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BEACON® TIP CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Beacon Tip catheters are designed to facilitate diagnostic and therapeutic
procedures. Catheters are available in various configurations. Configurations
include different shaft lengths and tip curves and some catheters are
manufactured with a hydrophilic coating. Refer to the product label for
product specifications (e.g., catheter length, distal curve configuration).

INTENDED USE

Beacon Tip Catheters are intended for use in angiographic procedures by
physicians trained and experienced in angiographic techniques. Standard
techniques for placement of vascular access sheaths, angiographic catheters
and wire guides should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
The outer surface of the inner catheter package is NOT sterile.

PRECAUTIONS

« These products should be stored in their original sealed foil package with
required labeling.

« Manipulation of the catheter requires fluoroscopic control.

« If resistance is encountered during manipulation, stop and determine the
cause before proceeding any further.

« Do not attempt to heat or reshape the catheter curve; the catheter tip is
made from a heat-sensitive material.

« Activate hydrophilic coating, if present, by wetting the distal end of the
catheter with sterile water or saline. For best results, keep the catheter
surface wet during placement.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
« Maximum power injector machine settings should not exceed the labeled
pressure.
« Labeled flow rate achieved with 11.8cP contrast and contrast temperature
of 22°C+2°C.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Inspect the packaging and device to verify no damage. Do not use the

product if the catheter or packaging is damaged.

Open foil packaging and remove or expose inner package containing the

sterile catheter. NOTE: The outer surface of the inner catheter package

is not sterile.

Open the inner packaging using the standard operating room/

catheterization lab aseptic techniques to present the catheter to the

operator.

Flush the device prior to use.

. Under fluoroscopic guidance, advance the catheter over an appropriately
sized wire guide or through an appropriately sized sheath introducer
to the intended location. NOTE: If resistance is encountered during
manipulation, stop and determine the cause before proceeding any
further.

. When using a contrast power injector, ensure all connections are secure.
Please refer to the Product Recommendations section for pressure and
flow rate information.

HOW SUPPLIED

This product is sterilized by ethylene oxide gas. Catheters are supplied in a foil
pouch and inner peel-open package. The outer surface of the inner package
is non-sterile. Store in a dark, dry, cool place. Use immediately once foil pouch
has been opened. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred. Intended for one-time use.

N

w

>

v

o

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.



PORTUGUES - BR

CATETERES DE PONTA RADIOPACA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescricao de um médico ou de um profissional
devidamente licenciado.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres de ponta radiopaca sao projetados para facilitar o diagndstico
e os procedimentos terapéuticos. Os cateteres estao disponiveis em varias
configuragdes. As configuragdes incluem diferentes comprimentos de
eixos e curvas da ponta, sendo que alguns cateteres sao fabricados com
um revestimento hidrofilico. Consulte a etiqueta do produto para obter

as especificacdes do produto (por exemplo, comprimento do cateter,
configuragao da curva distal).

USO PRETENDIDO

Os cateteres de ponta radiopaca sdo projetados para uso em procedimentos
angiogréficos, por médicos treinados e experientes em técnicas angiograficas.
Técnicas padrao para a colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios-guias devem ser utilizadas.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida

ADVERTENCIAS
A superficie externa da embalagem interna do cateter NAO é estéril.

PRECAUGOES

« Esses produtos devem ser armazenados na embalagem de folha de
aluminio original vedada com a etiqueta necessaria.

« A manipulacdo do cateter requer um controle fluoroscépico.

« Se sentir resisténcia durante a manipulagao, pare e determine a causa
antes de prosseguir.

- Néo tente aquecer ou moldar a curva do cateter, pois sua ponta é
fabricada com um material sensivel ao calor.

« Ative o revestimento hidrofilico, se presente, ao umedecer a extremidade
distal do cateter com dgua ou solugao salina estéril. Para obter melhores
resultados, mantenha timida a superficie do cateter durante a colocagéo.

RECOMENDAGOES DO PRODUTO
« As configuragdes maximas do injetor de poténcia ndo devem ultrapassar a
pressao da etiqueta.
« A taxa de fluxo da etiqueta é obtida com o contraste 11,8 cP e a
temperatura de contraste de 22 °C + 2 °C.

INSTRUGOES DE USO

. Inspecione a embalagem e o dispositivo para verificar se ndo ha danos.
Nao utilize o produto se o cateter ou a embalagem estiver danificada.
Abra a embalagem de folha de aluminio e remova ou exponha a
embalagem externa contendo o cateter estéril. OBSERVAGAO: A
superficie externa da embalagem interna do cateter nao é estéril.

. Abra a embalagem interna usando as técnicas assépticas da sala de
cirurgia/laboratorio de cateterizagao para apresentar o cateter ao
operador.

Irrigue o dispositivo com a solugado adequada antes do uso.

. Sob orientacao fluoroscopica, introduza o cateter por um fio-guia ou
introdutor de bainha de tamanho apropriado até o local desejado.
OBSERVAGAO: Se sentir resisténcia durante a manipulacéo, pare e
determine a causa antes de prosseguir.

Ao usar um injetor de energia de contraste garanta que todas as conexdes
estejam seguras. Consulte a secao de Recomendagoes do Produto para
obter informages de pressao e taxa de fluxo.

APRESENTAGCAO

Este produto é esterilizado por gas de 6xido de etileno. Os cateteres sdao
fornecidos em um saco de aluminio e uma embalagem interna facil de abrir.
A superficie externa da embalagem interna nao ¢é estéril. Armazene em local
escuro, seco e fresco. Use imediatamente assim que abrir o saco de aluminio.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos. Destina-se a uma unica utilizagao.

REFERENCIAS

Estas instrucoes de uso 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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KATETRY S HROTEM BEACON®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostifedku pouze
lékaFam nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

POPIS PROSTREDKU

Katetry s hrotem Beacon jsou ur¢eny pro usnadnéni diagnostickych a
terapeutickych vykon(. Katetry jsou dostupné v riiznych konfiguracich.
Konfigurace zahrnuji riizné délky tubusu a zakfiveni hrotu a nékteré katetry
jsou vyrobeny s hydrofilnim povlakem. Specifikace vyrobku naleznete v
oznaceni vyrobku (napf. délku katetru, konfiguraci distalniho zakfiveni).

URCENE POUZITI

Katetry s hrotem Beacon jsou urceny k pouziti pfi angiografickych vykonech
provadénych lékafi, ktefi jsou zaskoleni v angiografickych technikach a
ktefi s nimi maji zkusenosti. Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich
piistupovych sheatht, angiografickych katetr( a vodicich dratd.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Vné&jsi povrch vnitfniho obalu katetru NENI sterilni.

UPOZORNEN{

« Tyto vyrobky je tfeba skladovat v plivodnim zapeceténém foéliovém obalu s
pozadovanym oznacenim.

« Pfi manipulaci s katetrem poutzijte skiaskopické navadéni.

« Narazite-li béhem manipulace na odpor, zastavte vykon a zjistéte pficinu
odporu dfive, nez budete pokracovat.

« Nepokousejte se zakfiveni katetru zahfivat nebo ménit jeho tvar; hrot
katetru je vyroben z tepelné citlivého materialu.

« Je-li k dispozici hydrofilni povlak, aktivujte jej navihé¢enim distalniho konce
katetru sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni
nejlepsich vysledkd udrzujte povrch katetru béhem umistovani navihceny.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
« Maximalni nastaveni tlakového injektoru nesmi prekrocit tlak uvedeny v
oznaceni vyrobku.
« Pritokové rychlosti uvedené v oznaceni bylo dosazeno s 11,8 cP kontrastni
latky a pfi teploté kontrastni latky 22 °C + 2 °C.

NAVOD K POUZITI

. Zkontrolujte obal a prostiedek a ovéite, ze neni poskozeno. Vyrobek
nepouzivejte, pokud jsou katetr nebo obal poskozené.

Otevrete foliovy obal a vyjméte nebo obnazte vnitini obal obsahujici
sterilni katetr. POZNAMKA: Vné&jsi povrch vnitiniho obalu katetru neni
sterilni.

. Otevrete vnitini obal pomoci standardni aseptické techniky operac¢niho
salu/katetrizacni laboratofe a predejte katetr operatérovi.

Pred pouzitim prostfedek proplachnéte.

. Pod skiaskopickym navéadénim posouvejte katetr po vodicim drétu
vhodné velikosti nebo zavadécim sheathem vhodné velikosti na uréené
misto. POZNAMKA: Narazite-li béhem manipulace na odpor, zastavte
vykon a zjistéte pficinu odporu dfive, nez budete pokracovat.

Pokud pouzivate tlakovy injektor kontrastni latky, ujistéte se, ze viechna
spojeni jsou bezpecna. Informace o tlaku a pritokové rychlosti vyhledejte
v ¢asti Doporucenti tykajici se vyrobku.

STAV PRI DODANI

Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Katetry se dodavaji ve féliovém
sacku a vnitinim odtrohovacim obalu. Vnéjsi povrch vnitiniho obalu neni
sterilni. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Po otevieni
foliového sacku okamzité pouzijte. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozeny. Uréeno pro jednorazové pouziti.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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KATETRE MED BEACON® SPIDS

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Katetre med Beacon spids er designet til at lette diagnostiske og
behandlingsprocedurer. Katetre er tilgaengelige i forskellige konfigurationer.
Konfigurationer omfatter forskellige skaftlaengder og spidskurver, og nogle
katetre er fremstillet med en hydrofil coating. Produktspecifikationer er
angivet pa produktetiketten (f.eks. kateterlaengde, distal kurvekonfiguration).

TILSIGTET ANVENDELSE

Katetre med Beacon spids er beregnet til brug ved angiografiindgreb
udfort af laeger, som er uddannede og erfarne i angiografiteknikker.
Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Den udvendige overflade pa den indre kateterpakke er IKKE steril.

FORHOLDSREGLER

« Disse produkter skal opbevares i deres originale, forseglede foliepakke
med pakraevet maerkning.

« Manipulation af kateteret kraever gennemlysningskontrol.

« Hvis der mgdes modstand under manipulation stoppes indgrebet, og
arsagen afgores inden der fortsaettes.

« Forsag ikke at opvarme eller omforme kateterkurven; kateterspidsen er
fremstillet af et varmefolsomt materiale.

« Aktivér den hydrofile coating, hvis til stede, ved at vaede kateterets distale
ende med sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnas ved at
holde kateterets overflade vad under anleeggelsen.

PRODUKTANBEFALINGER
« Maskininjektorens maksimale indstillinger ma ikke overstige trykket
angivet pa etiketten.
- Gennemstromningshastighed angivet pa etiketten og opnaet med 11,8 cP
kontrastmiddel og kontrastmiddeltemperatur p& 22 °C + 2 °C.

BRUGSANVISNING

1. Kontrollér emballagen og enheden for at bekraefte, at der ikke foreligger
beskadigelse. Produktet méa ikke bruges, hvis katetret eller emballagen
er beskadiget.
Abn foliepakken og fiern eller blot den indre pakke med det sterile
kateter. BEMARK: Den udvendige overflade pé den indre kateterpakke
er ikke steril.
. Abn den indre emballage vha. operationsstue/
kateterisationslaboratoriums standard aseptisk teknik for at give katetret
til kirurgen.
Gennemskyl enheden inden brug.
. Brug gennemlysning til at fore katetret frem over en kateterleder af
passende storrelse eller gennem en sheathindferer af passende starrelse
til det tilsigtede sted. BEMARK: Hvis der mgdes modstand under
manipulation stoppes indgrebet, og arsagen afgeres inden der fortsaettes.
Nar der bruges en maskininjektor til kontrastmiddel, skal det
kontrolleres, at alle forbindelser er sikre. Der henvises til afsnittet med
produktanbefalinger for tryk og gennemstremningshastighed.

LEVERING

Dette produkt er steriliseret med ethylenoxidgas. Katetre leveres i en foliepose
og indre peel-open pakning. Den udvendige overflade pa den indre pakke

er ikke steril. Opbevares morkt, tort og keligt. Nar folieposen er abnet, skal
indholdet bruges med det samme. Inspicér produktet efter udtagning

fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget. Beregnet til
engangsbrug.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.
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EUTSCH

KATHETER MIT BEACON® SPITZE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Katheter mit Beacon Spitze sind zur Vereinfachung von diagnostischen
und therapeutischen Verfahren vorgesehen. Die Katheter sind in
verschiedenen Konfigurationen erhaltlich. Dazu gehoren verschiedene
Schaftlangen und Spitzenkrimmungen. Manche Katheter werden mit
einer hydrophilen Beschichtung versehen. Die Produktspezifikationen

(z. B. Katheterldnge, Konfiguration der distalen Krimmung) sind dem
Produktetikett zu entnehmen.

VERWENDUNGSZWECK

Die Katheter mit Beacon Spitze sind zur Verwendung bei angiographischen
Verfahren durch Arzte vorgesehen, die in angiographischen Techniken
geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung von GeféaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind Standardtechniken
anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Die duBere Oberflache der inneren Katheterverpackung ist NICHT steril.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Diese Produkte sind in der versiegelten Original-Folienverpackung mit der
erforderlichen Kennzeichnung aufzubewahren.

« Der Katheter darf nur unter Durchleuchtungskontrolle manipuliert werden.

« Wenn bei der Handhabung ein Widerstand spirbar ist, muss der Vorgang
abgebrochen und die Ursache ermittelt werden, bevor das Verfahren
fortgesetzt wird.

« Die Katheterbiegung nicht erwdrmen oder umformen; die Katheterspitze
besteht aus einem hitzeempfindlichen Material.

« Das distale Ende des Katheters mit sterilem Wasser oder physiologischer
Kochsalzlésung anfeuchten, um die hydrophile Beschichtung, sofern
vorhanden, zu aktivieren. Optimale Ergebnisse werden erzielt, wenn die
Katheteroberflache wahrend des Einfiihrens feucht gehalten wird.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
- Die Maximaleinstellungen des Hochdruckinjektorgeréts diirfen den auf
dem Etikett angegebenen Druck nicht tberschreiten.
« Die auf dem Etikett angegebene Flussrate wird mit einem Kontrastmittel
von 11,8 cP bei einer Temperatur von 22 °C + 2 °C erzielt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Verpackung untersuchen und Schaden ausschlieBen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn der Katheter oder die Verpackung beschadigt ist.
Die Folienverpackung 6ffnen und die Innenverpackung, die den sterilen
Katheter enthalt, herausnehmen bzw. freilegen. HINWEIS: Die duB3ere
Oberflache der inneren Katheterverpackung ist nicht steril.

. Die Innenverpackung mittels der im Operationssaal/Katheterlabor
tiblichen aseptischen Techniken 6ffnen und den Katheter an den
Operateur tibergeben.

Das Produkt vor Gebrauch spiilen.

. Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle tiber einen Fiihrungsdraht
geeigneter GroBe oder durch eine Einfiihrschleuse geeigneter GroBe an
die vorgesehene Stelle vorschieben. HINWEIS: Wenn bei der Handhabung
ein Widerstand spiirbar ist, muss der Vorgang abgebrochen und die
Ursache ermittelt werden, bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

Wenn ein Hochdruckinjektor fiir Kontrastmittel verwendet wird,
sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sind. Angaben zu Druck und
Flussrate bitte dem Abschnitt,,Produktempfehlungen” entnehmen.

LIEFERFORM

Dieses Produkt wird mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Die Katheter
werden in einem Folienbeutel mit innerer AufreiBverpackung geliefert.

Die duBere Oberfliche der inneren Verpackung ist nicht steril. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Sofort nach Offnen des Folienbeutels
verwenden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAANHNIKA

KAOETHPEX ME AKPO BEACON®

MPOXOXH: H op S1aKn vop ia twv H.M.A. £MEL TNV TWANON
QAUTIG TNG GUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) KATOmv eVIOARC 1atpov (i and
enayysApartia vysiag, o omoiog £xet AdBet TV KataAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

Ot kaBetrpeg pe akpo Beacon éxouv oxedlaoTei yia tn Steukduvon
SayvwoTikwv Kat BepamevTikwv Stadikactwv. Ot kabetripeg Satibevtal oe
Sagpopeg SlapopPwaelg. Ot SIapoPPWOEL TEPINAPBAVOLY SIAPOPETIKA MK
OTENEXWV KAl KAUTTUAEG AKPWYV, EVW OPLopEVOL KABETpEG KataokeualovTat

HE USPOPIAN EMKANUYN. AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG YIA TIG
TIPOSIAYPAPEC TOU TIPOIOVTOG (TT.X. UKOG KABETHPA, SIaUOPPWON TEPIPEPIKNG
KAUMOANG).

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

O1 KaBeTrpeg pe dkpo Beacon mpoopilovTal yia Xprion O€ ayYEIOyPaPIKEG
Sladikacieg, ano 1aTpoug EKMAISEVPEVOUE Kal TIETEIPAUEVOUG O
QAYYEIOYPAPIKEG TEXVIKEC. Oa TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIal
TNV TomoBETNON BNKapIV AyyELaKRAG TPOGRACNC, AYYEIOYPAPIKWOV KABETHpwv
KOt CUPHATIVWY O8NYWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotr

NPOEIAOMOIHZEIX
H e§wtepikn em@avela Tng ecwTePIKIiG cuokevaciag Tou Kabetripa AEN eivat
oteipa.

NPO®YAAZEIZ

« Autd Ta mpoiovTa Ba TPEMEl va pUAGocOVTaAL OTNY ApXIKT, OQEAYICHEVN
OUOKEVAsIA TOUG armd GUANO aloupviou, padi ME TNV amaITOUHEVN
€Mmonpavon.

« O XEIpIONOG TOU KABETHPA AMAITEL OKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

« Ev ouvavtroete avtiotaon Katd tn SIGPKELX TOU XEIPIOHOU, OTAPATHOTE
Kal TPOCSIOPIoTE TNV artial MPOTOU MPOXWPENOETE TTEPAITEPW.

« Mnv emyeipeite T O€ppavon | Ty avadlapép@won TG KApmiuAng
Tou KaBeTrpa. To Akpo Tou KABETHpa gival KATAOKEVATUEVO AT
OeppogvaiodnTo LAIKO.

« Evepyomotrote tnv udpd@iAn emkaluyn, eav umdpyel, SlaBpéxovtag To
TIEPIPEPIKO GKPO TOU KABETHAPA HE OTEIPO VEPO 1} OTEIPO PUTIONOYIKO
0po. Na ta kKaAUTepa Suvatd anoteAéopata, S1atnpeite TNV EMEPAveLd TOU
kaBetripa vypr| Katd tn SIdpKELa NG TomoBETONG.

EZYZTAZEIZ NPOIONTOX
« Ot péyI0TEG PUBHICEIC TOU UNXAVARATOG TOU EyXUTHpa Tieong Sev Ba
TIPETEL Va UTTEPBAiVOUV TNV avaypa@OpEevn Tigon.
« O avaypa@ouevog pubUOG PONG EMTUYXAVETAL ME OKIAYPAPIKO NECO
11,8 cP ka1 Beppokpaoia okiaypa@ikol péoou 22 °C + 2 °C.

OAHFIEZ XPHIHZ

. EmBewprioTe Tn ouokevaaoia katl T CUOKELN yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev
£xouv uTooTel {npid. Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIdV, EAV O KABETAHPAG ) N
OUOKELAGIa £XEL UTTOOTEL {NUIA.

Avoi€te T cuokevacia amd UAAO ahoUHIVioU Kat apaIpéoTe i
AMOKAAUYTE TNV ECWTEPIKT) CUOKELAGIO TTOU TIEPIEXEL TOV OTEIPO
kaBetpa. EHMEIQZH: H ewTepIkr EM@AVELD TNG ECWTEPIKIG
ouokevaoiag Tou kabetrpa Sev ival oTeipa.

. AVOIETE TNV ECWTEPIKI] CUOKELAGIA XPNOIHOTTOIWVTAG TIG TUTTIKEG AONTITES
TeEXVIKEG aifouoag xelpoupyeiou/epyacTtnpiou KABETNPIAOUWY yia TNV
TIapouaiacn Tou KABETAPA OTOV XEIPIOTH.

EKMAUVETE Tr) GUOKEUT TIPIV amo TN Xprion.

. Yné akTivookomikr kaBodriynon, mpowOoTe Tov Kabetrpa, eMavw amd
ouUpHATIVO 08NnYS KatdAAnAou peyéBoug 1) Slapéoou evog eloaywyéa
OnKapiov kataAAnhou pey£Boug, mpog tnv emBupuntr Béon. EHMEIQZH:
EQv ouvavTroeTe avTioTaon Katd tn SIapKELa TOU XEIPIOUOU, OTANATHOTE
Kal TPOoSI0PIoTE TV AITiCl TPOTOU TTPOXWPNOETE TIEPAITEQW.

Katd  xprion eyxutripa mieong oklaypa@ikou pécou, BeBaiwbdeite ot
ONEG 01 GUVEETELG Eival A0PANOPEVEG. AVATPEETE GTNV EVOTNTA SUCTACELG
TIPOIOVTOG Yla TTANPOPOPIEC OXETIKA UE TNV TTEGN Kall TOV pUBUO PONG.

TPOMOZ AIAGEZIHZ
AuTO TO TIPOIGV AMOCTEIPWVETAL HE A€PIO 0&EiSI0 Tou atBuleviou. Ot kaBeTrpeg
mapéxovtat o€ BrKn amd GUANO AAOUMIVIOU Kot ECWTEPIKT) AMOKOANOUHEVN
ouokevacia. H eEwTepIk EM@AVeIa TNG ECWTEPIKIG CUOKeVaaiag Sev eivat
oteipa. QUAACOETE O OKOTEWO, ENPO Kal POCEPO XWPO. Xpnolpomolgite
apéowg UETA To Avoltypa TG Bkng amd @UANo ahoupviou. Katd v agaipeon
ano Tn oUoKeLaoia, EMOEWPHOTE TO TIPOIOV yia va PePaiwbdeite 6Tt Sev €xel
umnootei {npid. Mpoopiletal yia pia povo xpron.
BIBAIOTPA®IA
AuTEG ot 08nyieg xpriong Baoilovtal otnv epmelpia amo 1atpolg i/kat
Snpoateupévn BiBAoypagia Toug. AeuBUVOEITE GTOV TOTIIKO GAG AVTITPOCWITO
niwhogwv tng Cook yia MAnpo@opieg OXeTIkA pe Tn Slabéaiun BiBMoypagia.
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CATETERES CON PUNTA BEACON®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres con punta Beacon estan disefiados para facilitar procedimientos
diagndsticos y terapéuticos. Los catéteres se comercializan en varias
configuraciones. Las configuraciones incluyen diferentes longitudes de
cuerpo y curvas de la punta, y algunos catéteres estan fabricados con un
revestimiento hidrofilico. Consulte la etiqueta del producto para conocer las
especificaciones (p. ej., la longitud del catéter, la configuracion de la curva
distal, etc.).

INDICACIONES

Los catéteres con punta Beacon estan indicados para su uso en
procedimientos angiogréficos por médicos con formacion y experiencia en
técnicas angiograficas. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion
de vainas de acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
La superficie exterior del envase interior del catéter NO est4 estéril.

PRECAUCIONES

« Estos productos deben conservarse en su envase de papel de aluminio
hermético original con el etiquetado requerido.

« La manipulacion del catéter requiere control fluoroscépico.

« Si nota resistencia durante la manipulacion, deténgase y determine la
causa antes de seguir.

« No intente calentar ni cambiar la curva del catéter; su punta esta hecha de
un material sensible al calor.

« Active el revestimiento hidrofilico, si lo hay, humedeciendo el extremo
distal del catéter con agua esterilizada o solucion salina. Para obtener
mejores resultados, mantenga hiimeda la superficie del catéter durante
la colocacion.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
« Los ajustes maximos del inyector mecanico no deben superar la presion
indicada en la etiqueta.
« El caudal indicado en la etiqueta se ha logrado con contraste de 11,8 cP y
con el contraste a una temperatura de 22 °C + 2 °C.

INSTRUCCIONES DE USO

. Inspeccione el envase y el dispositivo para comprobar que no estan
danados. No utilice el producto si el catéter o el envase estan dafiados.
Abra el envase de papel de aluminio y extraiga o deje al descubierto

el envase interior que contiene el catéter estéril. NOTA: La superficie
exterior del envase interior del catéter no esté estéril.

. Abra el envase interior utilizando las técnicas asépticas habituales del
quiréfano o del laboratorio de cateterismo para presentar el catéter al
cirujano.

Lave el dispositivo antes de su uso.

Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar el catéter hasta el lugar
deseado sobre una guia del tamafno adecuado o a través de una vaina
introductora del tamafio adecuado. NOTA: Si nota resistencia durante la
manipulacion, deténgase y determine la causa antes de seguir.

Cuando utilice un inyector mecanico de contraste, asegtrese de que
todas las conexiones estén bien ajustadas. Consulte el apartado de
«Recomendaciones sobre el producto» para obtener informacion sobre la
presion y el caudal.

PRESENTACION

Este dispositivo esté esterilizado con éxido de etileno. Los catéteres se
suministran en una bolsa de papel de aluminio y en un envase interior de
apertura rapida. La superficie exterior del envase interior no esté estéril.
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Utilicelo inmediatamente
después de abrir la bolsa de papel de aluminio. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.
Producto indicado para un solo uso.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

CATHETERS A EXTREMITE BEACON®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters a extrémité Beacon sont congus pour faciliter les procédures
diagnostiques et thérapeutiques. Les cathéters sont disponibles en différentes
configurations. Les configurations incluent des longueurs d’ame et des
courbes d'extrémité différentes et certains cathéters sont fabriqués avec

un revétement hydrophile. Consulter I'étiquette du produit pour connaitre

les caractéristiques techniques du produit (p. ex., longueur du cathéter,
configuration de la courbe distale).

UTILISATION

Les cathéters & extrémité Beacon sont destinés a étre utilisés au cours de
procédures d'angiographie par des praticiens ayant acquis la formation

et I'expérience nécessaires aux techniques d'angiographie. Il convient de
procéder selon les méthodes classiques de pose de gaines d’accés vasculaire,
de cathéters d’angiographie et de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
La surface externe de I'emballage interne du cathéter n'est PAS stérile.

MISES EN GARDE

« Ces produits doivent étre stockés dans leur emballage en aluminium scellé
d'origine avec la documentation requise.

« Manipuler le cathéter sous controle radioscopique.

« Sil'on rencontre une résistance pendant la manipulation du cathéter,
arréter et en déterminer la cause avant de procéder plus avant.

« Ne pas essayer de chauffer ou de reformer la courbe du cathéter car son
extrémité est fabriquée a partir d'un matériau thermosensible.

« Pour activer le revétement hydrophile, s'il est présent, mouiller I'extrémité
distale du cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile. Pour
obtenir des résultats optimaux, garder la surface du cathéter mouillée
pendant la pose.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
« Les réglages maximum de l'injecteur électrique ne doivent pas dépasser la
pression indiquée sur l'étiquette.
« Débit indiqué sur I'étiquette obtenu avec 11,8 cP de produit de contraste a
une température entre 22 °C + 2 °C.

MODE D’EMPLOI

. Examiner I'emballage et le dispositif afin de s'assurer de I'absence de
dommages. Ne pas utiliser le produit si le cathéter ou I'emballage est
endommagé.

Ouvrir 'emballage en aluminium et retirer ou exposer 'emballage
interne contenant le cathéter stérile. REMARQUE : La surface externe de
I'emballage interne du cathéter n'est pas stérile.

. Ouvrir 'emballage interne en utilisant les méthodes aseptiques classiques
de la salle d'opération/salle de cathétérisme afin de présenter le cathéter
a l'opérateur.

Rincer le dispositif avant I'emploi.

. Sous controle radioscopique, avancer le cathéter sur un guide de taille
adaptée ou dans une gaine d'introduction de taille adaptée jusqu‘a
I'emplacement voulu. REMARQUE : Si I'on rencontre une résistance
pendant la manipulation du cathéter, arréter et en déterminer la cause
avant de procéder plus avant.

Lors de I'utilisation d’un injecteur électrique de produit de contraste,
s'assurer que toutes les connexions sont stires. Consulter la section
Recommandations relatives au produit pour connaitre les informations
sur la pression et le débit.

PRESENTATION

Ce produit est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Les cathéters sont fournis dans
un sachet en aluminium et un emballage déchirable interne. La surface
externe de I'emballage interne est non stérile. Conserver a l'obscurité, au sec
et au frais. Utiliser imnmédiatement une fois que le sachet en aluminium a été
ouvert. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il
est en bon état. Produit destiné a un usage unique.

REFERENCES
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de l'expérience de

médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

BEACON® VEGGEL ELLATOTT KATETEREK
FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz

kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel tgyi

) altal vagy rendeletére ér

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Beacon véggel ellatott katéterek diagnosztikus és terapias eljarasok
megkonnyitésére szolgalnak. A katéterek kiilonféle konfiguraciokban allnak
rendelkezésre. A konfiguréciok kozott szerepelnek kiilénboz6 szarhosszak és
katétervég-gorbuletek, egyes katéterek pedig hidrofil bevonattal késziilnek.
A termék részletes leirasat (pl. a katéter hosszat, a disztalis gorbiilet

RENDELTETES

A Beacon véggel ellatott katéterek az angiogréfias technikakban képzett és
jaratos orvosok altal angiografias beavatkozasokban térténé alkalmazasra
szolgalnak. A vaszkularis hozzaférést biztosité hiivelyek, angiogréfias katéterek
és vezet6drotok behelyezésére szolgalo standard technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A katétert tartalmazé csomagolas belsé rétegének kiilsé felszine NEM steril.

OVINTEZKEDESEK

« Ezeket a termékeket eredeti, lezart foliacsomagolasukban kell tarolni, a
megkivant cimkével ellatva.

« A katéter manipulalasahoz fluoroszképos ellenérzést kell alkalmazni.

« Ha a miveletek soran ellenallast észlel, &lljon meg és hatédrozza meg annak
okat, miel6tt tovabb folytatna az eljarast.

« Ne kisérelje meg a katéteriv hevitését vagy alakjanak maédositasat; a
katéter vége h6érzékeny anyagbol késziilt.

« A katéter disztélis végének steril vizzel vagy fiziologias sooldattal torténé
nedvesitésével aktivalja az esetleges hidrofil bevonatot. A legjobb
eredmény elérése érdekében a katéter feliletét a felvezetés sorén tartsa
nedvesen.

TERMEKJAVASLATOK
« A nyomassal mikod ektorberendezés legmagasabb beéllitasai nem
haladhatjak meg a cimkén megadott nyomast.
« A cimkén szerepl6 térfogataram 11,8 cP viszkozitasu, 22 °C + 2 °C
hémérsékletl kontrasztanyaggal érhet6 el.

HASZNALATI UTASITAS

. Vizsgélja meg a csomagolast és az eszkozt, és ellendrizze, hogy nem
sériiltek-e meg. Ne hasznélja a terméket, ha a katéter vagy a csomagolds
sérdilt!

Nyissa fel a féliacsomagolast, és vegye ki vagy takarja ki a steril katétert
tartalmazo belsé csomagot. MEGJEGYZES: A katétert tartalmazo
csomagolas belsé rétegének kiilsé felszine nem steril.

. A m(itében vagy katéterizal6 laboratériumban hasznélatos standard
aszeptikus technikékkal nyissa fel a belsé csomagolast, és adja at a
katétert a beavatkozast végzo orvosnak.

Oblitse 4t az eszkézt hasznalat elétt.

Fluoroszkdpos irdnyitds mellett tolja elére a katétert egy megfelelé
méretl vezetédrot mentén vagy egy megfelelé méret( hivelyes
bevezetdn keresztiil a kivalasztott helyre. MEGJEGYZES: Ha a m(iveletek
soran ellenallast észlel, alljon meg és hatarozza meg annak okat, miel6tt
tovabb folytatna az eljarast.

Ha a kontrasztanyag beadasahoz nyomassal m(ikddé injektort

hasznal, gonodoskodjék arrél, hogy minden csatlakozas biztonsagos
legyen. A nyomasra és a térfogataramra vonatkozo informaciot lasd a
Termékjavaslatok c. szakaszban.
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KISZERELES

Ezt a terméket etilén-oxid gazzal sterilizaltak. A katéterek foliatasakban és
bels6, széthtizhaté csomagolésban vannak kiszerelve. A belsé csomagolas
kiils6 felszine nem steril. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolandé. A féliatasak
felnyitasat kdvetSen a terméket azonnal fel kell hasznélni. A csomagoléasbol
valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sérllt-e. Egyszeri hasznalatra.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt

szakirodalmon alapul. A rendelkezésre 4116 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.



ITALIANO

CATETERI CON PUNTA BEACON®

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

| cateteri con punta Beacon sono previsti per facilitare le procedure
diagnostiche e terapeutiche. Sono disponibili in varie configurazioni, incluse
lunghezze differenti dello stelo e curvature differenti della punta; inoltre,
alcuni cateteri sono dotati di rivestimento idrofilo. Per i dati tecnici del
prodotto (come ad esempio la lunghezza del catetere e la configurazione
della curva distale), consultare la documentazione del prodotto.

USO PREVISTO

| cateteri con punta Beacon sono previsti per essere usati nel corso di
procedure angiografiche da medici debitamente addestrati e in possesso della
necessaria esperienza nelle tecniche angiografiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede
l'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota

AVVERTENZE
La superficie esterna della confezione interna del catetere NON é sterile.

PRECAUZIONI

« Questi prodotti dovranno essere conservati nella confezione originale in
alluminio sigillata, insieme alla relativa documentazione.

« La manipolazione del catetere deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

« Se si riscontra resistenza durante la manipolazione, arrestarsi e
determinarne la causa prima di procedere.

« Non tentare di riscaldare o di rimodellare la curvatura del catetere; la punta
del catetere & realizzata in materiale termosensibile.

« Attivare il rivestimento idrofilo, se presente, bagnando I'estremita distale
del catetere con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere i migliori
risultati, mantenere umida la superficie del catetere durante l'inserimento.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
« Le impostazioni massime dell'iniettore automatico non dovranno superare
la pressione indicata sull'etichetta del prodotto.
« La velocita di flusso indicata sull'etichetta si ottiene con un mezzo di
contrasto con viscosita di 11,8 cP e temperatura del mezzo di contrasto di
22°C+2°C.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Esaminare la confezione e il dispositivo per escludere la presenza di danni.
Non usare il prodotto se il catetere o la confezione risultano danneggiati.
Aprire la confezione in alluminio ed estrarre o esporre la confezione
interna contenente il catetere sterile. NOTA - La superficie esterna della
confezione interna del catetere non é sterile.

. Aprire la confezione interna utilizzando le tecniche asettiche standard

di sala operatoria/laboratorio di emodinamica per presentare il catetere
all'operatore.

Erogare un bolo di soluzione all'interno del dispositivo prima del suo uso.
. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere lungo una guida della
misura appropriata o attraverso un introduttore della misura appropriata
fino al sito previsto per il trattamento. NOTA - Se si riscontra resistenza
durante la manipolazione, arrestarsi e determinarne la causa prima di
procedere.

Quando si usa un iniettore automatico del mezzo di contrasto, assicurarsi
che tutte le connessioni siano ben salde. Per le informazioni relative a
pressione e velocita di flusso, consultare la sezione Consigli per I'utilizzo
del prodotto.

CONFEZIONAMENTO

Questo prodotto & sterilizzato con gas ossido di etilene. | cateteri

vengono forniti in una busta in alluminio e una confezione interna con
apertura a strappo. La superficie esterna della confezione interna non &
sterile. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Usare
immediatamente dopo aver aperto la busta in alluminio. Dopo I'estrazione
dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito
danni. Esclusivamente monouso.
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Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.



NEDERLANDS

KATHETERS MET BEACON® TIP

LET OP. Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de Julste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Katheters met Beacon tip dienen ter vergemakkelijking van diagnostische
en therapeutische procedures. De katheters zijn beschikbaar in diverse
configuraties. Configuraties verschillen onder meer in schachtlengte en
kromming van de tip, en sommige katheters worden vervaardigd met een
hydrofiele coating. Zie het productetiket voor productspecificaties (zoals
katheterlengte, vorm van de distale kromming).

BEOOGD GEBRUIK

Katheters met Beacon tip zijn bestemd voor gebruik bij angiografische
procedures door artsen met een opleiding in en ervaring met angiografische
technieken. Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
De buitenkant van de binnenverpakking van de katheter is NIET steriel.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Deze producten moeten worden bewaard in hun originele gesealde
folieverpakking samen met de benodigde documentatie.

« Het manipuleren van deze katheter dient onder fluoroscopische controle
plaats te vinden.

« Als bij het manipuleren weerstand wordt ondervonden, stop dan en stel
de oorzaak vast voordat u verdergaat.

« De bocht in de katheter mag niet worden verwarmd of vervormd; de
kathetertip is vervaardigd van warmtegevoelig materiaal.

« Activeer de hydrofiele coating, indien aanwezig, door het distale uiteinde
van de katheter nat te maken met steriel water of fysiologisch zout. Voor
de beste resultaten moet het katheteroppervlak tijdens het plaatsen nat
worden gehouden.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT
« De maximuminstellingen van de injectiepomp mogen de op het etiket
vermelde druk niet overschrijden.
« De op het etiket vermelde flowrate is verkregen met contrastmiddel met
een viscositeit van 11,8 cP en een temperatuur van 22 °C + 2 °C.

GEBRUIKSAANWUZING

. Inspecteer de verpakking en het hulpmiddel om te controleren of ze

niet beschadigd zijn. Gebruik het product niet als de katheter of de
verpakking beschadigd is.

Open de folieverpakking en neem de binnenverpakking met de steriele
katheter eruit of zorg dat de binnenverpakking bloot komt te liggen. NB:
De buitenkant van de binnenverpakking van de katheter is niet steriel.
Open de binnenverpakking om de katheter aan te geven aan de
operateur en gebruik daarbij de voor een operatiekamer/katheterisatielab
gebruikelijke aseptische technieken.

. Spoel het hulpmiddel véér gebruik door.

. Voer de katheter onder doorlichting over een voerdraad van de juiste
maat of via een introducersheath van de juiste maat op naar de beoogde
locatie. NB: Als bij het manipuleren weerstand wordt ondervonden, stop
dan en stel de oorzaak vast voordat u verdergaat.

Als u het contrastmiddel toedient met een injectiepomp, verzeker u

er dan van dat alle aansluitingen stevig vastzitten. Raadpleeg voor
informatie over druk en flowrate het gedeelte Aanbevelingen voor het
product.

WIJZE VAN LEVERING

Dit product wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd.
Katheters worden geleverd in een folieverpakking en een gemakkelijk open
te trekken binnenverpakking. De buitenkant van de binnenverpakking is

niet steriel. Koel, donker en droog bewaren. Onmiddellijk gebruiken nadat
de folieverpakking is geopend. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is. Bestemd
voor eenmalig gebruik.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
verkoopvertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare
literatuur.
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KATETRE MED BEACON®-SPISS

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Katetre med Beacon-spiss er utformet for & lette diagnostiske og terapeutiske
prosedyrer. Katetre er tilgjengelige i ulike konfigurasjoner. Konfigurasjonene
innbefatter ulike skaftlengder og spisskurver, og noen katetre er fremstilt
med et hydrofilt belegg. Se produktetiketten for spesifikasjoner om produktet
(f.eks. kateterlengde, distal kurvekonfigurasjon).

TILTENKT BRUK

Katetrene med Beacon-spiss er beregnet brukt i angiografiske prosedyrer
av leger med opplaering i og erfaring med angiografiske teknikker. Vanlige
teknikker for plassering av vaskulaere tilgangshylser, angiografikatetre og
ledevaiere skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Den utvendige flaten pa den indre kateterpakken er IKKE steril.

FORHOLDSREGLER

« Disse produktene skal oppbevares i den originale forseglede foliepakken
med pakrevd merking.

« Manipulering av kateteret skal bare gjores ved hjelp av gjennomlysning.

« Hvis det oppstar motstand under manipuleringen, ma du stoppe og finne
arsaken for du fortsetter.

« Kateterspissen er laget av varmefglsomt materiale. Kateterkurven ma
derfor ikke varmes eller endres.

« Aktiver det hydrofile belegget, hvis dette finnes, ved & fukte den distale
enden av kateteret med sterilt vann eller saltlesning. For best resultat ma
kateteroverflaten holdes vét under plasseringen.

PRODUKTANBEFALINGER
« Maksimumsinnstillingene for kraftinjektormaskinen skal ikke overstige
trykket oppgitt pa merkingen.
« Merket flowhastighet oppnadd med 11,8 cP kontrastmiddel og
kontrastmiddeltemperatur pa 22 °C + 2 °C.

BRUKSANVISNING

. Undersok pakningen og anordningen for & bekrefte at det ikke finnes

skade. Produktet skal ikke brukes hvis kateteret eller pakningen er skadet.

Apne foliepakningen og fjern eller eksponer den indre pakken som

inneholder det sterile kateteret. MERKNAD: Den utvendige flaten pa den

indre kateterpakken er ikke steril.

. Apne den indre pakningen ved hjelp av standard aseptiske teknikker for

operasjonssal/kateteriseringslab for & gi kateteret til operatgren.

Skyll anordningen for bruk.

Under gjennomlysning, for kateteret over en ledevaier av egnet storrelse

eller gjennom en innferingshylse av egnet starrelse til det tiltenkte stedet.

MERKNAD: Hvis det oppstar motstand under manipuleringen, ma du

stoppe og finne &rsaken for du fortsetter.

. Nar en kraftinjektor for kontrastmiddel brukes, mé det pases at alle
tilkoblinger er sikre. Se avsnittet Produktanbefalinger for informasjon om
trykk og flowhastighet.

LEVERINGSFORM

Dette produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Katetrene leveres i en
foliepose og indre peel-open innpakning. Den utvendige flaten pé den indre
pakken er ikke-steril. Oppbevares pa et meorkt, tort og kjelig sted. Ma brukes
med en gang sa snart folieposen apnes. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet. Kun til engangsbruk.
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REFERANSER

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



CEWNIKI Z KONCOWKA BEACON®

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

OPIS URZADZENIA

Cewniki z koricowka Beacon sg przeznaczone do utatwiania zabiegow
diagnostycznych i terapeutycznych. Cewniki s dostepne w réznych
konfiguracjach. Konfiguracje obejmuija rézne dtugosci trzonu i rézne
krzywizny koricéwki, ponadto niektére cewniki sa wyposazone w powtoke
hydrofilna. Parametry techniczne produktu (np. dtugos¢ cewnika, konfiguracja
dystalnego zakrzywienia) podano na etykiecie produktu.

PRZEZNACZENIE

Cewniki z korncowka Beacon sg przeznaczone do stosowania w zabiegach
angiograficznych przez lekarzy wyszkolonych i posiadajacych doswiadczenie
w zakresie technik angiograficznych. Nalezy stosowac standardowe techniki
zaktadania koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych
i prowadnikow.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Zewnetrzna powierzchnia wewnetrznego opakowania cewnika NIE jest
sterylna.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Niniejsze produkty nalezy przechowywac w oryginalnym, zamknietym
opakowaniu foliowym z wymaganym oznakowaniem.

« Manewrowanie cewnikiem mozna prowadzi¢ wytacznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

« W przypadku napotkania oporu podczas manipulacji, nalezy przerwac
zabieg i ustali¢ przyczyne przed podjeciem jakichkolwiek dalszych dziatan.

« Nie wolno podejmowac préb ogrzewania ani zmiany krzywizny cewnika;
koricdwka cewnika jest wykonana z termoczutego materiatu.

« Uaktywni¢ powtoke hydrofilng (jesli jest dostepna), zwilzajac dystalny
koniec cewnika jatowa woda lub jatowa solg fizjologiczna. W celu
osiggniecia jak najlepszych wynikéw podczas umieszczania cewnika nalezy
zapewnic state zwilzenie jego powierzchni.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
« Maksymalne ustawienia iniektora ci$nieniowego nie powinny przekraczac¢
nominalnego cisnienia.
« Nominalna predkos¢ przeptywu jest uzyskiwana dla srodka kontrastowego
o lepkosci 11,8 cP i temperaturze 22 °C + 2 °C.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Sprawdzi¢ opakowanie i urzadzenie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
w przypadku uszkodzenia cewnika lub opakowania.

Otworzy¢ foliowe opakowanie i wyja¢ lub odstoni¢ wewnetrzne
opakowanie, zawierajace sterylny cewnik. UWAGA: Zewnetrzna
powierzchnia wewnetrznego opakowania cewnika nie jest sterylna.

. Otworzy¢ wewnetrzne opakowanie, uzywajac standardowych technik
obowigzujacych na sali operacyjnej lub w pracowni cewnikowania do
przekazania cewnika operatorowi.

Przed uzyciem przeptukac urzadzenie.

. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ cewnik, po prowadniku

o odpowiednim rozmiarze lub przez koszulke wprowadzajaca

o odpowiednim rozmiarze, do zadanej lokalizacji. UWAGA: W przypadku
napotkania oporu podczas manipulacji, nalezy przerwac zabieg i ustali¢
przyczyne przed podjeciem jakichkolwiek dalszych dziatan.

Jezeli uzywane urzadzenie do automatycznego wstrzykiwania srodka
kontrastowego, nalezy sie upewni¢, czy wszystkie potaczenia sg pewne.
Informacje dotyczace cisnienia i predkosci przeptywu znajduja sie

w czesci Zalecenia dotyczace produktu.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Niniejszy produkt jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Cewniki sa
dostarczane w foliowej torebce i w wewnetrznym, rozrywalnym opakowaniu.
Zewnetrzna powierzchnia wewnetrznego opakowania nie jest sterylna.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Zastosowac
natychmiast po otwarciu opakowania foliowego. Produkt nalezy sprawdzi¢
zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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PORTUGUES - PT

CATETERES COM PONTA BEACON®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dlsposmvo
por um médico ou um p ional de saude li ou
prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres com ponta Beacon foram concebidos para facilitar
procedimentos de diagnéstico e terapéutica. Os cateteres estao disponiveis
em diversas configuragoes. Estas configuracoes incluem diferentes
comprimentos de haste e curvas da ponta, tendo alguns cateteres sido
fabricados com revestimento hidrofilo. Consulte o rétulo do produto
relativamente as suas especificagdes (como, por exemplo, o comprimento do
cateter e a configuragao da haste distal).

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cateteres com ponta Beacon destinam-se a ser utilizados em
procedimentos angiogréficos por médicos experientes e treinados em
técnicas angiograficas. Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagdo de bainhas de acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
A superficie externa da embalagem interna do cateter NAO se encontra
estéril.

PRECAUGOES

« Estes produtos devem ser armazenados na respetiva embalagem de
pelicula metalizada selada original com a rotulagem necessaria.

« A manipulagdo do cateter requer controlo fluoroscépico.

« Se sentir resisténcia durante a manipulagao, pare e determine a sua causa
antes de prosseguir.

« Nao tente aquecer ou remodelar a curva do cateter; a ponta do cateter é
fabricada num material sensivel ao calor.

- Ative o revestimento hidrofilo, caso exista, humedecendo a extremidade
distal do cateter com agua estéril ou soro fisiolégico. Para obter melhores
resultados, mantenha a superficie do cateter htimida durante a colocagao.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
« As defini¢des méaximas do aparelho injetor elétrico nao devem exceder a
pressao indicada.
« O débito indicado no rétulo é alcangado com contrastea 11,8 cP e
temperatura de 22 °C + 2 °C.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Examine a embalagem e o dispositivo para verificar se ndo estdo
danificados. Néao utilize o produto se o cateter ou a embalagem estiverem
danificados.

. Abra a embalagem de pelicula metalizada e remova ou exponha a
embalagem interna que contém o cateter estéril. NOTA: A superficie
externa da embalagem interna do cateter nao se encontra estéril.

. Abra a embalagem interna utilizando técnicas asséticas padrao de bloco

operatdrio/sala de cateterismo para entregar o cateter ao operador.

Irrigue o dispositivo antes da utilizagao.

. Sob orientagao fluoroscopica, faga avangar o cateter sobre um fio guia de

tamanho adequado ou através de uma bainha introdutora de tamanho

apropriado até a localizacdo pretendida. NOTA: Se sentir resisténcia
durante a manipulagéo, pare e determine a sua causa antes de prosseguir.

Quando utilizar um injetor elétrico para o contraste, certifique-se de que

todas as ligagdes estao seguras. Consulte a seccao de Recomendagées

sobre o produto para obter informagao sobre a presséao e o débito.

APRESENTAGCAO

Este produto € esterilizado pelo gas oxido de etileno. Os cateteres sao
fornecidos numa embalagem de pelicula metalizada e numa embalagem
interna de abertura facil. A superficie externa da embalagem interna nao se
encontra estéril. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Utilize
imediatamente depois de a bolsa de pelicula metalizada ter sido aberta.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos. Destina-se a uma unica utilizagao.

REFERENCIAS
Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

BEACONC®-SPETSKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Beacon-spetskatetrar &r utformade for att underlatta diagnostiska och
terapeutiska forfaranden. Katetrarna finns tillgangliga i olika konfigurationer.
Konfigurationerna omfattar olika skaftlangder och spetskurvaturer och vissa
katetrar ar tillverkade med en hydrofil beldggning. Se produktetiketten for
produktspecifikationer (t.ex. kateterlangd, distal kurvkonfiguration).

AVSEDD ANVANDNING

Beacon-spetskatetrarna ar avsedda for anvandning vid angiografiska
forfaranden av ldkare som utbildats i och har erfarenhet av angiografisk
teknik. Standardtekniker for placering av hylsor for vaskuldr dtkomst,
angiografiska katetrar och ledare ska anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
Den yttre ytan pa kateterns innerforpackning &r INTE steril.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dessa produkter ska férvaras i sina ursprungliga forseglade
folieférpackningar med nédvéandig markning.

« Manipulation av katetern kréver fluoroskopisk kontroll.

« Om motstand erfars vid manipulation bér man avbryta och faststélla
orsaken till motsténdet innan man fortsatter.

« Forsok inte att varma eller omforma kateterns bojning, eftersom
kateterspetsen bestar av varmekansligt material.

« Aktivera den hydrofila belaggningen, om sadan finns, genom att bléta
kateterns distala &nde med sterilt vatten eller saltlosning. For bésta
resultat, hall kateterytan blot vid placering.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
« Maximala maskininstaliningar for tryckinjektorn far inte 6verskrida det
markta trycket.
« Markt flédeshastighet uppnadd med 11,8 cP kontrast och
kontrasttemperatur p& 22 °C + 2 °C.

BRUKSANVISNING

. Inspektera férpackningen och enheten for att verifiera att de inte skadats.
Anvénd inte produkten om katetern eller férpackningen har skadats.
Oppna folieférpackningen och avldgsna eller exponera
innerforpackningen innehéallande den sterila katetern. OBS! Den yttre
ytan pa kateterns innerférpackning ér inte steril.

. Oppna innerférpackningen med iakttagande av standardiserade
aseptiska tekniker for operationssal/katetriseringslabb for att Iamna fram
katetern till operatoren.

Spola enheten fore anvandning.

Under fluoroskopisk végledning, for fram katetern 6ver en ledare av
lamplig storlek eller genom en hylsinférare av 1amplig storlek till den
avsedda platsen. OBS! Om motsténd erfars vid manipulation bor man
avbryta och faststélla orsaken till motstandet innan man fortsatter.

Vid anvandning av en tryckinjektor for kontrast, sékerstall att alla
anslutningar ar sakra. Se avsnittet for Produktrekommendationer
avseende information om tryck och flédeshastighet.

LEVERANSFORM

Produkten ér steriliserad med etylenoxidgas. Katetrarna tillhandahélls

i en foliepase och en inre “peel-open”-férpackning. Den yttre ytan pa
innerférpackningen &r inte steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Anvénd
omedelbart sedan foliepasen har 6ppnats. Inspektera produkten nar den
tagits ut ur férpackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad. Endast
avsedd for engangsbruk.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillganglig litteratur.
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Quantity per box
Quantidade por caixa
Mnozstvi v krabici
Antal pr. aaske

Anzahl pro Verpackung
MNogétnra ava kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite

Mennyiség dobozonként
Quantita per scatola
Aantal per doos

Antall per eske

llo$¢ w pudetku
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask
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