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FLOW-DIRECTED BALLOON CATHETER

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

The Flow-Directed Balloon Catheter is a double-lumen 5.3 French catheter
with a balloon tip. The balloon has an inflation capacity of 1 mland a
maximum inflation diameter of 10 mm.

INTENDED USE

The Flow-Directed Balloon Catheter is intended for venous sampling and
pressure monitoring. 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
« This product contains NATURAL RUBBER LATEX, which may cause
allergic reactions.
« Use only bacteria-filtered carbon dioxide for balloon inflation.
« Do not use air for balloon inflation; doing so could produce air emboli in
the event of balloon rupture.

PRECAUTIONS
« Manipulation of the product requires fluoroscopic control.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Using standard percutaneous technique, prepare and introduce an
introducer sheath into the venous access site.
Introduce the Flow-Directed Balloon Catheter through the sheath into the
vessel, and advance until the balloon tip has passed completely through
the sheath.
. Inflate the balloon for flow-assisted passage into the target vessel
location.
Once positioned at the desired vessel location, the catheter may be used
for monitoring and recording pressures in the target vessel, acquiring
blood samples or delivering fluids.
NOTE: To allow free movement of the catheter within the vessel, ensure
that the inflated balloon’s diameter is less than the vessel diameter.
. If required, a .035 inch or smaller wire guide can be used for catheter
exchange.
NOTE: Deflate the balloon prior to retraction or removal.

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.
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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.

FLOW-STYRET BALLONKATETER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Det flow-styrede ballonkateter er et 5,3 French kateter med dobbelt lumen
og en ballonspids. Ballonen har en inflationskapacitet pa 1 ml og en maksimal
inflationsdiameter pa 10 mm.

TILSIGTET ANVENDELSE

Det flow-styrede ballonkateter er beregnet til prevetagning og
trykmonitorering i venen. Produktet er beregnet til anvendelse af leeger
med uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker.
Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulaer adgang,
angiografikatetre og kateterledere.



KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Dette produkt indeholder NATURGUMMILATEX, som kan forarsage
allergiske reaktioner.
« Brug kun bakteriefiltreret kuldioxid til balloninflation.
« Brug ikke luft til balloninflation. Det kan fremkalde luftemboli i tilfeelde af
ballonbristning.

FORHOLDSREGLER
« Produktet skal manipuleres under gennemlysningskontrol.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersegt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
. Ved hjeelp af standard perkutan teknik klargeres og indferes en
indferingssheath i adgangsstedet i venen.
Indfor det flow-styrede ballonkateter gennem sheathen og ind i karret,
og for det frem, indtil ballonspidsen er passeret helt gennem sheathen.
. Udspil ballonen mhp. flow-assisteret passage ind i fokuslokalisationen
i karret.
Nar kateteret er placeret i den @nskede karlokalisation, kan det bruges
til at monitorere og registrere tryk i fokuskarret, og til at indhente
blodpraver eller tilfare vaesker.
BEMZARK: Sorg for, at diameteren pé den udspilede ballon er mindre end
kardiameteren, sa kateteret kan bevaege sig frit i karret.
. Om nedvendigt kan en kateterleder p& 0,035 tomme (0,89 mm) eller
mindre bruges til kateterudskiftning.
BEMZARK: Tom ballonen inden tilbagetraekning eller fjernelse.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

EINSCHWEMMKATHETER

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

Der Einschwemmbkatheter ist ein doppellumiger 5,3-French-Katheter mit einer
Ballonspitze. Das Inflationsfassungsvermégen des Ballons betragt 1 ml und
der maximale Durchmesser im inflatierten Zustand 10 mm.

VERWENDUNGSZWECK

Der Einschwemmkatheter ist fiir venose Blutentnahme und
Blutdruckiiberwachung vorgesehen. Das Produkt ist fiir die Verwendung
durch Arzte bestimmt, die in Diagnose- und Interventionstechniken
geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung von GefaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind Standardtechniken
anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
- Dieses Produkt enthélt LATEX AUS NATURKAUTSCHUK und kann
allergische Reaktionen hervorrufen.
« Zur Balloninflation nur bakteriengefiltertes Kohlendioxid verwenden.
« Zur Balloninflation keine Luft verwenden. Andernfalls kénnte im Fall eines
Ballonrisses eine Luftembolie verursacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Die Manipulation des Instruments erfordert eine fluoroskopische Kontrolle.
- Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Unter Anwendung einer standardmaBigen Perkutantechnik eine
Einfiihrschleuse vorbereiten und in die venése Punktionsstelle einfiihren.
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Den Einschwemmkatheter durch die Schleuse in das GefaR einfiihren und
vorschieben, bis die Ballonspitze die Schleuse vollstandig passiert hat.
Den Ballon zum Einschwemmen an die ZielgefaBstelle inflatieren.

Nach der Positionierung an der gewiinschten GeféBstelle kann der
Katheter zur Uberwachung und Aufzeichnung des Drucks im ZielgefaR,
zur Entnahme von Blutproben oder Verabreichung von Fliissigkeiten
verwendet werden.

HINWEIS: Um eine ungehinderte Bewegung des Katheters im Gefal3

zu erzielen, sicherstellen, dass der Durchmesser des inflatierten Ballons
kleiner als der GefaBdurchmesser ist.

Falls n6tig, kann ein Fiihrungsdraht von bis zu 0,035 Inch (0,89 mm)
Durchmesser zum Katheterwechsel verwendet werden.

HINWEIS: Vor dem Zuriickziehen oder Entfernen des Katheters den Ballon
deflatieren.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EANHNIKA

NHXOMENOZ KAOETHPAXZ ME MIMAAONI
NPOXOXH: H Saki vopoBzaia Twv H.M.A. iter v

TIWANON TNC CUOKEVIC AUTHC a6 tatpd 1 KATOMV EVIOARG laTpoU
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet TNV KatdAAnAn adsia).

How

b4

NEPITPA®H THE ZYIKEYHZ

O vnxopevog KaBetrpag pe pmadvi givat évag kabetrpag Sumhou avhov
5,3 French pe dkpo pmaloviol. To Pmakovt £XEl XwpnTIKOTNTA AR pWoNG
1 ml kat péylotn Siapetpo mifjpwong 10 mm.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

O vnxopevog KaBetrpag pe pmaldvi mpoopiletal yia GAePIKN Setypatohnpia
Kkat mapakohouBnon eAePIkr¢ mieonc. To mpoidv mpoopiletal yia xprion and
1aTPOUG EKTTAISEVHEVOUG KAl TIETEIPAHEVOUG OE SIaYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKES
TEXVIKEG. Oa TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yla TNV
TomoBETNoN BNKAPIWY AYYEIOKNG TTPOOBACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kat
CUPHATIVWV 0BNYWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« To mpoi6v auto mepiéxet DYZIKO EAAZTIKO NATEE to omoio evdéxetan
va mpokahé Mepy i

« Xpnotpornotgite pévo Sio&eidio Tou dvBpaka mou éxet umoPANnOsi oe
S8iBnon BaktnEISiwy yia TV MARPWON Tou Pmaloviol.

« Mn Xpnolpomoleite aépa yla Tnv Mpwon Tou pmalovioy, SI0TL autd
Ba rTav Suvatév va mpokahéoel £pBola aépa o MEPIMTwWOon PrgNG Tou
pmalovio.

NPO®YAAZEIZ
« O XEIPIOHOG TOU TTPOIGVTOG AMAITE] AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.
« OrmBavég emSpacel; Twv QBAAIKWY Ot £yKue/ONAA{OUTEC yuvaikeg iy
madia Sev €xouv MPoodIoPIoTEl MARPWE Kat eVEEXETaL va u@ioTatal {iTnpa
emSPAcEWV 0NV avamapaywyn Kat oTny avantuén.

OAHTIEZ XPHZHZ

. Mg xprion mpoTtunng SIaSepHIKAG TEXVIKAG, TAPACKEVACTE Kal EI0AYAYETE

£va Bnkapt el0aywyéa oTo onpeio QAEPIKIG TPOCTTENACNG.

Elcaydyete Tov vXopevo Kabetrpa e Pmalovi Héow Tou Bnkaplou eviog

TOU ayYeiou Kal TPOowBNROTE TOV £w¢ GTOU TO AKPO TOU PMAAOVIOU TTEPACEL

EVTENWDG HEOW TOL BNKaplov.

MAnPWwOoTe To umahovt yia urofonBoulpevn pe por) Siodo evtdg ng B€ong

TOU ayYeiou-0TOXOU.

. MOAig tormoBetnBei otnv emBupntr Béon Tou ayyeiou, o KaBeTrpag
pmopei va xpnotponondei yia mapakohouBnon Kat Kataypagr| mMECEWY
OTO ayYEi0-0TOXO0, AN SElYMATWY aipatog fi Xopriynon uypwv.
IHMEIQZH: Na va emtparnei n eAevBepn Kivnon Tou KabeTrhpa eviog Tou
ayyeiou, BePaiwbeite T N SIGPETPOG TOU MANPWHEVOU praloviol givat
HIKPOTEPN ammo T SIAPETPO TOL ayYeiou.

. Eav amaiteital, unopei va xpnotpomnomnBei £vag ouppdtivog o8nyog
0,035" (0,89 mm) 1} HIKPATEPOG Yia eVaAAayr KABETAHPWV.
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ZHMEIQXH: Z£QOUOKWOTE TO PIMAAGVI TIPIV amd TNV anéoupon f v
agaipeon.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetat amooTelpwévo pe aéplo 0&eidlo Tou albuleviou o€ AMOKONOUHEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion pévo. ITeipo, epdoov n cuokevacia
Sev éxel avoiyTei i) Sev éxel umooTei {nuid. Mn XpnoIHOTIOLEITE TO TIPOTOV Qv
Umapxet ap@IBolia yia T oTelpoTNTA Tou. DUNGOCOETE O OKOTEIVO, OTEYVO

Kat 5pooepod Xwpo. AMOPEVYETE TV Mapatetapévn ékBeon oto ewe. Katd

TNV aQaipeon amo T CUCKELAOIa, EMBEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE vVa
Slaopahioete 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

ANA®OPEZ

AuTEC o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat

1 dnuoateupévn BiBNoypagia toug. AnieuBuvBeite oTov Tomiké oag
avTImPOowo MwAoewv TG Cook yia MANPOYOPIE; OXETIKA He TN Stabéotun
BiBAoypagia.

PANOL

CATETER BALON DIRIGIDO POR FLUJO

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

El catéter baldn dirigido por flujo es un catéter de luz doble de 5,3 Fr con
punta de balén. El balén tiene una capacidad de hinchado de 1 mly un
diametro méximo de hinchado de 10 mm.

INDICACIONES

El catéter baldn dirigido por flujo esta indicado para la obtencion de muestras
de sangre venosa y para la monitorizacion de la presion venosa. El producto
esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia

en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse las técnicas
habituales de colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres angiograficos
y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
- Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL que puede
provocar reacciones alérgicas.
« Utilice solamente diéxido de carbono pasado por un filtro de bacterias
para hinchar el balén.
« No utilice aire para hinchar el balén, ya que ello podria producir embolias
gaseosas en caso de rotura del balén.

PRECAUCIONES
« La manipulacion del producto requiere el uso de control fluoroscépico.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la
funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare e introduzca una vaina introductora en el lugar de acceso venoso

empleando la técnica percutanea habitual.

Introduzca el catéter balon dirigido por flujo en el vaso a través de la

vaina y hagalo avanzar hasta que la punta con el balén haya atravesado

por completo la vaina.

. Hinche el balén para la colocacion asistida por flujo en el lugar deseado
del vaso.

. Una vez colocado en el lugar deseado del vaso, el catéter puede utilizarse
para monitorizar y registrar presiones en el vaso, para obtener muestras
de sangre o para administrar liquidos.

NOTA: Para permitir que el catéter se desplace libremente por el interior
del vaso, asegurese de que el diametro del balén hinchado es inferior al
didmetro del vaso.

. Si es necesario, puede utilizarse una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) o
menor para cambiar el catéter.

NOTA: Deshinche el balén antes de hacerlo retroceder o de extraerlo.

PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.
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REFERENCIAS

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

FRANCAIS

CATHETER A BALLONNET DIRIGE PAR LE FLUX
SANGUIN

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter a ballonnet dirigé par le flux sanguin est un cathéter a double
lumiére de 5,3 Fr. dont I'extrémité est munie d'un ballonnet. Le ballonnet a
une capacité de gonflage de 1 ml et un diamétre de gonflage maximum
de 10 mm.

UTILISATION

Le cathéter a ballonnet dirigé par le flux sanguin est destiné aux prélévements
veineux et au monitorage de la pression veineuse. Le produit est destiné

a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires 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
« Ce produit contient du LATEX EN CAOUTCHOUC NATUREL qui peut
causer des réactions allergiques.
« Pour gonfler le ballonnet, utiliser uniquement du gaz carbonique dont les
bactéries ont été éliminées par filtration.
« Ne pas utiliser d‘air pour gonfler le ballonnet sous risque d’embolie
gazeuse en cas de rupture du ballonnet.

MISES EN GARDE
« Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.
« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement identifiés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
1. En recourant a la technique percutanée classique, préparer le site d‘acces
veineux et y introduire une gaine d‘introduction.

. Introduire le cathéter a ballonnet dirigé par le flux sanguin par la gaine

dans le vaisseau et I'avancer jusqu‘a ce que l'extrémité a ballonnet soit

complétement passée par la gaine.

Gonfler le ballonnet pour son passage dirigé par le flux sanguin a

I'emplacement vasculaire voulu.

. Lorsque le cathéter est positionné a I'emplacement vasculaire voulu, il
peut étre utilisé pour le monitorage et I'enregistrement des pressions
dans le vaisseau concerné, pour le préléevement d'échantillons sanguins
ou pour lI'administration de liquides.

REMARQUE : Pour permettre le libre passage du cathéter dans le
vaisseau, sassurer que le diamétre du ballonnet gonflé est inférieur a
celui du vaisseau.

. Au besoin, on peut utiliser un guide de 0,035 inch (0,89 mm) ou de plus
petit calibre pour un échange de cathéter.

REMARQUE : Dégonfler le ballonnet avant de le tirer vers larriere ou de
le retirer.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

CATETERE A PALLONCINO AD AVANZAMENTO
ASSISTITO DAL FLUSSO

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

Il catetere a palloncino ad avanzamento assistito dal flusso & un catetere da
5,3 French a lume doppio dotato di punta a palloncino. Il palloncino ha una
capacita di gonfiaggio di 1 ml e un diametro di gonfiaggio massimo pari
a10 mm.

USO PREVISTO

Il catetere a palloncino ad avanzamento assistito dal flusso & previsto per l'uso
nel prelievo di campioni venosi e nel monitoraggio della pressione venosa.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle guaine per
accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede I'impiego di
tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Questo prodotto contiene LATTICE DI GOMMA NATURALE, che pué
causare reazioni allergiche.
« Per il gonfiaggio del palloncino usare esclusivamente anidride carbonica
sottoposta a filtraggio antibatterico.
« Per evitare I'embolia gassosa in caso di rottura del palloncino, non usare
aria per il suo gonfiaggio.

PRECAUZIONI

- La manipolazione del prodotto deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Avvalendosi di una tecnica percutanea standard, preparare e inserire una
guaina di introduzione nel sito di accesso venoso.
Inserire nel vaso il catetere a palloncino ad avanzamento assistito dal
flusso attraverso la guaina; farlo avanzare fino a superare completamente
la guaina con la sua punta.
. Gonfiare il palloncino per consentire al catetere ad avanzamento assistito
dal flusso di raggiungere la posizione desiderata all‘interno del vaso
interessato.
Una volta raggiunta la posizione desiderata nel vaso, il catetere pud
essere usato per il monitoraggio e la registrazione delle pressioni nel vaso
interessato, per il prelievo di campioni ematici o per la somministrazione
di fluidi.
NOTA - Per consentire al catetere di muoversi liberamente all‘interno
del vaso, accertarsi che il diametro del palloncino gonfio sia inferiore al
diametro del vaso.
. Se necessario, per l'interscambio del catetere & possibile usare una guida
da 0,035 pollici (0,89 mm) o piu sottile.
NOTA - Prima di ritirarlo o di rimuoverlo, sgonfiare il palloncino.
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CONFEZIONAMENTO

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

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

FLOW-GESTUURDE BALLONKATHETER

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

De flow-gestuurde ballonkatheter is een 5,3 French katheter met dubbel
lumen en met een ballontip. De ballon heeft een inflatiecapaciteit van 1 ml en
een maximale inflatiediameter van 10 mm.

BEOOGD GEBRUIK

De flow-gestuurde ballonkatheter dient voor afname van veneuze
bloedmonsters en voor veneuze drukbewaking. Het product dient voor
gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele technieken. Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen
van vasculaire introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te
worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Dit product bevat NATUURLIJKE RUBBERLATEX die allergische reacties
kan veroorzaken.
« Voor het inflateren van de ballon uitsluitend kooldioxide gebruiken
waaruit bacterién zijn gefiltreerd.
« Geen lucht gebruiken voor het inflateren van de ballon; dit zou een
luchtembolie teweeg kunnen brengen indien de ballon barst.

VOORZORGSMAATREGELEN
- De manipulatie van het product dient onder fluoroscopische controle te
worden verricht.
« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere/zogende vrouwen of
kinderen zijn niet volledig vastgesteld en er kunnen problemen zijn wat
betreft voortplantings- en ontwikkelingseffecten.

GEBRUIKSAANWUZING

. Volgens standaard percutane techniek dient een introducersheath te
worden gereedgemaakt en in de veneuze introductieplaats te worden
ingebracht.

Breng de flow-gestuurde ballonkatheter via de sheath in het bloedvat in,
en voer hem op totdat de ballontip volledig door de sheath is gepasseerd.
. Inflateer de ballon om hem door de stroming naar zijn plaats in het te
behandelen bloedvat te laten leiden.

Wanneer de katheter zich op de gewenste plaats in het bloedvat bevindt,
kan hij worden gebruikt voor het bewaken en registreren van druk in

het te behandelen bloedvat, het afnemen van bloedmonsters of het
toedienen van vloeistoffen.

NB: Om te zorgen dat de katheter zich vrij kan bewegen binnen het
bloedvat, dient te worden gezorgd dat de diameter van de geinflateerde
ballon minder bedraagt dan de diameter van het bloedvat.

Zo nodig kan er een voerdraad van ten hoogste 0,035 inch (0,89 mm)
worden gebruikt voor het uitwisselen van de katheter.

NB: Deflateer de ballon alvorens deze terug te trekken of te verwijderen.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

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

PORTU

CATETER DE BALAO DIRIGIDO POR FLUXO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de balo dirigido por fluxo é um cateter de 5,3 Fr com ltmen duplo
e uma ponta em baldo. O baldo possui uma capacidade de insuflagao de 1 ml
e um didmetro maximo de insuflagdo de 10 mm.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de baldo dirigido por fluxo esté indicado para a colheita de amostras
de sangue venoso e monitorizacao da pressao venosa. O produto destina-

se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de
diagndstico e intervengdo. Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagdo de bainhas de acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.



CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
- Este produto contém LATEX DE BORRACHA NATURAL, o qual pode
provocar reacgoes alérgicas.
« Insufle o baldo apenas com diéxido de carbono filtrado com filtro
antibacteriano.
« Nao utilize ar para insuflar o balao, pois, se o fizer, podera originar uma
embolia gasosa caso o baldo se rompa.

PRECAUGOES

« A manipulagdo do produto requer controlo fluoroscépico.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criancas nao foram totalmente identificados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Empregando uma técnica percutanea padronizada, prepare e introduza
uma bainha introdutora no local de acesso venoso.
Introduza o cateter de baldo dirigido por fluxo dentro do vaso, através da
bainha, e avance-o até a ponta em baléo ter passado totalmente através
da bainha.
Insufle o baldo para que o fluxo facilite a passagem do cateter até ao local
do vaso alvo.
. Depois de posicionado no local do vaso pretendido, o cateter pode
ser usado para monitorizar e registar as pressoes no vaso alvo, obter
amostras de sangue ou administrar fluidos.
NOTA: Para permitir o movimento do cateter dentro do vaso, certifique-se
de que o diametro do balao insuflado é inferior ao diametro do vaso.
. Se necessario, podera utilizar um fio guia com diametro igual ou inferior a
0,035 polegadas (0,89 mm) para troca do cateter.
NOTA: Esvazie o baldo antes de o recuar ou remover.

APRESENTAGAO

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, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

FLODESSTYRD BALLONGKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller korrekt
legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Den flodesstryrda ballongkatetern &r en dubbellumenkateter pa 5,3 Fr. med
en ballongspets. Ballongen har en fyllningskapacitet pa 1 ml och en maximal
diameter i fyllt tillstand pa 10 mm.

AVSEDD ANVANDNING

Den flédesstyrda ballongkatetern &r avsedd fér provtagning av vendst blod
och tryckévervakning. Produkten &r avsedd fér anvandning av lakare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker for placering av hylsor for vaskuldr dtkomst, angiografiska
katetrar och ledare ska anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
« Denna produkt innehéller NATURGUMMILATEX, vilket kan ge upphov
till allergiska reaktioner.
« Anvand endast bakteriefiltrerad koldioxid for att blasa upp ballongen.
« Anvénd inte luft for att blasa upp ballongen. Det kan orsaka luftemboli, om
ballongen skulle brista.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Manipulation av produkten maste ske under fluoroskopisk kontroll.
« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn

har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betréaffande effekter pa reproduktion och utveckling.
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BRUKSANVISNING

)

Hw

[

. Anvénd perkutan teknik av standardtyp, preparera och for in en

inforarhylsa i den vendsa atkomstplatsen.

. For in den flédesstyrda ballongkatetern genom hylsan och in i kérlet, och

for fram den tills ballongspetsen helt passerat genom hylsan.

. Fyll ballongen fér flodesassisterad passage in i malkarlsplatsen.

Nar den placerats vid 6nskad karlplats, kan katetern anvandas for att
overvaka och registrera tryck i malkérlet, for att ta blodprover och for att
tillfora vatskor.

OBS! For att majliggora fri rorelse for katetern inne i karlet, ska du se till
att den fyllda ballongens diameter & mindre &n kérlets diameter.

. Vid behov kan en ledare pé 0,035 tum (0,89 mm) eller mindre anvéndas

for kateterbyte.
OBS! Tém ballongen fére tillbakadragning eller avldgsnande.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i "peel-open”-férpackningar. Avsedd
for engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater.
Specifikke phthalater, som dette produkt mdeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. f d y i

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony t

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AU'IO T0 auul}o}\o omv ETIKETG SnAwvel 4TI auTth n 1

4 G. Zuy Baliké WOELG TTOU éxovrai o

alrrn ™ ouokeun avayvwpilovtal 511!)«1 i KATw amé to cUpBolo pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®BaAik6g Beviuhofoutuleotépag

«DBP: ®Oaliko¢ S1-n-BoutuleoTépag

*DEHP: ®0alikog 51(2-aiBuloe§ulo) eatépag

«DIDP: ®B8alikég & Sekuleotépag

*DINP: ®Balikdg Si-icoevvelAeoTépag

«DIPP: ®Balikdc Si-iconmevTuleaTtépag

+DMEP: ®8aAikdg S1(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Balikd¢ S1-n-oktuleoTépag

*DNPP: ®OaMKo6¢ Si-n-mevtuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: 2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

+DINP: Diisononil ftalato

-DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

+DNOP: Di-n-octil ftalato

+DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur I'étiq indi que ce dispositif

ient des Les spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

*DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP: Phtalate de di-n-pentyle
Il pi bolo app sull’etict indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

+BBP: Benzil-butilftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

<DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

<BBP: benzylbutylftalaat
-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat

-DIPP:

<DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dusposmvo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos acr

«BBP: ftalato de benzilo e butilo
<DBP: ftalato de di-n-butilo
<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo
<DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
<DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.

Specifika ftalater som ingar i produk identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
<DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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