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MREYE® EMBOLIZATION COIL
MR Conditional with an MR scanner not exceeding 3.0 Tesla.

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

DEVICE DESCRIPTION

MReye Embolization Coils are constructed of an MR conditional super alloy,
which has similar physical characteristics to stainless steel, but has no ferro-
magnetic properties. The coils are easily detected radiographically and are
considered to be MR conditional, with the potential for minor artifacts to be
observed in the immediate vicinity of the device. The coils feature spaced
synthetic fibers to maximize thrombogenicity. Embolization coils are delivered
to the target vessel using a soft, straight wire guide through a standard
angiographic catheter.

INTENDED USE
MReye Embolization Coils are intended for use in peripheral arterial and
venous vessel embolization procedures.

MR STATEMENTS

Through non-clinical testing, embolization coils manufactured of this super
alloy have been shown to be MR conditional at static magnetic field strengths
of 3.0 Tesla or less, a maximum spatial gradient of 330 gauss/cm, and a
maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for
20 minutes of MRI. Embolization coils manufactured of this MR conditional
super alloy will not migrate in this MRI environment. Non-clinical testing has
not been performed to rule out the possibility of device migration at static
magnetic field strengths higher than 3.0 Tesla and a maximum spatial gradient
higher than 330 gauss/cm.

In this testing, embolization coils manufactured of this MR conditional super
alloy produced a temperature rise of < 0.6 degrees C at a maximum whole
body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg for 20 minutes

of MRI. The effect of heating in the MRI environment for other conditions,
multiple coils or overlapping coils is unknown.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the

exact same area or relatively close to the position of the embolization coils
manufactured of this MR conditional super alloy.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Positioning of Embolization Coils should be done with particular care.
Coils should not be left too close to the inlets of arteries and should
be intermeshed with previously placed coils if possible. A minimal but
sufficient arterial blood flow should remain to hold the coils against the
previously placed coils until a solid clot ensures permanent fixation. The
purpose of these suggestions is to minimize the possibility of loose coils
becoming dislodged and obstructing a normal and essential arterial
channel.
MReye Embolization Coils are not intended for neurovascular use.
MReye Embolization Coils 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.
If difficulties occur when deploying the embolization coil, withdraw the
wire guide, coil and angiographic catheter simultaneously as a unit.

PRECAUTIONS

« This 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.

« Perform an angiogram prior to embolization to determine correct catheter
position.

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



PRODUCT RECOMMENDATIONS

Delivery Catheter and Wire Guide Recommendations for
Embolization Coils

Coil Size Wire Guide Catheter
Diameter Type & Size Type & Size
.025 inch TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
.035 inch TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
.038 inch TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38
INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: The embolization coil is supplied preloaded in the loading cartridge.

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

. Firmly grasp the loading cartridge between thumb and forefinger.
Introduce the metal end of the loading cartridge into the base of the
catheter hub. Lock loading cartridge onto catheter hub by rotating Luer
lock adapter clockwise. (Fig. 1)

. Maintaining position of the cartridge, advance the stiff portion of the

wire guide into the loading cannula. Push the coil into the first 20 to 30

centimeters of the angiographic catheter. (Fig. 2) Remove the wire guide

and loading cartridge.

With the flexible tip of the wire guide, advance the embolization coil to

the tip of the catheter. Verify position of the angiographic catheter prior

to deployment.

. Deploy the coil by advancing the wire guide past the tip of the catheter.

. 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 and 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.

V. P.Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.



MREYE® EMBOLISERINGSCOIL
Betinget MR-sikker med en MR-scanner, der ikke overstiger 3,0 tesla.

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

MReye coils til embolisering er fremstillet af en betinget MR-sikker
superlegering, der har lignende egenskaber som rustfrit stal men uden
ferromagnetiske egenskaber. Disse coils kan nemt ses radiografisk og anses
for at vaere betinget MR-sikre med risiko for mindre artefakter, som kan
observeres i umiddelbar nzrhed af anordningen. Coils'ene har syntetiske fibre
med indbyrdes afstand til at maksimere trombogenicitet. Emboliseringscoils
indferes i fokuskarret ved hjalp af en blad, lige kateterleder gennem et
standard angiografikateter.

TILSIGTET ANVENDELSE
MReye emboliseringscoils er beregnet til brug ved emboliseringsprocedurer i
perifere arterier og perifere vener.

MEDDELELSER OM MRI

Ved ikke-klinisk testning er coils til embolisering, der er fremstillet af denne
superlegering, pavist at vaere betinget MR-sikre i en statisk magnetisk
feltstyrke pa op til 3,0 tesla, en rumlig gradient p& maks. 330 gauss/cm og en
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) under helkropsbestréling pa
2,0 W/kg ved MR-scanning i 20 minutter. Coils til embolisering, der er
fremstillet af betinget MR-sikre superlegering, migrerer ikke under disse
betingelser for MR-scanning. Der er ikke foretaget ikke-klinisk afpravning

for at udelukke muligheden for migration af anordningen ved statiske,
magnetiske feltstyrker storre end 3,0 tesla og en maksimal spatial gradient
hojere end 330 gauss/cm.

Under denne testning producerede disse coils til embolisering, fremstillet

af betinget MR-sikker superlegering, en temperaturstigning pa < 0,6

grader C ved en maks. gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) under
helkropsbestraling pa 2,0 W/kg ved MR-scanning i 20 minutter. Effekten af
opvarmning i MRI-miljget for andre tilstande, flere coils eller overlappende
coils er ukendt.

Billedkvaliteten af MR-scanningen kan blive kompromitteret, hvis
fokusomrédet er pa preecis samme sted eller relativt teet pé disse coils, der er
fremstillet af betinget MR-sikker superlegering.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Anlaeggelse af emboliseringscoils skal foretages med saerlig omhu. Coils
ma ikke placeres for teet pa arterieindgange og skal om muligt blandes
med tidligere anbragte coils. Der skal opretholdes en minimal, men
tilstreekkelig arteriel blodgennemstremning for at fastholde coils'ene mod
de tidligere anbragte coils, indtil en fast koagulation sikrer permanent
fastholdelse. Formalet med disse forslag er at minimere risikoen for, at lase
coils frigares og blokerer en normal og nedvendig arteriel kanal.
MReye emboliseringscoils er ikke beregnet til neurovaskuleer brug.
MReye emboliseringscoils anbefales ikke til brug med polyuretankatetre
eller katetre med sidehuller. Hvis der anvendes et kateter med sidehuller,
kan embolusen sztte sig fast i sidehullet eller utilsigtet passere gennem
det. Brug af et kateter af polyurethan kan ogsa resultere i, at embolusen
seetter sig fast inden i kateteret.
« Hvis der opstar vanskeligheder under anlaeggelsen af emboliseringscoilen,
traekkes kateterlederen, coilen og angiografikateteret tilbage samtidigt
som en enhed.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i
embolisering. Brug standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskulaer
indfering, angiografikatetre og kateterledere.

« Tag et angiogram fer emboliseringen for at fastsla korrekt placering af
kateteret.

« Gennemskyl angiografikateteret med saltvand inden indfering af
emboliseringscoilen.



PRODUKTANBEFALINGER

Anbefalinger vedrgrende indforingskateteret og kateterlederen
til emboliseringscoils

Kateterleder Kateter
Coilstgrrelse (type og (type og
diameter storrelse) storrelse)
0,025 tomme (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035 tomme (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038 tomme (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38

BRUGSANVISNING

BEMARK: Emboliseringscoilen leveres anbragt i ladehylsteret.

. Tag et angiogram fgr emboliseringen for at fastsla optimal placering af
kateteret.

. Tag godt fat i ladehylsteret med tommel- og pegefinger. Indfer
metalenden af ladehylsteret i foden af katetermuffen. L&s ladehylsteret
fast pa katetermuffen ved at dreje “Luer Lock” adapteren med uret.
(Fig. 1)

. Fasthold placeringen af hylsteret, og fer den stive del af kateterlederen

ind i ladekanylen. Skub coilen ind i de forste 20-30 cm af

angiografikateteret. (Fig. 2) Fjern kateterlederen og ladehylsteret.

Fremfar emboliseringscoilen til spidsen af kateteret med den bgjelige

spids pa kateterlederen. Kontrollér placeringen af angiografikateteret for

anlaggelse.

Anlag coilen ved at fremfore kateterlederen forbi spidsen af kateteret.

Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere coilens placering

i blodkarret.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt og ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning af pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

V. P.Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.



DEUTSCH

MREYE® EMBOLISATIONSSPIRALE

Bedingt MRT-kompatibel, wenn die Feldstéarke des MR-Scanners nicht
mehr als 3,0 Tesla betrégt.

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

MReye Embolisationsspiralen bestehen aus einer bedingt MRT-kompatiblen
Superlegierung, die dhnliche physikalische Eigenschaften wie Edelstahl
aufweist, jedoch nicht ferromagnetisch ist. Die Spiralen lassen sich leicht
réntgenologisch erkennen und gelten als bedingt MRT-kompatibel,

wobei in unmittelbarer Nahe der Spirale eventuell geringfiigige Artefakte
beobachtet werden kénnen. Die Spiralen verfiigen tiber mit Zwischenraum
angeordnete Synthetikfasern, die fiir maximale Thrombogenizitét sorgen.
Die Embolisationsspiralen werden mit Hilfe eines weichen, geraden
Fiihrungsdrahts durch einen normalen Angiographiekatheter in das Zielgefal
eingebracht.

VERWENDUNGSZWECK
Die MReye-Embolisationsspiralen sind fiir die periphere arterielle und venése
GeféBembolisation vorgesehen.

ANGABEN ZUR MRT-KOMPATIBILITAT

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass Embolisationsspiralen

aus dieser Superlegierung unter den folgenden Bedingungen bedingt
MRT-kompatibel sind: statisches Magnetfeld von héchstens 3,0 Tesla,
Raumgradientenfeld von hichstens 330 Gaul/cm sowie durchschnittliche
spezifische Absorptionsrate (SAR) des gesamten Korpers von hochstens 2,0 W/kg
bei einer Scandauer von 20 Minuten. Embolisationsspiralen aus dieser bedingt
MRT-kompatiblen Superlegierung migrieren in der o.a. MRT-Umgebung nicht.
Es wurden keine nicht-klinischen Priifungen durchgefiihrt, um die Moglichkeit
einer Migration der Spirale bei statischen magnetischen Feldstérken tber

3,0 Tesla und einem maximalen rdumlichen Gradienten tiber 330 GauB/cm
auszuschlieBen.

Bei diesen Untersuchungen mit Embolisationsspiralen aus dieser bedingt
MRT-kompatiblen Superlegierung kam es zu einem Temperaturanstieg

von < 0,6 °C bei einer durchschnittlichen spezifische Absorptionsrate (SAR)
des gesamten Korpers von hochstens 2,0 W/kg bei einer Scandauer von

20 Minuten. Die Warmewirkung in einer MRT-Umgebung mit anderen
Bedingungen, bei mehreren Spiralen oder einander tiberlappenden Spiralen
ist nicht bekannt.

In Zielgebieten genau im Bereich oder in der Néhe der Embolisationsspiralen
aus dieser bedingt MRT-kompatiblen Superlegierung kann die MRT-Qualitat
beeintrachtigt sein.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Die Positionierung von Embolisationsspiralen hat mit besonderer Sorgfalt
zu erfolgen. Die Spiralen diirfen nicht zu nahe bei den Einléssen zu
Arterien gelassen werden und mussen so gut wie méglich in vorher
eingelegte Spiralen eingreifen. Es sollte noch ein minimaler, doch
ausreichend hoher arterieller Blutfluss vorhanden sein, um die Spiralen
gegen die vorher eingelegten Spiralen zu halten, bis ein festes Gerinnsel
eine permanente Fixierung gewahrleistet. Diese Empfehlungen sollen
die Gefahr minimieren, dass sich lockere Spiralen loslésen und einen
normalen, essenziellen GeféBkanal blockieren.
- Die MReye-Embolisationsspiralen sind nicht fiir neurovaskulare
Anwendungen vorgesehen.
MReye-Embolisationsspiralen sind weder fiir Polyurethankatheter noch
fuir Katheter mit Seitenlchern geeignet. Bei Verwendung eines Katheters
mit Seitenéffnungen kann der Embolus in der Seitenoffnung bleiben
oder versehentlich durch diesen hindurch gehen. Die Verwendung von
Polyurethankathetern kann auch dazu fiihren, dass der Embolus im
Katheter hangen bleibt.
« Wenn beim Einbringen der Embolisationsspirale Schwierigkeiten auftreten,
den Fiihrungsdraht, die Spirale und den Angiographiekatheter zusammen
als eine Einheit herausziehen.



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fur die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken
zur Embolisierung ausgebildet und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die richtige
Katheterposition zu bestimmen.

« Den Angiographiekatheter vor der Einfiihrung der Embolisationsspirale
mit Kochsalzlésung spilen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

pfohl, Platzier katheter und Fiihrungsdrihte fiir die
Embolisationsspiralen

SpiralengroBle, Fuihrungsdraht, Typ Katheter,
Durchmesser und GroRe Typ und GréBe
0,025" (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035" (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038" (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Die Embolisationsspiralen werden in eine Ladekartusche

vorgeladen geliefert.

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

. Die Ladekartusche fest mit Daumen und Zeigefinger greifen. Das
Metallende der Ladekartusche in den FuB des Katheteransatzes einfiihren.
Den Luer-Lock-Adapter im Uhrzeigersinn drehen, um die Ladekartusche
im Katheteransatz zu verriegeln. (Abb. 1)

. Den steifen Teil des Fiihrungsdrahts ohne Bewegung der Kartusche in die

Ladekantile einfiihren. Die Spirale in die ersten 20 bis 30 Zentimeter des

Angiographiekatheters schieben. (Abb. 2) Den Fiihrungsdraht und die

Ladekartusche entfernen.

Die Embolisationsspirale mit der flexiblen Spitze des Fiihrungsdrahts in die

Spitze des Katheters vorschieben. Vor dem Entfalten der Spirale die Position

des Angiographiekatheters kontrollieren.

. Zum Entfalten der Spirale den Fiihrungsdraht tiber die Spitze des
Katheters hinaus vorschieben.

. Die Position der Spirale innerhalb des ZielgefadBes ist mit einem
Abschlussangiogramm zu kontrollieren.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. 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. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Das Produkt nach dem Auspacken auf Beschadigungen
tiberpriifen.

QUELLEN

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

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: "A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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ZMEIPAMA EMBOAIZMOY MREYE®

Ac@aliq yia Xprion G€ HAYVNTIKI) TOpOYpagia umo mpol £ ME
HayvnTIKG Topoypago mou Sev Baivel Ta 3,0 Tesla.

NPOXOXH: H op Sakn vop iaTwv H.M.A. ile1Tnv n@A

TNG CUOKEVNG AUTHG anéd 1atpd 1j Katémv evToAn 1atpo (1} yevikol
1atpoy, o omoiog va éxet AaBel TNV KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

Ta onepdpata epBoMopot MReye kataokeud{ovtal amd £va UmepKpAapa
IO givat ao@AAEG yia XPriON OE PayVNTIKY Topoypagia umo mpoumoBEcelc,
TO OTI0{0 €XEl TAPOHOIA PUOIKA XAPAKTNPIOTIKA HE Tov avogeidwTo xahuPa,
aANd kapia oidnpopayvnTikr SiotNTa. Ta oMEpdpaTa avixvevovtal E0KOAA
QAKTIVOYPA@IKA Kal BewpolvTat 6Tt ival acpaAr yla Xprion Og HayvNTIKA
Topoypagia umd TPOUMOBECELC, HE TO EVEEXOMEVO MAPATHPNONG ENAGCOVOG
ONHAoIag TEXVIKWY OQAMIATWY 0NV GUEDN €yyUTNTA TNG OUCKELNG. Ta
onelpapata S1aB£Touv SlaxwPICHEVES CUVOETIKEG iVEG yia T peyloTomoinon
NG OpopPoyéveonc. Ta omelpdpata uBoMoHOU XopnyouvTal 0To ayyeio-
OTOXO HE XPrioN HaAaKoU, EUBEOG CUPUATIVOU 08NYOU HECW TUTTIKOU
ayyeloypa@ikou Kabetrpa.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ta onepapata epBohicpov MReye mpoopilovtat yia xprion o€ Stadikacieg
EUPBOANIGHOU TIEPIPEPIKWY APTNPIAKWV Kal AEBIKWVY ayyeiwv.

AHAQZEIZ MATNHTIKHE TOMOFPA®IAZ

Te pn KAWVIKEG SOKIPEG, Ta OTTElpdpaTa epBoNMopoU ou katackevalovTal anéd
QaUTO TO UTIEPKPANA £Xel amodexBei 6Tt gival ac@aln yla Xprion o€ payvnTikn
Topoypagia U6 MPOUMOBECEIG O€ OTATIKG HAYVNTIKO TiESio évtaong

3,0 Tesla, 1} AiyoTepo 10XUp0, péylotng xwpikng StaBddpiong 330 gauss/cm

Kal HECOTIUNHEVOU PUBPOU €181KNG ONOCWHATIKAG amoppd@nong (SAR)

2,0 W/kg yta 20 Aemta payvnTikrig Topoypagiac. Ta onelpauata egBoAiopos
TToU KatackevadovTal ané auTd TO UTIEPKPAHA TTOU Eival AOPANEG yia Xprion
OE HayVNTIKY ToHoypagia uné mpoumobéoelg Sev Ba PeTavaoTeLoOLV OE AUTH
TO TEPIBANNOV PHAYVNTIKIG TOPOYPAPIaq. Agv £XOUV EKTENECTE M KAIVIKEG
SOKIHAOIES yia TOV AMOKAEIOHO TNG MBAVOTNTAG METAVACTEUONG TNG CUCKEUNG
O€ 10XV 0TATIKOU payvnTikou mediou peyalutepn amd 3,0 Tesla kat péyiotn
XWPIKr Babpidwon peyalutepn amé 330 gauss/cm.

Te auth T Sokipn, Ta onelpdpata epBoAicpou ou katackeualovral and autd
TO UMTEPKPAHA TTOU €ival ACQANEC Yial XPHON O LAyVNTIKK Topoypagia umd
nipoumoBécelg mpokdheosav avénon g Beppokpaciag katd < 0,6 °C oe

HEYIOTO HECOTIUNPEVO PUBUO E181KIG OAOOWHATIKAG amoppo@nont (SAR)

2,0 W/kg yia 20 AemTd payvnTikrig Topoypagiac. H emidpaon tng B¢ppavong oto
TIEPIBANAOV HaYVNTIKAG TOHOYPaiag yia GANEG GUVONKEC, TOAamAG omelpduata
1) EMKAAUTITOHEVA OTTEIPAMATA SEV Eival yVWOTH.

Edav n meploxn evdlagpépovtog Bpioketal akpiBwg otnv iSia mePLoxn 1 OXETIKA
KOVTd 0Tn B£0n Twv eUPONIKWV OTIEIPAPATWY TIOU Kataokeualovtal and

QUTO TO UTIEPKPAHA TTOU Eival AOPAAEG yla XPrion OE HAYVNTIKA Topoypagia
UTI6 MPOUMOBECEIC, EVEEXeTal va SIOKUBEUTEL N TOIGTNTA TNG EIKOVAG TNG
HayvNTIKAG Topoypagiag.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
« H tomoBétnon Twv ePBONKWY OTIEIPAUATWY TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLETaL

e Saitepn mpocoxn. Ta omelpduarta Sev MPEMeL va agrivovtal apa

TIOANU KOVTA OTIG E10050UG TWV apTNPIWV Kal TIPETEL va SlamAékovTal HE

omelpduaTa mou gixav TomoBeTnOei mponyoupévwe, £av givat Suvartd.

MNpémel va mapapével pia ENXIoTn AN EMAPKAG ApTNPIAKT AIUATWON,

£T01 WOTE va S1aTnpoUVTaAl Ta OTIEIPAATA TIAVW OF EKEIVA TTOU Eixav

TonoBetnBei mponyoupévwg, £wg 6Tou évag cuumayrig Bpoupog

Stac@ahioel povipn Kabrdwon. O oKoTOE TwV IPOTACEWV AUTWV Eival n

ehayioTomnoinon g mlavoTNTag EVOPHVWONG XAAAPWY OTTEIPAHATWY Kat

anoePa&ng eVog YUCIONOYIKOU Kal amapaitNTou KavaAlol.

Ta onelpdpata epBoliopol MReye dev mpoopilovral yia veupayyelakn

xerion.

« Ta oneipapata epBolopo’ MReye 8& GuVICTOVTAL YIa XPHON HE
KaBeTpeg amod moAuoupeBAvN 1y e KABETHPEG pe TAEUPIKEG BUPEC. Eav
XPnolpomolgital KaBeTrpag He MAEUPIKES BUPEC, To éuPolo evoéxeTal
va evopnvwBei otnv meupikn BUpa 1 va S1éNBel péow autrig akouala.
H xprion kaBetripa amd moAuoupeBAavn eveéxeTal emiong va £xel wg
QMOTENEOUA EVOPVWOT TOU EPPBONOU EVTOG Tou KaBeTripa.

« EQv mapouctactolv SUGKONES KATA TNV EKMTUEN TOU OTIEPANATOG
£UBOMOHOU, AMOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYY, TO OTTEipaua Kat Tov
QYYEIOYPAPIKO KABETHpa TAUTOXPOVA WG eviaia povada.



NPO®YAAZEIX

« To mpoi6v mpoopietal yia Xprion amo 1[atpoug EKMAGEVPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEC uBOMOpOU. Oa IPEMEL va XpnolpomolovvTal
TIPOTUTIEG TEXVIKEG YIa TNV TOMoBETNON BnKapiwv ayyelakrg mpoopaonc,
QYYEIOYPAPIKWV KABETHPWVY Kal CUPHATIVWY 08NYWV.

« ExteAéoTe ayyeldypappa mptv amo tov ePBoAoUO, £TOL WOTE va
TPoadlopioeTe Tn owotr Béon Tou kabetrpa.

« Mpwv amo TNV €10aywyr) TOU OTIEPAPATOG EUPONICHOU, EKTTAUVETE TOV
ayYEIOYPAPIKO KABeTpa pe ahatouyo Siahupa.

EZYITAZEIZ NPOIONTOX

ZUOTACEIG KADETIIpa XOPlyNoNG Kat GUPHATIVOu odnyou yia
ongpapara epfoAicpov

Awapetpog Tumog Kat
HeyEOoug Tumog Kat péyebog péyebog
OMEIPARATOG cuppativov odnyou kabetipa
0,025" (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035" (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038" (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38
OAHTIEZ XPHIHZ

ZHMEIQXH: To oneipapa euBoNOHOU TapEXETAl TPOTOMOOETNUEVO OTN
@Uolyya TomoBETnonG.

. EkTeNéOTE ayyeldypappa mptv amod Tov ePPOAIOHS, £TOL WOTE va
npoodiopioete Tn BéAtioTn Béon Tou kabetripa.

Kpatriote otabepd tn @Uotyya tomobétnong peta&l Tou avtixelpa Kat
Tou Seiktn. EloaydyeTe To PETAAAIKG GKPO TNG QUOLYYag TormoBETnong otn
Baon tou op@ahou Tou kabetpa. AGPAAIoTE TN PUCIyya TomobEéTnong
TGvw OTOV OPPANd Tou KABETHPa, MEPIOTPEPOVTAC SEEIO0TPOPA TOV
mipocappoyéa acpdahiong Luer. (Ei. 1)

. AlatnpwvTag T 8£0n TG UCIYYag, MPOWONOTE TO AKAUTTO TURUA

TOU GUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG KAVOUAaG TomoBétnong. QORoTte To
oneipapa eviog Twv MPWTwWV 20 £wg 30 €M TOU AyYEIOYPAPIKOU KAaBETHpa.
(Erk. 2) AQalp£0Te TOV GUPHATIVO 08NnYd Kal TN @Uctyya TomobEtnong.
MEe To EUKAUTTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYOU, TPOWBNOTE To oTEipapa
gpBoMopOU TIPOE TO AKPO Tou kabetripa. EmaAnBevote T 6£on Tou
ayYeloypa@ikou KabeTrpa mptv amo tnv EKMTuén.

. Ekmrtu€e To omeipapa mpowbwvtag To cupudativo odnyoé mépa ané To
dkpo Tou kabetrpa.

ExteNéoTe TENKO ayyeldypappa yia Ty empPeBaiwon tng Oéong tou
OTEIPAUATOC EVTAC TOU AYYEIOU-OTOXOU.

TPOMNOZX AIAGEXHZ

MNapéxetal amootelpwpévo pe aépto o&egidio Tou alBuleviou oe
amokoMoUEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV 1 ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEVO, PO Kal 5pO0EPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £T01 WOTE VA SlaoPaNioeTe 6Tt Sev £xel UTTOOTE( {npid.

ANA®OPEX

AuTég ot 08nyieg xpriong Baciovtal oty eumelpia amé 1aTPoUE Kat (1)

1 Snpoaotevpévn BiAoypagia Touc. AneuBuvbeite oTov TomKo oag
avTIMPOowmo MwARcewv TnG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA pe T Stabéoiun
BiBAioypaepia.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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ESPIRAL DE EMBOLIZACION MREYE®
«MR Conditional» con escéaneres de MRI de no mas de 3,0 teslas.

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las espirales de embolizacién MReye estan fabricadas con una superaleacion
«MR Conditional» que tiene unas caracteristicas fisicas similares a las del
acero inoxidable, pero no tiene propiedades ferromagnéticas. Las espirales se
detectan facilmente mediante radiografia y se consideran «MR Conditional»,
aunque es posible que se observen artefactos de poca importancia alrededor
del dispositivo. Las espirales incorporan fibras sintéticas espaciadas para
aumentar al méaximo la trombogenicidad. Las espirales de embolizacion se
colocan en el vaso que quiera tratarse empleando una guia recta blanda a
través de un catéter angiografico estandar.

INDICACIONES

Las espirales de embolizacion MReye estan indicadas para utilizarse en
procedimientos de embolizacion de vasos arteriales y venosos periféricos.

NOTAS SOBRE LA MRI

Pruebas no clinicas han demostrado que las espirales de embolizacion
fabricadas con esta superaleacion son «<MR Conditional» con intensidades

de campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos, un gradiente espacial
maximo de 330 gauss/cm y un indice medio maximo de absorcion especifica
de cuerpo entero de 2,0 W/kg durante 20 minutos de MRI. Las espirales

de embolizacion fabricadas con esta superaleaciéon «MR Conditional» no
migrarén en este entorno de MRI. No se han realizado pruebas no clinicas que
descarten la posibilidad de migracion del dispositivo a intensidades de campo
magnético estatico de mas de 3,0 teslas y a un gradiente espacial maximo
superior a 330 gauss/cm.

En las pruebas mencionadas, las espirales de embolizacion fabricadas con esta
superaleacion «MR Conditional» produjeron un aumento de temperatura

<0,6 °C con un indice medio méaximo de absorcién especifica de cuerpo
entero de 2,0 W/kg durante 20 minutos de MRI. Se desconoce el efecto de
calentamiento del entorno de la MRI en otras condiciones o con espirales
multiples o solapadas.

La calidad de las imagenes de la MRI puede resultar afectada si la zona de
interés estd exactamente en la misma zona que las espirales de embolizacién
fabricadas con esta superaleacién «MR Conditional» o relativamente cerca de
la posicion de las espirales.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« La colocacion de espirales de embolizacion debe llevarse a cabo con
especial cuidado. Las espirales no deben dejarse demasiado cerca de las
entradas de arterias y, si es posible, deben entrecruzarse con las espirales
colocadas anteriormente. Debe quedar un flujo sanguineo arterial
minimo pero suficiente para mantener las espirales contra las espirales
colocadas anteriormente, hasta que un coagulo sélido asegure una
fijacion permanente. El propésito de estas recomendaciones es reducir al
minimo la posibilidad de que queden espirales sueltas que se salgan de su
posicion y obstruyan un canal arterial normal y esencial.
Las espirales de embolizacién MReye no estan indicadas para el uso
neurovascular.
« No se recomienda utilizar espirales de embolizacion MReye 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.
Si el despliegue de la espiral de embolizacion presenta dificultades, retire
conjuntamente la guia, la espiral y el catéter angiografico.




PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de embolizacién. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso vascular, catéteres
angiogréficos y guias.

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

« Antes de la introduccion de la espiral de embolizacién, lave el catéter
angiogréfico con solucién salina.

RECOMENDACIONES SOBRE LOS PRODUCTOS

R d A 1

sobre los es de imp ion y las guias
que deben utilizarse con las espirales de embolizacion

Diametro Tipo y tamaiio Tipo y tamaiio
de la espiral de la guia del catéter
0,025 pulgadas (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035 pulgadas (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038 pulgadas (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: La espiral de embolizacién se suministra precargada en el cartucho

de carga.

. Antes de la embolizacion, haga una angiografia para confirmar que el

catéter esté en la posicion optima.

Sujete firmemente el cartucho de carga con los dedos pulgar e indice.

Introduzca el extremo metalico del cartucho de carga en la base del

conector del catéter. Fije el cartucho de carga sobre el conector del

catéter girando el adaptador Luer Lock en el sentido de las agujas del

reloj. (Fig. 1)

. Mientras mantiene la posicion del cartucho, haga avanzar la parte rigida

de la guia en el interior de la canula de carga. Haga avanzar la espiral por

los primeros 20-30 centimetros del catéter angiogréfico. (Fig. 2) Extraiga

la guia y el cartucho de carga.

Con la punta flexible de la guia, haga avanzar la espiral de embolizacién

hasta la punta del catéter. Compruebe la posicion del catéter angiografico

antes del despliegue.

. Despliegue la espiral haciendo avanzar la guia hasta que sobrepase la
punta del catéter.

. 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 éxido de etileno en envases de
apertura pelable. Indicado para un solo uso. Se mantendra estéril si el envase
no estd abierto y no ha sufrido ninguin dafo. No utilice el producto si no esta
seguro de que sea estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el
producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en

la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

V. P.Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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FRANCAIS

SPIRALE D’EMBOLISATION MREYE®
Compatible avec I'IRM sous certaines conditions si le scanner RM ne
dépasse pas 3,0 tesla.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les spirales d’embolisation MReye sont fabriquées a partir d'un superalliage
compatible avec I'lRM sous certaines conditions, dont les caractéristiques
sont semblables a celles de Iacier inoxydable mais qui ne posséde pas de
propriétés ferromagnétiques. Les spirales sont facilement détectées sous
radiographie et sont considérées comme compatibles avec I''RM sous
certaines conditions, des artéfacts mineurs pouvant potentiellement étre
observés dans le voisinage immédiat du dispositif. Les spirales sont dotées
de fibres synthétiques espacées pour maximiser leur thrombogénicité. Les
spirales d'embolisation sont larguées dans le vaisseau cible a I'aide d'un guide
droit et souple, par un cathéter d’angiographie classique.

UTILISATION
Les spirales d’embolisation MReye sont congues pour étre utilisées dans le
cadre de procédures d'embolisation d'artéres et de veines périphériques.

CONSTATATIONS IRM

Des tests non cliniques ont démontré que les spirales d'embolisation
fabriquées a partir de ce superalliage sont compatibles avec I'lRM dans les
conditions suivantes : champ magnétique statique de 3,0 tesla maximum,
gradient spatial de 330 gauss/cm maximum et débit d'absorption spécifique
(DAS) moyenné sur le corps entier de 2,0 W/kg maximum pendant 20 minutes
d’'IRM. Aucune migration des spirales d'embolisation fabriquées a partir de ce
superalliage compatible avec I'lRM sous certaines conditions n'est possible
dans cet environnement. Il n'a pas été effectué de tests non cliniques pour
exclure la possibilité de migration du dispositif a une intensité de champ
magnétique statique supérieure a 3,0 tesla, et a un gradient spatial maximum
supérieur a 330 gauss/cm.

Lors de ces tests, les spirales d'embolisation fabriquées a partir de ce
superalliage compatible avec I'IlRM sous certaines conditions ont produit une
élévation de température inférieure ou égale a 0,6 °C & un débit d’absorption
spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier de 2,0 W/kg maximum pendant
20 minutes d'IRM. Leffet d’'un échauffement dans I'environnement IRM pour
d‘autres conditions, plusieurs spirales ou des spirales superposées n'est pas
connu.

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét est exactement
la méme ou relativement proche de la position des spirales d'embolisation
fabriquées a partir de ce superalliage compatible avec I'lRM sous certaines
conditions.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Les spirales d’embolisation doivent étre positionnées avec le plus grand
soin. Ne pas poser les spirales trop prés de I'entrée des artéres et si
possible, les entrecroiser avec des spirales déja posées. Il doit rester un
débit artériel minime mais suffisant pour maintenir les spirales contre
celles déja posées jusqua ce qu‘un caillot solide assure leur fixation
permanente. Lobjectif de ces recommandations est de réduire les risques
de délogement d‘une spirale mal posée et d'obstruction d‘un canal artériel
normal et essentiel.
Les spirales d'embolisation MReye ne sont pas congues pour une utilisation
neurovasculaire.
Lutilisation des spirales d’embolisation MReye n'est pas recommandée
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
latéral ou de passer accidentellement a travers. L'utilisation d‘un cathéter
en polyuréthane risque également de loger 'embole dans le cathéter.
« Si des difficultés se présentent lors du déploiement de la spirale
d’'embolisation, retirer simultanément et d'un seul tenant le guide, la
spirale et le cathéter d’angiographie.



MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé 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.

- Réaliser une angiographie avant I'embolisation pour vérifier si le cathéter
est en position correcte.

« Rincer le cathéter d'angiographie avec du sérum physiologique avant
l'introduction de la spirale d'embolisation.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

R, dati Tati ha

r au
utilisés avec les spirales d’embolisation

de largage et au guide

Diamétre Type et taille Type et taille de
de spirale de guide cathéter
0,025 inch (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035 inch (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBRS5.0-35
0,038 inch (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38
MODE D’EMPLOI

REMARQUE : La spirale d'embolisation est fournie préchargée dans la
cartouche de chargement.

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

Tenir fermement la cartouche de chargement entre le pouce et l'index.
Introduire I'extrémité métallique de la cartouche de chargement dans
I'embase du cathéter. Verrouiller la cartouche de chargement sur 'embase
du cathéter en tournant I'adaptateur Luer lock dans le sens horaire.

(Fig. 1)

. En maintenant la position de la cartouche, avancer la partie rigide du
guide dans la canule de chargement. Pousser la spirale dans les premiers
20 a 30 cm du cathéter d’angiographie. (Fig. 2) Retirer le guide et la
cartouche de chargement.

A l'aide de I'extrémité flexible du guide, pousser la spirale d'embolisation
jusqu'a l'extrémité du cathéter. Vérifier la position du cathéter
d’angiographie avant le déploiement.

. Déployer la spirale en poussant le guide au-dela de I'extrémité du
cathéter.

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

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produits destinés & un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée

a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer de son
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.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: "A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.



ITALIANO

SPIRALE PER EMBOLIZZAZIONE MREYE®

Compatibilita MRI dizi in scanner per risonanza magnetica la cui
intensita di campo non superi i 3,0 Tesla.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le spirali per embolizzazione MReye sono fabbricate in una superlega

a compatibilita MRI condizionata, dotata di caratteristiche fisiche simili
all'acciaio inossidabile ma priva di proprieta ferromagnetiche. Le spirali sono
facilmente rilevabili con metodi radiografici e sono considerate a compatibilita
MRI condizionata, con il solo potenziale di lievi artefatti osservabili nelle
immediate vicinanze del dispositivo. Le spirali sono dotate di fibre sintetiche
disposte a una certa distanza I'una dall‘altra per aumentare al massimo la
trombogenicita. Le spirali per embolizzazione sono posizionate nel vaso
interessato mediante una guida diritta e flessibile e un catetere angiografico
standard.

USO PREVISTO
Le spirali per embolizzazione MReye sono previste per I'uso nelle procedure di
embolizzazione delle arterie e delle vene periferiche.

DICHIARAZIONI RELATIVE ALLA SICUREZZA NELLAMBITO
DELLA RISONANZA MAGNETICA

Nel corso di prove non cliniche, le spirali per embolizzazione fabbricate

in questa superlega hanno dimostrato di offrire una compatibilita MRI
condizionata a intensita di campo magnetico statico pari o inferiori a

3,0 Tesla, con un gradiente spaziale massimo di 330 gauss/cm e un tasso

di assorbimento specifico medio a corpo intero di 2,0 W/kg al massimo

per 20 minuti di imaging. Nelle suddette condizioni di MRI, le spirali

per embolizzazione fabbricate in questa superlega a compatibilita MRI
condizionata non migrano. Non é stata condotta alcuna prova non clinica allo
scopo di escludere la possibilita di migrazione del dispositivo in presenza di
intensita di campo magnetico statico superiori a 3,0 Tesla e di un gradiente
spaziale massimo superiore a 330 gauss/cm.

Nel corso di queste prove, le spirali per embolizzazione fabbricate in questa
superlega a compatibilita MRI condizionata hanno generato un aumento
della temperatura < 0,6 °C con un tasso di assorbimento specifico medio a
corpo intero di 2,0 W/kg al massimo per 20 minuti di imaging. Leffetto del
riscaldamento in ambiente MRI nel caso di altre condizioni, spirali multiple o
spirali sovrapposte non & noto.

La qualita delle immagini MRI puo risultare compromessa se I'area di interesse
coincide perfettamente o si trova relativamente vicino al punto di impianto
delle spirali fabbricate in questa superlega a compatibilita MRI condizionata.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Il posizionamento delle spirali per embolizzazione va eseguito con
particolare cautela. Le spirali non vanno posizionate troppo vicino a
imboccature di arterie e, se possibile, vanno agganciate alle spirali
posizionate in precedenza. Per mantenere le spirali 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 la fissazione definitiva. Questi consigli vengono forniti
per ridurre al minimo la possibilita che spirali allentate migrino e vadano a
ostruire un canale arterioso sano ed essenziale.
Le spirali per embolizzazione MReye non sono previste per I'uso nel
sistema neurovascolare.
Le spirali per embolizzazione MReye 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 '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 all'interno del
catetere.
« Se si incontrano difficolta al momento di rilasciare la spirale per
embolizzazione, ritirare simultaneamente la guida, la spirale e il catetere
angiografico come una singola unita.



PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere utilizzato da medici competenti ed esperti
nelle 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 spirale per embolizzazione, lavare il catetere
angiografico con soluzione fisiologica.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Cateteri di inseri e guide igliati per I'impi delle
spirali per embolizzazione
Diametro Guida: tipo Catetere: tipo
della spirale e misura e misura
0,025 pollici (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035 pollici (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038 pollici (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - La spirale per embolizzazione & fornita precaricata in un‘apposita

cartuccia di caricamento.

. Prima dell'embolizzazione, eseguire un angiogramma per determinare la

posizione ottimale del catetere.

Afferrare saldamente con il pollice e l'indice la cartuccia di caricamento.

Inserire I'estremita metallica della cartuccia di caricamento nella base

del connettore del catetere. Bloccare la cartuccia di caricamento sul

connettore del catetere facendo ruotare in senso orario l'adattatore Luer

Lock. (Fig. 1)

. Mantenendo invariata la posizione della cartuccia, fare avanzare

il tratto rigido della guida nella cannula di caricamento. Spingere la spirale

nei primi 20-30 centimetri del catetere angiografico. (Fig. 2) Rimuovere la

guida e la cartuccia di caricamento.

Con la punta flessibile della guida, fare avanzare la spirale per

embolizzazione fino alla punta del catetere. Verificare la posizione del

catetere angiografico prima di rilasciare la spirale.

. Rilasciare la spirale facendo avanzare la guida oltre la punta del catetere.

. Eseguire un angiogramma finale per confermare la posizione della spirale
all'interno del vaso interessato.

CONFEZIONAMENTO

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

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.



NEDERLANDS

MREYE® EMBOLISATIECOIL

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden met een MRI-scanner van
maximaal 3,0 tesla.

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel ui itend verkocht door, of op voorschrift van,

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

MReye embolisatiecoils zijn vervaardigd van een superlegering die onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. De superlegering heeft fysische
kenmerken die met roestvrij staal vergelijkbaar zijn, maar heeft geen
ferromagnetische eigenschappen. De coils kunnen gemakkelijk radiografisch
worden waargenomen en worden onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig
geacht. Het is mogelijk dat kleine artefacten in de onmiddellijke nabijheid
van de coils worden waargenomen. De coils hebben gespatieerde syntetische
vezels om trombogeniciteit te maximaliseren. De embolisatiecoils worden

in het te behandelen bloedvat geplaatst met behulp van een zachte, rechte
voerdraad via een standaard angiografiekatheter.

BEOOGD GEBRUIK
MReye embolisatiecoils zijn bestemd voor gebruik in perifere arteriéle en
veneuze vatembolisatieprocedures.

MR-MEDEDELINGEN

Uit niet-klinische tests is gebleken dat embolisatiecoils die van deze
superlegering vervaardigd zijn, MRI-veilig zijn bij een statisch magnetisch veld
met een sterkte van 3,0 tesla of minder, een ruimtelijke gradiént van maximaal
330 gauss/cm en een specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het
gehele lichaam maximaal 2,0 W/kg bedraagt gedurende een 20 minuten
durende MRI. Embolisatiecoils die van deze superlegering vervaardigd

zijn, migreren niet in deze MRI-omgeving. Er zijn geen niet-klinische testen
uitgevoerd om de mogelijkheid van migratie van het hulpmiddel uit te sluiten
bij statisch magnetische veldsterkten groter dan 3,0 tesla en een maximale
spatiale gradiént groter dan 330 gauss/cm.

In deze tests veroorzaakten embolisatiecoils die van deze superlegering
vervaardigd zijn, een temperatuurstijging van < 0,6 °C bij een specific
absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam maximaal

2,0 W/kg bedraagt gedurende een 20 minuten durende MRI. Het effect van
opwarming in de MRI-omgeving op andere condities, meerdere coils of
overlappende coils is niet bekend.

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het te
bekijken gebied precies samenvalt met het gebied van de embolisatiecoils die
van deze superlegering vervaardigd zijn, of er betrekkelijk dichtbij ligt.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« De positionering van embolisatiecoils moet uitzonderlijk voorzichtig
plaatsvinden. De coils mogen niet te dicht bij de ingangen van de arterién
worden gelaten en moeten zo mogelijk goed met de eerder geplaatste
coils vervlochten zijn. Er dient een minimale doch voldoende arteriéle
bloedstroom te blijven bestaan om de coils tegen de eerder geplaatste
coils aangedrukt te houden totdat een stevig stolsel ontstaan is dat voor
permanente fixatie zorgt. Het doel van deze adviezen is het minimaliseren
van de kans dat losse coils losraken en een gezond en essentieel bloedvat
blokkeren.
MReye embolisatiecoils zijn niet bestemd voor neurovasculair gebruik.
MReye embolisatiecoils worden niet aanbevolen voor gebruik met
polyurethaan katheters of katheters met zijpoorten. 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.
« Indien er zich problemen voordoen bij het inzetten van de embolisatiecoil,

dient u de voerdraad, coil en angiografiekatheter tegelijkertijd als één

geheel te verwijderen.



VOORZORGSMAATREGELEN

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

- Maak voorafgaand aan embolisatie een angiogram om de juiste
katheterpositie te bepalen.

« Spoel voor de introductie van de embolisatiecoil de angiografiekatheter
met fysiologisch zout.

PRODUCTAANBEVELINGEN

Aanbevelingen betreffende pl: ingskath s en voerdrad
voor embolisatiecoils

Coilmaat diameter Voerdraadtype Kathetertype en
en -maat -maat
0,025 inch (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035 inch (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038 inch (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38

GEBRUIKSAANWUZING

N.B.: De embolisatiecoil is bij levering reeds aangebracht in de laadhuls.

. Voer voor de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.

. Pak de laadhuls stevig beet tussen duim en wijsvinger. Breng het metalen
uiteinde van de laadhuls in de onderkant van de katheteraansluiting
in. Vergrendel de laadhuls op de katheteraansluiting door de Luerlock-
adapter rechtsom te draaien. (Afb. 1)

. Houd de huls op zijn plaats en voer het stijve gedeelte van de voerdraad

in de laadcanule op. Duw de coil in de eerste 20 a 30 centimeter van de

angiografiekatheter. (Afb. 2) Verwijder de voerdraad en laadhuls.

Voer de embolisatiecoil met behulp van de flexibele tip van de

voerdraad op naar de tip van de katheter. Controleer de positie van de

angiografiekatheter alvorens de coil te plaatsen.

. Plaats de coil door de voerdraad op te voeren voorbij de tip van de
katheter.

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

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare verpakkingen.
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 na verwijdering uit
de verpakking om er zeker van te zijn dat er geen beschadiging is opgetreden.

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.

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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PORTUGUES

ESPIRAL DE EMBOLIZAGAO MREYE®

Este produto é MR Conditional (é possivel realizar exames de RMN, desde
que sejam respeitadas determinadas condi¢es) com exames de RMN

lizados com um aparelho de anci ética que nao exceda
3,0Tesla.

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢do de um médico ou de um profissional de
satide licenciado.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As espirais de embolizagao MReye sao fabricadas numa superliga MR
conditional, um material com caracteristicas semelhantes ao aco inoxidavel,
mas sem as propriedades ferromagnéticas. As espirais sao facilmente
detectadas radiograficamente e sdo consideradas MR conditional, havendo no
entanto a possibilidade de se poderem observar pequenos artefactos na zona
préxima ao dispositivo. As espirais possuem fibras sintéticas intervaladas para
maximizar a trombogenicidade. As espirais de embolizagéo sao colocadas

no vaso alvo utilizando um fio guia recto e flexivel através de um cateter
angiografico padréo.

UTILIZAGAO PREVISTA
As espirais de embolizacdo MReye destinam-se a ser utilizadas em
procedimentos de embolizagao de vasos arteriais e venosos periféricos.

DECLARAGOES RELATIVAS A RMN

Através de testes nao clinicos foi demonstrado que as espirais de embolizacao
fabricadas com esta superliga sao MR conditional em campos magnéticos
estaticos de intensidade igual ou inferior a 3,0 Tesla, gradientes espaciais
méximos de 330 gauss/cm e uma taxa de absorgao especifica média calculada
para o total do corpo de, no méaximo, 2,0 W/kg durante 20 minutos de

exame de RMN. As espirais de embolizagdo fabricadas com esta superliga

MR conditional ndo migrarao neste ambiente de RMN. Nao foram realizados
testes ndo clinicos para excluir a possibilidade de migragao do dispositivo

em campos magnéticos estaticos com intensidades superiores a 3,0 Tesla e
gradientes espaciais maximos superiores a 330 gauss/cm.

Nestes testes, as espirais de embolizagao fabricadas com esta superliga

MR conditional produziram um aumento da temperatura < 0,6 °C para uma
taxa maxima de absorcao especifica média calculada para o total do corpo de
2,0 W/kg durante 20 minutos de exame de RMN. Néo é conhecido o efeito

de aquecimento em ambientes de RMN com outras condi¢oes, em espirais
multiplas ou sobrepostas.

A qualidade da imagem da RMN poderé ser comprometida se a érea de
interesse for exactamente a mesma area ou uma area relativamente proxima
ao local onde as espirais de embolizagao fabricadas com esta superliga MR
conditional estéo colocadas.

CONTRA-INDICACOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

- O posicionamento das espirais de embolizacao deve ser feito com especial
cuidado. Nao se deve deixar as espirais demasiado perto da entrada nas
artérias e, se possivel, as espirais devem ser entrecruzadas com espirais
previamente colocadas. Com o objectivo de manter as espirais contra as
espirais de embolizagdo anteriormente colocadas, deverd manter-se um
fluxo sanguineo arterial minimo, mas suficiente, até que se forme um
coagulo solido que permita uma fixagdo permanente. O objectivo destas
sugestoes é o de minimizar a possibilidade de espirais de embolizagao
mal presas poderem desalojar-se e obstruir um canal arterial normal e
essencial.
As espirais de embolizacdo MReye nao se destinam a ser utilizadas em
intervengdes neurovasculares.
Néo se recomenda a utilizagao das espirais de embolizagdo MReye com
cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais. Se fosse
utilizado um cateter com orificios laterais, 0 émbolo poderia alojar-se
num dos orificios laterais ou passar acidentalmente através dos mesmos.
A utilizagdo de um cateter de poliuretano pode igualmente resultar no
encravamento do émbolo dentro do cateter.
Caso ocorram dificuldades durante a expansao da espiral de embolizagéo,
retire o fio guia, as espirais e o cateter angiografico em simultdneo, como
uma unidade.
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PRECAUCOES

« Este produto deve ser utilizado por médicos qualificados e experientes
em técnicas de embolizagdo. Devem empregar-se técnicas padronizadas
de colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres angiograficos e fios
guia.

« Antes da embolizagao, faca um angiograma para determinar a posicao
correcta do cateter.

« Antes de introduzir a espiral de embolizagao, irrigue o cateter angiografico
com soro fisiolégico.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

Recomendacdes relativas a cateteres de colocagao e fios guia
dos com as espirais de embolizaca

Diametro Tipo e tamanho Tipo etamanho
da espiral do fio guia do cateter
0,025 polegadas TSFB-25 SCR3.0B
(0,64 mm)
TSF-25
0,035 polegadas TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm)
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038 polegadas TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm)
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
NOTA: A espiral de embolizagao é fornecida pré-carregada no cartucho de
carregamento.

1. Antes da embolizacdo, faga uma angiografia para determinar a posicao
optima do cateter.
Segure firmemente o cartucho de carregamento entre o polegar e
o dedo indicador. Introduza a extremidade metalica do cartucho de
carregamento na base do conector do cateter. Prenda o cartucho de
carregamento ao conector do cateter rodando o adaptador Luer-Lock em
sentido horario. (Fig. 1)
Mantendo a posigao do cartucho, avance a parte rigida do fio guia para
dentro da canula de carregamento. Empurre a espiral para dentro dos
primeiros 20 a 30 cm do cateter angiogréfico. (Fig. 2) Retire o fio guia e o
cartucho de carregamento.
. Com a ponta flexivel do fio guia, avance a espiral de embolizagéo até a
ponta do cateter. Antes da expansao da espiral, confirme a posi¢éo do
cateter angiografico.
Expanda a espiral, avangando o fio guia até este ultrapassar a ponta do
cateter.
Realize um angiograma final para confirmar a posicao da espiral dentro
do vaso alvo.

APRESENTACAO

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

BIBLIOGRAFIA

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

V. P. Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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MREYE® EMBOLISERINGSSPIRAL

MR Conditional med en MR-skanner som inte dverstiger 3,0 tesla.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa likares ordination (eller godkiand
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

MReye emboliseringsspiraler &r tillverkade av MR Conditional superlegering,
som till sina fysikaliska kannetecken liknar rostfritt stal, men saknar
ferromagnetiska egenskaper. Spiralerna detekteras latt radiografiskt och
anses vara MR Conditional, med risk for att mindre artefakter kan observeras
i produktens omedelbara narhet. Spiralerna utmérks av fordelade syntetiska
fibrer for att framja maximal trombogenitet. Emboliseringsspiralerna fors in
till malkarlet med hjalp av en mjuk, rak ledare genom en angiografisk kateter
av standardtyp.

AVSEDD ANVANDNING
MReye emboliseringsspiraler &r avsedda att anvandas for
emboliseringsprocedurer i artér- och venkarl.

MR-KOMMENTARER

Icke-kliniska tester har visat att emboliseringsspiraler tillverkade av denna
superlegering &r MR Conditional vid statiska magnetféltsstyrkor pé 3,0 tesla
eller mindre, en storsta spatial gradient pa 330 gauss/cm och en storsta
specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé 2,0 W/kg vid
20 minuters MRT. Emboliseringsspiraler tillverkade av denna MR Conditional
superlegering migrerar inte i en sddan MRT-miljo. Icke-kliniska tester har
inte utforts for att utesluta risken for instrumentmigration vid statiska
magnetféltsstyrkor hogre &n 3,0 tesla och en maximal spatialgradient hégre
an 330 gauss/cm.

Vid dessa tester gav emboliseringsspiraler tillverkade av denna MR
Conditional superlegering upphov till en temperaturhéjning pa <0,6 grader
Cvid en storsta specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen
pa 2,0 W/kg vid 20 minuters MRT. Effekten av uppvérmning i MRT-miljon for
andra férhallanden, flera spiraler eller Gverlappande spiraler ar okand.
MR-bildkvaliteten kan forsamras om intresseomradet sammanfaller med eller
ligger relativt néra positionen hos emboliseringsspiraler tillverkade av denna
MR Conditional superlegering.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

« Emboliseringsspiraler skall positioneras speciellt noggrant. Spiraler far inte
lamnas for néra artarernas inlopp och skall om mgjligt gripa in i tidigare
placerade spiraler. Ett minimalt men tillréckligt arteriellt blodfléde skall
vara kvar for att halla spiralerna mot de tidigare placerade spiralerna tills
ett fast koagel tillférsékrar permanent fixering. Syftet med dessa forslag &r
att minimera risken att |6sa spiraler rubbas och tapper till en normal och
vasentlig artarkanal.

« MReye emboliseringsspiraler &r inte avsedda fér neurovaskular
anvéandning.

« MReye emboliseringsspiraler rekommenderas inte fér anvandning
tillsammans med katetrar av polyuretan 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 &ven resultera i att embolus fastnar inuti katetern.

« Om problem uppstar vid anvandning av emboliseringsspiralen, avlagsna
ledaren, spiralen och den angiografiska katetern samtidigt, som en enhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av emboliseringstekniker. Standardteknik for placering av hylsor
for vaskuldr atkomst, angiografiska katetrar och ledare bér anvéndas.

« Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestimma korrekt
kateterldge.

- Spola angiografikatetern med koksaltlésning fére inférandet av
emboliseringsspiralen.
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PRODUKTREKOMMENDATIONER

k dati om inforingsk och ledare for
emboliseringsspiraler

Storleksdiameter Typ och storlek Typ och storlek av
pa spiralen av ledare kateter
0,025 tum (0,64 mm) TSFB-25 SCR3.0B
TSF-25
0,035 tum (0,89 mm) TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR4.0-35
TSF-35 SCBR5.0-35
0,038 tum (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR4.0-38
TSF-38 SCBR5.0-38
BRUKSANVISNING

OBS! Emboliseringsspiralen levereras redan inlagd i laddningspatronen.
. Utfér ett angiogram fore embolisering for att bestamma optimalt
kateterldge.
. Hall laddningspatronen ordentligt mellan tummen och pekfingret.
For in laddningspatronens metallénde i kateterfattningens bas. Las
laddningspatronen pa kateterinfattningen genom att vrida Luer-
lasadaptern medurs. (Fig. 1)
For fram ledarens styva del i laddningskanylen, medan patronens
lage bibehalls. Tryck in spiralen i de forsta 20 till 30 centimetrarna pa
angiografikatetern. (Fig. 2) Avldgsna ledaren och laddningspatronen.
. For fram emboliseringsspiralen till kateterns spets med ledarens flexibla
spets. Verifiera den angiografiska kateterns lage fére placering.
Frislapp spiralen genom att fora fram ledaren bortom kateterns spets.
Utfor slutligt angiogram for att bekréfta spirallaget i malkarlet.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad skalbar forpackning. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering fér ljus. Se vid uppackningen till
att produkten &r oskadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pé erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgadnglig litteratur.

V. P.Chuang, S. Wallace, C. Gianturco: “A New Improved Coil for Tapered Tip
Catheter for Arterial Occlusion,” Radiology, 135 (1980), 507-509.
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