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ENGLISH

HILAL EMBOLIZATION MICROCOILS™

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION
Hilal Embolization Microcoils are made of platinum with spaced synthetic
fibers and supplied preloaded in a loading cartridge.

INTENDED USE

Hilal Embolization Microcoils are intended for embolization of selective vessel
supply to arteriovenous malformations and other vascular lesions of the brain,
spinal cord and spine.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Embolization Microcoils should be positioned with particular care.
Microcoils should not be left too close to the inlets of arteries and should
be intermeshed with previously placed Microcoils if possible. A minimal,
but sufficient, arterial blood flow should remain to hold the Microcoils
against the previously placed Microcoils until a solid clot ensures
permanent fixation. The purpose of these suggestions is to minimize the
possibility of loose Microcoils becoming dislodged and obstructing a
normal and essential arterial channel.

« Embolization Microcoils are not recommended for use with polyurethane
catheters or catheters with sideports. If a catheter with sideports is used,
the embolus may lodge in the sideport or pass inadvertently through it.
Use of a polyurethane catheter may also result in lodging of the embolus
within the catheter.

PRECAUTIONS

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

« To determine correct catheter position, perform an angiogram prior to
embolization.

« Prior to introduction of the Microcoil, flush the angiographic catheter with
saline.

« Manipulation of products requires fluoroscopic control.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

« Microcoils are recommended for use through catheters designed for use
with .018 inch (0.46 mm) diameter wire guides and whose inner diameter
(ID) does not exceed .027 inch (0.69 mm) diameter.

« Wire guides recommended for loading and positioning Microcoils are
TFE-coated .018 inch (0.46 mm) diameter with flexible tapered tips.

« Microcoils may be used in conjunction with particulate or liquid
embolization materials. Final positioning of Microcoils creates a “platinum
cast” effect within the vessel lumen.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal
catheter position.

. Firmly grasp Microcoil loading cartridge between thumb and forefinger at
point where right-angle shipping stylet exits. (Fig. 1)

. While maintaining firm finger grip, remove shipping stylet. This will

prevent Microcoil from exiting cartridge. Verify its position inside

cartridge by direct vision.

Position loading cartridge into base of catheter hub. (Fig. 2)

Using .018 inch (0.46 mm) diameter wire guide, push Microcoil out of

loading cartridge and into catheter lumen. (Fig. 3)

Remove loading cartridge.

Once positioned into delivery catheter, coil design permits delivery

into the target vessel by saline flush or by push technique using an

appropriately sized wire guide or pusher.

Perform final angiogram to confirm coil position within target vessel.
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HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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HILAL MICROCOILS™ TIL EMBOLISERING

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Hilal Microcoils til embolisering er fremstillet af platin med
syntetiske fibre med mellemrum og leveres forladede i et
ladehylster.

TILSIGTET ANVENDELSE

Hilal Microcoils til embolisering er beregnet til embolisering af
selektive kar, der fgrer blod til arteriovengse misdannelser og andre
vaskuleere laesioner i hjerne, rygmarv og rygsgile.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Microcoils til embolisering skal placeres med szerlig forsigtighed.
Microcoils mé ikke placeres for teet pa arterieindgange og
skal om muligt blandes med tidligere anbragte Microcoils.

Der skal opretholdes en minimal, men tilstraekkelig arteriel
blodgennemstrgmning for at fastholde Microcoils mod de tidligere
anbragte Microcoils, indtil en fast koagulation sikrer permanent
fastholdelse. Forméalet med disse forslag er at minimere risikoen
for, at Igse Microcoils friggres og blokerer en normal og ngdvendig
arteriel kanal.

« Microcoils til embolisering anbefales ikke til brug med
polyurethankatetere eller katetere med sidehuller. Hvis der
anvendes et kateter med sidehuller, kan embolussen seette sig fast
i sidehullet eller utilsigtet passere gennem den. Brug af et kateter
af polyurethan kan ogsa resultere i, at embolussen saetter sig fast
inden i kateteret.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og
erfaring i emboliseringsteknikker. Brug standardteknikker for
anlaeggelse af sheaths til vaskulaer indfgring, angiografikatetere
og kateterledere.

« Foretag et angiogram inden embolisering for at bestemme korrekt
kateterposition.

« Inden Microcoil’en indfgres, skylles angiografikateteret med
saltvand.

« Manipulering af produkterne skal ske under
gennemlysningskontrol.

PRODUKTANBEFALINGER

« Microcoils anbefales til brug gennem katetere, der er designet til
brug med kateterledere med en diameter pa 0,018 tomme (0,46 mm),
hvis indvendige diameter ikke overskrider 0,027 tomme (0,69 mm).

« Kateterledere, der anbefales til ladning og placering af Microcoils,
er TFE-belagte med en diameter pa 0,018 tomme (0,46 mm) og
fleksible koniske spidser.

« Microcoils kan anvendes sammen med partikuleere eller flydende
emboliseringsmaterialer. Den endelige placering af Microcoils
danner en platinstgbevirkning i karrets lumen.

BRUGSANVISNING

. Tag et angiogram inden embolisering for at afggre optimal
kateterposition.

. Tag fat i Microcoil’ens ladehylster mellem tommel- og

pegefinger pé et sted, hvor den hgjrevinklede transportstilet

kommer ud. (Fig. 1)

Mens det faste fingergreb bevares, fjernes transportstiletten.

Dette forhindrer, at Microcoil’en kommer ud af hylsteret. Verificér

dens position i hylsteret under synets vejledning.

. Anbring ladehylsteret i bunden af katetermuffen. (Fig. 2)

. Vha. af en kateterleder med en diameter pa 0,018 tomme
(0,46 mm) skubbes Microcoil’en ud af ladehylsteret og ind i
kateterets lumen. (Fig. 3)

. Fjern ladehylsteret.

Nar coil’en er placeret i indfgringskateteret, muligggr coildesignet

indfgring i malkarret med en saltvandsskylning eller med en

skubbeteknik vha. en kateterleder eller en skubber i den rigtige

stgrrelse.

. Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere coil’ens placering
i blodkarret.

LEVERING

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

Denne brugsanvisning er baseret péa lsegers erfaring og (eller)
laegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant
for Cook for at fa information om tilgeengelig litteratur.

HILAL-EMBOLISATIONSSPIRALEN
MICROCOILS™

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Hilal-Embolisationsspiralen Microcoils bestehen aus mit
synthetischen Fasern bestlicktem Platin und werden vorgeladen in
einer Ladekartusche geliefert.

VERWENDUNGSZWECK

Hilal-Embolisationsspiralen Microcoils dienen zur Embolisation
selektiver Gefale, die arteriovendse Missbildungen und andere
vaskulare Lasionen in Hirn, Riickenmark und Wirbelsaule versorgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Embolisations-Microcoils sind besonders sorgfaltig zu
positionieren. Microcoils sollten nicht zu nahe am Arterieneingang
belassen und wenn mdglich mit bereits platzierten Microcoils
verwoben werden. Es sollte noch ein minimaler, aber
ausreichender arterieller Blutfluss erhalten bleiben, um die
Microcoils gegen vorher platzierte Microcoils zu driicken, bis ein
solides Gerinnsel einen permanenten Verschluss gewahrleistet.
Durch diese Manahmen soll die Méglichkeit minimiert
werden, dass lose Microcoils verrutschen und einen normalen,
lebenswichtigen Arterienkanal blockieren.

« Embolisations-Microcoils werden nicht zum Gebrauch mit
Polyurethankathetern oder Kathetern mit Seitenéffnungen
empfohlen. Bei Verwendung eines Katheters mit Seitenéffnungen
kann der Microcoil in der Seitendffnung hangen bleiben
oder diese versehentlich passieren. Die Verwendung von
Polyurethankathetern kann auch dazu fiihren, dass der Microcoil
im Katheter hédngen bleibt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt,
die in Embolisationstechniken geschult und erfahren
sind. Fir die Platzierung der Gefal3zugangsschleusen,
der Angiographiekatheter und der Fiihrungsdrahte sind
Standardtechniken anzuwenden.

+ Um die korrekte Katheterposition zu bestimmen, vor der
Embolisation ein Angiogramm erstellen.

« Vor der Microcoil-Einfiihrung Angiographiekatheter mit
Kochsalzlésung spiilen.

« Produktmanipulation nur unter Durchleuchtungskontrolle.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

« Microcoils werden zum Gebrauch durch Katheter empfohlen,
die fiir die Verwendung von Fiihrungsdrahten mit 0,018 Inch
(0,46 mm) Durchmesser vorgesehen sind und deren
Innendurchmesser 0,027 Inch (0,69 mm) nicht Uberschreitet.

* Zum Laden und Positionieren von Microcoils empfohlene
Fiihrungsdrahte sind TFE-beschichtet, haben einen Durchmesser
von 0,018 Inch (0,46 mm) und besitzen eine biegsame konische
Spitze.

« Microcoils kdnnen zusammen mit partikelférmigen oder flissigen
Embolisationsmaterialien verwendet werden. Die endgliltige
Positionierung von Microcoils erzeugt einen ,Platinguss”-Effekt
innerhalb des GefaRRlumens.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vor der Embolisation ein Angiogramm erstellen, um die
optimale Katheterposition zu bestimmen.

. Microcoil-Ladekartusche mit Daumen und Zeigefinger an dem

Punkt festhalten, wo der rechtwinklige Versandmandrin austritt.

(Abb. 1

Gut festhalten und gleichzeitig Versandmandrin herausziehen.

So wird verhindert, dass der Microcoil aus der Kartusche austritt.

Microcoil-Position in der Kartusche visuell Gberpriifen.

. Ladekartusche in Basis des Katheteransatzes einfiihren. (Abb. 2)

. Microcoil mit einem Fiihrungsdraht mit 0,018 Inch (0,46 mm)

Durchmesser aus der Ladekartusche heraus in das Katheter-

lumen schieben. (Abb. 3)

Ladekartusche entfernen.

. Nach Positionierung im Platzierungskatheter kann der Microcoil
dank seines Designs entweder durch Spilen mit Kochsalzldsung
oder durch Schieben mit einem Fiihrungsdraht bzw. Schieber
geeigneter GroRe im Zielgefal platziert werden.
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8. Microcoil-Position innerhalb des ZielgefaRes mit einem
Abschlussangiogramm kontrollieren.

LIEFERFORM

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

QUELLEN i
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten

und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare
Fachliteratur erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.

EANHNIKA

MICROCOILS™ EMBOI\IZMOY HILAL

MPOZOXH: H op s 0soia twv H.M.A. meplopilel Tnv
me aucKsunc avtiig amé latpo r] Katémy evToAig latpov (A yevikol

1atpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).

o

NEPIFPA®H THE ZYIKEYHZ

Ta Microcoils eppoAiopou Hilal kataokeualovtal amd Neukoxpuoo Ue
SlaXWPIOHEVEG CUVOETIKEG iVEC KAl TTAPEXOVTAL TIPOTOTTOBETNEVA O PUOIYYa
Tonofétnong.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ta Microcoils epBoAiopou Hilal mpoopifovtat yia tov epoMopé mapoxng
EKAEKTIKOU ayyeiou o€ apTnplo@AePWSEeIG SuoTAaTieg Kat ANES ayYelakég
BAAPEG TOu EYKEPANOU, TOL VWTIAIOU HUENOU Kalt TNG OTTOVEUAIKIG OTHANG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

» Ta Microcoils epBoAiopol mpémel va TomoBetouvTal Ke I81aiTePN TPOCOXT.
Ta Microcoils Sev mpémel va agrivovtat mapa oAU KovTd OTIG £16050UG Twv
apTNPEIV Kat pémet va Stamékovtat pe Microcoils mou gixav TomoBetnOei
TIPONYOUPEVWG, £GV ival SuvaTo. MPEmel va Tapapével pia eEAAXIoTn aANa
EMAPKIG POI| APTNPIAKOU aipaTog, £T01 WOTE va Slatnpouvtat Ta Microcoils
mavw ota Microcoils mou gixav TomoBetnBei mponyoupévwg, éwg 6Tou
évag oupmayng Bpoppog Slac@ahioel pévipn kabriwon. O oKomog Twv
TIPOTACEWV AUTWV gival N ENaxIoTomoinon tng mavotnTag evoprivwong
xahapwv Microcoils Kat amo@pagng evog GUCIOAOYIKOU Kalt amapaitnTou
apTNPEIaKoU KavaAlov.
Ta Microcoils epBoAiopol Se cuvioT@vTal yia Xprion He KaBeTrhpeg
ToAvoupeBAvVNG 1} KABETHPEC pe MAEUPIKEG BUPEG. EGv Xpnotpomoeitat
KaBEeTrpag pe MAEUPIKEG BUPEC, TO £pPBONo evEéxeTal va evopnvwoei oTnv
meupikr B0pa i va S1ENOel péow auTrig akovata. H xprion kabetripa and
TOAUOUPEBAVN EVEEXETAL EMIONG VA EXEL WG ATTOTENECHA EVOPHVWOT TOU
£pPOAOL eVTOG TOU KaBETAPA.

NPO®YAAZEIX

« To mpoi6v mpoopileTat yia Xprion amoé [aTpous eKMaSeVUEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG ENBONTHOU. MpETEL va xpnotpomotouvTat
TIPOTUTIEG TEXVIKEG Yia TOMOBETNON BNnKapIWV ayYELaKrG TPOoBaonc,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY Kal CUPHATIVWV 08NYWV.

* EKTENEOTE ayyelOypappa Tptv amd Tov PPBOMOpS, £T01 WOTE va
TIPOCSI0PICETE TN oWOTr| 60N Tou KaBeTpa.

* Mpwv ané tnv elcaywyr Tou Microcoil, eKMAOVETE Tov ayyeloypaPIKO
KABETHPA HE PUOIONOYIKO 0PO.

* O XEIPIOPOG TWV TIPOIOVTWY OTTAITE( OKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

ZYZTAZEIZ NPOIONTOX

« Ta Microcoils ouviotwvTat yia Xprion Héow KaBeTripwv mou £xouv oxedlaoTel
yla xprion He cuppdtivoug odnyoug Siapétpou 0,018” (0,46 mm) Kat Twv
omoiwv n eowTepIKn SlapeTpog (ID) Sev umepPaivel Tig 0,027” (0,69 mm).

+ Ot ouppATIVOL 08NYOI TTOU CUVICTWVTAL Yia TNV ToroBéTnon Twv Microcoils
eivat Stapétpou 0,018” (0,46 mm), emkaAuppévol pe TFE kat pe e0kapmta
KWVIKA dKpa.

« Ta Microcoils pmopouv va xpnaoipomnoinfolv oe GuvSUACHO pPe CWHATISIAKA
1} uyPA& LAIKG epPBoAIopoU. H TeNKR TortoBétnon twv Microcoils Snpioupyei
£va aIVOUEVO “vapBnKa AeukdXpUOOU” EVTOG TOU AUAOU TOU ayyeiou.

OAHTIEZ XPHIHZ

1. EKTeNéOTE ayyeloypappa mptv amd tov ePBONOUO, £TOL WOTE va
mipoodiopioete T BENTIOTN B€0n Tou KaBeTrpa.
Kpatriote otaBepd ™ @uotyya tonobétnong tou Microcoil petagu
Tou avTixelpa Kal Tou SeiKTn 0ag oe OnpEio dmou EEPXETAL O OTENED
anooTolig 0pr¢ ywviac. (Etk. 1)
Evi) Statnpeite 0TaBepo kpdtnpa pe Ta SAKTUAG oag, apaipéoTe To
otehed anooTolic. Auto Ba amotpéper v £§080 tou Microcoil and
@uotyya. EnaAnBevoTe T B£0n Tou EVTAC TNG PUOIYYAG HE GHECT) OPACT.
TomoBeTtroTe TN PUCIYYa TOMOBETNONG EVTOG TNG BACNC TOL OpPAAOU TOU
kaBetripa. (Eik. 2)
Me xprion ouppdtivou odnyou Siapétpou 0,018” (0,46 mm), wonote
70 Microcoil €KTdG TNG PUOTYYag TOMOBETNONG Kal EVTOC TOU AUAOU Tou
kabetrpa. (E. 3)
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6. AQaip£€oTe TN GUOLYya TOMOBETNONG.

7. MONG ToroBetnBei oTov KaBeTrpa Xoprynong, o oxeS1aopog Tou
OTIEIPAUATOG ETITPETTEL TN XOPIYNON EVTOG TOU AYYEIOU-OTOXOU HE
£KTTAUON (PUOIONOYIKOU 0POU I HE TEXVIKT WONONG HE XPriON CUPPATIVOU
08nyou 1 wlnTpa KatdhAnhou pey£Boug.

8. EKTENEOTE TENKO ayyeloypappa yia Ty emPeBaiwon tng Béong Tou
OTIEIPAUATOG EVTOG TOU ayYEIOUV-OTOXOU.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe agpto o&egidio Tou alBuleviou oe
amokoMoUHEVEG CUOKeUasieG. Mpoopiletat yia pia Xxprion povo. Iteipo,
EQOOOV N OUCKeLaaia Sev €xel avolxTei 1} Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL Ap@IBOAIa yla TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. AMTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £l UTTOOTEL {NpIA.

ANAO®OPEX

AuTéc ot 08nyieg xpriong Paciovtal otnv eumelpia améd 1atpoug Kat (fj)

N Snpoateupévn BiBMoypagia Tou. AmeubuvBeite oTov TomKS oag
auTIMPOoWo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA He TN Stabéoiun
BiBMoypapia.

MICROESPIRALES DE EMBOLIZACION
HILAL MICROCOILS™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesion-
ales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las microespirales de embolizacion Hilal Microcoils estan hechas
de platino con fibras sintéticas espaciadas, y se suministran
precargadas en un cartucho de carga.

INDICACIONES

Las microespirales de embolizacion Hilal Microcoils estan
indicadas para la embolizacion selectiva de vasos que alimenten
malformaciones arteriovenosas y otras lesiones vasculares del
cerebro, la médula espinal y la columna vertebral.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Las microespirales de embolizacion deben colocarse con especial
cuidado. Las microespirales no deben dejarse demasiado cerca
de las entradas de arterias vy, si es posible, deben entrecruzarse
con las microespirales colocadas anteriormente. Debe quedar un
flujo sanguineo arterial minimo pero suficiente para mantener las
microespirales contra las microespirales colocadas anteriormente,
hasta que un coéagulo sdlido asegure una fijacion permanente.

El propdsito de estas recomendaciones es reducir al minimo la
posibilidad de que queden microespirales sueltas que se salgan de
su posicion y obstruyan un canal arterial normal y esencial.

+ No se recomienda utilizar microespirales de embolizacion con
catéteres de poliuretano ni con catéteres que tengan orificios
laterales. Si se utiliza un catéter con orificios laterales, el émbolo
puede alojarse en el orificio lateral o pasar inadvertidamente a
través de él. El uso de un catéter de poliuretano también puede
hacer que el émbolo se aloje en el interior del catéter.

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas de embolizacion. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

« Para confirmar que el catéter esté en la posicion correcta, haga
una angiografia antes de la embolizacion.

« Antes de la introduccién de la microespiral, lave el catéter
angiografico con solucién salina.

+ La manipulacion de los productos requiere control fluoroscépico.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

+ Se recomienda utilizar las microespirales a través de catéteres
disefiados para uso con guias de 0,018 pulgadas (0,46 mm) y cuyo
diametro interior no supere las 0,027 pulgadas (0,69 mm).

 Las guias recomendadas para cargar y colocar las microespirales
son las revestidas con TFE, de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de
diametro y con puntas conicas flexibles.

« Las microespirales pueden utilizarse junto con materiales de
embolizacion liquidos o sélidos. La colocacion final de las
microespirales crea un efecto de molde de platino dentro de la luz
del vaso.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Antes de la embolizaciéon, haga una angiografia para confirmar
que el catéter esté en la posicion éptima.
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. Sujete firmemente el cartucho de carga de la microespiral
entre el pulgar y el indice en el punto donde sale el estilete de
transporte en angulo recto. (Fig . 1)

. Mantenga el estilete de transporte firmemente agarrado con
los dedos y extraigalo. Esto impedira que la microespiral salga
del cartucho. Compruebe su posicion en el interior del cartucho
mediante inspeccion visual directa.

. Coloque el cartucho de carga en el interior de la base del

conector del catéter. (Fig. 2)

Utilizando una guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de diametro,

empuje la microespiral para sacarla del cartucho de carga e

introducirla en la luz del catéter. (Fig. 3)

Retire el cartucho de carga.

. Tras la colocacion en el interior de catéter de implantacion, el
diseno de la espiral permite implantarla en el vaso en cuestion
mediante lavado de solucion salina o mediante una técnica
de empuje, utilizando una guia o un empujador del tamafno
adecuado.

. Haga una angiografia final para confirmar la posicion de la
espiral dentro del vaso que se quiera tratar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en
envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso.
El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no
ha sufrido ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro
de que sea estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dano.

REFERENCIAS

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

MICROCOILS™ D'EMBOLISATION HILAL

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

w

IS

o

I

~

e

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les Microcoils (microspirales) d’embolisation Hilal sont en platine,
avec des fibres synthétiques espacées, et sont fournies préchargées
dans une cartouche de chargement.

UTILISATION

Les Microcoils d’'embolisation Hilal sont destinées a I'embolisation
de vaisseaux sélectifs irriguant des malformations artérioveineuses
et d’autres lésions vasculaires du cerveau, de la moelle épiniéere et
du rachis.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Il convient de positionner les Microcoils d’'embolisation avec
le plus grand soin. Ne pas les poser trop prés de I'entrée des
artéres et si possible, les entrecroiser avec des Microcoils déja
posées. |l doit rester un débit artériel minime mais suffisant pour
maintenir les Microcoils contre celles déja posées jusqu’a ce qu’un
caillot solide assure une obturation permanente. L'objectif de ces
recommandations est de réduire les risques de délogement d'une
Microcoil mal posée et d’obstruction d'un canal artériel normal et
essentiel.

+ Ne pas utiliser les Microcoils d’embolisation avec des cathéters
en polyuréthane ou a orifices latéraux. Si un cathéter a orifices
latéraux est utilisé, I'embole risque de se loger dans un orifice ou
de passer accidentellement a travers. L'utilisation d'un cathéter en
polyuréthane risque également de loger I'embole dans le cathéter.

MISES EN GARDE
« Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des médecins
ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques d’embolisation. Le praticien procédera selon les
méthodes classiques de pose de gaines d’accés vasculaire, de
cathéters d’angiographie et de guides.
+ Pour déterminer la position correcte du cathéter, réaliser une
angiographie avant I'embolisation.
« Avant I'introduction de la Microcoil, rincer le cathéter
d’angiographie avec du sérum physiologique.
« Manipuler les dispositifs sous contrdle radioscopique.
RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
« Il est recommandé d’introduire les Microcoils par un cathéter

compatible avec un guide de 0,018 inch (0,46 mm) de diamétre, et
d’un diametre interne de 0,027 inch (0,69 mm) maximum.
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« Pour le chargement et le positionnement des Microcoils, il est
recommandé d’utiliser des guides a revétement TFE de 0,018 inch
(0,46 mm) de diamétre, a extrémité conique souple.

« Les Microcoils peuvent étre utilisées en conjonction avec
des matériaux d’embolisation particulaires ou liquides. Le
positionnement final des Microcoils agit comme une coulée de
platine dans la lumiére du vaisseau.

MODE D'EMPLOI

. Réaliser une angiographie avant I'embolisation pour déterminer
la position optimale du cathéter.

. Saisir fermement la cartouche de chargement de la Microcoil
entre le pouce et I'index au niveau du point d’émergence a angle
droit du stylet d’expédition. (Fig. 1)

. Tout en maintenant fermement la cartouche entre les doigts,
retirer le stylet. Ceci empéche la Microcoil de sortir de la
cartouche. Vérifier a 'oeil nu sa position a l'intérieur de la
cartouche.

. Positionner la cartouche de chargement dans I'embase du
cathéter. (Fig. 2)

. A I'aide d’un guide de 0,018 inch (0,46 mm) de diamétre,

pousser la Microcoil hors de la cartouche de chargement et dans

la lumiére du cathéter. (Fig. 3)

Retirer la cartouche de chargement.

Lorsque la spirale est positionnée dans le cathéter de largage,

son design permet de I'introduire dans le vaisseau cible par

injection de sérum physiologique ou en la poussant au moyen
d’un guide ou d’un pousseur de diamétre adapté.

. Réaliser une angiographie finale pour vérifier la position de la
spirale dans le vaisseau cible.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

MICROSPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE
HILAL MICROCOILS™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano
la vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le microspirali per embolizzazione Hilal Microcoils sono realizzate
in platino e fibre sintetiche distanziate e sono fornite precaricate in
un’apposita cartuccia di caricamento.

USO PREVISTO

Le microspirali per embolizzazione Hilal Microcoils sono previste
per I'embolizzazione di vasi affluenti selettivi di malformazioni
arterovenose e altre lesioni vascolari a carico del cervello, del
midollo spinale o della colonna vertebrale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Le microspirali per embolizzazione devono essere posizionate con
particolare cautela. Le microspirali non vanno posizionate troppo
vicino a imboccature di arterie e, se possibile, vanno agganciate
alle altre microspirali precedentemente posizionate. Per mantenere
le microspirali contro quelle introdotte precedentemente,
deve essere presente un flusso sanguigno arterioso minimo
ma sufficiente fino alla formazione di un coagulo solido in
grado di garantire I'occlusione definitiva. Lo scopo dei presenti
suggerimenti & quello di ridurre al minimo la possibilita che
microspirali non perfettamente fissate migrino e vadano a ostruire
un canale arterioso sano ed essenziale.

« Le microspirali per embolizzazione non sono consigliate per I'uso
con cateteri in poliuretano o con cateteri dotati di fori laterali. Se
si usa un catetere dotato di fori laterali, & possibile che I'embolo si
blocchi in uno dei fori o che vi passi attraverso inavvertitamente.
L'uso di un catetere in poliuretano puo anch’esso causare il blocco
dell’embolo allinterno del catetere.




PRECAUZIONI

« |l prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente
addestrati e in possesso della necessaria esperienza in merito alle
tecniche di embolizzazione. Il posizionamento delle guaine per
accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede
I'impiego di tecniche standard.

« Prima dell’'embolizzazione, eseguire un’angiografia per confermare
la posizione corretta del catetere.

« Prima di inserire la microspirale, lavare il catetere angiografico con
soluzione fisiologica.

« La manipolazione dei prodotti deve essere effettuata sotto
controllo fluoroscopico.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

« Si consiglia di inserire le microspirali attraverso cateteri previsti per
I'uso unitamente a guide con diametro di 0,018 pollici (0,46 mm) e
il cui diametro interno non superi 0,027 pollici (0,69 mm).

« Le guide consigliate per il caricamento e il posizionamento delle
microspirali sono guide con diametro di 0,018 pollici (0,46 mm),
rivestimento in TFE e punte rastremate flessibili.

+ Le microspirali possono essere usate unitamente a materiali per
embolizzazione particolati o liquidi. Il posizionamento finale delle
microspirali crea un effetto “a colata di platino” entro il lume del
vaso.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Prima dell’'embolizzazione, eseguire un angiogramma per
determinare la posizione ottimale del catetere.

. Afferrare saldamente la cartuccia di caricamento della micro-
spirale tra il pollice e I'indice, in corrispondenza del punto di
uscita del mandrino di confezionamento ad angolo retto. (Fig. 1)

. Mantenendo una salda presa, rimuovere il mandrino di
confezionamento. Cio evita la fuoriuscita della microspirale dalla
cartuccia. Verificare la sua posizione all'interno della cartuccia
mediante osservazione diretta.

. Inserire la cartuccia di caricamento nella base del connettore del

catetere. (Fig. 2)

Usando una guida con diametro di 0,018 pollici (0,46 mm),

spingere la microspirale fuori dalla cartuccia di caricamento

all'interno del lume del catetere. (Fig. 3)

Rimuovere la cartuccia di caricamento.

Dopo il posizionamento all’interno del catetere di inserimento,

le caratteristiche della splrale ne consentono il rilascio nel

vaso interessato mediante iniezione di soluzione fisiologica o

mediante una tecnica di spinta basata sull'impiego di una guida

o di uno spingitore delle dimensioni idonee.

Eseguire un angiogramma finale per confermare la posizione

della spirale all'interno del vaso interessato.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. E esclusivamente monouso.

Il contenuto ¢ sterile se la confezione é integra. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare al buio

in luogo fresco e asciutto. Evitarne I esposizione prolungata alla
luce. Dopo I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

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

NEDERLANDS

HILAL MICROCOILS™ VOOR EMBOLISATIE

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

Hilal Microcoils voor embolisatie zijn van platina met gespatieerde
synthetische vezels vervaardigd en worden voorgeladen in een
laadhuls geleverd.

BEOOGD GEBRUIK

Hilal Microcoils voor embolisatie zijn bestemd voor embolisatie
van selectieve aanvoervaten naar arterioveneuze malformaties

en andere vaatlaesies van de hersenen, het ruggenmerg en de

wervelkolom.

CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
+ Microcoils voor embolisatie dienen uiterst zorgvuldig te worden
gepositioneerd. De Microcoils mogen niet te dicht bij de ingang
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van de arterién worden gelaten en moeten zo mogelijk met eerder
geplaatste Microcoils vervlochten zijn. Er dient een minimale

doch voldoende arteriéle bloedstroom te blijven bestaan om de
Microcoils tegen de eerder geplaatste Microcoils aangedrukt te
houden totdat een massief stolsel ontstaan is dat voor permanente
fixatie zorgt. Het doel van deze adviezen is het minimaliseren van
de kans dat losse Microcoils losraken en een gezond en essentieel
bloedvat blokkeren.

+ Microcoils voor embolisatie worden afgeraden voor gebruik met
polyurethaan katheters of katheters met zijopeningen. Als een
katheter met zijpoorten wordt gebruikt, kan de embolus in de
zijpoort vast komen te zitten of er per ongeluk door gaan. Gebruik
van een polyurethaan katheter kan ook tot gevolg hebben dat de
embolus in de katheter vast komt te zitten.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een
opleiding in en ervaring met embolisatietechnieken. Er
dienen standaard technieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te
worden toegepast.

+ Maak voor embolisatie een anglogram om vast te stellen of de
katheter correct gepositioneerd is.

« Spoel de angiografiekatheter voér introductie van de Microcoil met
fysiologische zoutoplossing.

« De manipulatie van de producten dient onder fluoroscopische
controle te worden uitgevoerd.

PRODUCTAANBEVELINGEN

* Microcoils worden aanbevolen voor gebruik via katheters die
ontworpen zijn voor gebruik met voerdraden met een diameter
van 0,018 inch (0,46 mm) en die een inwendige diameter hebben
van niet meer dan 0,027 inch (0,69 mm).

« Voerdraden aanbevolen voor laden en positioneren van Microcoils
hebben een TFE-coating, een diameter van 0,018 inch (0,46 mm)
en een flexibele tapse tip.

« Microcoils kunnen samen met embolisatiematerialen in vaste of
vloeibare vorm worden gebruikt. Het uiteindelijke effect van het
positioneren van Microcoils is dat van een ‘platina afgietsel” in het
vaatlumen.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Maak vé6r embolisatie een angiogram om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.

. Pak de Microcoil laadhuls stevig vast tussen duim en wijsvinger
op de plaats waar het rechthoekige transportstilet uit de laadhuls
steekt. (Afb. 1)

. Blijf de laadhuls stevig vasthouden en verwijder het
transportstilet. Hierdoor wordt voorkomen dat de Microcoil
uit de huls komt. Controleer visueel of de Microcoil nog in de
laadhuls zit.

. Positioneer de laadhuls in de basis van het katheteraanzetstuk.

(Afb. 2)

Duw de Microcoil uit de laadhuls en de katheter in met behulp

van een voerdraad met een diameter van 0,018 inch (0,46 mm).

(Afb. 3)

. Verwijder de laadhuls.

Na positionering in de plaatsingskatheter kan de Microcoil met

twee technieken in het te behandelen bloedvat worden geplaatst:

(a) door te spoelen met fysiologische zoutoplossing en (b) door

te duwen met een voerdraad of pusher van de juiste maat.

. Verricht een uiteindelijk angiogram om de positie van de coil
binnen het te behandelen bloedvat te bevestigen.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in opentrekbare
verpakkingen geleverd. Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik

het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van

het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

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

PORTUGUES

MICROCOILS™ HILAL DE EMBOLIZAGAO

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum medlco ou mediante prescrlgao de um médico ou de um
profissi I de saude li

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As Microcoils Hilal de embolizacao sao fabricadas em platina com
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fibras sintéticas espacadas, e sao fornecidas pré-carregadas num
cartucho de carregamento.

UTILIZACAO PREVISTA

As Microcoils Hilal de embolizacao destinam-se a embolizacao
selectiva de vasos que alimentam malformacoes arteriovenosas
e outras lesdes vasculares do cérebro, medula espinal e coluna
vertebral.

CONTRA-INDICACOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« As Microcoils de embolizacao devem ser posicionadas com
especial cuidado. Nao se deve deixar as Microcoils demasiado
perto da entrada nas artérias e, se possivel, as Microcoils devem
ser entrecruzadas com Microcoils previamente colocadas. Com
o objectivo de manter as Microcoils contra as Microcoils de
embolizacdo anteriormente colocadas, devera manter-se um fluxo
sanguineo arterial minimo, mas suficiente, até que se forme um
coagulo sélido que permita uma fixacao permanente. O objectivo
destas sugestdes € o de minimizar a possibilidade de Microcoils
de embolizacao mal presas poderem desalojar-se e obstruir um
canal arterial normal e essencial.

+ Nao se recomenda a utilizacdo das Microcoils de embolizacdo com
cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais. Se
fosse utilizado um cateter com orificios laterais, o @mbolo poderia
alojar-se num dos orificios laterais ou passar acidentalmente
através dos mesmos. A utilizacdo de um cateter de poliuretano
pode igualmente resultar no encravamento do émbolo dentro do
cateter.

PRECAUCOES

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados
em técnicas de embolizacdo. Devem empregar-se técnicas
padronizadas de colocacdo de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiogréficos e fios guia.

« Para determinar a posicao correcta do cateter, faga um angiograma
antes da embolizacéo.

« Antes de introduzir a Microcoil, irrigue o cateter angiografico com
soro fisioldgico.

« A manipulagao destes produtos requer controlo fluoroscdpico.

RECOMENDACOES SOBRE O PRODUTO

+ Recomenda-se a utilizagcao das Microcoils através de cateteres
concebidos para utilizagao com fios guia de 0,018 polegadas
(0,46 mm) e cujo didmetro interno (DI) ndo exceda 0,027 polegadas
(0,69 mm).

« Os fios guia recomendados para carregamento e posicionamento
das Microcoils sao fios guia de 0,018 polegadas (0,46 mm)
revestidos de TFE e com pontas conicas flexiveis.

« As Microcoils podem ser utilizadas com materiais de embolizagcao
liquidos ou com particulas. O posicionamento final das Microcoils
cria um efeito de uma amalgama de platina no interior do lumen
do vaso.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

. Antes da embolizacao, faca um angiograma para determinar a
posicao dptima do cateter.

. Segure firmemente o cartucho de carregamento da Microcoil
entre o polegar e o dedo indicador, no local de saida do estilete
de transporte em angulo recto. (Fig. 1)

. Retire o estilete de transporte enquanto segura com firmeza
no cartucho. Assim, impedira que a Microcoil saia do cartucho.
Observe o interior do cartucho para confirmar a posicao da
Microcoil.

. Posicione o cartucho de carregamento na base do conector do
cateter. (Fig. 2)

. Usando o fio guia de 0,18 polegadas (0,46 mm) de diametro,

empurre a Microcoil para fora do cartucho de carregamento

introduzindo-a no limen do cateter. (Fig. 3)

Retire o cartucho de carregamento.

Depois de a Microcoil estar posicionada no cateter de colocacéao,

o seu desenho permite que seja colocada no vaso alvo através

de irrigacdo com soro fisiolégico ou com uma técnica de

empurrédo, usando um fio guia ou propulsor de tamanho
adequado.

. Realize um angiograma final para confirmar a posicdo da espiral
dentro do vaso alvo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que

a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, nao o utilize. Guarde num
local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicdo prolongada a
luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para
se certificar que nao ocorreram danos.

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

HILAL MICROCOILS™ FOR EMBOLISERING

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

PRODUKTBESKRIVNING

Hilal Microcoils for embolisering &r gjorda av platina med
syntetiska fibrer med mellanrum och levereras férladdade i en
laddningspatron.

AVSEDD ANVANDNING

Hilal Microcoils for embolisering &r avsedda for embolisering av
selektiva kérl som tillfor blod till arteriovendsa missbildningar och
andra vaskulara lesioner i hjarnan, ryggmérgen och ryggraden.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda

VARNINGAR

« Microcoils for embolisering skall positioneras speciellt noggrant.
Microcoils for embolisering far inte 1amnas for nara artarernas
inlopp och skall om majligt gripa in i tidigare placerade Microcoils.
Ett minimalt men tillrackligt arteriellt blodflode skall vara kvar
for att halla Microcoils mot de tidigare placerade Microcoils tills
ett fast koagel tillférsékrar permanent fixering. Syftet med dessa
forslag ar att minimera risken att I6sa Microcoils rubbas och tapper
till en normal och vasentlig artarkanal.

+ Microcoils fér embolisering rekommenderas inte for anvandning
med polyuretankatetrar eller katetrar med sidoportar. Om en
kateter med sidoportar anvands kan embolus fastna i sidoporten
eller passera genom denna av misstag. Anvandning av en
polyuretankateter kan aven resultera i att embolus fastnar inuti
katetern.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Produkten ar avsedd for anvandning av lakare med utbildning
i och erfarenhet av emboliseringstekniker. Standardteknik for
placering av hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar
och ledare bor anvandas.

« Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestamma korrekt
kateterlage.

« Den angiografiska katetern skall spolas med saltlésning innan
Microcoil introduceras.

« Manipulation av produkter kréver fluoroskopisk kontroll.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

« Microcoils rekommenderas for anvandning i katetrar som utformats
for anvandning med 0,018 tum (0,46 mm) diameter ledare och vars
inre diameter inte 6verstiger 0,027 tum (0,69 mm) diameter.

« For laddning och positionering av Microcoils rekommenderas
TFE-belagda ledare med 0,018 tum (0,46 mm) diameter och flexibel
avsmalnande spets.

« Microcoils kan anvéndas i samband med fasta eller flytande
emboliseringsmaterial. Slutlig positionering av Microcoils skapar
ett "platinagjutforms-" effekt inuti karllumen.

BRUKSANVISNING

. Utfor ett angiogram fére embolisering for att bestdmma optimal
kateterposition.

. Fatta Microcoils-laddningspatronen stadigt mellan tumme och
pekfinger, vid den punkt dar den ratvinkliga transportstiletten
kommer ut. (Fig. 1)

. Behall ditt stadiga fingergrepp och avlagsna transportstiletten.
Detta forhindrar att Microcoil kommer ut ur patronen. Verifiera
dess lage inuti patronen genom visuell kontroll.

. Positionera laddningspatronen i kateterfattningens bas. (Fig. 2)

. Tryck ut Microcoil ur laddningspatronen och in i kateterlumen
med hjélp av 0,018 tum (0,46 mm) diameter ledaren. (Fig. 3)

. Avlagsna laddningspatronen.

. Spiralens design mojliggor att den, efter positionering

i inforingskatetern, kan foras in i malkarlet genom

saltlésningsspolning eller genom tryckteknik, med anvandning

av en ledare eller pusher av lamplig storlek.

Utfor ett slutlig angiogram for att bekrafta spiralposition inuti

malkarlet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad skalbar forpackning. Avsedd for
engangsbruk. Steril savida forpackningen &r o6ppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den
inte ar skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran lakare
och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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