydet, valtuudet) paikallisten hallinnollisten
ja lainsagadannallisten ohjeiden mukaisesti.

Kosk kehon kudol

Néma laitteet ovat kosketuksissa verenkiertojarjestelmaéan rajoitetun ajan
(< 24 tuntia).

Toimintaperiaate

Katetrit asetetaan kohdesuoniin Seldinger-tekniikalla, ja ne toimivat
kanavana varjoaineiden ruiskuttamiseen méaritetylla virtausnopeudella ja/tai
embolisaatiotoimenpiteissa.

KAYTTOTARKOITUS

Nama katetrit helpottavat sisaanvientia (Seldinger-tekniikalla) viskeraalisiin
ja perifeerisiin verisuoniin selektiivistd katetriin perustuvaa diagnostista
angiografiaa tai venografiaa varten (varjoaineen injektoinnilla),
mikrokatetrien sisaanviemiseksi erittdin selektiiviseen suonen katetrointiin
tai embolisaatiokoilien asettamiseen.

KAYTON INDIKAATIOT

Nama laitteet helpottavat sisaanvientia (Seldinger-tekniikalla) viskeraalisiin
ja perifeerisiin verisuoniin selektiiviseen katetriin perustuvaa diagnostista
angiografiaa varten varjoaineen injektoinnilla, mikrokatetrien viemiseksi tai
embolisaatiokoilien asettamiseksi.

VALINEEN KAYTON EDUT JA KLIINISET HYODYT

N&ma laitteet helpottavat asiaankuuluvan anatomian angiografista
tunnistamista, mikrokatetrien siséanvientia ja/tai embolisaatiokoilien
asettamista.

VASTA-AIHEET
Eiole

VAROITUKSET
- Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.

Uudelleenkésittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkéyton

yritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai

taudin levidmiseen.

Al kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti

avattu ennen kayttod.

Laitteen kéytto edellyttaa 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 valtettava
potilailla, joilla on akuutti kilpirauhasen liikatoiminta, ja riittavasta
elimiststa poistumisajasta on huolehdittava sellaisten potilaiden kohdalla,
jotka saattavat tarvita radioaktiivisella jodilla suoritettavaa kuvausta tai
hoitoa. Ailemmat kielteiset vaikutukset varjoaineesta ja tietyt samanaikaiset
sairaudet voivat lisatd varjoaineelle altistumisen riskia.

« Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kdyttdjan ja potilaan
sateilylle. Kayttdjan 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 todennakoista.

VAROTOIMET

« Katetrin kasittely edellyttad ldpivalaisuohjausta.

« Ohutseindisen rakenteen vuoksi késittelyn ja poisvetamisen aikana on
noudatettava aarimmadistéd varovaisuutta. Katetrin asettamista synteettisen
verisuonisiirteen lapi on valtettava aina, kun se on mahdollista.

« Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, lopeta ja maéritd syy ennen kuin
jatkat. Varmista ennen viskeraalisen katetrin tyontamist, etté katetrin
merkitty lapimitta sopii suoneen.
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- Ala yritd lammittaa tai muokata katetrin kaarta; katetrin karki on
valmistettu lampoherkésta materiaalista.

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

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

« Sisadnvientikohtaan liittyvé vaurio (esim. hematooma, verisuonen
tukkeutuminen, valeaneurysma, valtimo-laskimofisteli)

« Verenvuoto

« Katetriin liittyva tapahtuma (esim. taittuminen, toimintahairié)

« Infektio

« Kipu

« Tromboosi/embolia

« Verisuonivaurio (esim. dissekoituma, tahaton subintimaalinen kulku) tai
ymparéivien rakenteiden vaurio

« Verisuonispasmi

TOIMITUSTAPA

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

LAITTEEN TARKASTUS

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

KAYTTOOHJEET
1. Tarkasta, onko pakkauksessa ja laitteessa vaurioita, ja avaa pakkaus ja
laite leikkaussalin/katetrointilaboratorion aseptisilla vakiotekniikoilla, jotta
katetri voidaan esittad kayttéjalle. Tuotetta ei saa kdyttaa, 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 viskeraalisen katetrin tyontamistd, ettd
katetrin merkitty ldpimitta sopii suoneen.
. Kun kéytetdan varjoaineen paineruiskua, varmista, ettd kaikki liitannat
ovat kunnolla kiinni. Katso paine- ja virtausnopeustiedot kohdasta
Tuotteen suositukset.
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LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tdma laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

VITTEET

Nama kdyttohjeet perustuvat lddkareiden 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.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

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

TUOTTEEN SUOSITUKSET
« Varjoaineen paineruiskulaitteen enimmaistehoasetukset eivét saa ylittaa
merkittya painetta.
« Nimellinen virtausnopeus, joka saavutetaan 11,9 cP:n varjoaineella ja
varjoaineen lampoétilalla 22 °C + 2 °C.
« Valitse optimaalinen katetrin kdrjen muoto ja koko ottaen huomioon seka
potilaan anatomia etta aiottu sisaanvientikohta.

FRANCAIS

CATHETERS D’ANGIOGRAPHIE TORCON

(VISCERAUX)
Lire at i ce mode d’emploi. En éq edu pect des
consi indiquées, le dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu

ou le patient peut subir un préjudice corporel.

20



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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
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 éristiq 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.
« 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 ou un capuchon et un adaptateur.

Compatibilité du dispositif

- Ces cathéters sont fabriqués en diverses tailles (French) 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
a 1200 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.

« Cathéters de 0,89 mm (0,035 inch) de diamétre indiqué sur l'étiquette :
Compatible avec des spirales d'embolisation de 0,89 mm (0,035 inch) et
des microcathéters de taille appropriée.

« Cathéters de 0,97 mm (0,038 inch) de diamétre indiqué sur l'étiquette :
Compatible avec des spirales d'embolisation de 0,97 mm (0,038 inch) et
des microcathéters de taille appropriée.

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 disposant d'une autorisation appropriée pour
effectuer des interventions médicales (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 et/ou de procédures d'embolisation.

UTILISATION PREVUE

Ces cathéters facilitent I'accés (via la technique de Seldinger) aux vaisseaux
viscéraux et périphériques pour effectuer une angiographie ou une
veinographie diagnostique par cathéter sélectif (par injection de produit de
contraste), pour introduire des microcathéters pour le cathétérisme vasculaire
super sélectif ou pour déployer des spirales d'embolisation.

INDICATIONS

Ces dispositifs sont indiqués pour faciliter 'accés (via la technique de
Seldinger) aux vaisseaux viscéraux et périphériques afin de réaliser une
angiographie diagnostique par cathéter sélectif avec injection de produit de
contraste, pour introduire des microcathéters et/ou pour déployer des spirales
d'embolisation.

BENEFICES ASSOCIES AU DISPOSITIF ET BENEFICES CLINIQUES
Ces dispositifs facilitent I'identification angiographique de I'anatomie
concernée, l'introduction de microcathéters et/ou le déploiement de spirales
d'embolisation.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune

AVERTISSEMENTS
« Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif
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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 I'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. L'utilisateur doit tenir
compte des risques potentiels associés aux rayonnements et planifier les
procédures de maniéere 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.

MISES EN GARDE

« Manipuler le cathéter 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 I'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 viscéral, confirmer
que le vaisseau peut accueillir le cathéter du diametre 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.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Lésion liée au site d’accés (p. ex., hématome, occlusion vasculaire,
pseudoanévrisme, fistule artérioveineuse)

« Hémorragie

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

« Infection

« Douleur

« Thrombose/embolie

« Lésion vasculaire (p. ex., dissection, passage sous-intimal involontaire) ou
lésion des structures environnantes

« Spasme vasculaire

PRESENTATION

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

A usage unique. 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.

INSPECTION DU DISPOSITIF

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

MODE D’EMPLOI

. Inspecter 'emballage pour repérer tout dommage, puis lI'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 controle radioscopique, avancer le cathéter sur un guide de taille
adaptée et/ou dans une gaine d'introduction de taille adaptée jusqu’a
I'emplacement voulu. REMARQUE : En cas de résistance pendant la
manipulation, arréter et en déterminer la cause avant de poursuivre.
Avant d'avancer le cathéter viscéral, confirmer que le vaisseau peut
accueillir le cathéter du diamétre indiqué sur I'étiquette.

. Lors de I'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.
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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 l'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde,
contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation applicables.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a
Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le dispositif a été utilisé.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
« Les réglages maximum de l'injecteur électrique ne doivent pas dépasser
la pression indiquée sur l'étiquette.
« Débit indiqué sur I'étiquette obtenu avec 11,9 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 (VISCERALNI)

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija
moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira kako je predvideno ili
do ozljede pacijenta.

da d ‘

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog p
je samo lije¢niku (ili licenciranom strué¢njaku) ili na njegov nalog.

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 potrazite 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.

« Proksimalna spojnica ukljucuje ¢voriste s krilcima i zastitu od naprezanja ili
kapicu i adapter.

Kompatibilnost proizvoda

« Ovi kateteri proizvedeni su u razli¢itim velicinama French 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 veli¢ine.

« Grani¢ne vrijednosti automatskog injektora treba postaviti najvise na
1200 psi (8273 kPa) i brzinu protoka oznacenu 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.

« Kateteri s oznakom od 0,89 mm (0,035 inch): kompatibilno s
embolizacijskim zavojnicama od 0,89 mm (0,035 inch) i mikrokateterima
odgovarajuce veli¢ine.

« Kateteri s oznakom od 0,97 mm (0,038 inch): kompatibilno s
embolizacijskim zavojnicama od 0,97 mm (0,038 inch) i mikrokateterima
odgovarajuce veli¢ine.

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 lije¢nika ili zdravstvenih
djelatnika koji imaju odgovarajuce ovlastenje za obavljanje medicinskih
postupaka (npr. licence, kvalifikacije, vjerodajnice) u skladu s lokalnim
administrativnim i regulativnim smjernicama.
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s )
Ovi proizvodi dolaze u kontakt s krvozZilnim sustavom ogranic¢eno vrijeme
(< 24 sata).

Princip rada

Kateteri se postavljaju u ciljne krvne Zile Seldingerovom tehnikom i sluze kao
provodnik za ubrizgavanje kontrastnih sredstava pri navedenoj brzini protoka
i/ili za postupke embolizacije.

PREDVIDENA UPORABA

Ovi kateteri olak3avaju pristup (pomocu Seldingerove tehnike) visceralnim i
perifernim krvnim Zilama radi izvodenja selektivne dijagnosticke angiografije
ili venografije na temelju katetera (ubrizgavanjem kontrastnog sredstva),
uvodenja mikrokatetera za iznimno selektivnu kateterizaciju krvnih Zila ili
postavljanja embolizacijskih zavojnica.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovi su proizvodi indicirani za olaksavanje pristupa (pomocu Seldingerove
tehnike) visceralnim i perifernim krvnim zilama radi izvodenja selektivne
dijagnosticke angiografije na temelju katetera ubrizgavanjem kontrastnog
sredstva, uvodenja mikrokatetera i/ili postavljanja embolizacijskih zavojnica.

PREDNOSTI ZBOG UPOTREBE UREDAJA | klini¢ke koristi
Ovi proizvodi olak$avaju angiografsku identifikaciju relevantne anatomije te
sluze za uvodenje mikrokatetera i/ili postavljanje embolizacijskih zavojnica.

KONTRAINDIKACIJE
Nema

UPOZORENJA

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu
uporabu. Poku3aji 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 o3teceno 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
zraCenjem i pravilno planirati postupke kako bi se izlozenost pacijenata i
medicinskog osoblja svela na najmanju mogucu mjeru. Pojava i/ili jacina
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 visceralnog 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 mogu¢i trzajni
ucinak dugog, mekog vrha katetera.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

« Ozljeda povezana s mjestom pristupa (npr. hematom, okluzija krvne zile,
pseudoaneurizma, arteriovenska fistula)

« Krvarenje

- Dogadaj povezan s kateterom (npr. uvijanje, neispravnost)

« Infekcija

« Bol

« Tromboza/embolija

« Ozljeda krvne Zile (npr. disekcija, nezeljeni subintimalni prolaz) ili ozljeda
okolnih struktura

« Spazam krvne zile

NACIN ISPORUKE

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

24



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

. Pregledajte ima li na pakiranju i proizvodu o3tecenja te otvorite

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 velic¢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

visceralnog katetera potvrdite da oznaceni promjer katetera u dovoljnoj

mijeri odgovara veli¢ini krvne Zile.

. Ako koristite Strcaljku za ubrizgavanje kontrastnog sredstva pod tlakom,
provjerite jesu li svi spojevi u¢vri¢eni. Informacije o tlaku i brzini protoka
potrazite u odjeljku Preporuke u vezi s proizvodom.

ODLAGANJE 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 lije¢nika 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.

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 11,9 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 (VISCERALIS)
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Figy A kozolt informacié pontos
betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem rendelteté i miikodéséh
vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz

16 engedéllyel rendelkezé égilgyi
) altal vagy rendelvényére értékesithets.

kizarélag orvos (vagy

AZ ESZKOZ LEIRASA

ATorcon angiografias katéter egy egyszer hasznalatos, egylumend, fonott
nejlonkatéter. Ezek a katéterek tobbféle hosszusagban és gorbiletben
kaphatok, és a katéter specifika tol fligg6en 0,89 mm-es (0,035 inch) vagy
0,97 mm-es (0,038 inch) vezetédrotokkal kompatibilisek. A termék részletes

cimkéjén.

Teljesitményjellemzék

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

« A disztalis végek extra puha kialakitasuak, és atraumatikus elkeskenyed6
véggel vannak ellatva.

« Disztélis gorbiileti konfiguraciok allnak rendelkezésre a beteg
célanatomidjahoz valé hozzaférés megkonnyitésére.

« A proximalis illesztés egy szarnyas konuszt és egy fesziiltségmentesitt
vagy egy kupakot és adaptert tartalmaz.

Az eszkoz kompatibilitasa
« Ezek a katéterek kiilonb6z6 French-méretekben késziilnek, és egy 0,89 mm
(0,035 inch) vagy egy 0,97 mm (0,038 inch) &tméréjti vezetédréthoz,
valamint a megfelel6 méret( huvelybe illesztheték.
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« A befecskendezéautomata hatarérték-beallitasa maximum 1200 psi
(8273 kPa) a termékcimkén feltiintetett dramlasi sebesség mellett.
« Heparinos fiziologias sooldattal, fiziologias sooldattal és kontrasztanyaggal
kompatibilis. A kontrasztanyag viszkozitasa 20 °C-on 11,8 cP koruli legyen.
« 0,89 mm-es (0,035 inch) cimkével ellatott katéterek: 0,89 mm-es
(0,035 inch) embolizacioés spiralokkal és megfelelé méret(
mikrokatéterekkel kompatibilisek.
« 0,97 mm-es (0,038 inch) cimkével ellatott katéterek: 0,97 mm-es
(0,038 inch) embolizaciods spiralokkal és megfelelé méret(
mikrokatéterekkel kompatibilisek.

Betegpopulacié
A célpopulaciot olyan felnétt betegek alkotjak, akiknek angiogréfias eljarasra
van szlikségiik a képzett egészségligyi szolgaltaté utasitasainak megfeleléen.

Rendel falh 2141

szerinti
Ezen eszkézok olyan orvosok vagy egészséguigyi szakemberek altal
hasznalandok, akik a helyi kézigazgatasi és szabalyozasi iranyelvek szerint
megfelelé engedéllyel (pl. engedély, képesitések, igazolasok) rendelkeznek
az orvosi eljarasok elvégzésére,

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

Miikodési elv

A katétereket Seldinger-technikaval helyezik el a célerekben, és csatornaként
szolgalnak a megadott dramlasi sebességgel torténd kontrasztanyag-
befecskendezéséhez és/vagy embolizacios eljarasokhoz.

RENDELTETES

Ezek a katéterek (Seldinger-technika alkalmazasaval) megkonnyitik a
hozzaférést a szelektiv katéteralapu diagnosztikai angiogréfidban vagy
venografidban (kontrasztanyag befecskendezésével), a mikrokatéterek
bevezetésére szuperszelektiv érkatéterezésben, vagy embolizacios spirdlok
telepitésekor.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ezek az eszkozok javallatuk szerint (Seldinger-technika alkalmazaséaval)
megkénnyitik a hozzaférést a szelektiv katéteralapu diagnosztikai
angiografidban kontrasztanyag befecskendezésével, a mikrokatéterek
bevezetésére és/vagy embolizacios spirdlok telepitésekor.

AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS ES KLINIKAI
ELONYOK

Ezek az eszkdzok megkonnyitik a relevans anatémia angiogréafias azonositasat,
mikrokatéterek bevezetését és/vagy embolizacios spiralok telepitését.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az egyszer hasznalatos eszkdzt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az
Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznélat megkisérlése
vegyi szennyezdéshez, az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.
Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentil
fel lett bontva hasznalat el6tt.
Az eszkoz hasznalatdhoz kontrasztanyag beadasa sziikséges. A
kontrasztanyaggal kapcsolatos nemkivénatos reakciok lehetnek enyhék,
mérsékeltek vagy sulyosak, és ezek kozé tartozhatnak az allergias tipusd
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
terdpiara lehet sziikség. A kontrasztanyaggal szembeni nemkivanatos
reakciok és bizonyos tarsbetegségek névelhetik a kontrasztanyaggal
t6rténd érintkezés kockazatat.
A képalkot6 és/vagy behelyezési eljarasok a felhasznalot és a beteget
sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe kell vennie a
sugarzéssal kapcsolatos lehetséges kockézatokat, és megfeleléen
kell megterveznie az eljarasokat a betegek és az orvosi személyzet
expozicidjanak minimalizélasa érdekében. A nemkivanatos mellékhatésok
eléfordulasa és/vagy stlyossaga dozisfliggd vagy valdszindsithetd lehet.

OVINTEZKEDESEK
« A katéter mozgatasahoz fluoroszkopos ellenérzést kell alkalmazni.
« A vékonyfalu kialakitas miatt a mozgatasakor és a visszahtizas soran
rendkiviil 6vatosan kell eljarni. Ha csak lehet, kerilni kell a katéter
szintetikus vaszkularis grafton keresztiil térténé bevezetését.
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« Ha a miveletek soran ellenallast tapasztal, alljon meg, és allapitsa meg az
ellenallas okat, miel6tt folytatna az eljarast. A visceralis katéter eléretoldsa
el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az ér megfeleléen be tudja fogadni a
katéter cimkéjén lathaté atmérot.

« Ne kisérelje meg a katéteriv hevitését vagy alakjanak modositasat;

a katéter vége héérzékeny anyagbdl készilt.

« Szelektiv angiografia soran figyelembe kell venni a hosszu, puha

katétervég esetleges ostorhatasat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Hozzéférési helyhez kapcsolodo sériilés (pl. hematoma, érelzarddas,
pszeudoaneurysma, arteriovendzus fisztula)

- Vérzés

« Katéterrel kapcsolatos esemény (pl. megtérés, hibas mikodés)

- Fertézés

« Fajdalom

« Trombdzis/embdlia

« Ersériilés (pl. disszekcié, nem szandékos szubintimalis athatolés) vagy a
kornyez6 képletek sériilése

- Ergéres

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhat6é csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytdl elzérva tartandé. A csomagolésbol valo eltavolitas utan vizsgalja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

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 eszk6zon nincs-e sériilés és a miitében vagy katéterizalo
laboratériumban hasznalatos standard aszeptikus technikakkal nyissa fel

a csomagolast, és adja at a katétert a beavatkozast végzé orvosnak. Ne
hasznalja a terméket, ha a katéter vagy a csomagolas sériilt!

Hasznalat el6tt 6blitse at az eszkozt heparinos fiziologias sooldattal.

. Standard Seldinger-technikat alkalmazva, megfelelé tivel biztositson
hozzéférést a célérhez.

Fluoroszkdpos iranyitds mellett tolja elére a katétert egy megfelelé
méretl vezetédrot mentén és/vagy egy megfelelé méreti hiivelyes
bevezetdn keresztiil a kivalasztott helyre. MEGJEGYZES: Ha a m(iveletek
soran ellenallast tapasztal, alljon meg, és allapitsa meg az ellenallas

okat, mielétt folytatna az eljarast. A viscerdlis katéter el6retolasa el6tt
gy6 6n meg arrol, hogy az ér megfeleléen be tudja fogadni a katéter
cimkéjén lathaté atmérot.

Ha a kontrasztanyag beadéasahoz nyomassal miik6dé
befecskendezéautomatat hasznal, gondoskodjék arrél, hogy minden
csatlakozas biztonsagos legyen. A nyomasra és a térfogataramra
vonatkozé informéaciot lasd a Termékjavaslatok c. szakaszban.
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AZESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredetti, potencialisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

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

BETEG TANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjiik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szint(i
figyelmeztetésekrdl, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteend6
intézkedésekrdl és a hasznélati korlatokrol.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

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

TERMEKJAVASLATOK
« A befecskendezéautomata legmagasabb beéllitdsai nem haladhatjak meg
a cimkén felt(intetett nyomast.
« A cimkén szerepl6 térfogataram 11,9 cP viszkozitasu, 22 °C + 2 °C
hémérsékletl kontrasztanyaggal érhet6 el.
« A katétercsucs optimalis alakjanak és méretének kivalasztasa soran vegye
figyelembe mind a beteg anatémiajat, mind az eléretolas tervezett helyét.
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ITALIANO

CATETERI ANGIOGRAFICI TORCON (VISCERALLI)

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle
informazioni fornite puo pregiudicare il compor previsto del
di e nuocereal p

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 p|

« 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.

« 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 o un
cappuccio e un adattatore.

Compatibilita dei dispositi
« Questi cateteri sono realizzati in diverse misure in 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
11,8cPa20°C.

Cateteri riportati in etichetta da 0,89 mm (0,035 inch): Compatibile con
spirali per embolizzazione da 0,89 mm (0,035 inch) e microcateteri delle
dimensioni idonee.

Cateteri riportati in etichetta da 0,97 mm (0,038 inch): Compatibile con
spirali per embolizzazione da 0,97 mm (0,038 inch) e microcateteri delle
dimensioni idonee.

Popolazione di pazienti

La popolazione prevista & 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 provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze, qualifiche, credenziali)
all'esecuzione di procedure mediche 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).

Principio operativo

| cateteri vengono posizionati nei vasi previsti mediante tecnica di Seldinger
e fungono da condotto per l'iniezione di mezzo di contrasto alla velocita di
flusso specificata e/o per le procedure di embolizzazione.

USO PREVISTO

Questi cateteri facilitano I'accesso (mediante tecnica di Seldinger) ai vasi
viscerali e periferici per I'esecuzione di angiografia diagnostica basata su
catetere selettivo o venografia (con iniezione di mezzo di contrasto), per
l'introduzione di microcateteri per la cateterizzazione superselettiva dei vasi o
per il rilascio di spirali per embolizzazione.

INDICAZIONI PERL'USO

Questi dispositivi sono indicati per facilitare |'accesso (tramite tecnica di
Seldinger) ai vasi viscerali e periferici per eseguire I'angiografia diagnostica
con catetere selettivo mediante iniezione di mezzo di contrasto, per introdurre
microcateteri e/o per rilasciare spirali per embolizzazione.

BENEFICI CLINICI E LEGATI ALL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Questi dispositivi facilitano Iidentificazione angiografica dell'anatomia
interessata, I'introduzione di microcateteri e/o il rilascio di spirali per
embolizzazione.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna

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 é 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. Linsorgenza 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.

« Se si incontra resistenza durante la manipolazione, arrestarsi e
determinarne la causa prima di procedere. Prima di far avanzare il catetere
viscerale, verificare che il vaso sia in grado di accogliere adeguatamente il
catetere con il diametro riportato in etichetta.

- Non tentare di riscaldare o di rimodellare la curvatura del catetere; la punta
del catetere & 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.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

- Lesione correlata al sito di accesso (ad es. ematoma, occlusione vascolare,
pseudoaneurisma, fistola arterovenosa)

« Sanguinamento

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

« Infezione

« Dolore

« Trombosi/embolia

« Lesione vascolare (ad es. dissezione, passaggio subintimale accidentale)
o lesione delle strutture circostanti

- Vasospasmo

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
confezione & 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.

ISPEZIONE DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta 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
l'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONIPERL'USO
1. Controllare l'eventuale presenza di danni e aprire la confezione 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 viscerale, verificare
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che il vaso sia in grado di accogliere adeguatamente il catetere con il
diametro riportato in etichetta.

. 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.

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.

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.

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 11,9 cP e temperatura del mezzo di contrasto di
22°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

~TORCON“ ANGIOGRAFINIAI KATETERIAI

[

(VISCERALINIAI)

Atidziai perskaitykite visus nurody Tink i nesivad i

p informacija, pri é gali ikti kaip numatyta arba gali
bati suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. JAV federaliniai i kad 3ig pri e
galima parduoti tik gydytojui (arba reiki licencija turin¢iam
praktikuojan¢iam gydytojui) uzsakius arba jo dymu.

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 specifikacija. Gaminio specifikacijos pateiktos gaminio
etiketéje (pvz., kateterio ilgis, distalinés kreivés konfigaracija).

Veiksmingumo charakteristikos

« Vamzdelio medziagoje jtaisyta neradijancio 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 arba
dangtelj ir adapterj.

Pri és suderil

« Sie kateteriai yra gaminami jvairiy Fr dydziy 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.

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

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

« 0,89 mm (0,035 inch) informaciniuose dokumentuose nurodyto dydzio
kateteriai: suderinami su 0,89 mm (0,035 inch) embolizavimo spiralémis
ir atitinkamo dydzio mikrokateteriais.

« 0,97 mm (0,038 inch) informaciniuose dokumentuose nurodyto dydzio
kateteriai: suderinami su 0,97 mm (0,038 inch) embolizavimo spiralémis
ir atitinkamo dydzio mikrokateteriais.
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Pacienty populiacija
Tiksliné populiacija yra suauge pacientai, kuriems reikalinga angiografiné
procedra, kaip nurodé kvalifikuotas sveikatos prieziaros paslaugy teikéjas.

Numatytieji naudotojai

Sios priemonés skirtos naudoti gydytojams arba sveikatos priezitiros
praktikams, turintiems tinkama leidima (pvz,, licencija, kvalifikacija,
akreditacijas) atlikti medicinines proceduras pagal vietos administracines
ir reguliavimo gaires.

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

Veikimo principas

Kateteriai yra jterpiami j tikslines kraujagysles taikant Seldingerio metoda
ir naudojami kaip kanalas nustatyto tékmés greicio kontrastiniy medziagy
injekcijai ir (arba) embolizavimo procediroms.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sie kateteriai palengvina prieiga (Seldingerio metodu) prie visceraliniy

ir periferiniy kraujagysliy, kad bity galima atlikti selektyviaja katetering
diagnostine angiografija ar venografija (suleidus kontrastinés medziagos),
istumti mikrokateterius itin selektyviai kraujagysliy kateterizacijai arba
isskleisti embolizavimo spirales.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Sios priemonés palengvina prieiga (Seldingerio metodu) prie visceraliniy
ir periferiniy kraujagysliy, kad buty galima atlikti selektyviaja kateterine
diagnostine angiografija suleidus kontrastinés medziagos, jstumti
mikrokateterius ir (arba) isskleisti embolizavimo spirales.

PRIEMONES NAUDOJIMO IR KLINIKINE NAUDA
Sios priemonés padeda angiografiskai identifikuoti atitinkama anatomine sritj,
istumti mikrokateterius ir (arba) i$skleisti embolizavimo spirales.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra.

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 priemonés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta

prie$ naudojima.

Naudojant priemong 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 bity kuo mazZesnis. 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 biitina vengti jterpti per sintetinj
kraujagysliy proteza.

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

- Neméginkite Sildyti ar keisti kateterio kreives; kateterio galiukas
pagamintas i$ kars¢iui jautrios medziagos.

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

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI
« Su prieigos vieta susijes suzalojimas (pvz., hematoma, kraujagyslés
okliuzija, pseudoaneurizma, arterioveniné fistulé)
« Kraujavimas
« Su kateteriu susijes jvykis (pvz., perlinkis, gedimas)
« Infekcija
« Skausmas
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« Trombozé / embolija

« Kraujagyslés suzalojimas (pvz., atsisluoksniavimas, nenumatytas prakisimas
po intima) arba aplinkiniy strukttry suzalojimas

« Kraujagyslés spazmas

KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta
vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés Sviesos. I3éme i$ pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

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

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

. Patikrinkite, ar néra pazeidimy, ir atidarykite 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 visceralinj

kateterj sitikinkite, kad kraujagyslé yra pakankamai didelé, kad tilpty
informaciniuose dokumentuose nurodyto skersmens kateteris.

. 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 proceduiros i priemoné gali buti uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis

Zzmogaus 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 literattira,

kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.
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PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACLJA

Pagal batinybe informuokite pacientq apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus.

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
« Maksimalas automatinio injektoriaus nustatymai neturi virsyti
informaciniuose dokumentuose nurodyto slégio.
« Informaciniuose dokumentuose nurodytas tékmés greitis pasiektas esant
11,9 cP kontrastinés medziagos klampumui ir 22 °C + 2 °C temperatdirai.
« Pasirinkite optimalia kateterio galiuko forma ir dydj, atsizvelgdami tiek
i paciento anatomija, tiek j numatyta jstimimo vieta.

VISKI

TORCON ANGIOGRAFIJAS KATETRI (VISCERALIE)

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta
informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts, vai var tikt é
pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos. $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
« Nertséjosa térauda spirale, kas ieklauta varpstas materiala, lai nodrosinatu
izturibu pret ielocisanos.
« Distalajiem galiem ir ipasi miksta konstrukcija, ka ari atraumatisks
konusveida gals.
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« Ir pieejamas distala izliekuma konfiguracijas, lai atvieglotu piekluvi
pacienta mérka anatomijai.

« Proksimalais savienojums ietver galvinu ar sparniem un deformacijas
mazinataju vai vacinu un adapteru.

lerices saderiba

« Sie katetri ir razoti dazados fran¢u izméros, 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 sukna 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.

« Etiketé noraditie 0,89 mm (0,035 inch) katetri: saderigi ar 0,89 mm
(0,035 inch) embolizacijas spiralém un atbilsto3a izméra mikrokatetriem.

« Etiketé noraditie 0,97 mm (0,038 inch) katetri: saderigi ar 0,97 mm
(0,038 inch) embolizacijas spiralem un atbilstosa izméra mikrokatetriem.

Pacientu populacija
Mérka populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem nepiecie3ama angiografijas
procedura, ka noradijis kvalificéts veselibas aprapes specialists.

Paredzétie lietotaji

Sis ierices ir paredzétas, lai tas izmantotu arsti vai veselibas apripes specialisti
ar atbilsto3u atlauju veikt mediciniskas procedaras (piem., licencésanu,
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).

Darbibas princips

Katetri tiek pozicionéti mérka asinsvados, izmantojot Seldingera tehniku, un
kalpo ka kanals kontrastvielas injicé3anai noraditaja plismas atruma un/vai
embolizacijas procediras.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Sie katetri atvieglo piekluvi (izmantojot Seldingera tehniku) visceralajiem un
periférajiem asinsvadiem, lai veiktu selektivu, uz katetru balstitu diagnostisko
angiografiju vai venografiju (injicéjot kontrastvielu), ievaditu mikrokatetrus
superselektivai asinsvadu katetrizacijai vai izvietotu embolizacijas spirales.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir indicétas, lai atvieglotu piekuvi (izmantojot Seldingera tehniku)
visceralajiem un periférajiem asinsvadiem, lai, injicéjot kontrastvielu, veiktu
selektivu, uz katetru balstitu diagnostisko angiografiju, ievaditu mikrokatetrus
un/vai izvietotu embolizacijas spirales.

IERICES UN KLINISKIE IEGUVUMI
Sis ierices atvieglo attiecigas anatomijas angiografisku identifikaciju, ievada
mikrokatetrus un/vai izvieto embolizacijas spirales.

KONTRINDIKACIJAS
Nav

BRIDINAJUMI
- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto3anai. 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
lieto3anas.
« lerices lieto3anai 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 nepiecieSama radioaktiva joda attélveidosana 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 procedtras var paklaut lietotaju un
pacientu starojuma iedarbibai. Lietotajam jaapsver iespéjamie riski, kas saistiti
ar starojumu, un atbilstosi japlano proceduras, lai samazinatu iedarbibu uz
pacientiem un medicinisko personalu. Nevélamo blakusparadibu sastopamiba
un/vai smaguma pakape var bt 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 iespéjams, jaizvairas no katetra
ievietosanas caur sintétisku asinsvadu protézi.
« Ja manipulésanas laika sajatama pretestiba, partrauciet darbibu un
nosakiet céloni, pirms jebkadi turpinat proceduru. Pirms viscerala katetra
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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.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

« Ar piekluves vietu saistits ievainojums (piem., hematoma, asinsvada
oklazija, pseidoaneirisma, arteriovenoza fistula)

« Asinosana

« Ar katetru saistits notikums (piem., ielocisanas, nepareiza darbiba)

« Infekcija

- Sapes

« Tromboze/embolija

« Asinsvada ievainojums (piem., disekcija, neparedzéta ievietosana zem
asinsvada iekséja slana) vai apkartéjo struktdru ievainojums

« Asinsvada spazma

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida
gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un
bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no
iepakojuma apskatiet, vai izstradajums nav bojats.

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 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 manipulé$anas laika sajatama pretestiba, partrauciet darbibu

un nosakiet céloni, pirms jebkadi turpinat procedru. Pirms viscerala

katetra virzisanas parliecinieties, ka asinsvads var pietiekami pielagoties

etiketé noraditajam katetra diametram.

. Izmantojot kontrastvielas inzektora stkni, parliecinieties, ka visi
savienojumi ir drosi. Informaciju par spiedienu un plsmas 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.

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.

LIETOSANAS IETEIKUMI
« Maksimalie inzektora sukna iekartas iestatijumi nedrikst parsniegt etiketé
noradito spiedienu.
« Etiketé noraditais plismas atrums tiek sasniegts ar kontrastvielu pie
11,9 cP viskozitates un kontrastvielas temperataras 22 °C + 2 °C.
« Atlasiet optimalo katetra gala formu un izméru, nemot véra gan pacienta
anatomiju, gan virzisanai paredzéto vietu.
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TORCON ANGIOGRAFIEKATHETERS (VISCERAAL)

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de
verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt
zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.
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LET OP: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

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 of
een dopje en adapter.

Compatil eit van het hulpmiddel

« Deze katheters zijn vervaardigd in verschillende French-groottes 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.

« 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.

« Katheters van 0,89 mm (0,035 inch) aangeduid op het etiket: Compatibel
met embolisatiecoils van 0,89 mm (0,035 inch) en microkatheters van de
juiste maat.

« Katheters van 0,97 mm (0,038 inch) aangeduid op het etiket: Compatibel
met embolisatiecoils van 0,97 mm (0,038 inch) en microkatheters van de
juiste maat.

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
met de juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische procedures (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 contrastmiddelen bij de gespecificeerde
flowrate en/of embolisatieprocedures.

BEOOGD GEBRUIK

Deze katheters vergemakkelijken de toegang (door middel van de Seldinger-
techniek) tot de viscerale en perifere vaten om selectieve diagnostische
angiografie of venografie met behulp van een katheter uit te voeren

(door injectie van contrastmiddel), microkatheters in te brengen voor
superselectieve vaatkatheterisatie of embolisatiecoils te ontplooien.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd om toegang tot de viscerale en perifere
vaten te vergemakkelijken (door middel van de Seldinger-techniek), om
selectieve diagnostische angiografie met behulp van een katheter uit te
voeren door injectie van contrastmiddel, microkatheters in te brengen en/of
embolisatiecoils te ontplooien.

HULPMIDDEL EN KLINISCHE VOORDELEN

Deze hulpmiddelen vergemakkelijken de angiografische identificatie van
relevante anatomie, het inbrengen van microkatheters en/of het ontplooien
van embolisatiecoils.

CONTRA-INDICATIES

Geen

WAARSCHUWINGEN

« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw
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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 vé6r 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 manipuleren van 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 viscerale katheter of het bloedvat voldoende ruimte biedt voor de op
het etiket van de katheter vermelde diameter.

« 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.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Letsel gerelateerd aan de introductieplaats (bijv. hematoom, vaatocclusie,
pseudoaneurysma, arterioveneuze fistel)

« Bloeding

« Kathetergerelateerd voorval (bijv. knikken, slecht functioneren)

« Infectie

« Pijn

« Trombose/embolie

« Vaatletsel (bijv. dissectie, onbedoelde subintimale doorgang) of letsel aan
omringende structuren

« Vaatspasme

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. 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.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

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

GEBRUIKSAANWIJZING
. Inspecteer op beschadiging en open de verpakking 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 vodr het opvoeren van de viscerale 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.
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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.

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.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

« De maximuminstellingen van de injectiepomp mogen de op het etiket
vermelde druk niet overschrijden.

« De op het etiket vermelde flowrate is verkregen met contrastmiddel met
een viscositeit van 11,9 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 (VISCERALE)

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke
folges naye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer som tiltenkt,
eller til skade pa pasienten.

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives 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
eller en hette og adapter.

Anordningens kompatibilitet

- Disse katetrene er produsert i ulike Fr-stgrrelser 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 storrelse.

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

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

« 0,89 mm (0,035 inch)-merkede katetre: Kompatible med
emboliseringsspiraler pa 0,89 mm (0,035 inch) og mikrokatetre i egnet
storrelse.

« 0,97 mm (0,038 inch)-merkede katetre: Kompatible med
emboliseringsspiraler pa 0,97 mm (0,038 inch) og mikrokatetre i egnet
storrelse.

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

Tiltenkte brukere

Disse anordningene er tiltenkt brukt av leger eller helsepersonell med riktig
autorisasjon til & utfere medisinske prosedyrer (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).
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Bruksprinsipp

Katetrene posisjoneres i malkar via Seldinger-teknikk og fungerer som en
conduit for injeksjon av kontrastmidler ved den spesifiserte flowhastigheten
og/eller emboliseringsprosedyrer.

TILTENKT BRUK

Disse katetrene forenkler tilgang (via Seldinger-teknikken) til de viscerale og
perifere karene for a utfore selektiv kateterbasert diagnostisk angiografi eller
venografi (ved injeksjon av kontrastmiddel), for & innfare mikrokatetre for
superselektiv karkateterisering eller for a frigjere emboliseringsspiraler.

INDIKASJONER FOR BRUK

Disse anordningene er indisert for a forenkle tilgang (via Seldinger-teknikken)
til de viscerale og perifere karene for & utfere selektiv kateterbasert
diagnostisk angiografi ved injeksjon av kontrastmiddel, for a innfore
mikrokatetre og/eller for a frigjere emboliseringsspiraler.

FORDELER VED ANORDNINGEN OG KLINISKE FORDELER
Disse anordningene forenkler angiografisk identifikasjon av relevant anatomi,
innfarer mikrokatetre og/eller frigjer emboliseringsspiraler.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen

ADVARSLER

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfaring
av sykdom.
Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnes utilsiktet for bruk.
Bruk av anordningen krever administrasjon av kontrastmiddel. Usnskede
reaksjoner pa kontrastmidler kan vaere milde, moderate eller alvorlige, og
de kan omfatte allergiaktige reaksjoner, usnskede fysiologiske reaksjoner
og kontrastindusert akutt nyreskade. Kontrastmidler skal unngas 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 ke 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 pa riktig mate for & minimere
eksponering hos pasienter og helsepersonell. Forekomsten og/eller
alvorlighetsgraden av ugnskede bivirkninger kan veere doseavhengig eller
probabilistisk.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

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

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

« Skade relatert til tilgangsstedet (f.eks. hematom, karokklusjon,
pseudoaneurisme, arteriovengs fistel)

« Bladning

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

« Infeksjon

- Smerter

« Trombose/emboli

« Karskade (f.eks. disseksjon, utilsiktet subintimal passasje) eller skade pa
omkringliggende strukturer

« Karkrampe

LEVERINGSFORM

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

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

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

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

. Inspiser med henblikk pa skade, og &pne pakningen og anordningen ved

hjelp av standard aseptiske teknikker for operasjonssal/kateteriseringslab

for & gi kateteret til operatgren. Produktet skal ikke brukes hvis kateteret

eller pakningen er skadet.

Skyll anordningen med heparinisert saltlasning for bruk.

. Fa adgang til mélkaret med egnet nél ved bruk av standard Seldinger-teknikk.

Under gjennomlysning, fer 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 viscerale kateteret fores

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

kateterdiameteren.

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

ENE"EN

w

KASSERING AV ANORDNINGER

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

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.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger.

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 11,9 cP kontrastmiddel og
kontrastmiddeltemperatur pa 22 °C + 2 °C.
« Velg optimal kateterspissform og -starrelse med tanke pa bade pasientens
anatomi og det tiltenkte stedet for fremfering.

CEWNIKI ANGIOGRAFICZNE TORCON (TRZEWNE)

Nalezy doktadnie przeczyta¢ calq instrukcje. Postepowanie niezgodne z
podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie wyrobu
bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac¢ uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie uprawnienia).

OPIS WYROBU

Cewnik angiograficzny Torcon jest jednorazowym, jednokanatowym,
plecionym cewnikiem nylonowym. Cewniki te s 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 dziatania

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

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

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

« Ztaczka proksymalna zawiera ztaczke motylkowa i reduktor naprezen lub
nasadke i adapter.

Zgodnosé wyrobu
« Cewniki te s3 produkowane w réznych rozmiarach Fr i pasuja do
prowadnika o $rednicy 0,89 mm (0,035 inch) lub 0,97 mm (0,038 inch),
jak rowniez pasujg do koszulki o odpowiednim rozmiarze.
« Maksymalne ustawienia limitu urzadzenia do automatycznego
wstrzykiwania przy ci$nieniu 1200 psi (8273 kPa) i predkosci przeptywu
oznakowanej produktem.
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« Kompatybilny z heparynizowang solg fizjologiczna, sola fizjologiczna i
$rodkami kontrastowymi. Srodki kontrastowe o lepkosci poréwnywalnej
do 11,8 cP w temperaturze 20°C.

« Cewniki 0,89 mm (0,035 inch): Kompatybilny ze spiralami embolizacyjnymi
0,89 mm (0,035 inch) i mikrocewnikami o odpowiednim rozmiarze.

« Cewniki 0,97 mm (0,038 inch): Kompatybilny ze spiralami embolizacyjnymi
0,97 mm (0,038 inch) i mikrocewnikami o odpowiednim rozmiarze.

Populacja pacjentéw

Populacja docelowg sg dorosli pacjenci wymagajacy zabiegu
angiograficznego zgodnie z zaleceniami wykwalifikowanego pracownika
stuzby zdrowia.

Docelowi uzytkownicy

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub
pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych odpowiednie uprawnienia do
wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia)
zgodnie z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi
przez wiadze panstwowe.

Kontakt z tkankami ciata

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

Zasada dziatania

Cewniki sa umieszczane w naczyniach docelowych metoda Seldingera i
stuza jako kanat do wstrzykiwania srodkdw kontrastowych przy okreslonej
predkosci przeptywu i (lub) zabiegach embolizacji.

PRZEZNACZENIE

Cewniki te utatwiaja dostep (za pomoca metody Seldingera) do naczyrn
trzewnych i obwodowych w celu wykonania selektywnej angiografii
diagnostycznej lub flebografii opartej na cewniku (poprzez wstrzykniecie
$rodka kontrastowego), wprowadzenia mikrocewnikéw do superselektywnego
cewnikowania naczyn lub zatozenia spiral embolizacyjnych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyroby te sg wskazane do ufatwienia dostepu (za pomocg metody
Seldingera) do naczyn trzewnych i obwodowych w celu wykonania
selektywnej angiografii diagnostycznej opartej na cewniku poprzez
wstrzykniecie srodka kontrastowego, wprowadzenie mikrocewnikéw i (lub)
zatozenie spiral embolizacyjnych.

KORZYS$CI ZUZYWANIA WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby te utatwiajg angiograficzna identyfikacje odpowiedniej struktury
anatomicznej, wprowadzenie mikrocewnikow i (lub) zatozenie spiral
embolizacyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak

OSTRZEZENIA
« Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego

uzycia. Préby 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

nieumyslnie otwarte przed uzyciem.
Korzystanie z wyrobu wymaga podania srodkow kontrastowych.
Dziafania niepozadane wynikajace z uzycia $srodkéw kontrastowych
moga byc¢ tagodne, umiarkowane lub ciezkie i moga obejmowac reakcje
alergiczne, niepozadane reakdcje fizjologiczne oraz ostre uszkodzenie
nerek wywotane srodkami kontrastowymi. Nalezy unikac stosowania
srodkow 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 reakcji
niepozadanych na $rodki kontrastowe i pewne choroby wspdtistniejace
moze zwiekszac ryzyko narazenia na $rodki kontrastowe.
Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac ekspozycja
uzytkownika i pacjenta na promieniowanie. Uzytkownik powinien
wzig¢ pod uwage potencjalne ryzyko zwigzane z promieniowaniem i
odpowiednio zaplanowac przebieg procedury w celu zminimalizowania
ekspozycji pacjentéw i personelu medycznego. Wystepowanie i (lub)
nasilenie dziatan niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub mie¢
charakter probabilistyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Manewrowanie cewnikiem mozna prowadzi¢ wytacznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

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

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

« Podczas wykonywania angiografii selektywnej nalezy uwzgledni¢
mozliwo$¢ wystapienia ,efektu bicza” przy dtugiej, miekkiej korcowce
cewnika.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Uraz zwigzany z miejscem dostepu (np. krwiak, okluzja naczynia, tetniak
rzekomy, przetoka tetniczo-zylna)

- Krwawienie

« Zdarzenie zwigzane z cewnikiem (np. zapetlenie, wadliwe dziatanie)

- Zakazenie

- Bol

« Zakrzepica/zator

« Uszkodzenie naczynia (np. rozwarstwienie, niezamierzone przejscie pod
btona wewnetrzna) lub uszkodzenie otaczajacych struktur

« Skurcz naczynia

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

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

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
1. Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone, a nastepnie otworzy¢

je oraz 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 standardowg metode Seldingera, uzyskac dostep do naczynia

docelowego przy pomocy odpowiedniej igty.

Pod kontrolg 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 trzewnego nalezy sie upewni¢, ze naczynie jest

w stanie odpowiednio pomiesci¢ cewnik o podanej srednicy.

. W przypadku uzywania urzadzenia do automatycznego wstrzykiwania
srodka kontrastowego nalezy sie upewnic, ze wszystkie potaczenia sa
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 placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania.

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

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
« Maksymalne ustawienia iniektora ci$nieniowego nie powinny przekraczac¢
nominalnego cisnienia podanego na etykiecie.
« Nominalna predkos¢ przeptywu jest uzyskiwana dla srodka kontrastowego
o lepkosci 11,9 cP i temperaturze 22 °C + 2 °C.
« Wybrac optymalny ksztatt i rozmiar koricowki cewnika, biorac pod uwage
anatomie pacjenta i planowane miejsce wprowadzenia.

a4



PORTUGUES

CATETERES ANGIOGRAFICOS TORCON
(VISCERAIS)

Leia com atengéo todas as instrugées. O nao seguimento adequado da
informagao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdao no doente.

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou profissionais de satide licenciados, ou mediante prescrigao
de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter angiografico Torcon é um cateter de nylon entrangado, de utilizagdo
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 atraumatica.

« Configuragdes 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 tensdo ou uma tampa e adaptador.

Compatibilidade do dispositivo

« Estes cateteres sdo fabricados em varios tamanhos 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 injecéo 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

- Cateteres rotulados com 0,89 mm (0,035 inch): Compativel com espirais
de embolizagao de 0,89 mm (0,035 inch) e microcateteres de tamanho
adequado.

- Cateteres rotulados com 0,97 mm (0,038 inch): Compativel com espirais
de embolizagéo de 0,97 mm (0,038 inch) e microcateteres de tamanho
adequado.

Populagao de doentes

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

Utilizadores previstos

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por médicos ou profissionais de
saude com autorizagdo adequada para realizar procedimentos médicos (por
exemplo, licenca, qualificagdes, 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
duragao 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 injeao de agentes de contraste ao débito e/ou
com procedimentos de embolizagao especificados.

UTILIZAGAO PREVISTA

Estes cateteres facilitam o acesso (através da técnica de Seldinger) aos vasos
viscerais e periféricos para realizar angiografia ou venografia de diagnéstico
a base de cateter seletivo (por injegdo de contraste), para introduzir
microcateteres para cateterizacdo de vasos superseletivos ou para expandir
espirais de embolizagdo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Estes dispositivos estao indicados para facilitar o acesso (através da técnica
de Seldinger) aos vasos viscerais e periféricos para realizar angiografia de
diagndstico a base de cateter seletivo por injecao de contraste, para introduzir
microcateteres e/ou para expandir espirais de embolizagéo.
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BENEFiICIOS DA UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIOS
cLiNIcOS

Estes dispositivos facilitam a identificagdo angiografica da anatomia relevante,
introduzem microcateteres e/ou expandem espirais de embolizagéo.

CONTRAINDICAGOES
Nenhum

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 meios de contraste em doentes com tempestade da tiroide aguda,
devendo ser permitido um tempo de eliminagao 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.

PRECAUGOES

« 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.

« Se sentir resisténcia durante o manuseamento, pare e determine a sua
causa antes de prosseguir. Antes de avangar o cateter visceral, 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 consideragao o possivel
efeito de chicotada da ponta longa e flexivel do cateter.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Lesao relacionada com o local de acesso (por exemplo, hematoma, oclusédo
do vaso, pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa)

- Hemorragia

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

« Infecéo

« Dor

« Trombose/embolia

« Lesao vascular (por exemplo, dissec¢éo, passagem subintima nao
intencional) ou lesdo das estruturas circundantes

« Vasoespasmo

APRESENTAGAO

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

INSPECAO 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 utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Inspecione se existem danos e abra a embalagem 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 utilizagao.
. Utilizando a técnica de Seldinger padrao, aceda ao vaso-alvo com a
agulha apropriada.
Sob orientacao fluoroscopica, faga avancar o cateter sobre um fio
guia de tamanho adequado e/ou através de uma bainha introdutora
de tamanho apropriado até a localizagao pretendida. NOTA: Se sentir
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resisténcia durante o manuseamento, pare e determine a sua causa antes
de prosseguir. Antes de avangar o cateter visceral, 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 ligagdes estdo seguras. Consulte a seccao de Recomendacées
sobre o produto para obter informagao sobre a pressao e o débito.

[

ELIMINAGCAO 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 instrugoes de utilizacdo 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.

INFORMACAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes
e contraindicages relevantes, medidas a tomar e limitagao de utilizagéo.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

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.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
« As definigoes maximas do aparelho injetor elétrico nao devem exceder
a pressao indicada.
« O débito indicado no rétulo é alcangado com contrastea 11,9 cP e
temperatura de 22 °C +2 °C.
« Selecione a forma e tamanho ideais da ponta do cateter, tendo em
consideracao a anatomia do doente e o local pretendido para o avanco.

SLOVENCINA

ANGIOGRAFICKE KATETRE TORCON (VISCERALNE)

Pozorne si preitajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii méze viest k tomu, Ze pomécka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

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 su 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 nehrdzavejlicej ocele zabudovana do materialu drieku pre
odolnost proti zauzleniu.

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

« Konfiguracie distalnych kriviek ulah¢uju pristup do cielovej anatomie
pacienta.

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

Kompatibilita poméocky

« Tieto katétre st vyrobené s roznymi velkostami uvedenymi v jednotkach
Fr a st kompatibilné s vodiacim drétom s priemerom 0,89 mm (0,035 inch)
alebo 0,97 mm (0,038 inch) a zaroven prejdu cez puzdro vhodnej velkosti.

« Maximalne nastavenia limitu vykonu pre vstrekovaci pristroj pri tlaku
1200 psi (8 273 kPa) a rychlosti prietoku st 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.

« Katétre s oznac¢enim 0,89 mm (0,035 inch): Kompatibilné s emboliza¢nymi
cievkami velkosti 0,89 mm (0,035 inch) a mikrokatétrami vhodnej velkosti.

- Katétre s oznacenim 0,97 mm (0,038 inch): Kompatibilné s emboliza¢nymi
cievkami velkosti 0,97 mm (0,038 inch) a mikrokatétrami vhodnej velkosti.

Populacia pacientov

Cielovou populaciou st dospeli pacienti, u ktorych sa vyzaduje angiograficky
zékrok podla pokynov kvalifikovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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Urceni pouzivatelia
Tieto pomocky su ur¢ené na pouzivanie lekarmi alebo zdravotnickymi
pracovnikmi s riadnym opravnenim vykonavat lekarske postupy (napr.
licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych
a regulacnych smernic.

s 24
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 a/alebo
embolizacnych postupoch.

URCENE POUZITIE

Tieto katétre ulah¢uju pristup (pomocou Seldingerovej techniky) k viscerdlnym
a periférnym cievam na vykonanie selektivnej diagnostickej angiografie
pouzitim katétra alebo venografie (injekciou kontrastnej latky), na zavedenie
mikrokatétrov na superselektivnu cievnu katetrizaciu alebo na rozvinutie
emboliza¢nych cievok.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tieto katétre su ur¢ené na ulahcenie pristupu (pomocou Seldingerovej
techniky) k visceralnym a periférnym cievam na vykonanie selektivnej
diagnostickej angiografie pouzitim katétra injekciou kontrastnej latky, na
zavedenie mikrokatétrov a/alebo na rozvinutie embolizacnych cievok.

PRINOSY POUZiVANIA POMOCKY A KLINICKE PRINOSY
Tieto pomocky ulah¢uji angiograficku identifikaciu prislusnej anatomie,
zavadzanie mikrokatétrov a/alebo rozvinutie emboliza¢nych cievok.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne

VAROVANIA

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie.
Pokusy o renovovanie (opakovanu sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie
mozu viest k chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomécky alebo prenosu
choroby.
Pomacku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
netimyselne otvoreny.
« Pouzitie pomdcky si vyzaduje podanie kontrastnej latky. Neziaduce
reakcie na kontrastné latky mozu byt mierne, stredne zévazné alebo
zévazné a mozu zahfiat alergické reakcie, neziaduce fyziologické reakcie
a akutne poskodenie obliciek vyvolané kontrastnou latkou. U pacientov s
akutnou tyreotoxickou krizou je potrebné vyhnut sa kontrastnym latkam.
U pacientov, ktori mézu 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 umiestriovania 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 ucinkov mézu 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 manipulacii narazite na odpor, zastavte sa a pred dal$im postupom
vzdy najskor urcte pricinu odporu. Pred zavedenim a postivanim
visceralneho katétra skontrolujte, ¢i je cieva dostato¢ne 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 zv:
méakkym hrotom katétra.

it mozny Gcinok slahnutia dlhym

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

« Poranenie suvisiace s miestom pristupu (napr. hematém, okluzia cievy,
pseudoaneuryzma, artériovenoézna fistula)

« Krvécanie

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

« Infekcia

« Bolest

« Trombdza/embdlia

« Poranenie cievy (napr. disekcia, neimyselny subintimalny priechod) alebo
poranenie okolitych struktur

« Ki¢ cievy
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SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu
produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomdcku 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

. Skontrolujte obal a pomécku, ¢i nie st poskodené, a otvorte ich pomocou
standardnych aseptickych technik predpisanych pre operacné saly/
katetrizacné laboratoria, aby ste podali katéter operatérovi. Vyrobok
nepouzivajte, ak su katéter alebo obal poskodené.

. Pred pouzitim pomécku preplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

. Pomocou 3tandardnej Seldingerovej techniky spristupnite cielovu cievu
vhodnou ihlou.

. Za pomoci fluoroskopického navédzania postvajte katéter po vodiacom
drote 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 pricinu odporu.
Pred zavedenim a posuvanim viscerélneho katétra skontroluijte, ¢i je cieva
dostatocne velka pre oznaceny priemer katétra.

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

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka moze byt po zakroku kontaminovana potencialne infekénymi
latkami [udského 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, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju
prijat, a obmedzeniach pouzitia.

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 PRE VYROBOK
« Maximalne nastavenia injek¢ného pristroja nesmu prekrocit tlak uvedeny
na oznaceni a v dokumentacii.
« Prietok na oznaceni dosiahnuty s kontrastnou latkou s viskozitou 11,9 cP
pri teplote 22 °C+ 2 °C.
« Vyberte optimalny tvar a velkost hrotu katétra, pricom zohladnite
anatémiu pacienta aj ur¢ené miesto na vsunutie.

OVENSCINA

ANGIOGRAFSKI KATETRI TORCON (VISCERALNI)

Pazljivo preberite celotna navodlla Neupostevanje navedenih informacij
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lahko privede do peha pr | el ja pripomocka ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodaj
tega pripomocka na zd| ik 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 dolZinah 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).

Znacilnosti 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.
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« Proksimalni prikljucek vkljucuje pesto s krilci in razbremenitveni
mehanizem ali kapico in adapter.

Zdruzljivost pripomocka

« Ti katetri so izdelani v razli¢nih velikostih 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 cP pri 20 °C.

« Katetri z navedeno velikostjo 0,89 mm (0,035 inch) pri oznacevanju:
zdruzljivi z embolizacijskimi spiralami velikosti 0,89 mm (0,035 inch) in
mikrokatetri ustrezne velikosti.

« Katetri z navedeno velikostjo 0,97 mm (0,038 inch) pri oznacevanju:
zdruzljivi z embolizacijskimi spiralami velikosti 0,97 mm (0,038 inch) in
mikrokatetri ustrezne velikosti.

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 z ustreznim dovoljenjem za izvajanje medicinskih posegov

(npr. licence, kvalifikacije, pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in
regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom
Ti pripomocki so v stiku s krvozZilnim sistemom za omejen ¢as (< 24 ur).

Princip delovanja

Katetri so namesceni v ciljne Zile s tehniko Seldinger in se uporabljajo kot
kanal za injiciranje kontrastnih sredstev pri doloceni hitrosti pretoka in/ali
embolizacijskih posegih.

PREDVIDENA UPORABA

Ti katetri olajsajo dostop (s tehniko Seldinger) do visceralnih in perifernih Zil
za izvajanje selektivne diagnosti¢ne angiografije ali venografije z uporabo
katetra (z injiciranjem kontrastnega sredstva), za uvajanje mikrokatetrov za
superselektivno katetrizacijo Zil ali za namestitev embolizacijskih spiral.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ti pripomocki so indicirani za olajsanje dostopa (s tehniko Seldinger) do
visceralnih in perifernih Zil za izvajanje selektivne katetrske diagnosti¢ne
angiografije z injiciranjem kontrastnega sredstva, za uvajanje mikrokatetrov
in/ali za namestitev embolizacijskih spiral.

KORISTI UPORABE PRIPOMOCKA IN KLINICNE KORISTI
S temi pripomocki se olajsa angiografska identifikacija zadevne anatomije,
uvajajo mikrokatetri in/ali namestijo embolizacijske spirale.

KONTRAINDIKACUE
Brez

OPOZORILA
« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe
lahko povzrotijo 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 iziemno
previdni. Kadar je mogoce, se izogibajte vstavljanju katetra skozi sinteti¢ni
Zilni presadek.
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- Ce med premikanjem naletite na upor, se ustavite in ugotovite vzrok,
preden nadaljujete. Pred potiskanjem visceralnega 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.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

« Poskodba v povezavi z mestom dostopa (npr. hematom, okluzija Zile,
psevdoanevrizma, arteriovenska fistula)

« Krvavitev

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

« Okuzba

« Bolecina

« Tromboza/embolija

« Poskodba Zile (npr. disekcija, nenamerni subintimalni prehod) ali poskodba
okoliskih struktur

« Zilni spazem

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalaZi z ovojnino. Predvideno za
enkratno uporabo. 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.

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

. Preglejte glede poskodbe in odprite 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 visceralnega

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.

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.
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 11,9 cP pri temperaturi 22 °C + 2 °C.
« Izberite optimalno obliko in velikost konice katetra glede na pacientovo
anatomijo in predvideno mesto za uvajanje.
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SVENSKA

TORCON ANGIOGRAFISKA KATETRAR (VISCERALA)

Las i alla instrukti g Underlatenhet att korrekt
folja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

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

PRODUKTBESKRIVNING

Torcon angiografisk kateter &r en flitad nylonkateter med en lumen

for engangsbruk. Dessa katetrar finns i olika langder och kurvor och ar
kompatibla med ledare pé& 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 énde.

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

« Den proximala kopplingen inkluderar en bevingad fattning och en
dragavlastning eller ett lock och en adapter.

Produktens kompatibilitet

« Dessa katetrar &r tillverkade i olika Fr-storlekar 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 for maskinens tryckinjeceringsgranser vid 1 200 psi
(8 273 kPa) och produktmarkt flodeshastighet.

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

« Katetrar mérkta 0,89 mm (0,035 inch): Kompatibel med 0,89 mm (0,035
inch) emboliseringsspiraler och mikrokatetrar av Iamplig storlek.

« Katetrar markta 0,97 mm (0,038 inch): Kompatibel med 0,97 mm (0,038
inch) emboliseringsspiraler och mikrokatetrar av Iamplig storlek.

Patientpopulation
Mélpopulationen &r vuxna patienter som kréver ett angiografiskt ingrepp
enligt anvisningar fran en kvalificerad vérdgivare.

Avsedda anvindare

Dessa produkter r avsedda att anvandas av ldkare eller sjukvardspraktiker
med korrekt behdrighet att utfora medicinska ingrepp (t.ex. licensiering,
kvalifikationer, behorigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska
riktlinjer.

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 specificerad flodeshastighet och/eller
emboliseringsprocedurer.

AVSEDD ANVANDNING

Dessa katetrar underlattar atkomst (via Seldinger-tekniken) till de viscerala
och perifera kérlen for att utfora selektiv kateterbaserad diagnostisk
angiografi eller venografi (genom injektion av kontrastmedel), for att fora
in mikrokatetrar fér superselektiv kérlkateterisering eller fér att utplacera
emboliseringsspiraler.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dessa produkter ar indicerade for att underltta dtkomst (via Seldinger-teknik)
till de viscerala och perifera kérlen for att utfora selektiv kateterbaserad
diagnostisk angiografi genom injektion av kontrastmedel, for att féra in
mikrokatetrar och/eller for att utplacera emboliseringsspiraler.
PRODUKTENS FORDELAR OCH KLINISK NYTTA

Dessa produkter underlattar angiografisk identifiering av relevant anatomi,
inférande av mikrokatetrar och/eller utplacering av emboliseringsspiraler.
KONTRAINDIKATIONER

Inga

VARNINGAR

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

« Anvand inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére 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 tunnvdggiga 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 viscerala katetern
fors fram ska du bekréfta att kdrlet kan rymma kateterns méarkta diameter.

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

« Risken for en pisksnarteffekt fran den langa, mjuka kateterspetsen maste
Svervdgas vid selektiv angiografi.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Skada relaterad till atkomstplats (t.ex. hematom, kérlocklusion,
pseudoaneurysm, arteriovenos fistel)

« Blédning

« Kateterrelaterad handelse (t.ex. vikning, funktionsfel)

« Infektion

« Smarta

« Trombos/emboli

« Karlskada (t.ex. dissektion, oavsiktlig subintimal passage) eller skada pa
omgivande strukturer

« Kérlspasm

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedda for engangsbruk. Sterila sévida forpackningen &r odppnad

och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

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

BRUKSANVISNING

. Inspektera for skador och 6ppna férpackningen och produkten med
iakttagande av standardiserade aseptiska tekniker for operationssal/
katetriseringslabb for att Iamna fram katetern till operatoren. Anvéand inte
produkten om katetern eller forpackningen har skadats.

Spola produkten med hepariniserad koksaltlosning fore anvandning.
Skapa atkomst till malkérlet med lamplig nél och Seldinger-teknik av
standardtyp.

. Under fluoroskopisk vagledning, fér 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 viscerala katetern fors fram ska du bekrafta att karlet kan rymma
kateterns markta diameter.

Vid anvéandning av en tryckinjektor for kontrast, sékerstll att alla
anslutningar ar sakra. Se avsnittet for Produktrekommendationer
avseende information om tryck och flédeshastighet.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiésa amnen med manskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.
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REFERENSER

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

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, dtgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som intréffat i samband med anvéndningen
av denna produkt till Cook Medical, samt till de beh6riga myndigheterna i det
land dér produkten anvéndes.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
« Maximala maskininstaliningar for tryckinjektorn far inte éverskrida det
markta trycket.
« Markt flédeshastighet uppnadd med 11,9 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.

TURKCE

TORCON ANJiYOGRAFIK KATETERLER (VISERAL)

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde
uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans gostermemesine
veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini bir hekim (veya

uygun lisansh pratisy veya talii yla yapilacak sekilde
siirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Torcon Anjiyografik Kateter tek kullanimlik, tek Iimenli, 6rgiilii bir naylon
kateterdir. Bu kateterler ¢esitli uzunluklarda ve kavislerde temin edilir ve
kateter spesifikasyonuna bagli olarak 0,89 mm (0,035 inch) ya da 0,97 mm
(0,038 inch) kilavuz tellerle uyumludur. Urii spesifikasyonlari (6rnegin, kateter
uzunlugu, distal kavis konfiglirasyonu) icin Griin etiketine basvurun.

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
konfigirasyonlari mevcuttur.

« Proksimal baglanti, kanatli bir gébek ve gerilme giderici veya bir kapak
ve adaptor igerir.

Cihaz Uyumlulugu

« Bu kateterler cesitli Fr boyutlarinda tretilmistir ve 0,89 mm (0,035 inch)
veya 0,97 mm (0,038 inch) ¢apli bir kilavuz teli kabul eder ve uygun
buyuklikte 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.

«+ 0,89 mm (0,035 inch) etiketli kateterler: 0,89 mm (0,035 inch) embolizasyon
sarmallari ve uygun biiytikliikte mikrokateterlerle uyumludur.

« 0,97 mm (0,038 inch) etiketli kateterler: 0,97 mm (0,038 inch) embolizasyon
sarmallari ve uygun biyukliikte mikrokateterlerle uyumludur.

Hasta Popiilasyonu
Hedef popiilasyon, nitelikli bir saglik uzmaninin yénlendirmesi dogrultusunda
anjiyografik isleme ihtiya¢ duyan yetiskin hastalardir.

Amaclanan Kullanicilar

Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi islemleri
gergeklestirmek icin uygun yetkiye (6rnegin, lisans, nitelikler, gliven belgesi)
sahip hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan kullanilmak tizere
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
embolizasyon islemlerinde belirtilen akis hizinda kontrast maddelerin
enjeksiyonu icin ve/veya embolizasyon islemlerinde bir kanal gorevi gérdir.
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KULLANIM AMACI

Bu kateterler, selektif kateter bazl diagnostik anjiyografi veya venografi
(kontrast madde enjeksiyonuyla) gerceklestirmek, stiper selektif damar
kateterizasyonu icin mikrokateterler yerlestirmek veya embolizasyon
sarmallarini yerine yerlestirmek icin viseral ve periferik damarlara erisimi
kolaylastirir (Seldinger teknigiyle).

KULLANIM ENDiIKASYONLARI

Bu cihazlar kontrast madde enjeksiyonu yoluyla selektif kateter bazli
diagnostik anjiyografi gerceklestirmek, mikrokateterler yerlestirmek ve/
veya embolizasyon sarmallarini yerine yerlestirmek tizere viseral ve periferal
damarlara erisimi kolaylastirmak (Seldinger teknigiyle) icin endikedir.

CiHAZ VE KLiNiK FAYDALAR
Bu cihazlar, ilgili anatominin anjiyografik olarak tanimlanmasini kolaylastirir,
mikrokateterleri yerlestirir ve/veya embolizasyon sarmallarini yerine yerlestirir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

UYARILAR
« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin 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 yanlishkla 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 induiklenen akut bébrek hasarini igerebilir. 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.

« 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 bagl veya olasiliksal olabilir.

ONLEMLER

« Kateterin manipiilasyonu floroskopik kontrol gerektirir.

- Ince duvar yapisi nedeniyle manipiilasyon ve geri cekme sirasinda son
derece dikkatli olunmalidir. Miimkiin oldugunda kateterin sentetik bir
vaskiiler greft icinden yerlestiriimesinden kaginilmalidir.

« Manipdilasyon sirasinda direngle karsilasilirsa durun ve daha fazla
ilerlemeden 6nce nedenini belirleyin. Viseral kateterin ilerletilmesinden
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 carpma
etkisi dikkate alinmalidir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

« Erisim bolgesiyle ilgili yaralanma (6rnegin, hematom, damar okliizyonu,
psodoanevrizma, arteriyévendz fistl)

- Kanama

« Kateterle ilgili olay (6rnegin, kivriima, arizalanma)

« Enfeksiyon

< Agn

« Tromboz/emboli

« Damar hasari (6rnegin, diseksiyon, istenmeyen subintimal gegis) veya cevre
yapilarda yaralanma

- Damar spazmi

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
saglanir. Tek seferlik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji agilmamis ve
hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak icin Griinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gegerli oldugu tizere) cihaz detayl bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitinltgtintn
higbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI
1. Kateteri operatére sunmak icin standart ameliyathane/kateterizasyon
laboratuvari aseptik tekniklerini kullanarak ambalaji ve cihazi hasar
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agisindan inceleyin ve acin. Kateter veya ambalaj hasarliysa triint
kullanmayin.
. Kullanmadan 6nce cihazin icinden heparinize salin gegirin.
. Uygun igneyle hedef damara erismek icin standart Seldinger teknigini
kullanin.
Floroskopi rehberliginde kateteri uygun biyiikliikte bir kilavuz tel
tizerinden ve/veya uygun biiytikliikte bir kilif introdUseri icinden
amaclanan konuma ilerletin. NOT: Manipiilasyon sirasinda direngle
karsilasilirsa durun ve daha fazla ilerlemeden 6nce nedenini belirleyin.
Viseral kateterin ilerletiimesinden 6nce damarin etiketteki kateter capina
yeterince uyum saglayabildigini dogrulayin.
. Elektrikli kontrast enjektérii kullanirken tiim baglantilarin saglam
oldugundan emin olun. Basing ve akis hizi bilgileri icin liitfen Uriin
Onerileri béliimiine basvurun.

CiHAZLARIN BERTARAFI

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

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, hekimlerin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattirini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi i¢in yerel Cook satis
temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi
Lutfen hastayu ilgili uyarilar, onlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
tedbirler ve kullanim kisitlamalar konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BILDIiRiMi
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 basinc
asmamalidir.
« Etiketteki akis hizi 11,9 cP kontrast viskozitesi ve 22 °C + 2 °C kontrast
sicakhg ile elde edilmistir.
« Hastanin anatomisini ve ilerlemek icin amaglanan bélgeyi dikkate alarak
optimum kateter ucu seklini ve buyuklugind segin.
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Effective Length

BG EdektriBHa gbmkuHa « CS Efektivni délka « DA Effektiv
leengde - DE Effektive Lange « EL Q@éApo prikog « ES
Longitud efectiva - FI Tyoskentelypituus « FR Longueur
effective « HR Efektivna duljina « HU Munkahossz « IT
Lunghezza effettiva « LT Efektyvusis ilgis « LV Efektivais
garums « NL Effectieve lengte « NO Effektiv lengde « PL
Diugos¢ efektywna « PT Comprimento efetivo - SK U¢inna
dlzka - SL Efektivna dolzina - SV Effektiv langd - TR Etkili
Uzunluk
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