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ENGLISH

TORNADO® EMBOLIZATION COILS AND
MICROCOILS

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

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

Tornado Embolization Coils are available with small end exiting first (standard)
or large end exiting first (“-LEF” suffix). Coil diameters of .018, .035 and .038
inch (0.46, 0.89 and 0.97 mm) are available. The embolization coil is supplied
preloaded in the loading cartridge.

Longer coil length and tornado-like configuration in deployed state maximize
coil exposure to cross-section of lumen for disruption of blood flow. Special
platinum coil used for construction is soft, easily detected radiographically
and features spaced synthetic fibers to maximize thrombogenicity.

INTENDED USE

Tornado Embolization Coils are intended for embolization of selective vessel
supply to arteriovenous malformations and other vascular lesions. Tornado
Embolization Coils are ideally suited for tapering vessel situations. The product
is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and
interventional 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.

« Tornado 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, repeat coil
release procedure. If difficulties persist, withdraw the wire guide, coils 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.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
For .018 Inch Microcoils
« Tornado Embolization Microcoils are recommended for use through
catheters that accept .018 inch (0.46 mm) maximum diameter wire
guides. Catheter inner diameter (ID) must not exceed .027 inch (0.69 mm).
Examples: 3.0 French nylon catheters with radiopaque tips (SCR3.0B); Cook
MicroFerret™ Superselective Catheter (available outside U.S.).
« Wire guides recommended for positioning Tornado Embolization
Microcoils are TFE-coated .018 inch (0.46 mm) diameter with flexible
tapered tips.

For .035 and .038 Inch Coils
« .035 and .038 inch (0.89 mm and 0.97 mm) diameter, TFE-coated wire
guides with flexible tapered tips are recommended for positioning
Tornado Embolization Coils. Examples: TSFNA, TSFNB, TSFB and TSFBP.

Coil Size Wire Guide Type Catheter Type
Diameter & Size & Size
; TSF-18 MF-3.0-18%
018 inch STF-18 SCR3.08
TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
TSFNA-35
. HNB(R)5.0-35
.035inch TSFB-35
HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35 )
Ei:i’_éi HNB(R)5.0-38
.038inch HNB6.0-38
T5FB-38 SCBR5.0-38
TSF-38 )

*Available outside U.S.



INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations

For .018 Inch Microcoils:

. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal

catheter position.

Push the loading cannula completely into the delivery catheter. (Fig. 1)

Advance the Luer lock connector fitting toward the catheter hub and lock

into place. (Fig. 2)

Use the pusher stylet to load the Tornado Embolization Microcoil into the

delivery catheter. NOTE: The stylet must be pushed as far as possible into

the loading cannula to ensure proper loading. Remove the pusher stylet

and loading cannula. (Fig. 3)

. To obtain secure placement of the Tornado Embolization Microcoil, we
recommend the use of the pusher stylet to push the Microcoil further into
the delivery catheter. (Fig. 4)

. Once coil is positioned into delivery catheter, verify position of catheter
tip prior to deployment. Coil design permits delivery into the target vessel
by saline/contrast flush or by push technique using an appropriately sized
wire guide or pusher.

. Perform final angiogram to confirm coil position within target vessel.
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For .035 and .038 Inch Coil.
. 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 turning Luer
lock adapter clockwise. (Fig. 5)

. 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. 6) 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.

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 A MIKROSPIRALKY
TORNADO®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).
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POPIS ZARIZENI

Embolizacni spirdlky Tornado jsou k dispozici s primarné vystupujicim kratkym
zakonéenim (standardni) nebo s primérné vystupujicim dlouhym zakonéenim
(s pfiponou,-LEF” [large end exiting first]). K dispozici jsou spiralky o praméru
0,018 palce (0,46 mm), 0,035 palce (0,89 mm) a 0,038 palce (0,97 mm).
Embolizacni spirdlky se dodavaji predinstalované v zavadécim valci.
Prodlouzena délka spirélky a konfigurace klesajici spiraly (,tornada”)

v rozvinutém stavu maximalizuje integraci spiralky v prafezu lumen za ucelem
omezeni pratoku krve. Unikatni mékkou platinovou civku, ktera je souéasti
konstrukce, Ize snadno detekovat pomoci rentgenu; obsahuje také pravidelné
rozmisténa synteticka vlakna, aby se maximalizovalo vytvateni trombu.

URCENE POUZITI

Emboliza¢ni civky Tornado jsou uréeny k embolizaci vybranych cév
zésobuijicich arteriovenézni malformace a dalsi cévni léze. Pouziti
embolizacnich spiralek Tornado je optimalni ve zuzujicich se cévéch.
Zdravotnicky prosttedek je uréen pro pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v
diagnostickych a intervencnich vykonech a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte
standardni techniky umisténi sheatht pro cévni pristup, angiografickych
katetr( a vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.
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VAROVANI
« Pfi umistovani embolizacnich spiralek postupujte zvlasté opatrné.

Spiralky se nesmi umistit piilis blizko Usti artérii a maji se umistit tak,
aby zapadly mezi dfive umisténé spiralky (pokud je to mozné). Dokud
nedojde k permanentni fixaci spirdlek pomoci pevné srazeniny, je tieba
zajistit minimalni (avsak dostacujici) pratok krve v artérii tak, aby se
spiralky udrzely u dfive umisténych spiralek. U¢elem tohoto opateni je
minimalizace mozného rizika uvolnéni nezajisténych spirdlek a ucpani
normalniho a nezbytné nutného arterialniho prisvitu.

Emboliza¢ni spiralky Tornado se nedoporucuje pouzivat s polyuretanovymi
katetry nebo s katetry s bo¢nimi porty. Pfi pouZiti katetru s bo¢nimi porty
miize vmetek uviznout v bo¢nim portu nebo jim nechténé projit. Pouziti
polyuretanového katetru mize rovnéz zpiisobit uviznuti vmetku v katetru.
« Dojde-li pti rozvinovani emboliza¢ni spirélky k obtizim, opakujte postup
uvolnéni spiralky. Pokud obtize pretrvavaji, vytahnéte soucasné vodici drat,
spiralky 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.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
Mikrospiralky 0,018 palce (0,46 mm)

« Emboliza¢ni mikrospiralky Tornado se doporucuje pouzivat s katetry, které
akceptuji vodici draty o maximalnim praméru 0,018 palce (0,46 mm).
Vnitini pramér (ID) katetru nesmi piekrocit 0,027 palce (0,69 mm).
Priklady: Nylonové katetry o velikosti 3,0 French s rentgenokontrastnimi
hroty (SCR3.0B); superselektivni katetr Cook MicroFerret™ (k dispozici
mimo USA).

« Umisténi emboliza¢nich mikrospiralek Tornado se doporucuje provadét
pomoci vodicich dratt o prdmeéru 0,018 palce (0,46 mm), potazenych TFE,
s flexibilnimi zkosenymi hroty.

Spiralky 0,035 palce (0,89 mm) a 0,038 palce (0,97 mm)

« P¥i umistovani emboliza¢nich spiralek Tornado se doporucuje pouzivat
vodici draty o priméru 0,035 palce (0,89 mm) a 0,038 palce (0,97 mm),
potazené TFE, s flexibilnimi zkosenymi hroty. Pfiklady: TSFNA, TSFNB,
TSFB a TSFBP.

Pramér spiralky Typ a velikost Typ a velikost
vodiciho dratu katetru
0,018 palce TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
Emiii HNB(R)4.1-35
0,035 palce TSFB-35 HNB(R)5.0-35
(0,89 mm) HNB6.0-35
TSFBP 35 SCBR5.0-35
TSF-35 )
TSFNB-38
0,038 palce TSFNA-38 HNB(R5.0-38
HNB6.0-38
(0,97 mm) TSFB-38 SCBRS5.0-38
TSF-38 :

*K dispozici mimo USA.

NAVOD NA POUZITI llustrace
Mikrospiralky 0,018 palce (0,46 mm):

. Pfed zahajenim embolizace urcete optimalni polohu katetru pomoci
angiogramu.

Zavadéci kanylu zasunte zcela do aplikac¢niho katetru. (Obr. 1)

Konektor spojky Luer lock posurite smérem k usti katetru a aretujte jej na
misté. (Obr. 2)

Pomoci tla¢tného stiletu zavedte emboliza¢ni mikrospiralku Tornado do
zavadéciho katetru. POZNAMKA: Stilet se musi zasunout co nejdale do
zavadéci kanyly, aby se zajistilo spravné zavedeni. Vyjméte tlacny stilet a
zavadéci kanylu. (Obr. 3)

. Z hlediska bezpe¢ného umisténi embolizacni mikrospiralky Tornado

se doporucuje zasunout mikrospiralku hloubéji do zavadéciho katetru
(pomoci tlacného stiletu). (Obr. 4)

Po umisténi spiralky do zavadéciho katetru (pfed rozvinutim spiralky),
zkontrolujte pozici hrotu katetru. Diky své konstrukci mtze byt spirdlka do
cilové cévy zavedena pomoci proplachu fyziologickym roztokem/
kontrastni latkou nebo pomoci techniky posunuti po vodicim dratu
vhodné velikosti nebo pomoci tlatného zafizeni.

. Provedte finalni angiogram a potvrdte umisténi spiralky v cilové cévé.
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Spiralky 0,035 palce (0,89 mm) a 0,038 palce (0,97 mm):
1. Pred zahajenim embolizace urcete optimalni polohu katetru pomoci
angiogramu.
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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 valec k Usti
katetru. (Obr. 5)

Udrzujte polohu vélce a souc¢asné posouvejte tuhou ¢ast vodiciho

dratu do zavadéci kanyly. Spiralku zasurite 20 az 30 centimetrd do
angiografického katetru. (Obr. 6) Vyjméte vodici drat a zavadéci vélec.
Pomoci flexibilniho hrotu vodiciho dratu posurite embolizaéni 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. Ur¢eno 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, ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

TORNADO® EMBOLISERINGSSPIRALER 0G
MIKROSPIRALER

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

Tornado emboliseringsspiraler fas med lille ende ud forst (standard) eller
stor ende ud forst (efterfelgende “-LEF”). Der kan leveres spiraldiametre pa
0,018, 0,035 og 0,038 tomme (0,46, 0,89 og 0,97 mm). Emboliseringsspiralen
leveres anbragt i ladehylsteret.

Laengere spiralleengde og tornado-lignende konfiguration i anlagt tilstand
maksimerer spiralens eksponering for lumentvaersnit for afbrydelse af
blodstremmen. Den specielle platinspiral, som anvendes ved fremstillingen,
er blad, let at se pa rentgenbilleder og er forsynet med syntetiske fibre med
indbyrdes afstand til maksimal trombogenicitet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Tornado emboliseringsspiraler er beregnet til embolisering af selektiv
karforsyning til arteriovenase malformationer og andre vaskulzere lzesioner.
Tornado emboliseringsspiraler er ideelle til situationer med tilspidsede
blodkar. Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker
for anleeggelse af sheaths til vaskuleer adgang, angiografikatetere og
kateterledere.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

« Der skal udvises sarlig forsigtighed ved placering af Tornado
emboliseringsspiraler. Spiralerne ma ikke placeres for taet pa
arterieindgange og skal om muligt blandes med tidligere anbragte
spiraler. Der skal opretholdes en minimal, men tilstraekkelig arteriel
blodgennemstremning for at fastholde spiralerne mod de tidligere
anbragte spiraler, indtil en fast koagulation sikrer permanent fastholdelse.
Formalet med disse forslag er at minimere risikoen for, at lase spiraler
frigores og blokerer en normal og nedvendig arteriel kanal.

« Tornado emboliseringsspiraler anbefales ikke til brug sammen med
katetre af polyuretan eller katetre med sidehuller. Hvis der anvendes et
kateter med sidehuller, kan embolien tilstoppe sidehullet eller utilsigtet
passere gennem det. Brug af et kateter af polyuretan kan ogsa resultere i
fastsiddende emboli inden i kateteret.

« Hvis der opstar problemer med anlaeggelse af emboliseringsspiralen,
skal proceduren til frigerelse af spiralen gentages. Hvis vanskelighederne
fortsaetter, skal kateterlederen, spiralerne og det angiografiske kateter
traekkes tilbage samtidigt som én enhed.

FORHOLDSREGLER
« Tag et angiogram for emboliseringen for at fastsla korrekt placering af
kateteret.
« For indferelse af emboliseringsspiralen skal det angiografiske kateter
skylles med saltvand.



PRODUKTANBEFALINGER
For 0,018 tomme (0,46 mm) mikrospiraler
« Tornado emboliseringsmikrospiraler anbefales til brug gennem katetre, der
accepterer 0,018 tomme (0,46 mm) maksimal diameter for kateterledere.
Kateterets indvendige diameter ma ikke overstige 0,027 tomme (0,69 mm).
Eksempler: 3,0 French nylonkatetre med rentgenfast spids (SCR3.0B); Cook
MicroFerret™ superselektivt kateter (fas i lande uden for USA).
« De kateterledere, der anbefales til placering af Tornado
emboliseringsmikrospiraler er TFE-belagte 0,018 tomme (0,46 mm)
diameter med bgjelige tilspidsede spidser.

For 0,035 og 0,038 tomme (0,89 og 0,97 mm) spiraler
« 0,035 og 0,038 tomme (0,89 mm og 0,97 mm) diameter, TFE-belagte
kateterledere med bgjelige tilspidsede spidser anbefales til placering af
Tornado emboliseringsspiraler. Eksempler: TSFNA, TSFNB, TSFB og TSFBP.

Coilstorrelse Kateterleder (type Kateter
diameter og storrelse) (type og storrelse)
0,018 tomme TSF-18 MF-3.0-18*
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
ived HNB(R)4.1-35
0,035 tomme TSFB-35 HNB(R)5.0-35
(0,89 mm) HNB6.0-35
TSFBP 35 SCBR5.0-35
TSF-35 :
TSFNB-38
0,038 tomme TSFNA-38 HNB(R)5.0-38
HNB6.0-38
(0,97 mm) TSFB-38 SCBRS.0-38
TSF-38 :

*Fés uden for USA.

BRUGSANVISNING Ilustrationer
For 0,018 tomme (0,46 mm) mikrospiraler:

. Tag et angiogram for emboliseringen for at fastsld optimal placering af
kateteret.

Skub ladekanylen helt ind i indferingskateteret. (Fig. 1)

Fremfor “Luer Lock”-konnektoren mod katetermuffen, og las den fast.
(Fig. 2)

Brug trykstiletten til at fore Tornado emboliserings-mikrospiralen ind i
indforingskateteret. BEM/ERK: Stiletten skal skubbes sa langt som
muligt ind i ladekanylen for at sikre korrekt ladning. Fjern trykstiletten
og ladekanylen. (Fig. 3)

For at sikre korrekt placering af Tornado emboliserings-mikrospiralen
anbefales brug af trykstiletten til at skubbe mikrospiralen leengere ind i
indferingskateteret. (Fig. 4)

Nar forst spiralen er placeret i indfaringskateteret, skal placeringen

af kateterspidsen kontrolleres for anlaeggelse. Spiralens konstruktion
muligger indfering i blodkarret ved skylning med saltvand/kontrastvaeske
eller ved en trykketeknik, hvor der anvendes en passende storrelse
kateterleder eller skubbeanordning.

Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere spiralens placering

i blodkarret.
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For 0,035 og 0,038 tomme (0,89 og 0,97 mm) spiraler:

. Tag et angiogram fer emboliseringen for at fastsla optimal placering

af kateteret.

Tag godt fat i ladehylsteret med tommel- og pegefinger. Indfor
metalenden af ladehylsteret i foden af kateter-muffen. L&s ladehylsteret
pé katetermuffen ved at dreje “Luer Lock”-adapteren med uret. (Fig. 5)
Fasthold placeringen af hylsteret, og for den stive del af kateterlederen
ind i ladekanylen. Skub spiralen ind i de forste 20-30 cm af det
angiografiske kateter. (Fig. 6) Fjern kateterlederen og ladekassetten.
Fremfor emboliseringsspiralen til spidsen af kateteret med den bojelige
spids pa kateterlederen. Kontrollér placeringen af det angiografiske
kateter for anlaeggelse.

Anlaeg spiralen ved at fremfore kateterlederen forbi spidsen af kateteret.
Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere spiralens placering

i blodkarret.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at
f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

TORNADO®-EMBOLISATIONSSPIRALEN UND
MIKROSPIRALEN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Tornado-Embolisationsspiralen sind in zwei Versionen verfuigbar, und zwar
mit dem diinnen Ende voran (Standard) oder mit dem dicken Ende voran
(Zusatz,-LEF"). Spiralen-durchmesser von 0,018 Inch, 0,035 Inch und 0,038 Inch
(0,46 mm, 0,89 mm und 0,97 mm) sind erhaltlich. Die Embolisationsspiralen
werden in eine Ladekartusche vorgeladen geliefert.

Die groBere Lange und tornadoférmige Konfiguration der Spirale nach dem
Entfalten sorgt fiir maximalen Kontakt der Spirale mit dem Lumenquerschnitt
und dadurch eine Unterbrechung des Blutflusses. Die fiir die Konstruktion
verwendete Platin-Spezialspirale ist weich und leicht rontgenologisch
darstellbar und bietet maximale Thrombogenitat durch mit Zwischenraum
angeordnete synthetische Fasern.

VERWENDUNGSZWECK

Die Tornado-Embolisationsspiralen dienen zur Embolisation selektiver
VersorgungsgeféaBe von arteriovenésen Missbildungen und anderen
vaskuldren Lasionen. Die Tornado-Embolisationsspiralen eignen sich
hervorragend fir Félle mit sich verjiingenden GeféaBen. Das Produkt

ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Fur die Platzierung der
GeféBzugangsschleusen, der Angiographiekatheter und der Fiihrungsdréhte
sind Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
« Bei der Positionierung von Tornado-Embolisationsspiralen ist mit

besonderer Sorgfalt vorzugehen. Die Spiralen dirfen nicht zu nahe bei den
Einldssen 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 GefaBkanal blockieren.

« Die Tornado-Embolisationsspiralen sind weder fiir Polyurethankatheter
noch fiir Katheter mit Seitenlochern geeignet. Bei Verwendung eines
Katheters mit Seitenlochern kann der Embolus im Seitenloch hdngen
bleiben oder versehentlich durch dieses hindurch gehen. Die Verwendung
von Polyurethankathetern kann auch dazu fiihren, dass der Embolus
innerhalb des Katheters hangen bleibt.

Wenn beim Entfalten der Embolisationsspirale Schwierigkeiten

auftreten, den Vorgang zur Spiralenfreigabe wiederholen. Bei
fortbestehenden Schwierigkeiten 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 Kochsalzlésung spiilen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Fiir Mikrospiralen von 0,018 Inch (0,46 mm)
« Die Tornado-Embolisations-Mikrospiralen werden zur Verwendung
mit Kathetern empfohlen, die Fithrungsdréhte mit einem maximalen
Durchmesser von 0,018 Inch (0,46 mm) aufnehmen konnen. Der
Innendurchmesser des Katheters darf nicht gréBer als 0,027 Inch (0,69 mm)
sein. Beispiel: 3,0-Fr.-Nylonkatheter mit rontgendichten Spitzen (SCR3.0B);
Cook MicroFerret™ superselektiver Katheter (nicht in den USA erhaltlich).
« Fur die Positionierung von Tornado-Embolisations-Mikrospiralen werden
TFE-beschichtete Fiihrungsdréahte mit 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser
und flexiblen, sich verjingenden Spitzen empfohlen.



Fiir Spiralen von 0,035 und 0,038 Inch (0,89 und 0,97 mm)
Durchmesser
« Fiir die Positionierung von Tornado-Embolisations-spiralen werden
TFE-beschichtete Fiihrungsdrahte mit 0,035 und 0,038 Inch (0,89 mm
und 0,97 mm) Durchmesser und flexiblen, sich verjiingenden Spitzen
empfohlen. Beispiel: TSFNA, TSFNB, TSFB und TSFBP.

I o Fiihr drah Katheter,

Durchmesser Typ und GroBe Typ und GroBe
0,018 Inch TSF-18 MF-3.0-18*
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
iibyes HNB(R)4.1-35
0,035 Inch TSFB-35 HNB(R)5.0-35
(0,89 mm) HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35 :
TSFNB-38
0,038 Inch TSFNA-38 HNB(R)5.0-38
HNB6.0-38
(0,97 mm) TSFB-38 SCBRS.0-38
TSF-38 :

*AuBerhalb der USA erhéltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
Fiir Mikrospiralen von 0,018 Inch (0,46 mm) Durchmesser:

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

Die Ladekantile ganz in den Platzierungskatheter schieben. (Abb. 1)
Den Luer-Lock-Anschluss zum Ansatz des Katheters schieben und
verriegeln. (Abb. 2)

Die Tornado-Embolisations-Mikrospirale mit dem Schiebemandrin in den
Platzierungskatheter laden. HINWEIS: Der Mandrin muss so weit wie
maglich in die Ladekaniile geschoben werden, damit die Mikrospirale
richtig geladen wird. Den Schiebemandrin und die Ladekantile entfernen.
(Abb. 3)

Zur sicheren Platzierung der Tornado-Embolisations-Mikrospirale wird
empfohlen, die Mikrospirale mit dem Schiebemandrin weiter in den
Platzierungskatheter hineinzuschieben. (Abb. 4)

Nachdem die Spirale im Platzierungskatheter positioniert wurde, vor
dem Entfalten der Spirale die Position der Katheterspitze Gberprifen.
Die Spirale ist so konstruiert, dass sie entweder durch Spiilen mit
Kochsalzlosung/Kontrastmittel oder durch Schieben mit einem
Fuhrungsdraht oder Schieber geeigneter GroRe im Zielgefal platziert
werden kann.

Die Position der Spirale innerhalb des ZielgefaBes ist mit einem
Abschlussangiogramm zu kontrollieren.
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Fiir Spiralen von 0,035 und 0,038 Inch (0,89 und 0,97 mm)

Durchmesser:

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

. Die Ladekartusche fest mit Daumen und Zeigefinger ergreifen. Das

Metallende der Ladekartusche in den FuB des Katheteransatzes einfiihren.

Ladekartusche durch Drehen des Luer-Lock-Adapters im Uhrzeigersinn

am Katheteransatz verriegeln. (Abb. 5)

Den steifen Teil des Fiihrungsdrahts ohne Bewegung der Kartusche in die

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

Angiographiekatheters schieben. (Abb. 6) Den Fiihrungsdraht und die

Ladekartusche entfernen.

Die Embolisationsspirale mit der flexiblen Spitze des Fiihrungsdrahts

zur 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 ZielgefaBes ist mit einem

Abschlussangiogramm zu kontrollieren.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EMBOAIKA ZMEIPAMATA KAl MIKPOZMEIPAMATA
TORNADO®

NMPOZOXH: H op Siakn vopoBeoia Twv H.MLA. ilettnv
TIWANON TNG CUCKEVIC AUTIC amd 1atpo i} KATOmV eVTIOANG laTpol
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AdBet TV KatdAAnAn adeta).

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

Ta epPBolika omeipapata Tornado SiatiBevTal pe To PIKPO AKPO va EEPKETaL
TPWTO (TUMKA) f} To peyaho dkpo va e§épxetal mpwto (emiBepa “-LEF”).
AwatiBevtal onelpapata oe Slapétpoug 0,018" 0,035” kat 0,038” (0,46 mm,
0,89 mm Kat 0,97 mm). To uBoNKO OTEipapa TTAPEXETAL TIPOTOTTOBETNHEVO
01N @Uotyya TormoBétnong.

To peyahUTEPO PKOG OTIEIPANATOC Kal ) GTPORIAOEISHC Slapdp@won otV
EKTITUYHEVN KOTAOTAON HEYIOTOTOLE TNV €KOEDN TOU OTIEIPANATOG OTNV
gyKapota Siatopr] Tou auhov yia Statdpagn g porg Tou aipatoc. To eidikd
OTeipapia amd AEUKOXPUOO TIOU XPNOIHOTTOLEITAL YIA TNV KATACKEUN €ival
HAAAKO, QVIXVEVETAL EUKONA OKTIVOYPAPIKA Kat SIaBETEl SlaXwPICHEVEC
OUVOETIKEG (Ve yia T peyloTomoinon tng BpopBoyéveong.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ta epPBolika oneipapata Tornado mpoopilovtat yia epPoAr emAeypévwv
QAIHOPOPWV ayYEIWV TTOU TPOPOSOTOUV apTNPIOPAERWSEIG SuoTTAATIES Kal
GN\eg ayyelakég BAAPBeC. Ta epBolikd onelpdpata Tornado givat I8avika
KATAMNAQ Yia KATAOTACEIG KWVIKWV ayyeiwv. To mpoiov mpoopiletat yia
XPNon amoé 1[aTPoUE EKMAISEVUEVOUG KAl TIETEIPAREVOUG O SI0YVWOTIKEG KAt
EMEPPATIKEG TEXVIKEG. MPETTEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YA
TomoB£Tnon BNKAPIOV AYYEIAKNG TTPOOTTIENAGNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETHpWY
Kal 08Nnywv oUPHATWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTts.

NPOEIAOMOIHZEIZ
« H tomobémon twv epPolikwv onelpapdtwy Tornado mpémel va

mpaypatonolgitat pe Saitepn mpoooxn. Ta onelpduata Sev mpémet va
agrivovtal apa oAU KOVTA OTIG E10050UG TWV apTNEIWY Kat TTPEMEL va
SlamékovTal UE OTTEIPAUATA TTOU giXav TOmoBeTNBE( Tponyoupévwg, eav
givat Suvatd. Mpémel va mapapével pia eNAXIoTn ala EMAPKIAG apTnpIakn
QAIATWOT, £T01 WOTE va SlatnpolvTal Ta OTIEIPANATA TAVW OF EKEIVA TTOU
ixav TomoBetnBei mponyoupévwg, £wg 6Tou évag cuumayng OpopBog
Slac@ahioet péviun kabriiwon. O oKoTOC TWV TPOTACEWV AUTWV gival n
ehayioTonoinon Tng MBavoTNTAC EVOPIHVWONG XAAAPWY OTIEIPAUATWY Kat
amoePEAgNC EVOC GUOIONOYIKOU Kal armapaitnTtou kavaAiov.

« Ta epPolika oneipapata Tornado S& CUVIOTWVTAL Yia XPHON HE KABETAPES
ToAUOUPEBAVNG 1) HE KABETHPEG pe MAeVPIKEG BUPES. EAV xpnotpomoteital
KaBeTpag pe MAeupIkéG BUPEG, To £pPBolo evdéxeTal va eUmakei oTnv
mAgupIk BUpa 1 va 81ENBEL péow auTrig akouata. H xprion kabethpa
TOAUOUPEBAVNG EVEEXETAI EMIONG vl EXEL WG AMOTENECA EUITAOKT| TOU
€UBOAOU VTOC TOU KaBETHpaL.

Edav mapouaoialovtal SUoKOAEG KaTa TNV €KITUEN Tou EPBOAIKOY
onelpduatog, enavaldPete tn Sadikacia aneheubépwong Tou
onelpdpatoc. Eav emuévouv ot SUCKONES, AMOCUPETE TO CUPUATIVO 08NYO,
Ta OTIEIPANATA KAl TOV AYYEIOYPAPIKO KABETHpa TaUTdXpOova wg eviaia
povada.

NPO®YAAZEIZ
« ExTeNéoTE ayyeldypappa mptv amo tnv ePPoA, €101 WOTe va PoodiopioeTe
™ owoth Béon Tou kabetrpa.
« Mpwv amo v el0aywyr) Tou eUPOANIKOU OTIEIPANATOC, EKTTAOVETE TOV
ayyeloypa@ikéd Kabetripa pe akatoixo StidAupa.

ZYEITAZEIZ MPOIONTOX
lNa pikpooneipapara 0,018” (0,46 mm)

« Ta gpPolikd pikpoomelpapata Tornado GuvicT@VTAL yia Xprion Héow
KABETAPWV ToU S€XoVTal GUPHATIVOUG 08NYOUG UEYIOTNG SlapéTpou
0,018” (0,46 mm). H eowtepikn} SiapeTpog tou kabetripa (ID) Sev mpémet va
vnepPaivel Ti¢ 0,027” (0,69 mm). Napadeiypata: KaBetripeg vaov 3,0 Fr pe
aKTIVOOKIEPA Akpa (SCR3.0B), umepekAekTIKOC kaBeTripag MicroFerret™ tng
Cook (SiatiBetal ektd¢ Twv H.MLA).

Ol GUPHATIVOL 08NYOI TTOU CUVICTWVTAL YIa TNV TOTTOBETNON TWV
euBoNKWV pikpoomelpapdatwy Tornado givat Stapétpou 0,018” (0,46 mm),
emkaluppévol pe TFE Kat He E0KapTa KwVIKE Akpa.

Na onsipapara 0,035” (0,89 mm) kai 0,038” (0,97 mm)

« NMa v TomoBétnon Twv epPoAikwv onelpapdtwy Tornado cuvioTwvTat
oupuativol odnyoi Stapétpou 0,035” kat 0,038” (0,89 mm kat 0,97 mm),
emkaluppévol pe TFE, pe evkapmta Kwvikd akpa. Napadeiypata: TSFNA,
TSFNB, TSFB kat TSFBP.



AidpeTpog Tomog kat péye6og Tumog Kat péye6og

peyéBoug ouppdTivou odnyou | kaBetipa

OMEPANATOC

0,018" (0,46 mm) TSF-18 MF-3.0-18*
STF-18 SCR3.0B

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

*AatiBetal eKToC Twy H.M.A.

OAHTIEZ XPHIHZ Amneikovioeig
lNa pikpooneipapara 0,018” (0,46 mm):
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. ExteNéote ayyeldypappa mptv ano thv epPoln, EToL WoTe va

nipoodiopioeTe Tn BéNtioTn Béon Tou kaBeTripa.

QBN oTE TV KAVOUAA TOMOBETNONG EVTEAWG EVTOG TOu KaBETHpa
xopriynong. (Ew. 1)

MpowBnoTe To e§aptnua Tou cuvdéopou aopahiong Luer mpog Tov
OUPANG Tou KaBeTpa Kat acpaliote To otn Béon Tou. (Ek. 2)

. XpNnolpomoloTe To oTeNed WONONG yia TNV TomoBETnon Tou UBoAkov

Hikpoomelpdpatog Tornado evtog Tou kabetripa xopriynong. EHMEIQEH:
O oteiledg mpénel va wbeital 600 To SuvaTod O PECA OTNV KAVOUAQ
TomoBEtnong, €101 WOTE va SIacPaNOTEl N owoTr TomoBétnon.
AQaip£oTe To OTENeS WONONG Kat TV Kavoula TomoBétnonc. (Eik. 3)

la va emrevyBei oTabepr| T0moBETNON TOU EUBONKOU MIKPOOTIEIPAHATOS
Tornado, GUVIOTOUE TN XPrON TOu OTEINEOU WONONG Yia TNV WONoN Tou
HIKPOOTIEIPANATOC TEPATEPW EVTAG Tou KaBeThpa xopriynong. (Eik. 4)

. MO TormoBetnBei To omeipapa atov KaBetripa xopriynong, enaknbevote

TN B€0n Tou AKPOUL ToU KABETAPa TIPIV amo TNV €kmTuén. O oxeSlaopog
TOU OTIEIPAUATOG EMTPEMEL T XOPHYNON EVTOG TOU ayyeiov-0TdXou

He ékmAuon aAaTtoUxou SIAAUHATOG/OKIAYPAPIKOU HECOU 1} HE TEXVIKN
WONONG pe xprion cupudTivou 0dnyol | wBNTPa KaTGAANAOU peyEBouc.
ExteNéoTe TENKO ayyeldypappa yia Ty empPeBaiwon tng Oéong Tou
OTEIPANATOC EVTAC TOU ayyEiOU-OTOXOU.

Na onepapata 0,035” (0,89 mm) kat 0,038” (0,97 mm):
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. ExteNéoTe ayyeldypappa mptv amo tnv ePBoAr, £T0L WOTE va

nipocdlopioete Tn BEATIOTN B£0N Tou KaBeTApa.

Kpatriote otabepd tn @uotyya TomobEtnong petagl Tou avTixelpa Kat
Tou SeikTn. Eloaydyete To HETAANIKO GKPO TG QUCIYyag TomoBétnong ot
Béon Tou op@ahou Tou kabetpa. AGPANITTE TN PUOIyya TomobETnong
TIAvw OTOV OUPANG TOU KABETHPa, EPIOTPEPOVTAG SEEIGCTPOPA TOV
mpooappoyéa aopahiong Luer. (E. 5)

Alatnpwvtag T B€on TS PUOIYyag, TPOWBHOTE TO AKAUMTO TURAHA

TOU CUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TNG KAVOUAAG TomoBétnong. QORote To
oneipapa eviog Twv mpwTwv 20 £wg 30 cm Tou ayyeloypagikol KabeTripa.
(ElK. 6) AQQIp£0TE TO GUPHATIVO 08NYO Kal TN QUCIYya TomoBETnong.

ME TO EUKAPTTITO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU, TPOWONOTE TO EUBONIKO
oneipapa mpog 1o dkpo tou kabetrpa. EmainBevote tn Béon Tou
QAYYEOYPAPIKOU KABETAPA TPV amod TNV €KMTUEN.

. EkmTogte To oneipapa mpowdwvtag 1o cuppdtivo 0dnyd mépa and to

Gkpo Tou kabetrpa.
ExteléoTe TENKO ayyeldypappa yia Ty emPeBaiwon tng Béong Tou
OTIEIPAUATOG EVTOG TOU AYYEIOU-OTOXOU.

TPOMOZ AIAGEZIHI

Mapéxetal amooTelpwpEVOG pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoMoUHEVEG OUOKeUaoieG. MpoopileTal yia pia xprion povo. Eteipo
ooV N cuokevacia Sev éxel avoiyTei Kat Sev €xel UMTOOTEL {nptd. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOU.

Na @uAdocEeTal O OKOTEWVO, ENPO Kat SPOTEPG XWPO. AMOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oto ewe. Katd tnv agaipgon amd tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacpaNioete 6Tt Sev £xel umooTei {nud.

ANA®OPEX

AuTéG ot 08nyieg xpriong BaciCovtal oty eumelpia amé 1atpoug Kat (1)

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBeite GTov TOTIKO Gag
avTimpoowmno MwARoewv TG Cook yia MANPO@opIe; OXETIKA pe T Stabéotun
BiBMoypagia.
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ESPIRALES Y MICROESPIRALES
DE EMBOLIZACION TORNADO®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las espirales de embolizacion Tornado se comercializan con el extremo
pequefio saliendo primero (estandar) o el extremo grande saliendo primero
(sufijo «-LEF»). Hay modelos de espirales con 0,018, 0,035 y 0,038 pulgadas
(0,46, 0,89 y 0,97 mm) de didmetro. La espiral de embolizacién se suministra
precargada en el cartucho de carga.

La mayor longitud de la espiral y su configuracién en forma de tornado
cuando esta desplegada aumentan al maximo la exposicion de la espiral
ala seccion transversal de la luz para interrumpir el flujo sanguineo. La
espiral especial de platino utilizada es blanda, facilmente detectable
radiograficamente e incorpora fibras sintéticas espaciadas para aumentar al
maximo la trombogenicidad.

INDICACIONES

Las espirales de embolizacion Tornado estan indicadas para la embolizacion
selectiva de vasos que alimenten malformaciones arteriovenosas y otras
lesiones vasculares. Las espirales de embolizacion Tornado son ideales

para vasos con estrechamientos. El producto esta concebido para que lo
utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas diagnésticas e
intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
vainas de acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
« La colocacion de espirales de embolizaciéon Tornado 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.

« No se recomienda utilizar espirales de embolizacion Tornado con catéteres
de poliuretano ni con catéteres que tengan orificios laterales. Si se utiliza
un catéter con orificios laterales, el émbolo puede atascarse en un orificio
lateral o pasar inadvertidamente a través de él. El uso de un catéter de
poliuretano también puede hacer que el émbolo se atasque dentro del
catéter.

Si el despliegue de la espiral de embolizacion presenta dificultades, repita
el procedimiento de liberacién de la espiral. Si persisten las dificultades,
extraiga conjuntamente la guia, las espirales y el catéter angiografico.

PRECAUCIONES
« Antes de la embolizacion, haga una angiografia para comprobar que el
catéter esta en la posicion correcta.
« Antes de la introduccion de la espiral de embolizacion, lave el catéter
angiogréfico con solucion salina

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Para las microespirales de 0,018 pulgadas (0,46 mm)

« Las microespirales de embolizacion Tornado estan recomendadas para
utilizarse a través de catéteres que acepten guias con un didmetro maximo
de 0,018 pulgadas (0,46 mm). El didmetro interior del catéter no debe ser
superior a 0,027 pulgadas (0,69 mm). Ejemplos: Catéteres de nailon de
3,0 French con puntas radiopacas (SCR3.0B) y catéteres superselectivos
Cook MicroFerret™ (comercializados fuera de EE.UU.).

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

Para las espirales de 0,035 y 0,038 pulgadas (0,89 y 0,97 mm)

« Para la colocacion de espirales de embolizacion Tornado se recomienda
utilizar guias de 0,035 y 0,038 pulgadas (0,89 y 0,97 mm) de didmetro,
revestidas con TFE y con puntas cénicas flexibles. Ejemplos: TSFNA, TSFNB,
TSFBy TSFBP*



Diametro Tipo y tamaiio Tipo y tamaiio
de la espiral de la guia del catéter
0,018 pulgadas TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
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
Para las microespirales de 0,018 pulgadas (0,46 mm):

. Antes de la embolizacion, haga una angiografia para determinar la
posicién optima del catéter.

Empuje la canula de carga hasta introducirla por completo en el catéter
de implantacion. (Fig. 1)

Haga avanzar el conector Luer Lock hacia el conector del catéter y fijelo
en posicion. (Fig. 2)

. Utilice el estilete empujador para cargar la microespiral de embolizacion
Tornado en el catéter de implantacion. NOTA: El estilete debe hacerse
avanzar todo lo posible en el interior de la canula de carga para asegurar
una carga adecuada. Retire el estilete empujador y la cdnula de carga.
(Fig. 3)

Para conseguir que la microespiral de embolizacién Tornado quede
firmemente colocada, recomendamos utilizar el estilete empujador para
hacer avanzar la microespiral mas adentro en el catéter de implantacion.
(Fig. 4)

Una vez que la espiral esté colocada dentro del catéter de implantacion,
compruebe la posicion de la punta del catéter antes del despliegue. El
disefio de la espiral permite implantarla en el vaso en cuestion mediante
lavado de solucion salina y contraste o mediante una técnica de empuje,
utilizando una guia o un empujador del tamano adecuado.

Haga una angiografia final para confirmar la posicién de la espiral dentro
del vaso que se quiera tratar.
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Para las espirales de 0,035 y 0,038 pulgadas (0,89 y 0,97 mm):

1. Antes de la embolizacién, haga una angiografia para determinar la
posicion optima del catéter.
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. 5)
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. 6) Extraiga
la guia y el cartucho de carga.
. 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 posicién de la espiral dentro
del vaso que se quiera tratar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun daio.
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.
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REFERENCIAS

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

SPIRALES ET MICROSPIRALES D’EMBOLISATION
TORNADO®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les spirales d'embolisation Tornado sont disponibles avec la petite extrémité
émergeant d’abord (standard) ou la grosse extrémité émergeant d’abord
(suffixe « -LEF »). Les spirales se présentent en diamétres de 0,018, 0,035

et 0,038 inch (0,46, 0,89 et 0,97 mm). La spirale d'embolisation est fournie
préchargée dans la cartouche de chargement.

La longueur de spirale plus longue et la configuration de type tornade a I'état
déployé maximisent son exposition a la section transversale de la lumiére,
permettant l'interruption de I'apport sanguin. Le platine spécial utilisé pour la
construction de la spirale est souple, facilement détecté sous radiographie et
présente des fibres synthétiques espacées pour maximiser la thrombogénicité.

UTILISATION PREVUE

Les spirales d'embolisation Tornado sont destinées a occlure I'alimentation des
malformations artérioveineuses et autres lésions vasculaires par le vaisseau
sélectionné. Les spirales d'embolisation Tornado conviennent parfaitement
aux conditions vasculaires a rétrécissement progressif. Ce produit est destiné
a l'usage de médecins formés et rompus aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. 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

« Les spirales d'embolisation Tornado doivent étre positionnées avec le
plus grand soin. Ne pas poser les spirales trop prés de l'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 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.

« Il n'est pas recommandé d'utiliser les spirales d'embolisation Tornado
avec des cathéters en polyuréthane ni a orifices latéraux. Si un cathéter
a orifices latéraux est utilisé, I'embole risque de se coincer dans une
perforation ou de passer accidentellement a travers. Lutilisation d'un
cathéter en polyuréthane risque également de coincer 'embole dans le
cathéter.

« Si des difficultés se présentent lors du déploiement de la spirale
d’embolisation, recommencer la procédure de largage. Si les difficultés
persistent, retirer simultanément le guide, les spirales et le cathéter
d’angiographie d'un seul tenant.

PRECAUTIONS
« Réaliser une angiographie avant '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.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Pour les microspirales de 0,018 inch (0,46 mm)

« Il est recommandé d'utiliser les microspirales d'embolisation Tornado par
un cathéter qui accepte des guides d’'un diamétre de 0,018 inch (0,46 mm)
maximum. Le diamétre interne du cathéter ne doit pas dépasser 0,027 inch
(0,69 mm). Exemples : cathéters en nylon de 3,0 Fr. & extrémité radio-
opaque (SCR3.0B) ; cathéters supersélectifs MicroFerret™ Cook (disponibles
en dehors des Etats-Unis).

« Les guides recommandés pour positionner les microspirales d'embolisation
Tornado ont un diamétre de 0,018 inch (0,46 mm), un revétement TFE et
une extrémité conique flexible.

Pour spirales de 0,035 et 0,038 inch (0,89 mm et 0,97 mm)

« Il est recommandé d'utiliser des guides de 0,035 et 0,038 inch (0,89 mm
et 0,97 mm), a revétement TFE et extrémité conique flexible pour
positionner les spirales d'embolisation Tornado. Exemples : TSFNA, TSFNB,
TSFB et TSFBP.



Diamétre Type et taille Type et taille
de spirale de guide de cathéter
0,018 inch TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
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
Pour spirales de 0,018 inch (0,46 mm):

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

Pousser a fond la canule de chargement dans le cathéter d'injection.

(Fig. 1)

Pousser le connecteur Luer lock vers 'embase du cathéter et le verrouiller
en place. (Fig. 2)

Utiliser le stylet pousseur pour charger la microspirale d'embolisation
Tornado dans le cathéter d'injection. REMARQUE: Pousser le stylet

aussi loin que possible dans la canule de chargement pour assurer le
chargement correct. Retirer le stylet pousseur et la canule de chargement.
(Fig. 3)

Il est recommandé d’utiliser le stylet pousseur pour pousser la
microspirale a fond dans le cathéter d'injection afin d‘assurer la fixation
correcte de la microspirale. (Fig. 4)

. Lorsque la spirale est positionnée dans le cathéter d'injection, vérifier la
position de I'extrémité du cathéter avant le déploiement. La conception
de la spirale permet de la larguer dans le vaisseau ciblé par injection de
sérum physiologique/produit de contraste ou par poussée au moyen d'un
guide ou d'un pousseur de calibre adapté.

Réaliser une derniére angiographie pour vérifier la position de la spirale
dans le vaisseau ciblé.

g

w

»

w

o

N

Pour des spirales de 0,035 et 0,038 inch (0,89 mm et 0,97 mm):

. Réaliser une angiographie avant I'embolisation pour déterminer la

position optimale du cathéter.

Saisir 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 I'embase

du cathéter en tournant |'adaptateur Luer lock dans le sens horaire.

(Fig. 5)

En maintenant la position de la cartouche, pousser la partie raide du

guide dans la canule de chargement. Pousser la spirale dans les premiers

20 & 30 cm du cathéter d'angiographie. (Fig. 6) Retirer le guide et la

cartouche de chargement.

A l'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 derniére angiographie pour vérifier la position de la spirale
dans le vaisseau ciblé.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous sachet pelable.
Produit(s) destiné(s) 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 l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter toute exposition
prolongée & 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.
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MAGYAR

TORNADO® EMBOLIZACIOS SPIRALOK ES
MIKROSPIRALOK

VIGYAZAT: Az U.S.A.
kizarélag orvos (vagy megf
kember) altal, vagy

Iméh.

ez az eszkoz

y

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Tornado embolizacios spiralok kismérett kilépé véggel (standard) vagy
nagyméretii kilép6 véggel (,-LEF” [large end exiting first] utdtag) allnak
rendelkezésre. A spiralok 0,018, 0,035, és 0,038 htivelykes (0,46, 0,89, és
0,97 mm-es) atmérében allnak rendelkezésre. Az embolizéciés spiralok egy
betdltébetétbe elére betdltve keriilnek forgalomba.

A hosszabb spiralok és a kinyitott tornado alak maximélis mértékben biztositja
a lumenben a véraram spiral ltali maximalis mértékl megszakitasat.

A specidlis kialakitasu platinaspiral anyaga lagy, rontgenesen kénnyen
érzékelhet, és a thrombogén hatas maximalizalasa érdekében szakaszosan
elhelyezkedé szintetikus szalakkal van ellatva.

RENDELTETES

A Tornado embolizacios spiralok arterovenozus deformaciok és egyéb
vaszkularis |éziok szelektiv ellaté véredényeinek embolizacidjéra szolgélnak.
ATornado embolizacios spiralok idealisan alkalmazhatok az elvékonyodd
véredények esetében. A termék a diagnosztikus és intervenciés technikakra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. A vaszkularis
hozzaférést biztosito hiivelyek, angiografias katéterek, és vezetédrotok
behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

« Az embolizacios spiralok elhelyezését rendkiviili koriltekintéssel
kell elvégezni. A spiralokat nem szabad az artériak bemenetéhez tul
kozel hagyni, és amennyiben lehetséges, azokat el6z6leg behelyezett
spiralokkal 6sszekétve kell elhelyezni. Minimalis, de a spirdloknak az
el6zéleg behelyezett spiralokhoz torténd rogzitéséhez elegendd mértéki
véraramlast kell fenntartani mindaddig, amig egy szilard alvadék a
tartds 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.

« ATornado embolizécids spiralok poliuretan katéterekkel, valamint
oldalnyilasokkal rendelkezé katéterekkel torténd alkalmazésa nem
ajanlott. Oldalnyilasokkal rendelkez6 katéter hasznalata esetén a vérrog az
oldalnyildsba szorulhat, vagy véletlentil keresztiilhaladhat azon. Poliuretan
katéter hasznalata esetén ugyancsak bekévetkezhet a vérrognek a
katéteren bellli megakadasa.

« Amennyiben az embolizécios spiral kinyitdsa nehézségekbe ttkozik,
ismételje meg a spiral kioldasi mUveletét. Amennyiben a nehézségek
tovabbra is fennéllnak, a vezetddrotot, a spiralokat, és az angiografias
katétert egyidej(ileg, egyetlen egységként hiizza vissza.

OVINTEZKEDESEK
« Az embolizaciét megel6zéen a katéter pontos helyzetének
meghatérozasahoz készitsen egy angiogramot.
« Az embolizécios spirdl bevezetése el6tt fizioldgias sdoldattal oblitse at
az embolizacioés katétert.

TERMEK JAVASLATOK
0,018 hiivelykes (0,46 mm-es) mikrospiralokhoz
« ATornado embolizaciés mikrospiralok maximum 0,018 hiivelykes
(0,46 mm-es) atmérdji vezetédrotokat befogado katétereken keresztiil
torténé alkalmazésra szolgalnak. A katéter belsé atméréje (ID) nem
haladhatja meg a 0,027 hiivelyket (0,69 mm-t). Példak: 3,0 Fr nylon katéter,
sugarfogé végekkel (SCR3.0B); Cook MicroFerret™ szuper szelektiv katéter
(az Egyesiilt Allamokon kivil all rendelkezésre).
« ATornado embolizaciés mikrospiralok elhelyezésére 0,018 hiivelyk
(0,46 mm) atmérgjd, TFE bevonatu, hajlékony elkeskenyed6 csticcsal
rendelkezé vezet6drétok alkalmazasa ajanlott.

0,035 és 0,038 hiivelykes (0,89 mm-es és 0,97 mm-es) spiralokhoz
« ATornado embolizécids spiralok elhelyezésére 0,035 és 0,038 hiivelyk
(0,89 mm és 0,97 mm) atmérdj(i, TFE bevonatd, hajlékony elkeskenyedd
csuccsal rendelkezé vezetédrotok alkalmazasa ajanlott. Példak: TSFNA,
TSFNB, TSFB, és TSFBP.



Spiral méret, Vezetédrot tipus Katéter tipus

atméré és méret és méret
0,018 hiivelyk TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
Emiii HNB(R)4.1-35
0,035 hiivelyk TSFB-35 HNB(R)5.0-35
(0,89 mm) HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBRS5.0-35
TSF-35 )
TSFNB-38
0,038 hiivelyk TSFNA-38 HNB(R5.0-38
HNB6.0-38
(0,97 mm) TSFB-38 SCBR5.0.38
TSF-38 ’
*Az Egyesiilt Allamokon kiviil 4ll rendelkezésre.
HASZNALATI UTASITAS Hlusztraciok

0,018 hiivelykes (0,46 mm-es) mikrospiralokhoz:
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. Az embolizaciot megel6zéen a katéter optimalis helyzetének

meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

A bet6lté kaniilt tolja be teljesen a bevezet6 katéterbe. (1. abra)

A Luer-zaras csatlakozot tolja a katéter csatlakozofeje felé, és rogzitse a
helyére. (2. dbra)

A betolé mandrin segitségével tltse a Tornado embolizaciés mikrospiralt
a bevezeté katéterbe. MEGJEGYZES: A megfelel6 betéltés biztositasa
érdekében a mandrint a leheté legnagyobb mélységig be kell tolni a
bet6lté kantlbe. Tavolitsa el a tolé mandrint és a betoltd kanilt. (3. dbra)
ATornado embolizaciés mikrospiral biztos elhelyezéséhez ajanljuk, hogy
a tolé mandrin segitségével a mikrospiralt tolja be mélyebbre a bevezeté
katéterbe. (4. abra)

. A spirdlnak a bevezetd katéterbe tortént elhelyezése utan ellenérizze a

katéter csticsdnak helyzetét a kinyitas el6tt. A spirél kialakitasa lehetévé
teszi a cél véredénybe sooldat/kontrasztanyag 6blitéssel vagy egy
megfelelé6 méretezésii vezetédrot illetve toldeszkéz alkalmazasaval
torténd eljuttatast.

. Készitsen egy végsé angiogramot a spirél cél véredényen belili

elhelyezkedésének ellen6rzésére.

0,035 és 0,038 hiivelykes (0,89 mm-es és 0,97 mm-es)
spiralokhoz:

1.
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Az embolizaciét megel6z6en a katéter optimalis helyzetének
meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

Hiivelyk- és mutatdujja kozott szorosan fogja meg a betdltébetétet. A
betdltébetét fém végét vezesse a katéter csatlakozofejének aljaba. A
Luer-zar adapternek az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba torténé
elforditasaval rogzitse a betdltébetétet a katéter csatlakozofejéhez. (5. abra)
A betoltobetét helyzetének fenntartasaval a vezetédrot merev szakaszat
vezesse a bet6lté kanilbe. A spirdlt tolja be az angiografias katéter elss,
20-30 centiméteres szakaszaba. (6. abra) Tavolitsa el a vezetédrotot és a
betéltébetétet.

A vezet6drot hajlékony végével tolja elére az embolizacios spiralt a
katéter csticsaig. A kinyitas elétt ellenérizze az angiografias katéter
helyzetét.

A vezetédrétnak a katéter csticsan tlra torténd tolasaval nyissa ki a spiralt.
Készitsen egy végs6 angiogramot a spiral cél véredényen beliili
elhelyezkedésének ellen6rzésére.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri
hasznélatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tartando. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan gondosan
vizsgalja meg a terméket annak ellendrzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktél és/vagy az éltaluk kozolt irodalombdl
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 irodalomrdl érdeklédjék
a Cook helyi tizletkotéjénél.

ITALIANO

SPIRALI E MICROSPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE
TORNADO®

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 Tornado sono disponibili nella configurazione
che prevede per prima I'uscita dell'estremita piti piccola (standard) e nella
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configurazione che prevede per prima l'uscita dell’estremita piu grande (con
codice prodotto terminante in “-LEF”). Le spirali per embolizzazione sono
disponibili nei diametri di 0,018, 0,035 e 0,038 pollici (0,46, 0,89 e 0,97 mm) e
sono fornite precaricate in un‘apposita cartuccia di caricamento.

La maggiore lunghezza e la forma “a tromba d'aria” della spirale rilasciata
aumentano al massimo l'esposizione della spirale alla sezione trasversale del
lume del vaso per ostacolare il flusso sanguigno. Le spirali sono realizzate in
platino speciale, flessibile, facilmente rilevabile in ambito radiografico e sono
dotate di fibre sintetiche disposte a una certa distanza I'una dall'altra per
aumentare al massimo la trombogenicita.

USO PREVISTO

Le spirali per embolizzazione Tornado sono previste per I'embolizzazione
selettiva dei vasi sanguigni che irrorano malformazioni arterovenose e altre
lesioni vascolari. Le spirali per embolizzazione Tornado sono ideali per I'uso
nel contesto di vasi rastremati. Il prodotto deve essere utilizzato solo da
medici competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.
Linserimento di guaine per accesso vascolare, cateteri angiografici e guide
prevede I'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

« Il posizionamento delle spirali per embolizzazione Tornado va eseguito
con particolare cautela. Le spirali non vanno posizionate troppo vicino
aimboccature 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.

Si sconsiglia di utilizzare le spirali per embolizzazione Tornado con cateteri
in poliuretano o con cateteri dotati di fori laterali. Se si utilizza un catetere
dotato di fori laterali, 'embolo puo incunearsi in uno dei fori laterali o
attraversarlo inavvertitamente. L'uso di un catetere in poliuretano puo
anch'esso causare I'incuneamento dellembolo all'interno del catetere.

« In presenza di difficolta durante la procedura di rilascio della spirale

per embolizzazione, occorre ripetere la procedura stessa. Se le difficolta
persistono, ritirare simultaneamente, come una singola unita, la guida, le
spirali e il catetere angiografico.

PRECAUZIONI
« Prima dell'embolizzazione, eseguire un angiogramma per determinare la
posizione corretta del catetere.
« Prima di inserire la spirale per embolizzazione, lavare il catetere
angiografico con soluzione fisiologica.

RACCOMANDAZIONI RELATIVE AL PRODOTTO
Microspirali da 0,018 pollici (0,46 mm)

« Le microspirali per embolizzazione Tornado sono consigliate per I'uso
attraverso cateteri in grado di accettare guide con diametro massimo di
0,018 pollici (0,46 mm). Il diametro interno del catetere non deve superare
0,027 pollici (0,69 mm). Esempi: cateteri in nylon da 3,0 French con
punte radiopache (SCR3.0B); catetere superselettivo Cook MicroFerret™
(disponibile fuori dagli USA).

« Le guide consigliate per il posizionamento delle microspirali per
embolizzazione Tornado hanno un diametro di 0,018 pollici (0,46 mm),
rivestimento in TFE e punte rastremate flessibili.

Spirali da 0,035 e 0,038 pollici (0,89 e 0,97 mm)

« Le guide consigliate per il posizionamento delle spirali per embolizzazione
Tornado hanno un diametro di 0,035 e 0,038 pollici (0,89 e 0,97 mm),
rivestimento in TFE e punte rastremate flessibili. Esempi: TSFNA, TSFNB,
TSFB e TSFBP.

Diametro della Guida: tipo e Catetere: tipo e
spirale misura misura
0,018 pollici TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
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.
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ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
Microspirali da 0,018 pollici (0,46 mm)
. Prima dell'embolizzazione, eseguire un angiogramma per determinare
la posizione ottimale del catetere.
. Inserire completamente la cannula di caricamento all'interno del catetere
di inserimento. (Fig. 1)
Fare avanzare il connettore Luer Lock verso il connettore del catetere e
bloccarlo in posizione. (Fig. 2)
Usare il mandrino spingitore per caricare la microspirale per
embolizzazione Tornado nel catetere di inserimento. NOTA - Per garantire
il corretto caricamento, il mandrino deve essere spinto quanto piu in la
possibile nella cannula di caricamento. Estrarre il mandrino spingitore e
la cannula di caricamento. (Fig. 3)
. Per ottenere un posizionamento sicuro della microspirale per
embolizzazione Tornado, si consiglia di usare il mandrino spingitore
per spingere la microspirale ancora piu avanti all'interno del catetere di
inserimento. (Fig. 4)
Una volta posizionata la spirale nel catetere di inserimento e prima del
rilascio, verificare la posizione della punta del catetere. Le caratteristiche
della spirale ne consentono il rilascio nel vaso interessato mediante
iniezione di soluzione fisiologica 0 mezzo di contrasto, o mediante una
tecnica di spinta basata sull'impiego di una guida o di uno spingitore
delle dimensioni idonee.
. Eseguire un angiogramma finale per confermare la posizione della spirale
all'interno del vaso interessato.
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Spirali da 0,035 e 0,038 pollici (0,89 e 0,97 mm)

. Prima dell'embolizzazione, eseguire un angiogramma per determinare

la posizione ottimale del catetere.

Afferrare saldamente la cartuccia di caricamento tra il pollice e I'indice.
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. 5)

Mantenendo invariata la posizione della cartuccia di caricamento, fare
avanzare la sezione rigida della guida nella cannula di caricamento.
Spingere la spirale nei primi 20-30 centimetri del catetere angiografico.
(Fig. 6) 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. Prima del rilascio della spirale,
verificare la posizione del catetere angiografico.

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 & 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 l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
BIBLIOGRAFIA

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

TORNADO® EMBOLISATIECOILS EN MICROCOILS

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).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Tornado embolisatiecoils zijn verkrijgbaar in een model waarbij het kleine
uiteinde als eerste te voorschijn komt (standaard) of waarbij het grote
uiteinde als eerste te voorschijn komt (model met het achtervoegsel -LEF’).
Er zijn coildiameters van 0,018 inch, 0,035 inch en 0,038 inch (0,46 mm,
0,89 mm en 0,97 mm) verkrijgbaar. De embolisatiecoil is bij levering reeds
aangebracht in de laadhuls.

Dankzij de langere lengte van de coil en de op een tornado lijkende
configuratie wanneer de coil is geplaatst, wordt de coil maximaal blootgesteld
aan de dwarsdoorsnede van het lumen om de bloedstroming te verstoren.
De speciale platina coil die voor de samenstelling is gebruikt, is zacht,

is gemakkelijk te zien onder fluoroscopie en heeft tussen de windingen
synthetische vezels om maximale trombogeniciteit te bevorderen.

21


rkoontz
Text Box
Illustrazioni 


BEOOGD GEBRUIK

Tornado embolisatiecoils zijn bestemd voor selectieve embolisatie van
bloedvaten naar arterioveneuze malformaties en andere vasculaire laesies.
Tornado embolisatiecoils zijn bij uitstek geschikt voor situaties met taps
toelopende bloedvaten. Het product dient voor gebruik door artsen

met een opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele
technieken. Er dienen standaard technieken voor het plaatsen van sheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

« De positionering van Tornado 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.

Afgeraden wordt Tornado embolisatiecoils te gebruiken met polyurethaan
katheters of katheters met zijpoorten. Bij gebruik van een katheter met
zijpoorten kan de embolus in een zijpoort klem komen te zitten of daar
onbedoeld doorheen gaan. Bij gebruik van een polyurethaan katheter kan
de embolus in de katheter vast komen te zitten.

« Indien zich moeilijkheden voordoen bij het plaatsen van de
embolisatiecoil, moet de coilloskoppelingsprocedure worden herhaald. Als
het probleem blijft bestaan, trek de voerdraad, coils en angiografiekatheter
dan tegelijkertijd als één geheel terug.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Maak voorafgaand aan embolisatie een angiogram om de juiste
katheterpositie te bepalen.
« Spoel de angiografiekatheter voorafgaand aan het inbrengen van de
embolisatiecoil door met fysiologische zoutoplossing.

PRODUCTAANBEVELINGEN
Voor microcoils van 0,018 inch (0,46 mm)

« Tornado embolisatie-microcoils worden aanbevolen voor gebruik door
katheters die voerdraden met een maximale diameter van 0,018 inch
(0,46 mm) accepteren. De inwendige diameter van de katheter mag niet
meer bedragen dan 0,027 inch (0,69 mm). Voorbeelden: 3,0 French nylon
katheters met radiopake tip (SCR3.0B); Cook MicroFerret™ superselectieve
katheter (verkrijgbaar buiten de V.S.).

« Voerdraden aanbevolen voor het positioneren van Tornado embolisatie-
microcoils hebben een TFE-coating, een diameter van 0,018 inch
(0,46 mm) en een flexibele taps toelopende tip.

Voor coils van 0,035 en 0,038 inch (0,89 en 0,97 mm)

« Voerdraden met een diameter van 0,035 en 0,038 inch (0,89 mm en
0,97 mm), met TFE-coating en met een flexibele taps toelopende tip
worden aanbevolen voor het positioneren van Tornado embolisatiecoils.
Voorbeelden: TSFNA, TSFNB, TSFB en TSFBP.

Coilmaat Voerdraadtype Kathetertype
diameter en -maat en -maat
0,018 inch TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
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
Voor microcoils van 0,018 inch (0,46 mm):
1. Maak voorafgaand aan embolisatie een angiogram om de optimale
katheterpositie te bepalen.
2. Duw de laadcanule helemaal in de plaatsingskatheter. (Fig. 1)
3. Voer de aansluiting van de Luerlock-connector op naar de
katheteraansluiting en vergrendel hem op zijn plaats. (Fig. 2)
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Gebruik het stilet met pushingmechanisme om de Tornado embolisatie-
microcoil in de plaatsingskatheter te laden. NB: Het stilet moet zo ver
mogelijk in de laadcanule worden geduwd om te zorgen voor een juiste
lading. Verwijder het stilet en de laadcanule. (Fig. 3)

Om de Tornado embolisatie-microcoil goed te plaatsen, bevelen wij
gebruik aan van het stilet met pushingmechanisme om de microcoil
verder in de plaatsingskatheter te duwen. (Fig. 4)

Wanneer de coil in de plaatsingskatheter is gepositioneerd, moet de
positie van de kathetertip voorafgaande aan de plaatsing worden
gecontroleerd. De coil is zodanig ontworpen dat de coil in het te
behandelen bloedvat kan worden geplaatst met een spoeling van
fysiologische zoutoplossing/contrastmiddel of met een duwtechniek met
behulp van een voerdraad of pushingmechanisme van de juiste grootte.
Verricht een uiteindelijk angiogram om de positie van de coil binnen het
te behandelen bloedvat te bevestigen.
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Voor coils van 0,035 en 0,038 inch (0,89 en 0,97 mm):

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

. 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 het katheteraanzetstuk door de Luerlock-

adapter rechtsom te draaien. (Fig. 5)

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. (Fig. 6) 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.

WUJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrek-bare
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 dat 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.

TORNADO® EMBOLISERINGSSPIRALER OG
-MIKROSPIRALER

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

Tornado emboliseringsspiraler finnes av typen som kommer ut med den
lille enden forst (standard) eller som kommer ut med stor ende forst

("-LEF” [large end exiting first]- suffiks). Spiraldiametre pa 0,018, 0,035 og
0,038 tommer (0,46, 0,89 og 0,97 mm) er tilgjengelige. Emboliseringsspiralene
leveres forhandsinnlagt i en ladeinnsats.

Lengre spirallengde og tornadolignende konfigurasjon i fri tilstand,
maksimerer spiralens eksponering for tverrsnittet av lumen for & avbryte
blodflow. En spesiell platinumspiral som brukes til konstruksjon, er myk, lett
& se pa rentgen, og har avstandsplasserte syntetiske fibre for & maksimere
trombogenitet.

TILTENKT BRUK

Tornado emboliseringsspiraler er beregnet pa embolisering av selektive
kar som ferer blod til arterivengse misdannelser og andre vaskulaere
lesjoner. Tornado emboliseringsspiraler er ideelt tilpassede for situasjoner
der det forekommer avsmalnende kar. Produktet er beregnet brukt

av leger med opplering i, og erfaring med, diagnostiske teknikker

og intervensjonsteknikker. Vanlig teknikk for plassering av vaskuleere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.
ADVARSLER

« Plasseringen av emboliseringsspiraler skal utferes spesielt noyaktig.
Spiralene skal ikke settes for neer arterieinnlgpene og skal gripe inn
i tidligere plasserte spiraler, hvis dette er mulig. En minimal, men
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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 & redusere risikoen for at lgse
spiraler forskyves og tetter til en normal og vesentlig arteriekanal.

« Tornado 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 medfgre at
embolusen setter seg fast inne i kateteret.

« Hvis det oppstér problemer ved plassering av emboliseringsspiralen, ma
spiralutlesningsprosedyren gjentas. Hvis problemet vedvarer, trekkes
ledevaieren, spiralene og det angiografiske kateteret 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.

PRODUKTANBEFALINGER
For mikrospiraler med di ter pa 0,018 t (0,46 mm)
« Tornado emboliseringsmikrospiraler anbefales til bruk gjennom katetre
som kan benyttes med ledevaiere med maksimum diameter pa
0,018 tommer (0,46 mm). Kateterets innvendige diameter ma ikke
overstige 0,027 tommer (0,69 mm). Eksempler: 3,0 French nylonkatetre
med rgntgentette spisser (SCR3.0B), Cook MicroFerret™ superselektivt
kateter (tilgjengelig utenfor USA).
« Ledevaiere som anbefales til plassering av Tornado emboliserings-
mikrospiraler er TFE-belagte med diameter pa 0,018 tommer (0,46 mm)
og fleksible avsmalnende spisser.

For spiraler med di pa 0,035 (0,89 mm) og
0,038 tommer (0,97 mm)

« 0,035 tommer (0,89 mm) og 0,038 tommer (0,97 mm) diameter, TFE-
belagte ledevaiere med fleksible, avsmalnende spisser anbefales til
plassering av Tornado emboliseringsspiraler. Eksempler: TSFNA, TSFNB,
TSFB og TSFBP.

Storrelsesdi Ledevaierens Kateterets type
pa spiralen type og storrelse og storrelse
0,018 tommer TSF-18 MF-3.0-18*
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
iibee HNB(R)4.1-35
0,035 tommer TSFB-35 HNB(R)5.0-35
(0,89 mm) HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35 i
TSFNB-38
0,038 tommer TSFNA-38 HNB(R)5.0-38
HNB6.0-38
(0,97 mm) TSFB-38 SCBRA.0.38
TSF-38 )
*Tilgjengelig utenfor USA.
BRUKSANVISNING lllustrasjoner
For mikrospiraler med di ter pa 0,018 t (0,46 mm):

Utfor et angiogram fer emboliseringen for 8 bestemme optimal
kateterposisjon.

Skyv ladekanylen helt inn i leveringskateteret. (Fig. 1)

Skyv beslaget pa luerlaskoblingen mot katetermuffen og las den pa plass.
(Fig. 2)

Bruk skyvestiletten for & lade Tornado emboliseringsmikrospiralen inn i
leveringskateteret. MERKNAD: Stiletten ma skyves sé langt som mulig inn
i ladekanylen for & sikre riktig lading. Fjern skyvestiletten og ladekanylen.
(Fig. 3)

For & oppna sikker plassering av Tornado emboliseringsmikrospiralen,
anbefaler vi at du bruker skyvestiletten for & skyve mikrospiralen lengre
inn i leveringskateteret. (Fig. 4)

Nar spiralen er plassert i leveringskateteret, kontrollerer du
kateterspissens posisjon for den settes inn. Spiralens konstruksjon
muliggjer innfering i malkaret ved saltlesning/kontrastmiddel-skylling
eller med skyveteknikk med en passende stor ledevaier eller patrykker.
Utfor det endelige angiogrammet for & kontrollere spiralposisjonen i
malkaret.
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For spiraler med di ter pa 0,035 t (0,89 mm) og
0,038 tommer (0,97 mm):
1. Utfor et angiogram fer emboliseringen for 8 bestemme optimal
kateterposisjon.
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Hold ladeinnsatsen fast mellom tommel og pekefinger. For metallenden
pé ladeinnsatsen inn i sokkelen pé katetermuffen. Las ladeinnsatsen pa
katetermuffen ved & vri luerlasadapteren med urviseren. (Fig. 5)

Hold innsatsens posisjon og fer den stive delen av ledevaieren inn i
ladekanylen. Trykk inn spiralen i de forste 20 til 30 cm av det angiografiske
kateteret. (Fig. 6) Fjern ledevaieren og ladeinnsatsen.

For inn emboliseringsspiralen til kateterspissen med ledevaierens fleksible
spiss. Kontroller angiografikateterets posisjon for det plasseres.

Plasser spiralen ved a fore ledevaieren forbi kateterspissen.

Utfor det endelige angiogrammet for & kontrollere spiralposisjonen i
malkaret.

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 | MIKROSPIRALE EMBOLIZACYJNE
TORNADO®

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy ia moze by¢ p d wqucznle przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA

Spirale embolizacyjne Tornado sg dostepne z waskim koricem przodujacym
(standardowe) lub szerokim koricem przodujacym (przyrostek,-LEF” [large
end exiting first]). Dostepne sa spirale o Srednicach 0,018, 0,035 0,038 cala
(0,46, 0,89 1 0,97 mm). Dostarczana spirala embolizacyjna jest zatadowana we
wktadzie podajacym.

Dzieki wigkszej dtugosci i wirowemu uktadowi spirali (w ksztatfcie tornada)
uzyskano maksymalne wypetnienie przekroju naczynia i zablokowanie
przeptywu krwi. Specjalna migkka, platynowa konstrukgja spirali jest dobrze
widoczna na obrazach radiograficznych i zawiera odpowiednio rozmieszczone
widkna syntetyczne zapewniajace maksymalng trombogennosc.

PRZEZNACZENIE

Spirale embolizacyjne Tornado sa przeznaczone do embolizacji wybranego
naczynia zaopatrujacego tetniczo-zylne wady rozwojowe i inne zmiany
naczyniowe. Spirale do embolizacji Tornado sg idealnie dostosowane

do stosowania w zwezajacych sie naczyniach krwionosnych. Wyrdb ten
przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych
doswiadczenie w technikach diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy
stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu naczyniowego,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA
« Podczas umieszczania spirali embolizacyjnej nalezy zachowac szczegélna
ostroznos¢. Nie wolno umieszczac spirali zbyt blisko ujs¢ tetniczych; jesli to
mozliwe, spirale powinny taczy¢ sie z uprzednio wszczepionymi spiralami.
Nalezy zapewni¢ minimalny przeptyw krwi w tetnicy, wystarczajacy do
umocowania nowej spirali do spirali wszczepionych wczeséniej, az nastapi
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 sie stosowania spiral embolizacyjnych Tornado z cewnikami
poliuretanowymi lub cewnikami z otworami bocznymi. W cewniku z
bocznymi otworami zator moze utkwi¢ w bocznym otworze lub przedosta¢
sie przez boczny otwoér. Réwniez w przypadku cewnika poliuretanowego
moze nastapic¢ zablokowanie zatoru w $wietle cewnika.
« Jesli podczas implantacji spirali embolizacyjnej wystapia trudnosci,
nalezy powtérzy¢ procedure zwalniania spirali. Jezeli trudnosci beda sie
utrzymywac, nalezy wycofac jednoczednie zespot prowadnika, spirali i
cewnika angiograficznego.

$RODKI OSTROZNOSCI
« Przed embolizacja nalezy wykonac angiografie, aby ustali¢ prawidtowe
potozenie cewnika.
« Przeptuka¢ cewnik angiograficzny solg fizjologiczng przed wprowadzeniem
spirali embolizacyjne;j.
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ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
Mikrospirale o srednicy 0,018 cala (0,46 mm)

Zaleca sie wprowadzanie mikrospirali embolizacyjnej Tornado przez
cewniki wspotpracujace z prowadnikami o maksymalnej $rednicy

0,018 cala (0,46 mm). Srednica wewnetrzna cewnika nie moze przekracza¢
0,027 cala (0,69 mm). Przyktady: cewniki nylonowe 3,0 F z cieniodajnymi
koncéwkami (SCR3.0B); wysoce selektywny cewnik Cook MicroFerret™
(dostepny poza USA).

Do umieszczania mikrospirali embolizacyjnych Tornado zaleca sie
stosowanie prowadnikéw powlekanych TFE o $rednicy 0,018 cala

(0,46 mm) z gietkimi koricdwkami stozkowymi.

Spirale o $rednicy 0,035 i 0,038 cala (0,89 i 0,97 mm)

Do umieszczania spirali embolizacyjnych Tornado zaleca sie uzywanie
prowadnikéw powlekanych TFE o $rednicy 0,035 i 0,038 cala

(0,89 0,97 mm) z gietkimi koricéwkami stozkowymi. Przyktady:
TSFNA, TSFNB, TSFB i TSFBP.

Srednica spirali Rodzaj i rozmiar Rodzaj i rozmiar
prowadnika cewnika
0,018 cala TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
Emiii HNB(R)4.1-35
0,035 cala TSFB-35 HNB(R)5.0-35
(0,89 mm) HNB6.0-35
T5FBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35 ’
TSFNB-38
0,038 cala TSFNA-38 HNB(R)S.0-38
HNB6.0-38
(0,97 mm) TSFB-38 SCBR5.0.38
TSF-38 )

*Produkt dostepny poza USA.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
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krospirale o srednicy 0,018 cala (0,46 mm):

. Przed embolizacja nalezy wykonac angiografie, aby ustali¢ optymalne

potozenie cewnika.

Wecisna¢ kaniule na petna dtugos¢ do cewnika podajacego. (Rys. 1)
Wsunac facznik Luer lock w kierunku kielicha cewnika i zablokowac.
(Rys. 2)

Zatadowac mikrospirale embolizacyjna Tornado do cewnika podajacego,
uzywajac mandrynu popychajacego. UWAGA: Aby prawidtowo zatadowad
system, nalezy wcisna¢ mandryn do kaniuli podajacej na maksymalna
gtebokosé¢. Usung¢ mandryn popychajacy i kaniule podajaca. (Rys. 3)

W celu pewnego umieszczenia mikrospirali embolizacyjnej Tornado
zaleca sie wprowadzanie mikrospirali w gtab cewnika podajacego przy
uzyciu mandrynu popychajacego. (Rys. 4)

Po umieszczeniu mikrospirali w cewniku podajacym przed implantacjg w
naczyniu nalezy skontrolowac potozenie korcéwki cewnika. Konstrukcja
spirali umozliwia jej wprowadzenie do naczynia docelowego przez
przeptukanie cewnika sola fizjologiczna/srodkiem kontrastowym lub
technika popychania przy zastosowaniu prowadnika lub narzedzia
popychajacego o odpowiednim rozmiarze.

. Wykonac kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali w

naczyniu docelowym.

Spirale 0,035 i 0,038 cala (0,89 i 0,97 mm):
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. Przed embolizacja nalezy wykonac angiografie, aby ustali¢ optymalne

potozenie cewnika.

Uchwyci¢ mocno wkiad podajacy kciukiem i palcem wskazujacym.
Wprowadzi¢ metalowy koniec wktadu podajgcego do nasady kielicha
cewnika. Zablokowac¢ wktad podajacy w kielichu cewnika, obracajac
zfacze Luer lock zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 5)
Utrzymujac wktad w statym potozeniu, wprowadzi¢ sztywny odcinek
prowadnika do kaniuli podajacej. Wcisna¢ spirale do poczatkowego
odcinka cewnika angiograficznego na gtebokos¢ 20 do 30 cm. (Rys. 6)
Usuna¢ prowadnik i wktad podajacy.

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

Wszczepic spirale, wysuwajac prowadnik poza koficowke 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 jatowos, jedli 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.
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PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen i (lub)
publikacjach lekarzy. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

ESPIRAIS E MICROESPIRAIS DE EMBOLIZAGAO
TORNADO®

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
devidamente licenciado.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As espirais de embolizagao Tornado sao comercializadas com extremidade
pequena a sair primeiro (padréo) ou extremidade grande a sair primeiro
(sufixo "-LEF"). Sdo disponibilizados diametros de espiral de 0,018, 0,035

e 0,038 polegadas (0,46, 0,89 e 0,97 mm, respectivamente). A espiral de
embolizagédo é fornecida pré-carregada no cartucho de carregamento.

Um maior comprimento de espiral e uma configuracdo semelhante a um
tornado no estado expandido maximiza a exposicao da espiral a seccao
transversal do limen para interrup¢ao do fluxo sanguineo. A espiral de
platina especial utilizada na construgao é mole, facilmente detectada
radiograficamente e dispoe de fibras sintéticas intervaladas para maximizar a
trombogenicidade.

UTILIZAGAO PREVISTA

As espirais de embolizacdo Tornado destinam-se a embolizagdo selectiva de
vasos que alimentam malformagoes arteriovenosas e outras leses vasculares.
As espirais de embolizagdo Tornado séo especialmente adequadas para
situagdes em que ha afunilamento dos vasos. O produto destina-se a ser
utilizado por médicos experientes e treinados em técnicas de diagnéstico

e terapéutica. Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de
bainhas de acesso vascular, cateteres angiogréaficos e fios guia.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas.

ADVERTENCIAS

« O posicionamento das espirais de embolizagao Tornado 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 embolizagao 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 € o de minimizar a possibilidade de espirais de
embolizagdo mal presas poderem desalojar-se e obstruir um canal arterial
normal e essencial.

« Nao se recomenda a utilizacao das espirais de embolizacdo Tornado com
cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais. Caso seja
utilizado um cateter com orificios laterais, o émbolo poderé alojar-se
num dos orificios laterais ou passar acidentalmente através dos mesmos.
A utilizagao de um cateter de poliuretano pode resultar igualmente no
encravamento do émbolo dentro do cateter.

« Se tiver dificuldades em expandir a espiral de embolizacao, repita o
procedimento de libertacao da espiral. Caso as dificuldades persistam,
retire o fio guia, as espirais e cateter angiografico em simultaneo, como
uma unidade.

PRECAUGOES
« Antes da embolizacdo, faga um angiograma para determinar a posi¢ao
correcta do cateter.
« Antes de introduzir a espiral de embolizagao, irrigue o cateter angiografico
com soro fisiolégico.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Para microespirais de 0,018 polegadas (0,46 mm)
« Recomenda-se a utilizagdo das microespirais de embolizacao Tornado
através de cateteres que aceitem fios guia com um didmetro méaximo
de 0,018 polegadas (0,46 mm). O didmetro interno do cateter nao deve
exceder 0,027 polegadas (0,69 mm). Exemplos: cateteres de nylon de 3,0 Fr
com pontas radiopacas (SCR3.0B); cateter superselectivo MicroFerret™ da
Cook (disponivel em paises fora dos EUA).
« Os fios guia recomendados para o posicionamento das microespirais
de embolizacdo Tornado séo fios guias de 0,018 polegadas (0,46 mm),
revestidos de TFE e com pontas cénicas flexiveis.
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Para espirais de 0,035 e 0,038 polegadas (0,89 e 0,97 mm,
respectivamente)

« Para o posicionamento das espirais de embolizagao Tornado,
recomendam-se fios guia com diametro de 0,035 e 0,038 polegadas
(0,89 mm e 0,97 mm, respectivamente), revestidos de TFE e com
pontas conicas flexiveis. Exemplos: TSFNA, TSFNB, TSFB e TSFBP.

Diametro Tipo e tamanho Tipo e tamanho
da espiral do fio guia do cateter
0,018 polegadas TSF-18 MF-3.0-18%
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
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 UTILIZAGCAO llustragdes
Para microespirais de 0,018 polegadas (0,46 mm):

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

Empurre totalmente a canula de carregamento para dentro do cateter
de colocagéo. (Fig. 1)

Avance o encaixe do conector Luer-Lock na direccao do conector do
cateter e fixe-0 na posicao adequada. (Fig. 2)

. Utilize o estilete propulsor para colocar a microespiral de embolizagao
Tornado dentro do cateter de colocagcao. NOTA: O estilete tem de ser
empurrado o mais longe possivel para dentro da canula de carregamento,
para garantir que o carregamento é bem feito. Retire o estilete propulsor
e a canula de carregamento. (Fig. 3)

Para obter uma colocacao segura da microespiral de embolizagao
Tornado, recomendamos a utilizacdo do estilete propulsor para empurrar
ainda mais a microespiral dentro do cateter de colocacéo. (Fig. 4)

Depois de a espiral estar posicionada no cateter de colocacao, confirme a
posicao da ponta do cateter antes da expansao da espiral. O desenho da
espiral permite que seja colocada no vaso alvo através de irrigagdo com
soro fisiolégico/meio de contraste, ou com uma técnica de empurrao,
usando um fio guia ou propulsor de tamanho adequado.

Realize um angiograma final para confirmar a posicao da espiral dentro
do vaso alvo.
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Para espirais de 0,035 e 0,038 polegadas (0,89 e 0,97 mm,

respectivamente):

1. Antes da embolizacao, faca um angiograma 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. Fixe o cartucho de

carregamento sobre o conector do cateter, rodando o adaptador

Luer-Lock no sentido dos ponteiros do relégio. (Fig. 5)

. Mantendo a posi¢ao 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 angiografico. (Fig. 6) Retire o fio guia e
o cartucho de carregamento.

. Com a ponta flexivel do fio guia, avance a espiral de embolizagao até a
ponta do cateter. Antes da expansao da espiral, confirme a posi¢do 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 utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, néo o utilize. Armazene em local escuro, 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.

REFERENCIAS

Estas instrugoes 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.
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SVENSKA

TORNADO® EMBOLISERINGSSPIRALER OCH
MIKROSPIRALER

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

PRODUKTBESKRIVNING

Tornado emboliseringsspiraler finns av typ som kommer ut med liten dnde
forst (standard), eller som kommer ut med stor ande forst (suffixet “-LEF”).
Spiraldiametrar pa 0,018 tum, 0,035 tum och 0,038 tum (0,46 mm, 0,89 mm
och 0,97 mm) finns. Emboliseringsspiralen levereras redan inlagd i
laddningspatronen.

Léngre spirallingd och tornadoformliknande konfiguration i frislappt tillstand
maximerar spiralens exponering for tvarsnitt av lumen fér avbrott i blodflédet.
Speciell platinaspiral som anvénds fér konstruktionen ar mjuk, latt detekterad
radiografiskt och har férdelade syntetiska fibrer for att framja maximal
trombogenitet.

AVSEDD ANVANDNING

Tornado emboliseringsspiraler &r avsedda for embolisering av selektiva

kérl som tillfor blod till arteriovendsa missbildningar och andra vaskuléra
lesioner. Tornado emboliseringsspiraler ar idealiskt anpassade for situationer
med avsmalnande kérl. Produkten ar avsedd fér anvandning av ldkare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardteknik for placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska
katetrar och ledare bor anvandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR

« Placering av Tornado emboliseringsspiraler bor ske med stor noggrannhet.
Spiralerna bor inte Iamnas alltfor néra artarernas 6ppningar och bér om
mojligt gripa in i tidigare placerade spiraler. Ett minimalt men tillréackligt
blodflode bor finnas kvar for att hélla spiralerna mot tidigare placerade
spiraler tills en solid tromb tillférsékrar permanent fixering. Syftet med
dessa forslag ar att minimera risken for att 16sa spiraler rubbas och
obstruerar en normal och essentiell arteriell kanal.

« Tornado emboliseringsspiraler rekommenderas inte fér anvandning
tillsammans med katetrar av polyuretan eller katetrar med sidoportar. Om
kateter med sidoportar anvénds kan spiralen fastna i en sidoport eller
oavsiktligt passera genom den. Anvandning av kateter av polyuretan kan
ocksé resultera i att spiralen fastnar inne i katetern.

« Om svarigheter uppstar vid frislappning av emboliserings-spiralen, ska
frislappningen upprepas. Om svarigheterna kvarstar, dra tillbaka ledaren,
spiralerna och angiografikatetern samtidigt som en enhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Utfér angiogram fore embolisering for att faststélla korrekt kateterlage.

« Spola angiografikatetern med koksaltlsning fore inférandet av
emboliseringsspiralen.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
For 0,018 tum (0,46 mm) mikrospiraler
« Tornado emboliseringsmikrospiraler rekommenderas for anvandning
genom katetrar som accepterar ledare med max. diameter pa 0,018 tum
(0,46 mm). Kateterns innerdiameter far inte 6verstiga 0,027 tum (0,69 mm).
Exempel: Nylonkateter pa 3,0 Fr. med réntgentéata spetsar (SCR3.0B); Cook
MicroFerret™ superselektiv kateter (finns utanfér USA).
« Ledare som rekommenderas for placering av Tornado
emboliseringsmikrospiraler ar TFE-belagda med 0,018 tum (0,46 mm)
diameter och med flexibla avsmalnande spetsar.

For spiraler med diameter pa 0,035 tum (0,89 mm)
och 0,038 tum (0,97 mm)

« Vi rekommenderar TFE-belagda ledare med flexibla avsmalnande spetsar
och med en diameter pa 0,035 tum och 0,038 tum (0,89 mm och 0,97 mm)
for placering av Tornado emboliseringsspiraler. Exempel: TSFNA, TSFNB,
TSFB och TSFBP.
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Storleksdiameter Typ och storlek Typ och storlek
pa spiralen av ledare av kateter
0,018 tum TSF-18 MF-3.0-18*
(0,46 mm) STF-18 SCR3.0B
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
For 0,018 tum (0,46 mm) mikrospiraler:

. Utfér angiogram fére embolisering for att faststalla optimalt kateterlage.
Skjut in laddningskanylen helt i inféringskatetern. (Fig. 1)

For fram luerlasanslutningen mot kateterfattningen och las den pa plats.
(Fig. 2)

Anvand pushern fér att ladda Tornado emboliserings-mikrospiral i
inféringskatetern. OBS! Mandrdngen maste skjutas in sa langt som
majligt i laddningskanylen for att garantera korrekt laddning. Ta bort
pushern och laddningskanylen. (Fig. 3)

For att uppna saker placering av Tornado emboliserings-mikrokateter
rekommenderar vi att du anvénder pushern for att skjuta in mikrospiralen
langre in i inféringskatetern. (Fig. 4)

Nér spiralen placerats i inforingskatetern, verifierar du kateterspetsens
placering fore frislappning. Spiralens konstruktion mojliggér inféring

i mélkarlet med koksaltlésnings-/kontrastmedelsspolning eller med
tryckteknik med en ldmpligt stor ledare eller patryckare.

Utfor slutligt angiogram for att bekréfta spiralens placering inne i
malkarlet.
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For spiraler med diameter pa 0,035 tum (0,89 mm)

och 0,038 tum (0,97 mm):

. Utfor angiogram fore embolisering for att faststélla optimalt kateterldge.
Hall laddningspatronen ordentligt mellan tumme och pekfinger.

For in laddningspatronens metalldnde i basen pa kateterfattningen.

Las laddningspatronen pa kateterfattningen genom att vrida Luer-
lasadaptern medurs. (Fig. 5)

Bibehall patronens lage och for in ledarens styva del i laddningskanylen.
Tryck in spiralen i de forsta 20 till 30 centimetrarna pa angiografikatetern.
(Fig. 6) Ta bort ledaren och laddningspatronen.

Fér fram emboliseringsspiralen till kateterspetsen med ledarens flexibla
spets. Verifiera angiografikateterns lage fore frislappning.

Frislapp spiralen genom att fora fram ledaren forbi kateterns spets.

Utfor slutligt angiogram for att bekréfta spiralens placering inne i
malkarlet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad peel-open-férpackning. 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 utdragen exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att garantera att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pé erfarenheter frén lékare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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71 F 0.035 71 0.038 3~ (0.89 71 0.97 Fk) WHE
- #EF6EA 0.035 A1 0.038 & +f (0.89 1 0.97 ZX) B2, TFE &

W, HRMEHER KNS LT Tomado R EXREBMEN. =
f5l: TSFNA, TSFNB, TSFB #1 TSFBP,

RENHERTHE SLRBER RISERBRRT
0.018 #~F TSF-18 MF-3.0-18*
(0.46 ZK) STF-18 SCR3.08
0.035 #E~f TSFNB-35 HNB(R)4.1-35
(0.89 ZXK) TSFNA-35 HNB(R)5.0-35
TSFB-35 HNB6.0-35
TSFBP-35 SCBR5.0-35
TSF-35
0.038 B TSFNB-38 HNB(R)5.0-38
(0.97 =) TSFNA-38 HNB6.0-38
TSFB-38 SCBR5.0-38
TSF-38
EREMIMEXAE,
fE iR ooo

33F 0.018 3~} (0. 46 k) ﬁﬁ“ﬂm:

1 EFBREZR, )&mﬂl BEES, UWAERESENE.

2. %ﬁﬁﬁ%%ﬁ#’é)\?‘ﬁ (1)

3. #%%EEEE&E}%%E@%E?T&DEH}&% HYERL. (H2)

4. AHEFFFLHS Tornado WA EREEPARIASE. H&: Hix
HEMRR AL ZRHEEN, URRERES. BEHER
HEERHEEE. (E3)

5. 74 Tornado A LB R E M ZRENMY, HAVEWEA#EE
HERHASEEREAMESE. (E4)

6. —BREEERMIEASENREGEN, BERFINWIASE RO
B, BRI ITHEE A BUREE £ B oK /AE F R H937 3 M A $Em
&, REBDELNE G SLREEATHHIRE ALDE,

TORTRENMEESES, UWHARERERNENNLE.

F¥F 0.035 #0 0.038 3~ (0.89 #1 0.97 k) WHE:

LEFRREZE, BHTOEEYRS, UWRERESENE.

Zﬁﬂ}a%ﬂﬁ}zﬁﬁﬁcﬁ}ﬂlﬁr BRBEE BRI ASERORR
RIRES £ 75 e R DR BEREL, BRUBPIESERL L, ( 5)

3 EERNENME, BSLNBERMBOZARIEE. HHEBEA
MEEFENX 20-30 EXK. (B 6) BASLRRMME.

4 EASLHFMX, BRESEBXASENLE. BIFZH, %X

MEEFSENNE.
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5. RBSLANBKSSELR, RITHERE.

6. HTRENMEELEN, UWASEETEONENNNTE,
SRR

FREAREZESARE, ARAXTRER{ER, UHE—RMEE
. MRBRERITTORRR, FREOATE. MRFEEETRAT
B, WAk, E2E. T8 BREEF. BRKRNERETERZ
T. NBERTmEFRE MREHFHINIERA,

SEXM

U EEARARREEMHNBLRA (R) HAROXMREN. FQ
&5 H9 Cook NRIHEARARMWEXTAXBMNES.
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Keep dry

Chraiite pfed vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec
Szarazon tartandé
Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chronic przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

RIFTR
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\./

N~
£

Keep away from sunlight

Chraiite pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpid ané To NAaKS Pwe
No exponer a la luz solar

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

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

Skyddas for solljus
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