Nester® Embolization Coils
Embolizacni spiralky Nester®
Nester® emboliseringscoils

Brugsanvisning

Nester®-Embolisationsspiralen
Gebrauchsanweisung

Ineipapata uPolng Nester®
o

Espirales de embolizacion Nester®
lnstuccionesde uso

Spirales d'embolisation Nester®
Modedemploi

Nester® embolizacids spiralok

Spirali per embolizzazione Nester®

Nester® embolisatiecoils

R
Nester® emboliseringsspiraler

g .
Spirale embolizacyjne Nester®
Espirais de embolizacdo Nester®
Nester® emboliseringsspiraler

g .
Nester® £ EHMER

AU
0088

MEDICAL







EIE + Jouonexsn|j » saodessn|| « 3f>essnj| - isuofsessn|j] » usBUIP|IIGIY + IUOIZRISNI|| « HOIPLAIZSN||| « SUORRIISN|| * SIUOPEAISN]| « N30)A0NIZLY « uBUNPlIqqY « JduUoKRAISN||| « 3deJISN| » SUOKEASN|||

[AF ]

1613



NESTER® EMBOLIZATION COILS

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

DEVICE DESCRIPTION

Nester Embolization Coils are made of platinum with spaced synthetic fibers,
and are supplied preloaded in a loading cartridge. They are designed to be
delivered to the target vessel using a soft, straight wire guide through a
standard angiographic catheter.

INTENDED USE

Nester Embolization Coils are intended for arterial and venous vessel
embolization procedures. 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.

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.
Nester 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

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

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

« If using a .018 inch MicroNester™ embolization coil, ensure that the
delivery catheter has an internal diameter (ID) between .018 and .025
inch.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Appropriately sized diameter TFE-coated wire guides with flexible tapered tips
are recommended for positioning Nester Embolization Coils. The following
table offers specific recommendations.

Coil Size Diameter | Wire Guide Type & Size Catheter Type & Size

.018 inch TSF-18 MF-2.5-18
STF-18 MF-2.8-NT

MF-3.0-18%

.035inch TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35

.038 inch TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Available outside U.S.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations

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

2. 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 turning Luer
lock adapter clockwise. (Fig. 1)
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3. 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
cm of the angiographic catheter. (Fig. 2) Remove the wire guide and
loading cartridge.

NOTE: If you are placing a .018 inch embolization coil, you will advance
the coil into the first few centimeters of the angiographic catheter with
the loading stylet that is provided with the coils.

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.

5. Deploy the coil by advancing the wire guide past the tip of the catheter.
6. Perform final angiogram to confirm coil position within target vessel.

»

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.

EMBOLIZACNI SPIRALKY NESTER®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze lékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).

POPIS ZARIZENIi

Embolizacni spiralky Nester jsou vyrobeny z platiny s rozlozenymi
syntetickymi vldkny a jsou dodavéany predinstalované v zavadécim valci. Jsou
urceny k zavedeni do cilové cévy pomoci mékkého piimého vodiciho dratu
skrz standardni angiograficky katetr.

URCENE POUZITI

Emboliza¢ni spiralky Nester jsou uréeny k arterialnim a venéznim
emboliza¢nim vykontm. Vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni
v emboliza¢nich vykonech a maji s nimi zkudenosti. Pouzijte standardni
techniky umisténi sheathti pro cévni pfistup, angiografickych katetrd a
vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI

« Pfi umistovani emboliza¢nich spiralek postupujte zvlasté opatrné.
Spiralky se nesmi umistit pfilis blizko Usti artérii a maji se umistit tak,
aby zapadly mezi dfive umisténé spiralky (pokud je to mozné). Dokud
nedojde k permanentni fixaci spiralek pomoci pevné srazeniny, je tieba
zajistit minimalni (av3ak dostacujici) pratok krve v artérii tak, aby se
spiralky udrzely u dfive umisténych spiralek. U¢elem tohoto opatteni je
minimalizace mozného rizika uvolnéni nezajisténych spiralek a ucpani
normalniho a nezbytné nutného arterialniho prasvitu.
Emboliza¢ni spiralky Nester se nedoporucuje pouzivat s polyuretanovymi
katetry nebo s katetry s bo¢nimi porty. Pi pouZiti katetru s bo¢nimi porty
muze vmetek uviznout v bo¢nim portu nebo jim nechténé projit. Pouziti
polyuretanového katetru miize rovnéz zplsobit uviznuti vmetku v katetru.
Dojde-li pii rozvinovani emboliza¢ni spiralky k obtizim, vytdhnéte
soucasné vodici drat, spirdlku a angiograficky katetr jako jeden celek.

UPOZORNENI

« Pred zahajenim embolizace urcete spravnou polohu katetru pomoci
angiogramu.

« Pfed zavedenim emboliza¢ni spiralky proplachnéte angiograficky katetr
fyziologickym roztokem.

- Pouzivate-li boliza¢ni spiralku Mici o velikosti 0,018
palce (0,46 mm), zkontrolujte, zda je vnitini primér (ID) zavadéciho
katetru v rozmezi 0,018 palce (0,46 mm) az 0,025 palce (0,64 mm).

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU

Pfi umistovani emboliza¢nich spiralek Nester se doporuéuje pouzivat vodici
draty vhodného priiméru, potazené TFE, s flexibilnimi zkosenymi hroty.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené specifikace.



Pramér spiralky Typ a velikost Typ a velikost
vodiciho dratu katetru

0,018 palce TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%

0,035 palce TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35

0,038 palce TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*K dispozici mimo USA.

NAVOD NA POUZITI llustrace

. Pfed zahdjenim embolizace ur¢ete optimalni polohu katetru pomoci
angiogramu.

Jemné uchopte zavadéci valec mezi palec a ukazovacek. Kovovy hrot
zavadéciho valce zasunte do spodni ¢asti Usti katetru. Otocenim adaptéru
Luer lock po sméru hodinovych rucicek aretujte zavadéci vélec k usti
katetru. (Obr. 1)

. Udrzujte polohu vélce a sou¢asné posouvejte tuhou ¢ast vodiciho

dréatu do zavadéci kanyly. Spiralku zasurite do prvnich 20 az 30 cm
angiografického katetru. (Obr. 2) Vyjméte vodici drat a zavadéci valec.
POZNAMKA: Pokud umistujete embolizaéni spiralku o velikosti

0,018 palce (0,46 mm), zasuiite spiralku do prvnich nékolika centimetri
angiografického katetru pomoci zavadéciho stiletu, ktery se dodava se
spiralkami.

Pomoci flexibilniho hrotu vodiciho dratu posurite emboliza¢ni spiralku do
hrotu katetru. Pfed rozvinutim ovéfte polohu angiografického katetru.

. Posunite vodici drét za hrot katetru a tak rozvirite spiralku.

Provedte finalni angiogram a potvrdte umisténi spiralky v cilové cévé.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén
oxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien
nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o

jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékaft a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

NESTER® EMBOLISERINGSCOILS

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

Nester emboliseringscoils er fremstillet af platin med syntetiske fibre anbragt
med mellemrum og leveres praeladet i et ladehylster. De er designet til at blive
fort frem til fokuskarret ved hjaelp af en blad, lige kateterleder gennem et
standard angiografikateter.

TILSIGTET ANVENDELSE

Nester emboliseringscoils er beregnet til arterielle og vengse
karemboliseringsprocedurer. Produktet er beregnet til brug af leeger med
uddannelse og erfaring i emboliseringsteknikker. Brug standardteknikker til
anlaeggelse af sheaths til vaskuleer adgang, angiografikatetre og kateterleder.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

« Placering af emboliseringscoils skal udfgres med saerlig forsigtighed. Coils
ma ikke placeres for teet pa arterieindgange og skal om muligt blandes
med tidligere anbragte coils. Der skal opretholdes en minimal, men
tilstraekkelig arteriel blodgennemstramning for at fastholde coils mod
de tidligere anbragte coils, indtil en fast koagulation sikrer permanent
fastholdelse. Formalet med disse forslag er at minimere risikoen for, at lese
coils frigares og blokerer en normal og nedvendig arteriel kanal.

« Nester emboliseringscoils anbefales ikke til brug med katetre af
polyurethan eller katetre med sideporte. Hvis der anvendes et kateter med
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sideporte, kan embolusen saette sig fast i sideporten eller utilsigtet passere
gennem den. Brug af et kateter af polyurethan kan ogsé resultere i, at
embolusen szttes sig fast inden i kateteret.

« Hvis der opstar vanskeligheder under anlaeggelsen af coilen, traekkes
kateterlederen, coilen og angiografikateteret tilbage samtidigt som en
enhed.

FORHOLDSREGLER
« Tag et angiogram inden emboliseringen for at bestemme korrekt
kateterposition.
« Gennemskyl angiografikateteret med saltvand inden indfering af
emboliseringscoilen.
« Hvis der anvendes en 0,018 tomme (0,46 mm) MicroNester™
boliserii oil, sikres det, at indferi har enind dig
diameter pa mellem 0,018 tomme (0,46 mm) og 0,025 tomme
(0,64 mm).
PRODUKTREKOMMANDATIONER
Der anbefales TFE-coatede kateterledere af hensigtsmaessig diameter med

fleksible, koniske spidser til positionering af Nester emboliseringscoils.
Felgende tabel giver specifikke anbefalinger.

Coilstarrelse Kateterleder Kateter
diameter (type og storrelse) (type og starrelse)
0,018 tomme TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18*
0,035 tomme TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 tomme TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Fés uden for USA.

BRUGSANVISNING Illustrationer
. Tag et angiogram inden embolisering for at afgere optimal
kateterposition.

Tag godt fat om ladehylsteret mellem tommel- og pegefinger. Indfer
metalenden pa ladehylsteret i basen pa katetermuffen. Las ladehylsteret
pé katetermuffen ved at dreje "Luer Lock”-adapteren med uret. (Fig. 1)
Oprethold hylsterets position og fremfer den stive del af kateterlederen i
ladekanylen. Skub coilen ind i de ferste 20 til 30 cm af angiografikateteret.
(Fig. 2) Fjern kateterlederen og ladehylsteret.

BEMARK: Hvis en 0,018 tomme (0,46 mm) emboliseringscoil anlaegges,
skal coilen fremfores ind i de forste fa centimeter af angiografikateteret
med ladestiletten, som leveres med coilene.

. Med den fleksible spids af kateterlederen fremfgres emboli-seringscoilen
til spidsen af kateteret. Bekreeft position af angiografikateteret inden
anlaeggelse.

Anlzeg coilen ved at fore kateterlederen frem forbi spidsen af kateteret.
Tag et endeligt angiogram for at bekraefte coilens position inden i
fokuskarret.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares pa et
maerkt, tart, keligt sted. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet
efter udtagning af pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgs-repraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

NESTER®-EMBOLISATIONSSPIRALEN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Nester-Embolisationsspiralen bestehen aus Platin mit Synthesefasern in
regelméBigen Abstanden und werden vorgeladen in einer Ladekartusche
geliefert. Sie werden mit Hilfe eines weichen, geraden Fiihrungsdrahts durch
einen normalen Angiographiekatheter in das Zielgefa eingebracht.

7
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VERWENDUNGSZWECK

Nester-Embolisationsspiralen sind fir die arterielle und venése
GefaBembolisation vorgesehen. Das Produkt ist fiir die Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in Embolisationstechniken geschult und erfahren
sind. Fur die Platzierung der Schleuse fiir den vaskularen Zugang, der
Angiographiekatheter und der Fiihrungsdréhte sind Standardtechniken
anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

- Die Positionierung von Embolisationsspiralen sollte besonders sorgfaltig
erfolgen. Spiralen sollten nicht zu nahe am Arterieneingang belassen
und wenn méglich mit bereits platzierten Spiralen verwoben werden. Es
sollte noch ein minimaler, aber ausreichender arterieller Blutfluss erhalten
bleiben, um die Spiralen gegen vorher platzierte Spiralen zu driicken,
bis ein solides Gerinnsel einen permanenten Verschluss gewahrleistet.
Durch diese MaBnahmen soll die Méglichkeit minimiert werden, dass lose
Spiralen verrutschen und einen normalen, lebenswichtigen Arterienkanal
blockieren.

« Nester-Embolisationsspiralen sind weder fiir Polyurethan-katheter noch
fur Katheter mit Seitenlochern geeignet. Bei Verwendung eines Katheters
mit Seitenléchern kann der Embolus im Seitenloch héngen bleiben oder
versehentlich durch dieses hindurch gehen. Die Verwendung von Poly-
urethankathetern kann auch dazu fiihren, dass der Embolus im Katheter
héangen bleibt.

« Wenn beim Einbringen der Embolisationsspirale Schwierigkeiten auftreten,
den Fiihrungsdraht, die Spirale und den Angiographiekatheter zusammen
als eine Einheit herausziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Den Angiographiekatheter vor der Einfiihrung der Embolisationsspirale
mit Kochsalzlosung splen.

- Bei Ver d einer Mic bolisati pirale 0,018 Inch
(0,46 mm) muss der Platzier katheter einen | h
von 0,018-0,025 Inch (0,46-0,64 mm) aufweisen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Fiir die Positionierung von Nester-Embolisationsspiralen werden TFE-
beschichtete Fiihrungsdrahte mit geeignetem Durchmesser und flexiblen,
sich verjingenden Spitzen empfohlen. Die nachfolgende Tabelle enthélt
spezifische Empfehlungen.

SpiralengroBe, Fiihrungsdraht, Katheter,
Durchmesser Typ und GroBe Typ und GroBe
0,018 Inch TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18*
0,035 Inch TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 Inch TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*AuBerhalb der USA erhiltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
1. 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.
Ladekartusche durch Drehen des Luer-Lock-Adapters im Uhrzeigersinn
am Katheteransatz verriegeln. (Abb. 1)

. Den steifen Teil des Flihrungsdrahts ohne Bewegung der Kartusche in

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

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

Ladekartusche entfernen.

HINWEIS: Wenn eine 0,018-Inch (0,46 mm)-Embolisations-spirale

eingefiihrt wird, die Spirale mit Hilfe des mitgelieferten Mandrins in die

ersten Zentimeter des Angiographiekatheters schieben.

Die Embolisationsspirale mit der flexiblen Spitze des Fiihrungsdrahts in

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

Position des Angiographie-katheters kontrollieren.

)
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5. Zum Entfalten der Spirale den Fiihrungsdraht Gber die Spitze des
Katheters hinaus vorschieben.

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

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen Uberprifen.

QUELLEN

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

ZMEIPAMATA EMBOAHX NESTER®

NPOZOXH: H ] Oecia Twv H.M.A. pilertnv

H 1 VoM P

TIWANON TG CUOKEVNC AUTHC amd 1atpo i) KATOMY EVTOARG laTpoy
(R yevikoU 1atpou, o omoiog va £xet AdBel Tnv KatdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ta onelpdpata epPBolrig Nester KatackeudlovTal amé AeUKOXPUOO HE
SlaXwpPIOPEVEG CUVOETIKEC iVEC KAl TTAPEXOVTAL TIPOTOTIOBETNEVA OE PUTTyya
TomoBétnong. Exouv oxeSIa0TEi yia xopriynon 0To ayyeio-oToxo He Xprion
HaAakov, EUBE0G CUPHATIVOU 08NYOU HECW TUTTIKOU AYYEIOYPAPIKOU
kabetrpa.

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI

Ta oneipdpata epBolrig Nester mpoopilovtat yia Siadikaoieg epufBoArg
apTNPIAKWV Kat GAEBIKWV ayyeiwv. To mpoiov mpoopiletat yia xprion ané
1aTPOUG EKMTAISEVHEVOUC KAl TIEMEIPAHEVOUC OE TEXVIKEG EPBOANG. Mpémet va
XPNOIHOTOoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yla TOTOBETNON BNKAPILV ayYEIAKAG
TPOoRACNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kal CUPHATIVWV OSNYWV.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwortn.

NPOEIAOMNOIHZEIX
« H tomoBétnon Twv omelpapdtwy ePBOMOUOU TIPETIEL VA TIPAYHATOTTOLETAL
pe 181aitepn mpoooxn. Ta onelpduata Sev mpémel va agrivovtal mdpa
TIONU KOVTA OTIG E10O50UE TWV apTNPIV Kal IPETEL va SlamAékovTal Ue
onelpduata mou gixav TomoBeTnOei mponyoupévwg, av givat Suvato.
Mpémet va mopapével pia eENaxotn aAd EMapKic aptnpIakn apdtworn,
£701 WOTE va S1aTNPOUVTAl TA OTTEIPANATA TIAVW OE EKEIVA TTOU Eixav
TomoBeTnBe( mponyoupévwg, £wg 6Tou évag ouumayrg Opoupog
Slac@ahioel povipn kabrdwon. O oKoTOE TWV MIPOTAGEWV AUTWV gival n
ghayloTomnoinon g mlavaTNTag EVOPHVWONG XOAAPWY OTIEIPAHATWY Kat
amoepagng VO GUOIOAOYIKOU Kal amapaitNTou KavaAlol.
Ta oneipapata epBoAric Nester & GuVICTOVTAL yia XPrON HE
KaBeTpeG amod moAuoupeBAvN 1y e KABETHPEC 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 eviéxetal emiong va £xel wg
QMOTENEOUA EVOPVWOT TOU EPPBONOU EVTOG Tou KaBeTripa.
« EQv mapouclactolv SUGKONES KATA TNV KITTUEN TOU OTIEPAATOG
€UBOANG, AMOOUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO, TO OTIEIPAA KAl TOV
QYYEIOYPAPIKO KABETpa TAUTOXPOVA WG Eviaia povada.

NPO®YAAZEIX

« EKTENéOTE ayyeldypappa mptv amo TN ePPOAT, £T0L WOTE va TPooSIopioETe
™ owoTtr Béon Tou kabetripa.

« Mpwv amd TNV El0aywyr) Tou OTIEPAPATOG EUPOARG, EKTTAUVETE TOV
QYYEIOYPAPIKO KABETPA HE aAaTouxo Stdhupa.

- Eav xpnop ite ipapa epPoAng Mi 0,018"
(0,46 mm), BePaiwBeite 6T1 0 KABETHPAC XOPHYNONG £XEL ECWTEPIKT
Siapetpo peraf 0,018" (0,46 mm) kai 0,025" (0,64 mm).

ZYZTAZEIZ NPOIONTOX
lMa v TomoBétnon Twv onelpapdtwy euPoArig Nester GuVICTOVTAL GUPUATIVOL

odnyoi emkaluppévol e TFE katdMnhou peyéBouc Siapétpou e eUKapmTa
KWVIKG AKpa. £Tov akohouBo mivaka mapéxovTal eI8IKEG GUCTACELC.




Arapetpog peyéBoug | Tomog kan péyeBog Tomog kat péyeBog
P pua Snyou KkaBetipa
0,018" (0,46 mm) TSF-18 MF-2.5-18
STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%
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 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038" (0,97 mm) TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*AlatiBetal ekto¢ Twv H.MA.

OAHTIEX XPHIHX AmnsiKovioelg
. Ekteléote ayyeidypappa mptv amé tnv puBoAr, £T01 WoTe va
Tipoadlopicete T BENTIoTN BEON Tou KaBeTrpa.

Kpatriote otabepd tn guotyya Tomobétnong petagl Tou avTixelpa Kat
Tou Seiktn. Eloaydyete To HETANAIKG GKPO TNG QUALyyag TormoBétnong otn
Baon Tou opgalou Tou kaBeTpa. AGPAAIoTE TN PUCIyya TomobETnong
TGvw oToV OpPad Tou KabeTrpa, MeEPIoTPEPOVTAG Se§IO0TPOPA TOV
Tipooappoyéa ac@ahiong Luer. (Eik. 1)

. Alatnpwvtag T 6£0n e eUOIYYag, TPOWONOTE TO AKAUNTO TUUA

TOU CUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG KAVOUAAG TomoBétnong. QOroTe To
oTeipapa eviog Twv mpWwtwy 20 £éwg 30 Cm TOu AYYEIOYPAPIKOU KabeTripa.
(EtK. 2) AQaIp£0TE TOV GUPHATIVO 08NYS Kal TN UGIYya TomoBETnong.
IHMEIQZH: Edv tomoBeteite éva omeipapa epBolrg 0,018" (0,46 mm), Ba
TIPOWONOETE TO OTEipapa 0Ta MPWTA Aiya EKATOCGTA TOU AYYEIOYPAPIKOU
KABETAPA HE TO OTEINES TOMOOETNONG TIOU TTAPEXETAL PE TA OTIEIPAMATA.
Me 10 €UKAUMTO GKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU, TPOWBNOTE To oMeipapa
€UBONIG TIPOG TO AKPO Tou KabeTrpa. EmainBevote T Béon Tou
ayyeloypa@ikou Kabetrpa mptv anod tnv EKmtuén.

. Ekmrtu€te To omeipapa mpowbwvtag To cupudativo odnyo mépa anoé To
AKpo Tou KaBetrpa.

ExteNéoTe TENKO ayyeldypappa yia Ty empPeBaiwon tng Béong tou
OTIEIPANATOG EVTOG TOU AyYEIOU-OTOXOU.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwéVos pe aépto o&eiblo Tou alBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUOKeVaoie. Mpoopiletat yia pia xprion povo.
ATIOOTEIPWUEVO, EQOTOV N CUCKEVATia Sev £XEl VOIXTEL Kat Sev €xel UMTOOTEL
{npid. Mn XpnotpomolEiTe To mPoidv eav uTAPXEL ap@IBoAia yia Tn oTEPdTNTa
Tou. Na pUAACOETaL OE OKOTEIVO, ENPO Kal SpOCEPOG XWPO. ATTOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo ewe. Katd v agaipeon and tn cuckevaasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £TOL WOTE VA SIaCPANIOETE 0TI Sev €xel UTTOOTEL {NpId.
ANAO®OPEZ

AuTég ot 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oty gpmelpia anoé 1atpoug Kat ()

N Snuooteupévn BiMoypagia Tou. AmeubuvBeite oTov TomKé oag
avTmpéowo nwArioewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe tn Stabéoun
BiBMoypapia.

ESPIRALES DE EMBOLIZACION NESTER®

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

Las espirales de embolizacion Nester estan hechas de platino con fibras
sintéticas espaciadas, y se suministran precargadas en un cartucho de carga.
Estan disefadas para colocarse en el vaso que quiera tratarse empleando una
guia recta blanda a través de un catéter angiografico estandar.

INDICACIONES

Las espirales de embolizacion Nester estan indicadas para procedimientos
de embolizacién de vasos arteriales y venosos. El producto esté concebido
para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de
embolizacion. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de
vainas de acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito.

ADVERTENCIAS

« La colocacién de espirales de embolizacion debe llevarse a cabo con
especial cuidado. Las espirales no deben dejarse demasiado cerca de las
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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 proposito de estas recomendaciones es reducir al
minimo la posibilidad de que queden espirales sueltas que se salgan de su
posicién y obstruyan un canal arterial normal y esencial.
« No se recomienda utilizar espirales de embolizacion Nester 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

« 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 embolizacion, lave el catéter
angiogréfico con solucién salina.

« Si utiliza una espiral de ¥ de 0,018 pulgad
(0,46 mm), asegurese de que el catéter de implantacion tenga un
diametro interno de entre 0,018 y 0,025 pulgadas (entre 0,46 y
0,64 mm).

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Para la colocacion de espirales de embolizacion Nester se recomienda utilizar

guias del diametro adecuado con revestimiento de TFE y con puntas cénicas
flexibles. La tabla siguiente ofrece recomendaciones especificas.

M

Diametro Tipo y tamaiio Tipo y tamaiio del
de la espiral de la guia catéter
0,018 pulgadas TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%
0,035 pulgadas TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 pulgadas TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Producto comercializado fuera de EE.UU.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
. 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 metélico 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 cm del catéter angiografico. (Fig. 2) Extraiga la guia y
el cartucho de carga.

NOTA: Si esté colocando una espiral de embolizacién de 0,018 pulgadas
(0,46 mm), haga avanzar la espiral en los primeros centimetros del catéter
angiogréfico con el estilete de carga suministrado con las espirales.

. Con la punta flexible de la guia, haga avanzar la espiral de embolizacion
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

Producto suministrado esterilizado con éxido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. Se mantendra estéril si
el envase no esta abierto y no ha sufrido ninguin dafo. No utilice el producto
si no estd seguro de que sea estéril. Aimacénelo 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 ningun 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.
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FRANGAIS

SPIRALES D’'EMBOLISATION NESTER®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les spirales d’embolisation Nester sont fabriquées en platine avec des fibres
synthétiques espacées, et sont fournies préchargées dans une cartouche de
chargement. Elles sont congues pour étre larguées dans le vaisseau cible en
utilisant un guide droit souple par un cathéter d'angiographie standard.

UTILISATION PREVUE

Les spirales d’embolisation Nester sont indiquées pour les procédures
d'embolisation de vaisseaux artériels et veineux. Ce dispositif est destiné a étre
utilisé par des médecins ayant acquis la formation et l'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.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« Il convient de positionner les spirales d'embolisation 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 jusqu'a ce qu'un caillot solide assure une obturation
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.
Il est recommandé de ne pas utiliser les spirales d'embolisation Nester
avec des cathéters en polyuréthane ou a orifices latéraux. Si un cathéter
a orifices latéraux est utilisé, 'embole risque de se loger dans un orifice
ou de passer accidentellement a travers. Lutilisation d'un cathéter en
polyuréthane risque également de loger I'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.

PRECAUTIONS

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

« Avant l'introduction de la spirale d'embolisation, rincer le cathéter
d‘angiographie avec du sérum physiologique.

« Si une spirale d’embolisation MicroNester™ de 0,018 inch (0,46 mm)
est utilisée, s’assurer que le cathéter de larg un diamé
interne de 0,018 inch a 0,025 inch (0,46 a 0,64 mm)

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU DISPOSITIF
Il est recommandé d'utiliser des guides de taille appropriée a revétement

TFE et extrémité conique flexible pour positionner les spirales d'embolisation
Nester. Le tableau suivant donne des recommandations spécifiques.

Diametre Type et taille Type et taille
de spirale de guide de cathéter
0,018 inch TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%
0,035 inch TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 inch TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Disponible hors des Etats-Unis.

MODE D’EMPLOI lllustrations

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

2. Tenir fermement la cartouche de chargement entre le pouce et I'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)
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3. 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 & 30 cm du cathéter d'angiographie. (Fig. 2) Retirer le guide et la

cartouche de chargement.

REMARQUE : Pour poser une spirale d'embolisation de 0,018 inch

(0,46 mm), avancer la spirale dans les premiers quelques centimetres du

cathéter d’angiographie en utilisant le stylet de chargement fourni avec

les spirales.

Al'aide de I'extrémité flexible du guide, pousser la spirale d'embolisation

jusqu'a I'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.

PRESENTATION

Fournie stérilisée a I'oxyde d’éthylene, sous sachet pelable. Destinée a un
usage unique. Contenu stérile lorsque le sachet est scellé d'origine et intact.
En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a
l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A
l'ouverture du sachet, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé sur la base de l'expérience de
meédecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

NESTER® EMBOLIZACIOS SPIRALOK
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VIGYAZAT: Az U.S.A. szovetségi torvé K értelmében ez az eszkéz

kizarélag orvos (vagy megfeleld engedellyel. lelkez6 egészségiigyi
kember) altal, vagy rendel. 6

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Nester embolizécids spiralok platindbdl és szakaszosan elhelyezkedd,
szintetikus szalakbdl késziilnek, melyek egy betdltébetétbe elére betoltve
kertilnek forgalomba. Egy lagy, egyenes vezetSdrot alkalmazasaval,
szabvanyos angiografias katéteren at juttathatok a cél véredénybe.

RENDELTETES

A Nester embolizacios spiralok artérias valamint vénas véredény embolizacios
beavatkozasokhoz szolgalnak. A termék az embolizacids technikakra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. A vaszkularis
hozzaférést biztositd hiivelyek, angiografias katéterek, és vezetédrotok
behelyezéséhez standard technikékat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK
« Az embolizacios spiralok elhelyezését rendkiviili koriltekintéssel
kell elvégezni. A spiralokat nem szabad az artériak bemenetéhez tul
kézel hagyni, és amennyiben lehetséges, azokat elézéleg behelyezett
spiralokkal 6sszekotve kell elhelyezni. Minimalis, de a spiraloknak az
el6zbleg behelyezett spirdlokhoz torténé rogzitéséhez elegendé mértéki
véraramlast kell fenntartani mindaddig, amig egy szilard alvadék a
tartos rogzitést nem biztositja. Ezeknek a javaslatoknak az a célja, hogy
minimalisra csokkenjen annak lehetésége, hogy a lazan elhelyezkedd
spiralok kiszabadulva elzarjanak egy normal és fontos artériat.
A Nester embolizacios spiralok poliuretédn katéterekkel, valamint
oldalnyilasokkal rendelkezé katéterekkel torténé alkalmazésa nem
ajanlott. Oldalnyilasokkal rendelkez6 katéter hasznalata esetén a vérrog az
oldalnyilasba szorulhat, vagy véletlenl keresztiilhaladhat azon. Poliuretan
katéter hasznalata esetén ugyancsak bekovetkezhet a vérrégnek a
katéteren beluli megakadasa.
« Amennyiben az embolizacios spirdl kinyitdsa nehézségekbe ttkozik, a
vezetSdrotot, a spiralt, és az angiografias katétert egyidejileg, egyetlen
egységként huzza vissza.

OVINTEZKEDESEK

« Az embolizaciot megel6z6en a katéter pontos helyzetének
meghatérozasahoz készitsen egy angiogramot.

« Az embolizacios spiral bevezetése el6tt fiziologias sdoldattal oblitse &t az
embolizacios katétert.

« 0,018 hiivelykes (0,46 mm-es) MicroNester™ embolizaciés spiral
alkalmazasa esetén iigyeljen ra, hogy a bevezeté katéter belsé
atméraje (ID) 0,018 és 0,025 hiivelyk (0,46 és 0,64 mm) kozott legyen.



TERMEK JAVASLATOK

A Nester embolizacids spiralok elhelyezésére megfelelé atmérsjd, TFE
bevonaty, elkeskenyedé csticcsal rendelkezé vezetdrotok alkalmazasa
ajanlott. Az alébbi tablazatban részletes ajanlasok talélhatok.

Spiral méret, Vezetodrot Katéter tipus
atméré tipus és méret és méret
0,018 huvelyk TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%
0,035 hiivelyk TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 hivelyk TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Az Egyesiilt Allamokon kiviil &Il rendelkezésre.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok
. Az embolizaciét megel6zden a katéter optimalis helyzetének
meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

Hiivelyk- és mutatoujja kozott szorosan fogja meg a betoltébetétet. A
betoltbetét fém végét vezesse a katéter csatlakozofejének aljaba. A
Luer-zér adapternek az éramutatd jarasaval megegyez6 iranyba toérténé
elforditasaval régzitse a betdltébetétet a katéter csatlakozofejéhez.

(1. &bra)

. A betéltébetét helyzetének fenntartaséaval a vezetédrot merev szakaszat
vezesse a betolté kaniilbe. A spirélt tolja be az angiogréfias katéter

elsé, 20-30 cm-es szakaszaba. (2. abra) Tavolitsa el a vezetédrétot és a
betoltébetétet.

MEGJEGYZES: 0,018 hiivelykes (0,46 mm-es) embolizécids spiral
felhelyezése esetén a spirdlokhoz mellékelt mandrin segitségével tolja be
a spiralt az angiografias katéter elsé, néhany cm-es szakaszaba.

A vezetédrot hajlékony végével tolja elére az embolizacios spirélt a
katéter csticsaig. A kinyitas el6tt ellenérizze az angiografias katéter
helyzetét.

A vezetédrotnak a katéter csticsan tulra torténd tolasaval nyissa ki a
spiralt.

Készitsen egy végsé angiogramot a spiral cél véredényen beliili
elhelyezkedésének ellen6rzésére.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznélatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hlivos helyen tartando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan gondosan
vizsgélja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktél és/vagy az éltaluk kozolt irodalombdl
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre allé irodalomrol érdeklédjék
a Cook helyi tizletkotéjénél.

ITALIANO

SPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE NESTER®

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le spirali per embolizzazione Nester sono in platino e sono dotate di fibre
sintetiche disposte a una certa distanza I'una dall‘altra, e vengono fornite
precaricate in una cartuccia di caricamento. Vengono introdotte nel vaso
interessato con l'ausilio di una guida retta e morbida, attraverso un catetere
angiografico standard.

USO PREVISTO

L'uso delle spirali per embolizzazione Nester & indicato nelle procedure di
embolizzazione dei vasi arteriosi e venosi. Il prodotto e previsto per essere
usato da medici debitamente addestrati e in possesso della necessaria
esperienza in merito alle tecniche di embolizzazione. Linserimento di guaine
per accesso vascolare, cateteri angiografici e guide prevede l'impiego di
tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.
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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
precedentemente posizionate. 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 l'occlusione definitiva. Lo scopo dei presenti
suggerimenti & quello di ridurre al minimo la possibilita che spirali non
perfettamente fissate migrino e vadano a ostruire un canale arterioso sano
ed essenziale.
Si sconsiglia di utilizzare le spirali per embolizzazione Nester 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

« 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.

- Se si utilizza una spirale per emboli i i da 0,018
pollici (0,46 mm), accertarsi che il catetere di inserimento abbia un
diametro interno compreso tra 0,018 e 0,025 pollici (0,46 - 0,64 mm).

RACCOMANDAZIONI RELATIVE AL PRODOTTO
Per posizionare le spirali per embolizzazione Nester si consiglia di utilizzare

guide rivestite di TFE del diametro appropriato e con punta rastremata
flessibile. La tabella seguente riporta indicazioni specifiche.

Diametro Guida: Catetere:
della spirale tipo e misura tipo e misura
0,018 pollici TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18*
0,035 pollici TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 pollici TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38
*Disponibile al di fuori degli Stati Uniti.
ISTRUZIONI PER L'USO Ilustrazioni

1. Eseguire un angiogramma prima dell'embolizzazione al fine di

determinare la posizione ottimale del catetere.

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

Inserire '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 I'adattatore Luer

Lock. (Fig. 1)

. Mantenendo invariata la posizione della cartuccia, far avanzare il tratto
rigido della guida nella cannula di caricamento. Spingere la spirale nei
primi 20-30 cm del catetere angiografico (Fig. 2) Rimuovere la guida e la
cartuccia di caricamento.

NOTA - Se si sta inserendo una spirale per embolizzazione da 0,018 pollici
(0,46 mm), fare avanzare la spirale di qualche centimetro nel catetere
angiografico avvalendosi del mandrino di inserimento fornito con le
spirali.

. 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

allinterno del vaso interessato.

CONFEZIONAMENTO

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

g

w

IS

o n

15


rkoontz
Text Box
Illustrazioni 
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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.

NEDERLANDS

NESTER® EMBOLISATIECOILS

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Nester embolisatiecoils zijn vervaardigd uit platina met gespatieerde
synthetische vezels en worden voorgeladen in een laadhuls geleverd. Ze zijn
bestemd voor toediening aan het te behandelen bloedvat met behulp van
een zachte, rechte voerdraad door een standaard angiografiekatheter.

BEOOGD GEBRUIK

Nester embolisatiecoils zijn bestemd voor arteriéle en veneuze
vaatembolisatieprocedures. Dit product is bestemd voor gebruik door artsen
met een opleiding in en ervaring met embolisatietechnieken. Er dienen
standaard technieken voor het plaatsen van sheaths, angiografiekatheters en
voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Het positioneren van embolisatiecoils dient bijzonder zorgvuldig te
gebeuren. 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 massief 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.

« Nester 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

« Voer voor de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter op de juiste plaats is.

« Spoel voor het inbrengen van de embolisatiecoil de angiografiekatheter
met zoutoplossing.

. Zorg er bij het gebruik van een 0,018 lnch (0,46 mm) Ml:roNester

li oil voor dat de p i eeni

diameter tussen 0,018 inch (0 46 mm) en 0,025 inch (0,64 mm) heeft.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

Met TFE gecoate voerdraden van een geschikte diametermaat met buigzame,
taps toelopende tips worden aangeraden voor het plaatsen van Nester
embolisatiecoils. De volgende tabel geeft specifieke aanbevelingen.

Coill draad Kath type
diameter en -maat en -maat
0,018 inch TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%
0,035 inch TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 inch TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Verkrijgbaar buiten de VS.



GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
. Voer véor de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.

Pak de laadhuls stevig tussen duim en wijsvinger vast. Introduceer

het metalen uiteinde van de laadhuls in het onderstuk van de
katheteraansluiting. Vergrendel de laadhuls op het katheteraanzetstuk
door de Luerlock-adapter rechtsom te draaien. (Afb. 1)

. Voer het stugge gedeelte van de voerdraad in de laadcanule terwijl u de
laadhuls op zijn plaats houdt. Duw de coil in de eerste 20 tot 30 cm van
de angiografiekatheter. (Afb. 2) Verwijder de voerdraad en de laadhuls.
N.B.: Als u een 0,018 inch (0,46 mm) embolisatiecoil plaatst, voert u de
coil in de eerste paar centimeters van de angiografiekatheter op met de
bij de coils meegeleverde laadstilet.

Voer de embolisatiecoil met de buigzame tip van de voerdraad op naar
de tip van de katheter. Bevestig de plaats van de angiografiekatheter
voordat u de coils plaatst.

. Plaats de coil door de voerdraad voorbij de tip van de katheter op te voeren.
Voer een laatste angiogram uit om de plaats van de coil in het te
behandelen bloedvat te bevestigen.

WUZE 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 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.

NESTER® EMBOLISERINGSSPIRALER

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

Nester emboliseringsspiraler er fremstilt av platinum med avstandsplasserte
syntetiske fibre, og leveres i en ladeinnsats. De er utformet for plassering i et
malkar ved hjelp av en myk, rett ledevaier gjennom et angiografikateter av
standardtype.

TILTENKT BRUK

Nester emboliseringsspiraler er beregnet brukt ved arterielle og vengse
emboliseringsprosedyrer. Produktet skal brukes av leger som har opplaering
i, og erfaring med, emboliseringsteknikker. Vanlig teknikk for plassering av
vaskulare tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Plasseringen av emboliseringsspiraler skal utferes spesielt ngyaktig.
Spiralene skal ikke settes for nzer arterieinnlopene og skal gripe inn
i tidligere plasserte spiraler, hvis dette er mulig. En minimal, men
tilstrekkelig arteriell blodflow skal vaere igjen for & holde spiralene inn mot
de tidligere plasserte spiralene, inntil en fast blodklump sikrer permant
fiksering. Hensikten med disse forslagene er a redusere risikoen for at lgse
spiraler forskyves og tetter til en normal og vesentlig arteriekanal.
Nester emboliseringsspiraler anbefales ikke brukt sammen med
polyuretankatetre eller katetre med sideporter. Hvis et kateter med
sideporter brukes, kan embolusen sette seg fast i sideporten eller utilsiktet
passere gjennom den. Bruk av et polyuretankateter kan ogsa medfere at
embolusen setter seg fast inne i kateteret.
Hvis det oppstar problemer ved innsetting av emboliseringsspiralen, mé
ledevaieren, spiralen og angiografikateteret trekkes ut samtidig, som én
enhet.

FORHOLDSREGLER

« Utfor et angiogram fer emboliseringen for a bestemme riktig
kateterposisjon.

« For innferingen av emboliseringsspiralen skal angiografikateteret skylles
med saltlgsning.

« Hvis det brukes en 0,018 tommer (0,46 mm) MicroNester™
emboliseringsspiral, ma du pase at plasseringskateteret har en
innvendig diameter mellom 0,018 tommer (0,46 mm) og 0,025
tommer (0,64 mm).
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PRODUKTANBEFALINGER

TFE-belagte ledevaiere med passende diameter og fleksible, avsmalnende
spisser anbefales for plassering av Nester emboliseringsspiral. Falgende tabell
gir spesifikke anbefalinger.

Storrelsesdi Ledevaierens type og Kateterets type og
pa spiralen storrelse storrelse
0,018 tommer TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%
0,035 tommer TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 tommer TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Tilgjengelig utenfor USA.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
. Utfor et angiogram fer emboliseringen for 8 bestemme optimal
kateterposisjon.
Hold ladeinnsatsen fast mellom tommel og pekefinger. For metallenden
pé ladeinnsatsen inn i sokkelen pa katetermuffen. Las ladeinnsatsen pa
katetermuffen ved & vri luerlasadapteren med urviseren. (Fig. 1)
. Hold innsatsens posisjon og fer den stive delen av ledevaieren
inn i ladekanylen. Skyv spiralen inn de farste 20 til 30 cm pé
angiografikateteret. (Fig. 2) Fjern ledevaieren og ladeinnsatsen.
MERKNAD: Hvis du skal plassere en 0,018 tommer (0,46 mm)
emboliseringsspiral, ferer du spiralen inn de forste fa centimetrene pa
angiografikateteret med ladestiletten som falger med spiralene.
Fer inn emboliseringsspiralen til kateterspissen med ledevaierens fleksible
spiss. Kontroller angiografikateterets posisjon fer det plasseres.
Plasser spiralen ved a fore ledevaieren forbi kateterspissen.
. Utfor det endelige angiogrammet for a kontrollere spiralposisjonen

i malkaret.
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LEVERINGSFORM

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

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legens erfaring og (eller) publikasjoner.
Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.

SPIRALE EMBOLIZACYJNE NESTER®

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed
daz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Spirale embolizacyjne Nester wykonane z platyny, zawierajg rozmieszczone
widkna syntetyczne i s dostarczane zatadowane we wktadzie podajacym.
Spirale wprowadza sie do naczynia docelowego przy uzyciu migkkiego,
prostego prowadnika przez standardowy cewnik angiograficzny.

PRZEZNACZENIE

Spirale embolizacyjne Nester sa przeznaczone do zabiegéw embolizacji
naczyn tetniczych i zylnych. Produkt ten przeznaczony jest do stosowania
przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w technikach
embolizacji. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do
dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA
« Podczas umieszczania spirali embolizacyjnej nalezy zachowac szczegélng
ostroznosc. Nie wolno umieszczac spirali zbyt blisko ujs¢ tetniczych; jesli to
mozliwe, spirale powinny faczyc¢ sie z uprzednio wszczepionymi spiralami.
Nalezy zapewni¢ minimalny przeptyw krwi w tetnicy, wystarczajacy do
umocowania nowej spirali do spirali wszczepionych wczesniej, az nastapi
18
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organizacja zakrzepu zapewniajaca trwatg fiksacje. Niniejsze zalecenia
maja na celu ograniczenie ryzyka obluzowania i przemieszczenia spirali
oraz zablokowania $wiatta prawidtowych, istotnych naczyn tetniczych.
Nie zaleca si¢ stosowania spirali embolizacyjnych Nester z cewnikami
poliuretanowymi lub cewnikami z otworami bocznymi. W cewniku z
bocznymi otworami zator moze utkwi¢ w bocznym otworze lub przedostac¢
sie przez boczny otwor. Réwniez w przypadku cewnika poliuretanowego
moze nastgpi¢ zablokowanie zatoru w $wietle cewnika.
« Jesli podczas implantacji spirali embolizacyjnej pojawia sie
trudnosci, wycofac jednoczesnie zespot prowadnika, spirali i cewnika
angiograficznego.

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed embolizacja nalezy wykonac angiografie, aby ustali¢ prawidtowe
potozenie cewnika.

« Przeptuka¢ cewnik angiograficzny sola fizjologiczna przed wprowadzeniem
spirali embolizacyjnej.

« W przypadku ia spirali
$rednicy 0,018 cala (0,46 mm) nalezy stosowac cewnik podajacy o
srednicy wewnetrznej od 0,018 do 0,025 cala (0,46-0,64 mm).

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Do umieszczania spirali embolizacyjnych Nester zaleca si¢ uzywanie
odpowiednio dobranych pod wzgledem rozmiaru prowadnikéw
powlekanych TFE z gietkimi koricéwkami stozkowymi. Szczegétowe zalecenia
przedstawiono w ponizszej tabeli.

bol
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$rednica spirali Rodzaj i rozmiar Rodzaj i rozmiar
prowadnika cewnika
0,018 cala TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18*
0,035 cala TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 cala TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Produkt dostepny poza USA.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
. Przed embolizacjg nalezy wykona¢ angiografie, aby ustali¢ optymalne
potozenie cewnika.

Uchwyci¢ mocno wkiad podajacy kciukiem i palcem wskazujgcym.
Woprowadzi¢ metalowy koniec wkfadu podajacego do nasady kielicha
cewnika. Zablokowac¢ wktad podajacy w kielichu cewnika, obracajac
ztacze Luer lock zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 1)

. Utrzymujac wktad w statym potozeniu, wprowadzi¢ sztywny odcinek
prowadnika do kaniuli podajacej. Wcisng¢ spirale do poczatkowego
odcinka cewnika angiograficznego na gteboko$¢ 20 do 30 cm. (Rys. 2)
Usuna¢ prowadnik i wktad podajacy.

UWAGA: Spirale embolizacyjne o srednicy 0,018 cala (0,46 mm) nalezy
wprowadzi¢ do poczatkowego odcinka cewnika angiograficznego

na gtebokos¢ kilku centymetréw przy uzyciu mandrynu podajacego
dostarczonego ze spiralami.

Postugujac sie gietka koricdwka prowadnika, wprowadzi¢ spirale
embolizacyjng do koricéwki cewnika. Przed wszczepieniem skontrolowac
potozenie cewnika angiograficznego.

. Wszczepic spirale, wysuwajac prowadnik poza koncéwke cewnika.
Wykonac¢ kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali w
naczyniu docelowym.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywaé produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczer i (lub)

publikacjach lekarzy. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES

ESPIRAIS DE EMBOLIZAGAO NESTER®

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As espirais de embolizagdo Nester sao fabricadas em platina com fibras
sintéticas espagadas, e sao fornecidas pré-carregadas num cartucho de
carregamento. Foram concebidas para serem administradas num vaso alvo
usando um fio recto e macio através de um cateter angiografico padréo.

UTILIZAGAO PREVISTA

As espirais de embolizagdo Nester destinam-se a ser utilizadas em
procedimentos de embolizagdo de vasos arteriais e venosos. O produto deve
ser utilizado por médicos experientes e treinados em técnicas de embolizagao.
Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocagéo de bainhas de acesso
vascular, cateteres de angiografia e fios guia.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo 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, devera manter-se um
fluxo sanguineo arterial minimo, mas suficiente, até que se forme um
coagulo sélido 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.

« Nao se recomenda a utilizagao das espirais de embolizagdo Nester com
cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais. Se fosse
utilizado um cateter com orificios laterais, o 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 embolizagao,
retire o fio guia, as espirais e o cateter angiografico em simultaneo, como
uma unidade.

PRECAUCOES

« Antes da embolizagdo, faga uma angiografia para determinar a posicao
correcta do cateter.

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

« Caso esteja a ser utilizada uma espiral de embolizagao MicroNester™
de 0,018 polegadas (0,46 mm), certifique-se de que o cateter de
colocagdo tem um didmetro interno entre 0,018 polegadas (0,46 mm)
e 0,025 polegadas (0,64 mm).

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

Para o posicionamento das espirais de embolizagdo Nester, recomendam-se
fios guia de diametro adequado, revestidos de TFE e com pontas cénicas
flexiveis. Em seguida, é apresentada uma tabela que fornece recomendagoes
especificas.

Diametro Tipo e tamanho Tipo e tamanho
da espiral do fio guia do cateter
0,018 polegadas TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18*
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 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 polegadas TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Disponivel fora dos EUA.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragoes
1. Antes da embolizagéo, faca uma angiografia para determinar a posicao
6ptima do cateter.
2. Segure firmemente o cartucho de carregamento entre o polegar e
o dedo indicador. Introduza a extremidade metélica do cartucho de
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carregamento na base do conector do cateter. Fixe o cartucho de
carregamento sobre o conector do cateter, rodando o adaptador
Luer-Lock no sentido dos ponteiros do relégio. (Fig. 1)
. Mantendo a posicao 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.
NOTA: Se estiver a colocar uma espiral de embolizagéo de 0,018 polegadas
(0,46 mm), avance a espiral nos primeiros centimetros do cateter
angiografico com o estilete de carregamento fornecido com as espirais.
Com a ponta flexivel do fio guia, avance a espiral de embolizagéo até a
ponta do cateter. Antes da expansao da espiral, confirme a posicao do
cateter angiografico.
Expanda a espiral, avangando o fio guia até este ultrapassar a ponta
do cateter.
Realize uma angiografia final para confirmar a posi¢ao da espiral dentro
do vaso alvo.

APRESENTAGCAO

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, 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 instrugdes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

NESTER® EMBOLISERINGSSPIRALER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas till likare eller pa lakares ordination (eller godkénd
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Nester emboliseringsspiraler &r tillverkade av platina med utplacerade
syntetiska fibrer, och levereras férladdade i en laddningspatron. De &r
utformade for att levereras i ett malkérl med anvéndning av en mjuk, rak
ledare genom en angiografisk kateter av standardtyp.

AVSEDD ANVANDNING

Nester emboliseringsspiraler &r avsedda for arteriella och venosa
emboliseringsforfaranden. Produkten ar avsedd for anvéndning av ldkare
med utbildning i och erfarenhet av emboliseringsteknik. Standardteknik for
placering av hylsor fér vaskular dtkomst, angiografiska katetrar och ledare
bor anvéandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda.

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 tillrdckligt arteriellt blodfléde skall
vara kvar for att halla spiralerna mot de tidigare placerade spiralerna tills
ett fast koagel tillforsékrar permanent fixering. Syftet med dessa férslag ar
att minimera risken att |6sa spiraler rubbas och tépper till en normal och
vasentlig artarkanal.

« Nester emboliseringsspiraler rekommenderas inte fér anvandning med
polyuretankatetrar eller katetrar med sidoportar. Om en kateter med
sidoportar anvands kan embolus fastna i sidoporten eller av misstag
passera igenom denna. Anvandning av en polyuretankateter kan dven
resultera i att embolus fastnar inuti katetern.

« Om problem uppstar vid anvandning av emboliserings-spiralen, avldgsna
ledaren, spiralen och den angiografiska katetern samtidigt, som en enhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Fore inforing av emboliseringsspiralen skall den angiografiska katetern
spolas med saltlosning.

« Vid anvindning av en 0,018 tum (0,46 mm) MicroNester™
emboliserings-spiral maste man sikerstilla att tillférsel-katetern
har en inre diameter pa mellan 0,018 tum (0,46 mm) och 0,025 tum
(0,64 mm).
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PRODUKTREKOMMENDATIONER

TFE-belagda ledare med lamplig diameter, med flexibla, avsmalnande spetsar,
rekommenderas for placering av Nester emboliseringsspiral. Féljande tabell
erbjuder specifika rekommendationer.

Storleksdiameter Typ och storlek Typ och storlek
pa spiralen av ledare av kateter
0,018 tum TSF-18 MF-2.5-18
(0,46 mm) STF-18 MF-2.8-NT
MF-3.0-18%
0,035 tum TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0,89 mm) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0,038 tum TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0,97 mm) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38

*Tillgéngligt utanfér USA.

BRUKSANVISNING Illustrationer
. Utfér ett angiogram fore embolisering for att bestdmma optimalt
kateterlage.

Hall laddningspatronen ordentligt mellan tummen och pekfingret.

For in laddningspatronens metalldnde i kateterfattningens bas.

Lés laddningspatronen pé kateterfattningen genom att vrida Luer-

lasadaptern medurs. (Fig. 1)

. For fram den ledarens styva del i laddningskanylen, medan laget
bibehalls. Tryck in spiralen i de forsta 20 till 30 cm pa den angiografiska
katetern. (Fig. 2) Avlagsna ledaren och laddningspatronen.

OBS! Om du placerar en 0,018 tum (0,46 mm) emboliserings-spiral
kommer du att féra fram spiralen i den angiografiska kateterns forsta
centimetrar med den laddningsmandrang som medféljer spiralerna.

. For fram emboliseringsspiralen till kateterns spets med ledarens flexibla
spets. Verifiera den angiografiska kateterns lage fore placering.

. Frislapp spiralen genom att féra fram ledaren bortom kateterns spets.

Utfor slutligt angiogram for att bekréfta spiralldget i malkarlet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad avskalbar forpackning. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att garantera att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pé erfarenheter frén likare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Keep dry

Chraiite pfed vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec
Szarazon tartando

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

FIFTR
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\./
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Keep away from sunlight

Chraiite pied sluneénim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite paKkpLd amd To NAIOKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Napfénytél elzarva tartandé

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chronic przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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