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ENGLISH

NORTHSTAR® LUMAX® FLEX AND
WHITE LUMAX® GUIDING CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Northstar® Lumax® Flex Guiding Catheter

The Northstar Lumax Flex Guiding Catheter includes a braided nylon
guiding catheter and a coaxial inner catheter tapered to either a .035
or .038 inch endhole, with a soft radiopaque tip. In products whose
order numbers begin with the prefix LMGN, the distal 50 cm of the
guiding catheter’s outer surface is hydrophilically coated.

White Lumax® Guiding Catheter

The White Lumax Guiding Catheter includes a Lumax Flex guiding
catheter with a radiopaque tip and a coaxial Slip-Cath® inner
catheter. Both guiding catheter and coaxial catheter are constructed
of radiopaque braided nylon. The distal 50 cm of the coaxial Slip-
Cath catheter is hydrophilically coated.

INTENDED USE

Northstar Lumax Flex and White Lumax Guiding Catheters are
intended for the delivery of angioplasty balloons and other types of
interventional devices.

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

« Do not completely block flow within vessel or inadvertently
occlude flow to small vessels.

« Use caution when injecting contrast. Due to the catheter’s large
internal diameter, excessive flow can be generated by using little
force on the syringe.

+ Northstar Lumax Flex and White Lumax Guiding Catheters
have been designed to provide maximum backup support for
complex interventional procedures. Care should be taken during
manipulation of the catheter to prevent injury or dissection to the
vessel wall.

+ White Lumax Guiding Cath must be introduced
through a percutaneous introducer sheath.
PRECAUTIONS

« Manipulate catheter using fluoroscopic control.

« Catheter tip is manufactured from a heat-sensitive material. Do not
attempt to reshape catheter curves.

« Due to extreme thinwall construction of catheter, use through
synthetic vascular grafts or known highly calcified lesions should
be avoided. Damage to catheter may result.

« Extreme care must be exercised during manipulation and
withdrawal to prevent pulling catheter apart.

« If an interventional cardiovascular device should become lodged
during use, the guiding catheter and interventional device should
be withdrawn as a unit through the introducer sheath.

+ Activate hydrophilic coating on distal segment of outer catheter
(Northstar Lumax Flex Guiding Catheter) or inner catheter (White
Lumax Guiding Catheter) by wetting the surface of the catheter
with sterile water or saline. For best results, maintain wetted
condition during use.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

French Size  Guiding Catheter Recommended Wire Guide
Internal Diameter Diameter for Coaxial Introduction

6.0 .060 inch .035 inch
7.0 .073 inch .038 inch
8.0 .086 inch .038 inch
9.0 .099 inch .038 inch

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Insert the inner catheter into the guiding catheter and lock into
position.

2. After accessing the vascular system with a percutaneous
introducer sheath, introduce the coaxial guiding catheter
assembly over an appropriately sized standard wire guide.

3. After introducing the coaxial guiding catheter assembly into the
primary vascular system, the inner catheter may be removed.

4. The guiding catheter may then be manipulated in a standard
fashion. NOTE: If resistance is encountered during manipulation,
stop and determine the cause before proceeding any further.



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.

PATENTS

US Patent Numbers: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959; 4,973,493;
5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Australian Patent
Numbers: 211631; 652254; European Patent Number: EP0520692.
Other patents pending.

CESKY

VODICi KATETRY NORTHSTAR® LUMAX® FLEX A
WHITE LUMAX®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
Iékaitim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).

POPIS ZARIZENI

Vodici katetr Northstar® Lumax® Flex

Vodici katetr Northstar Lumax Flex obsahuje splétany nylonovy vodici katetr
a koaxidlni vnitini katetr, ktery ma koncovy otvor zizeny na 0,035 palce

(0,89 mm) nebo 0,038 palce (0,97 mm) a mékky rentgenokontrastni hrot.
Produkty, jejichz objednaci ¢islo zacina predponou LMGN, maji distalni vnéjsi
povrch vodiciho katetru potazeny hydrofilnim povlakem v délce 50 cm.

Vodici katetr White Lumax®

Vodici katetr White Lumax obsahuje vodici katetr Lumax Flex

s rentgenokontrastnim hrotem a koaxialnim vnitinim katetrem
Slip-Cath®. Vodici katetr i koaxialni katetr jsou vyrobeny ze splétaného
rentgenokontrastniho nylonu. Distalnich 50 cm koaxidlniho katetru
Slip-Cath je potazeno hydrofilnim povlakem.

URCENE POUZITI

Vodici katetry Northstar Lumax Flex a White Lumax jsou urceny k aplikaci
angioplastickych balénkd a dalSich typu intervenénich zafizeni.
Zdravotnicky prosttedek je urcen pro pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v
diagnostickych a intervenénich vykonech a maji s nimi zkusenosti. Je nutno
pouzivat standardni techniky umisténi cévnich pfistupovych sheatha,
angiografickych katetrti a vodicich drath.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Vyhnéte se Uplnému zablokovani pritoku v cévé a neimysinému uzavéru
pratoku do malych cév.

« Piiinjekcich kontrastni latky postupujte opatrné. Vzhledem k velkému
vnitinimu praméru katetrd maze vznikat velky pratok i pfi malém tlaku na
pist stiikacky.

+ Vodici katetry Northstar Lumax Flex a White Lumax jsou navrzeny tak,
aby poskytovaly maximalni mechanickou podporu pfi komplexnich
intervencnich vykonech. Pfi manipulaci s katetrem je nutno postupovat
opatrné, aby nedoslo k poranéni nebo disekci cévni stény.

+ Komponenty vodiciho katetru White Lumax musi byt zavadény pres
perkutanni zavadéci sheath.

UPOZORNENI

* Manipulaci s katetrem provédéjte pod skiaskopickou kontrolou.

« Hrot katetru je vyroben z materidlu citlivého na teplo. Nepokousejte se
upravovat tvar zakfiveni katetru.

* Vzhledem ke svym velmi tenkym sténam se katetr nesmi provlékat
syntetickymi cévnimi grafty ani lézemi s vysokym stupném kalcifikace.
Mohlo by dojit k poskozeni katetru.

« Pfi manipulaci s katetrem a pfi jeho vytahovéni postupujte s extrémni
opatrnosti, abyste zabranili pretrhnuti katetru.

« Pokud interven¢ni kardiovaskularni zafizeni béhem pouziti uvazne, musi
se vodici katetr a intervencni zafizeni vytdhnout pies zavadéci sheath jako
jeden celek.

 Aktivujte hydrofilni povlak na distalnim segmentu vnéjsiho katetru (u
vodiciho katetru Northstar Lumax Flex) nebo vnitiniho katetru (u vodiciho
katetru White Lumax) namocenim povrchu katetru ve sterilni vodé nebo ve
sterilnim fyziologickém roztoku. Pro dosazeni optimalnich vysledk{ udrzujte
povrch po dobu poutziti vihky.



DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU

Velikost Vnitini pramér Doporuéeny pramér dratu
French vodiciho katetru pro koaxialni zavedeni
6,0 0,060 palce (1,52 mm) 0,035 palce (0,89 mm)
7,0 0,073 palce (1,85 mm) 0,038 palce (0,97 mm)
8,0 0,086 palce (2,18 mm) 0,038 palce (0,97 mm)
9,0 0,099 palce (2,51 mm) 0,038 palce (0,97 mm)

NAVOD K POUZITI

1. Vnitini katetr zasunte do vodiciho katetru a aretujte na misté.

2. Po vstupu perkutanniho zavadéciho sheathu do cévniho systému zavedte
sestavu koaxialniho vodiciho katetru pres standardni vodici drat vhodné
velikosti.

Po zavedeni sestavy koaxialniho vodiciho katetru do primarniho cévniho
systému je mozno vnitini katetr odstranit.

Nyni Ize vodicim katetrem normalnim zptisobem manipulovat.
POZNAMKA: Narazite-li béhem manipulace na odpor, zastavte vykon a
Zjistéte pficinu odporu dfive, nez budete pokracovat.

STAV PRI DODANI

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

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

LITERATURA

Tento navod k pouZiti je zaloZzen 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.

PATENTY

Cisla patentl USA: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959; 4,973,493; 5,002,582;
5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Cisla patent(i — Australie: 211631; 652254;
Cisla patentl - Evropa: EP0520692. Podény dalsi patentové prihlasky.
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NORTHSTAR® LUMAX® FLEX OG

WHITE LUMAX® STYREKATETERE

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

Northstar® Lumax® Flex styrekateter

Northstar Lumax Flex styrekateteret indeholder et flettet nylonstyre-
kateter og et koaksialt indre kateter med enten et 0,035 tomme

(0,89 mm) eller et 0,038 tomme (0,97 mm) tilspidset endehul med en
blgd rgntgenfast spids. P4 produkter, hvis ordrenumre begynder med
preefikset LMGN, er de distale 50 cm af styrekateterets ydre overflade
hydrofilcoatet.

White Lumax® styrekateter

White Lumax styrekateteret indeholder et Lumax Flex styrekateter
med en rgntgenfast spids og et koaksialt Slip-Cath® indre kateter.
Béde styrekateteret og det koaksiale kateter er fremstillet af
rgntgenfast flettet nylon. De distale 50 cm af det koaksiale Slip-Cath
kateter er hydrofilcoatet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Northstar Lumax Flex og White Lumax styrekatetere er

beregnet til indfgring af angioplastikballoner og andre typer
interventionsprodukter.

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

« Blokér ikke fuldsteendigt flowet i kar og okkludér ikke utilsigtet
flowet til mindre kar.

« Udvis forsigtighed ved injicering af kontrastvaeske. Pa grund af
kateterets store indvendige diameter kan der opsta for stort flow
selv ved ringe tryk pa sprgjten.

« Northstar Lumax Flex og White Lumax styrekatetere er designet
til at yde maksimal stgtte ved komplekse interventionsprocedurer.
Der skal udvises forsigtighed under handtering af kateteret, sa
karvaeggen ikke beskadiges eller dissekeres.

+ White Lumax styrekateterkomponenter skal indfores via en
perkutan indferingssheath.

FORHOLDSREGLER
« Handtér kateteret under gennemlysningskontrol.
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« Kateterspidsen er fremstillet af et varmefglsomt materiale. Forsgg
ikke at genforme kateterbgjninger.

« Pga. kateterdesignets ekstremt tynde vaegge skal anvendelse via
syntetiske vaskulaere grafter eller kendte voldsomt kalcificerede
laesioner undgas. Det kan resultere i beskadigelse af kateteret.

« Der skal udvises den stgrste forsigtighed under handtering og
tilbagetraekning for ikke at traekke kateteret fra hinanden.

« Hvis et kardiovaskulaert interventionsprodukt Igsnes under brug,
skal styrekateteret og interventionsproduktet traekkes tilbage som
en samlet enhed gennem indfgringssheathen.

« Aktivér den hydrofile coating pa det distale segment af det ydre
kateter (Northstar Lumax Flex styrekateter) eller det indre kateter
(White Lumax styrekateter) ved at vaede kateterets overflade med
sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnas ved at holde
instrumentet vadt under anvendelsen.

PRODUKTANBEFALINGER
French Ind dig di. Anbefalet wiredi 't
storrelse i styrekateter ved koaksial indfering
6,0 0,060 tomme (1,52 mm) 0,035 tomme (0,89 mm)
7,0 0,073 tomme (1,85 mm) 0,038 tomme (0,97 mm)
8,0 0,086 tomme (2,18 mm) 0,038 tomme (0,97 mm)
9,0 0,099 tomme (2,51 mm) 0,038 tomme (0,97 mm)
BRUGSANVISNING

1. Fgr det indre kateter ind i styrekateteret og las det pa plads.

2. Nar der er opnéet adgang til det vaskulaere system med

en perkutan indfgringssheath, indfgres den koaksiale
styrekatetersamling over en standardkateterleder i passende
stgrrelse.

Né&r den koaksiale styrekatetersamling er indfgrt i det primeere
vaskulzere system, kan det indre kateter fjernes.
Styrekateteret kan derefter handteres standardmaessigt.
BEMARK: Hvis der mgdes modstand under manipulation,
stoppes indgrebet, og arsagen afggres, inden der fortsaettes.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget.
Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares mgrkt, tgrt og kgligt. Undga leengere eksponering for

lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller)
lzegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepreesentant
for Cook for at fa information om tilgeengelig litteratur.
PATENTER

Patentnumre i USA: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959; 4,973,493;
5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Patentnumre i Australien:

211631; 652254; Patentnummer i Europa: EP0520692. Andre patenter
er anmeldt.

NORTHSTAR® LUMAX® FLEX- UND
WHITE LUMAX®-FUHRUNGSKATHETER

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

w
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Northstar® Lumax® Flex-Fiihrungskatheter

Der Northstar Lumax Flex-Flihrungskatheter besteht aus einem
Flhrungskatheter aus geflochtenem Nylon und einem koaxialen
Innenkatheter mit einer sich auf 0,035 Inch (0,89 mm) bzw. 0,038 Inch
(0,97 mm) verjiingenden distalen Offnung und einer weichen,
rontgendichten Spitze. Bei Produkten, deren Bestellnummer mit
dem Prafix LMGN beginnt, sind 50 cm der duReren Oberflache des
Flhrungskatheters am distalen Ende hydrophil beschichtet.

White L ®-Fiihr katheter

Der White Lumax-Fiihrungskatheter besteht aus einem Lumax
Flex-Fiihrungskatheter mit rontgendichter Spitze und einem
koaxialen Slip-Cath®-Innenkatheter. Sowohl der Fiihrungs- als auch
der Koaxialkatheter sind aus rontgendichtem geflochtenem Nylon
hergestellt. Am distalen Ende des koaxialen Slip-Cath-Katheters sind
50 cm hydrophil beschichtet.

VERWENDUNGSZWECK

Northstar Lumax Flex- und White Lumax-Flihrungskatheter

dienen zur Einfiihrung von Angioplastieballons und anderen
interventionellen Instrumenten.

Das Produkt ist fur die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Fiihrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.
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KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Den Blutfluss innerhalb von GefaRen nicht vollstandig blockieren
oder versehentlich die Blutzufuhr zu kleinen GeféRRen verschlieRen.

« Kontrastmittel vorsichtig injizieren. Aufgrund des groRen
Innendurchmessers des Katheters kann schon geringer Druck auf
die Spritze zu Gberhéhtem Injektionsfluss fiihren.

» Die Northstar Lumax Flex- und White Lumax-Fihrungsdréahte
sind so konzipiert, dass sie bei komplizierten interventionellen
Verfahren maximalen Halt bieten. Bei der Manipulation des
Katheters ist mit Vorsicht vorzugehen, um eine Verletzung oder
Dissektion der GefaRwand zu vermeiden.

« Die Komponenten der White Lumax-Fiihr
durch eine perkutane Einfiihrschleuse eingefiihrt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Den Katheter unter fluoroskopischer Kontrolle bewegen.

« Die Katheterspitze besteht aus hitzeempfindlichem Material. Nicht
versuchen, die Katheterbiegungen umzuformen.

« Aufgrund der extrem diinnen Wandkonstruktion des Katheters
ist das Passieren synthetischer GefaRtransplantate oder stark
verkalkter Lasionen zu vermeiden. Andernfalls kann der Katheter
beschadigt werden.

« Beim Vorschieben und Zuriickziehen des Katheters ist auBBerste
Vorsicht anzuwenden, um zu vermeiden, dass der Katheter
auseinander gerissen wird.

« Falls ein interventionelles kardiovaskulares Instrument wéhrend
des Gebrauchs stecken bleibt, sind der Fiihrungskatheter und das
interventionelle Instrument zusammen durch die Einfiihrschleuse
zuriickzuziehen.

« Die hydrophile Beschichtung am distalen Abschnitt des
Aulenkatheters (Northstar Lumax Flex-Fiihrungskatheter) oder
Innenkatheters (White Lumax-Fiihrungskatheter) durch Befeuchten
der Katheteroberflache mit sterilem Wasser oder steriler
Kochsalzlésung aktivieren. Es wird empfohlen, das Instrument
wahrend der Platzierung ununterbrochen feucht zu halten.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
KathetergroRe Jurct Empfohl Drahtdur
(French) des Fiihr katheters zur | ialen Einfiihrung
6,0 0,060 Inch (1,52 mm) 0,035 Inch (0,89 mm)
7,0 0,073 Inch (1,85 mm) 0,038 Inch (0,97 mm)
8,0 0,086 Inch (2,18 mm) 0,038 Inch (0,97 mm)
9,0 0,099 Inch (2,51 mm) 0,038 Inch (0,97 mm)
GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Innenkatheter in den Fiihrungskatheter einfiihren und
arretieren.
2. Nach Herstellung eines Zugangs zum GefaBsystem

mit einer perkutanen Einfiihrschleuse das koaxiale

Flhrungskathetersystem tber einen entsprechend groBen

Standard-Fiihrungsdraht einfiihren.
. Nach Einfiihren des koaxialen Fithrungskathetersystems in das
primére GefaBsystem kann der Innenkatheter entfernt werden.
Der Flihrungskatheter kann dann wie iiblich manipuliert werden.
HINWEIS: Wenn bei der Handhabung ein Widerstand spurbar
ist, muss der Vorgang abgebrochen und die Ursache ermittelt
werden, bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur
fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeoffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

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

PATENTE
US-Patentnummern: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959; 4,973,493;
5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Australische

Patentnummern: 211631; 652254; Europaische Patentnummer:
EP0520692. Weitere Patente sind angemeldet.

EAAHNIKA

OAHIOl KAGETHPEZ NORTHSTAR® LUMAX®
FLEX KAl WHITE LUMAX®

MPOZOXH: H op Siaxn vopoBeoia twv H.M.A. ile1 TNV mwAn

TNG CUGKEVNG AUTHG armo 1atpd 1) Katémyv evioAig tatpou (1 yevikod la'l'poll'l,
0 omoiog va £xet AaBet v KataAAnAn adsia).
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NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

038nyéc kabetiipag Northstar® Lumax® Flex

0 08nyod¢ kaBetripag Northstar Lumax Flex mepihappavel évav odnyo
KaBeTrpa amd MAEKTO VAoV Kal £vav OHOAOVIKO ECWTEPIKO KABETAPaA, TOU
PEPEL KWVIKN TENKN o 0,035” (0,89 mm) 1} 0,038” (0,97 mm) Kat poAakd
QKTIVOOKIEPO GKPO. S€ TIPOidVTa Twv omoiwv ot aptBpoi mapayyehiag apxifouv
e To TpdBepa LMGN, ta mepigepikda 50 cm tng EEWTEPIKAG EMPAVELAS TOU
08nyou KaBetrpa gépouv LEPOPINN EMIKAAUYN.

08nyé¢ kabetipag White Lumax®

0 08nyod¢ kabetripag White Lumax mepihapBdvet évav odnyo kabetripa
Lumax Flex pe akTIVOOKIEPO GKPO Kal évav OHOAEOVIKO ECWTEPIKO KABETHpa
Slip-Cath®. Téo0 0 08nyd¢ KaBeTripag 600 Kat 0 OpoagovIKOG KaOeTHpag
katackeualovTal anod aKTIVOOKIEPG TIAEKTO VAhov. Ta mepipepika 50 cm tou
opoa&ovikou kaBetripa Slip-Cath @épouv USPOPIAN emKAEALYN.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

Ot odnyoi kabetrpeg Northstar Lumax Flex kat White Lumax mpoopilovtat
Yl TN Xoprynon UMaAovIOV ayYEIOTTAAOTIKAG Kat AAWV TOTIWVY EMEUBATIKWOV
OUCKEUWV.

To mpoi6v mpoopiletat yia xprion amoé 1[atpous eKMAISEUHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEPBATIKEG TEXVIKEC. [pémel va
XPNOIHOTIOI00VTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YA TOTTOBETNON ONKAPIDV ayYEIOKHG
TIPOOTIENAONG, AYYEIOYPAPIKDV KABETPWY KAl CUPHATIVWY OSNYWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

* Mnv amok\eieTe EVTEAWG T POI) EVTOC TOU AYYEIOU 1} PNV AImO@PACOETe
akoUuola TN Por| O€ MIKPA ayyeia.

* Na €{0Te TPOCEKTIKOI KATA TNV £yXUCN OKIAYPAPIKOU PEGOU. AGYw TNG
HeydAng eowTePIKNG SlapéTpou Tou KAaBeTrpa, pmopei va SnpioupynOsi
unepPoNK pon He Xxprion MikpRg SUvapng ot ouplyya.

* Ot odnyoi kaBetripeg Northstar Lumax Flex kat White Lumax €xouv
OXeSIOTE( YIa TV TApOoXN HEYIOTNG EPESPIKNG UTTOCTAPIENG Yl OUVOETEG
enmepPatikég Siadikaoiec. Mpémel va mpooéxeTe 1Slaitepa katd T Sidpkela
TOU XEIPIOHOU TOU KABETHPA, £TOL WOTE VA AMOTPATTEL TUXOV TPAUHATIONOG iy
S1aXwPIoHOG OTO AYYEIAKO TOIXWHA.

* Ta e€aptiipara Tov 08nyov kaBetripa White Lumax mpémnet va

yovtai péow S1ad 0 v ywyé

NPO®YAAZEIZ

* XelpileoTe Tov KABETpA HE XPriON AKTIVOOKOTIIKOU EAEYXOU.

* To akpo Tou kabetrpa Kataokevdletal and BeppoguaiodnTo UNIKO.

Mnv emiyelpeite TV avadiapdpewon Tou OXAUATOC TWV KAUMUADY TOU
kabetrpa.

* AOYw NG ECAIPETIKA AEMTOTOIXWHATIKAG KATAOKEUNG TOu KABETHpa, TPEMEL
Va amOYEVYETAL N XPION HECW GUVOETIKWV AYYEIOKWV HOOKEUHATWY 1y
yvwotwv 1dlaitepa amotitavwpévwy BAaBwv. Evdéxetat va mpokAnBei {nud
otov kabetrpa.

 Mpémnel va TpooExeTe 181aITEPA KATA Tr) SIAPKEIA TOU XEIPIOHOU Kal TG
améouPOIG, £T01 WOTE VO ATOTPATTE] | AMGOTIACH Tou KabeTripa.

* Eav evopnvwOsi pia emepBatikr kapSiayyelakr OUoKeLr Katd T SidpKela
™G XPriong, 0 08nyo¢ KABETAHPAG Kal N EMEUPATIKY CUOKEUN TTPEMEL vVal
amocvpovtal padi wg eviaia povada péow Tou Bnkaplol elcaywyéa.

* EvepyomoloTe TV uSpo@PIAN EMKAAUYPN OTO TTEPIPEPIKO THAHA TOU
eEwTepikol kabetripa (08nyodg kaBetripag Northstar Lumax Flex) rj Tou
£0WTEPIKOL KaBeTpa (08Nnydg kaBetripag White Lumax) Stappéxovtag v
EMPAVELQ TOU KABETHPA HE OTEIPO VEPO i} alatouyo Siahupa. Na Bértiota
amoteléoparta, Statnpeite Tov Kabetripa SiaBpeypévo katd T Sidpkela TG
xenone.

EZYEITAZEIZ NPOIONTOZ
MéyeBogoe  EcwTepIKN SIGHETPOC  ZUVICTWHEVN SIGUETPOC CUPHATOC
French 08nyou kabetiipa Yt opoagovIK Elcaywyn
6,0 0,060" (1,52 mm) 0,035" (0,89 mm)
7,0 0,073" (1,85 mm) 0,038" (0,97 mm)
8,0 0,086" (2,18 mm) 0,038" (0,97 mm)
9,0 0,099" (2,51 mm) 0,038" (0,97 mm)
OAHFIEZ XPHIHZ

1. EloaydyeTe Tov e0wTepIKO KaBeTripa oTov 08nyd kaBetripa kat ac@ahiote
Tov otn Béon Tou.

2. MeT@ TV MPOCTIEAACH TOU AYYEIOKOU CUOTHAHATOG HE éva SIadePUIKO

Onkapt elcaywyéa, loayayete tn Siatagn Tou opoagovikol odnyou

KaBeTpa Mavw amo €vav TUTIKO CUPHATIVO 08nyd KataMnAou peyéBoug.

Metd v eloaywyn] TG S1atagng Tov opoagovikou o8nyol KaBetrhpa

OTO TIPWTEVOV AYYEIAKO GUGTNHA, O ECWTEPIKOG KABETHPAg Umopei va

apaipedei.

0O 08nyo¢ kabetrhpag umopei Katomy va umoBANBE( O€ XEIPIOUO UE TUTTIKO

Tpomo. EHMEIQZH: Edv cuvavtiioete avtiotaon Katd t SIApKeLa Tou

XEIPIOUOU, CTAUATAOTE Kall TTPOCGSIOPICTE TNV AITia TTPOTOU TIPOXWPICETE

TEPAITEPW.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo e agpto o&eidio Tou albuAeviou Ge AMOKOANOUHEVEG

ouokevaoiec. Mpoopiletal yia pia xprion pévo. Xteipo, Epocov n cuoKevacia

Sev xel avolxTei 1} Sev €xel uOOTEL {NpId. M XPNOIUOTIOLEITE TO TTPOTOV Qv

UTTAPXEL Ap@IBOAIT yia TN OTEPGTNTA Tou. DUNAGOETE GE OKOTEWVG, ENPO
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Kal §pooepd Xwpo. AMOPEVYETE TNV MApATETApéVN éKBeoN 010 Qwe. Katd
TNV a@aipeon amoé T GUCKEVAOia, EMBEWPEITE TO TTPOIOV, £TCL WOTE Va
Slaopalioete 6T Sev £xel umooTei {nuid.

ANA®OPEX

AuTég ot 08nyieg xpriong Pacifovtal oty eumelpia amé 1aTPoug Kat (fj)

N &npoateupévn BiBMoypagia Touc. AmeuBuvBeite oTov TomiKé oag
avTimpoowmno MwAcewv TG Cook yia MANPoYopie; OXETIKA pe T Stabéotun
BiBMoypagia.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAX

ApiBpoi Simwpdtwy upeottexviag H.M.A.: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959;
4,973,493; 5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; AptOpoi Stmwpdtwy
eupeottexviag Auotpaliag: 211631; 652254; ApiBuodg Eupwaikov Stmwpatog
eupeotteyviag: EP0520692. Avapévetal n éykplon AMwv Simwpdtwv
EUPEOITEXVIAG.

CATETERES GUIA NORTHSTAR® LUMAX®
FLEX Y WHITE LUMAX®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
estos dispositivos a médicos o por prescripcion facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS

Catéter guia Northstar® Lumax® Flex

El catéter guia Northstar Lumax Flex incluye un catéter guia de
nailon trenzado y un catéter interior coaxial con orificio terminal
cénico de 0,035 pulgadas (0,89 mm) o 0,038 pulgadas (0,97 mm) y
punta radiopaca blanda. En los productos cuya referencia comienza
con el prefijo LMGN, los 50 cm distales de la superficie exterior del
catéter guia tienen un revestimiento hidrofilico.

Catéter guia White Lumax®

El catéter guia White Lumax incluye un catéter guia Lumax Flex con
una punta radiopaca y un catéter interior Slip-Cath® coaxial. Tanto
el catéter guia como el catéter coaxial estan fabricados con nailon
trenzado radiopaco. Los 50 cm distales del catéter Slip-Cath coaxial
tienen un revestimiento hidrofilico.

INDICACIONES

Los catéteres guia Northstar Lumax Flex y White Lumax estan
indicados para la colocacion de balones de angioplastia y de otros
tipos de dispositivos intervencionistas.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagnodsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiogréaficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« No bloquee por completo el flujo en el interior del vaso ni ocluya
involuntariamente el flujo a vasos pequenos.

« El contraste debe inyectarse con cuidado. Como el catéter tiene un
didmetro interno grande, aplicando poca fuerza a la jeringa puede
generarse un flujo excesivo.

« Los catéteres guia Northstar Lumax Flex y White Lumax estan
disenados para ofrecer el maximo soporte de apoyo para
procedimientos intervencionistas complejos. El catéter debe
manipularse con cuidado para no lesionar ni diseccionar la pared
vascular.

« Los componentes del catéter guia White Lumax deben
introducirse a través de una vaina introductora percutanea.

PRECAUCIONES

« Manipule el catéter utilizando control fluoroscopico.

« La punta del catéter esta fabricada con un material sensible al
calor. No intente cambiar la forma de las curvas del catéter.

« Debido a la extrema delgadez de las paredes del catéter, debe
evitarse el uso a través de endoprotesis vasculares sintéticas o de
lesiones muy calcificadas. El catéter puede resultar danado.

« La manipulacion y la extraccion deben efectuarse con extremo
cuidado para no romper el catéter.

« Si un dispositivo cardiovascular intervencionista queda atascado
durante su uso, el catéter guia y el dispositivo intervencionista
deberan extraerse conjuntamente a través de la vaina introductora.

« Active el revestimiento hidrofilico del segmento distal del catéter
exterior (catéter guia Northstar Lumax Flex) o del catéter interior
(catéter guia White Lumax) humedeciendo la superficie del catéter
con agua o solucion salina estériles. Para obtener resultados
optimos, manténgalo humedecido durante su uso.



RECOMENDACIONES SOBRE LOS PRODUCTOS

dad.

Calibre Diametro interno Dia 0 de guia
French del catéter guia para la introduccion coaxial
6,0 0,060 pulgadas (1,52 mm) 0,035 pulgadas (0,89 mm)
7,0 0,073 pulgadas (1,85 mm) 0,038 pulgadas (0,97 mm)
8,0 0,086 pulgadas (2,18 mm) 0,038 pulgadas (0,97 mm)
9,0 0,099 pulgadas (2,51 mm) 0,038 pulgadas (0,97 mm)

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca el catéter interior en el catéter guia y fijelo en
posicion.

2. Tras acceder al sistema vascular con una vaina introductora
percuténea, introduzca el conjunto del catéter guia coaxial sobre
una guia estandar del tamano adecuado.

3. Una vez introducido el conjunto del catéter guia coaxial en el
sistema vascular primario, el catéter interior puede extraerse.

4. A continuacion, el catéter guia puede manipularse de la manera
habitual. NOTA: Si nota resistencia durante la manipulacion,
deténgase y determine la causa antes de seguir.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno

en envases de apertura pelable. Indicado para un solo uso. El
producto se mantendréa estéril si el envase no esta abierto y no
ha sufrido ningtn dano. 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
ningulin dafo.

REFERENCIAS

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

PATENTES

Numeros de patentes estadounidenses: 5,221,270; 5,300,048;
4,979,959; 4,973,493; 5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992.
Numeros de patentes australianas: 211631; 652254. Numero de
patente europea: EP0520692. Otras patentes en tramite.

FRANCAIS

CATHETERS GUIDES NORTHSTAR® LUMAX®
FLEX ET WHITE LUMAX®

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

Cathéter guide Northstar® Lumax® Flex

Le cathéter guide Northstar Lumax Flex comprend un cathéter
guide en nylon tressé et un cathéter coaxial interne avec un orifice
terminal conique de 0,035 inch (0,89 mm) ou 0,038 inch (0,97 mm)
et une extrémité radio-opaque souple. Les produits dont le numéro
de commande commence par le préfixe LMGN ont un revétement
hydrophile sur les 50 cm distaux de la surface externe du cathéter
guide.

Cathéter guide White Lumax®

Le cathéter guide White Lumax comprend un cathéter guide Lumax
Flex avec une extrémité radio-opaque et un cathéter coaxial interne
Slip-Cath®. Le cathéter guide et le cathéter coaxial sont en nylon
radio-opaque tressé. Les 50 cm distaux du cathéter coaxial Slip-Cath
ont un revétement hydrophile.

UTILISATION

Les cathéters guides Northstar Lumax Flex et White Lumax sont
indiqués pour l'introduction de ballonnets d'angioplastie et d'autres
types de dispositifs interventionnels.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des 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

+ Ne pas bloquer complétement le débit a Iintérieur du vaisseau ni
obstruer involontairement le débit aux petits vaisseaux.

« Prendre des précautions pendant I'injection du produit de
contraste. En raison du gros diamétre interne du cathéter, un débit
excessif peut étre engendré avec peu de force sur la seringue.

« Les cathéters guides Northstar Lumax Flex et White Lumax
sont congus pour fournir un soutien maximal dans le cadre
d‘interventions complexes. Pendant la manipulation du cathéter,
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prendre des précautions pour éviter de léser ou disséquer la paroi
du vaisseau.

« Les composants du cathéter guide White Lumax doivent étre
introduits par une gaine d'introduction percutanée.

MISES EN GARDE

« Manipuler le cathéter sous contréle radioscopique.

« L'extrémité du cathéter est fabriquée dans un matériau thermo-
sensible. Ne pas tenter de modifier les courbes du cathéter.

« En raison de la conception a paroi extrémement mince du cathéter,
son utilisation doit éviter de le faire passer par des greffons
vasculaires synthétiques ou des Iésions trés calcifiées sous risque
d’endommager le cathéter.

« Prendre les plus grandes précautions pendant la manipulation et le
retrait pour éviter de démonter le cathéter en tirant.

« Si un dispositif interventionnel cardiovasculaire se coince pendant
|‘utilisation, le cathéter guide et le dispositif interventionnel doivent
étre retirés d'un seul tenant par la gaine d‘introduction.

« Pour activer le revétement hydrophile sur la partie distale du
cathéter externe (cathéter guide Northstar Lumax Flex) ou du
cathéter interne (cathéter guide White Lumax), humecter la surface
du cathéter avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile. Pour
obtenir des résultats optimaux, conserver le dispositif mouillé
pendant I‘utilisation.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Diameétre Diameétre interne  Diamétre de guide r dé
en French du cathéter guide pour l'introduction coaxiale
6,0 0,060 inch (1,52 mm) 0,035 inch (0,89 mm)
7,0 0,073 inch (1,85 mm) 0,038 inch (0,97 mm)
8,0 0,086 inch (2,18 mm) 0,038 inch (0,97 mm)
9,0 0,099 inch (2,51 mm) 0,038 inch (0,97 mm)

MODE D’EMPLOI

1. Insérer le cathéter interne dans le cathéter guide et le verrouiller
en position.

2. Lorsque |'accés au systeme vasculaire est établi avec une gaine
d‘introduction percutanée, introduire le cathéter guide coaxial
sur un guide standard de diametre approprié.

3. Aprés l'introduction du cathéter guide coaxial dans le systeme
vasculaire primaire, le cathéter interne peut étre retiré.

4. Le cathéter guide peut alors étre manipulé de la facon habituelle.
REMARQUE : Si I'on rencontre une résistance pendant la
manipulation du cathéter, arréter et en déterminer la cause avant
de procéder plus avant.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne, sous emballage
déchirable. Produit destiné 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 a
I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A I'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 ou de publications médicales. Pour des
renseignements sur la documentation existante, s’adresser au
représentant Cook local.

BREVETS

Numeéros de brevets américains : 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959;
4,973,493; 5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Numéros de
brevets australiens : 211631; 652254; Numéro de brevet européen :
EP0520692. Autres brevets en instance.

MA!

R

NORTHSTAR® LUMAX® FLEX ES WHITE LUMAX®
VEZETOKATETEREK

VIGYAZAT: Az USA szvetségi torvényeinek értel ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel r 6 egészségiigyi
) ltal, vagy ére f haté

AZ ESZKOZ LEIRASA

Northstar®L ©® Flex dkaté

A Northstar Lumax Flex vezet6katéter egy sodrott nylon vezetékatétert,

és egy 0,035 htivelyk (0,89 mm), vagy 0,038 hiivelyk (0,97 mm) végnyilasu
elkeskenyedé vég(i koaxialis bels6 katétert tartalmaz, lagy sugarfogd
csuccsal. Az LMGN el6tagu megrendelési szammal rendelkezé termékeknél
a vezetokatéterek kiilsé felliletének disztalis 50 cm-es szakasza hidrofil
bevonattal van ellatva.

White Lumax® vezetokatéter

A White Lumax vezetékatéter egy sugarfogo csticcsal elldtott Lumax Flex
vezetSkatétert, és egy koaxidlis Slip-Cath® belsd katétert tartalmaz. Mind a
vezetékatéter, mind a koaxidlis katéter sugarfogé sodrott nylonbél készilt.
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A koaxilis Slip-Cath katéter disztélis 50 cm-es szakasza hidrofil bevonattal
van ellatva.

RENDELTETES

A Northstar Lumax Flex és White Lumax vezetékatéterek angioplasztikas
ballonok és egyéb tipusu intervencios eszkézok bevezetésére szolgal.

A termék a diagnosztikus és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok éltali hasznalatra késziilt. A vaszkularis hozzaférést biztosito
hiivelyek, angiografias katéterek és vezetédrotok felhelyezésénél hasznalatos
standard technikék alkalmazandok.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

+ Ne zarja el teljesen az éren beliili dramlast, illetve ne zarja el véletleniil a
kisméretti erekhez torténd aramlast.

* A kontrasztanyag beinjektalésa soran évatosan jérjon el. A katéterek nagy
bels6 4tméréje miatt a fecskendére kifejtett kismértékd eré hatasara
tulsagosan nagymértéki aramlas keletkezhet.

+ A Northstar Lumax Flex és White Lumax vezetékatéterek az 6sszetett
intervencios beavatkozasok soran kialakitasuknal fogva maximalis
megtamasztast biztositanak. A katéter manipulélasa soran tigyelni kell az
érfal sériilésének illetve felszakadasanak az elkerilésére.

+ A White Lumax vezetdkatéter komponenseit egy perkutan bevezeté
hiivelyen keresztiil kell bevezetni.

OVINTEZKEDESEK

« A katéter manipulalasat fluoroszképos kontroll mellett végezze.

« A katéter csuicsa héérzékeny anyagbdl késziilt. Ne kisérelje meg a katéter
iveinek a modositasat.

A katéter rendkiviil vékony fala miatt kerdilni kell a szintetikus vaszkularis
graftokon, vagy ismerten nagymértékben meszesedett [éziokon keresztil
torténd alkalmazast. Ez a katéter sériilését okozhatja.

+ A manipulalas és a visszahtizas soran a katéter széthlizasanak
megakadalyozasa érdekében rendkiviil dvatosan kell eljarni.

* Amennyiben egy intervenciés kardiovaszkularis eszkoz a hasznalat soran
megakad, a vezetékatétert és az intervencios eszkozt egyetlen egységként
kell visszahtizni a bevezeté hiivelyen keresztil.

* Akiils6 katéter (Northstar Lumax Flex vezetSkatéter), vagy belsé katéter
(White Lumax vezet6katéter) disztalis részén levé hidrofil bevonatot a
katéter felszinének steril vizzel vagy séoldattal térténé nedvesitésével
aktivalja. A legjobb eredmény elérése érdekében az eszkoz feliiletét a
hasznalat soran tartsa nedvesen.

A TERMEKKEL KAPCSOLATOS AJANLASOK

French Vezetkatéter Ajanlott drétatmérd
méret bels6 atméré koaxialis bevezetéshez
6,0 0,060 hiivelyk (1,52 mm) 0,035 hiivelyk (0,89 mm)
7,0 0,073 havelyk (1,85 mm) 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
8,0 0,086 hiivelyk (2,18 mm) 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
9,0 0,099 hiivelyk (2,51 mm) 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
HASZNALATI UTASITAS

1. A belsé katétert dugja a vezetkatéterbe, és rogzitse a helyén.

2. A perkutan bevezet6 hivellyel a vaszkularis rendszerhez torténé
hozzéférés utan a koaxialis vezetokatéter egységet vezesse be egy
megfeleléen méretezett szabvanyos vezetédréton.

3. A koaxialis vezetGkatéter egységnek az elsédleges vaszkulatiraba torténé
bevezetése utan a bels katéter eltavolithato.

4. A vezetbkatéter ekkor hagyomanyos médon manipulalhaté.
MEGJEGYZES: Ha a mUiveletek soran ellenallast észlel, alljon meg és
hatérozza meg annak okat, miel6tt tovabb folytatna az eljarast.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tartando. Tartos
megvilagitasa kerilendé. A csomagolasbol valo eltévolitas utan gondosan
vizsgélja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatain és/vagy az lataluk k6zolt
irodalmon alapul. A rendelkezésre all6 irodalomrol érdekldjék a Cook helyi
uzletkotojénél.

SZABADALMAK

USA szabadalmak szamai: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959; 4,973,493;
5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Ausztral szabadalmak szamai:
211631; 652254; Eurdpai szabadalmak szama: EP0520692. Egyéb
szabadalmazasi eljarasok folyamatban.

IT.

IAN

CATETERI GUIDA NORTHSTAR® LUMAX®
FLEX E WHITE LUMAX®

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

Catetere guida Northstar® Lumax® Flex

Il catetere guida Northstar Lumax Flex include un catetere guida in
nylon intrecciato e un catetere coassiale interno con punta radiopaca
morbida e foro terminale rastremato da 0,035 o 0,038 pollici

(0,89 0 0,97 mm). Nel caso dei prodotti con codice di ordinazione
caratterizzato dal prefisso LMGN, i 50 cm distali della superficie
esterna del catetere guida sono dotati di rivestimento idrofilo.

Catetere guida White Lumax®

Il catetere guida White Lumax include un catetere guida Lumax
Flex con punta radiopaca e un catetere coassiale interno Slip-
Cath®. Entrambi i cateteri guida e coassiale sono realizzati in nylon
intrecciato radiopaco. | 50 cm distali del catetere coassiale Slip-Cath
sono dotati di rivestimento idrofilo.

USO PREVISTO

| cateteri guida Northstar Lumax Flex e White Lumax sono previsti
per il posizionamento di palloncini per angioplastica e di altri tipi di
dispositivi interventistici.

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

« Non bloccare completamente il flusso sanguigno all‘interno del
vaso o occludere inavvertitamente il flusso sanguigno ai vasi piu
sottili.

« Agire con cautela durante I'iniezione di mezzo di contrasto. A
causa del grande diametro interno del catetere, anche applicando
una pressione ridotta sulla siringa & possibile generare un flusso
eccessivo.

« | cateteri guida Northstar Lumax Flex e White Lumax sono stati
progettati per fornire la massima forza di supporto nel corso
delle procedure interventistiche complesse. E necessario agire
con cautela durante la manipolazione del catetere per evitare di
lesionare o dissecare la parete del vaso.

« | componenti del catetere guida White Lumax devono essere
inseriti attraverso una guaina di introduzione percutanea.

PRECAUZIONI

« Manipolare il catetere sotto controllo fluoroscopico.

« La punta del catetere & realizzata in materiale termosensibile. Non
tentare di rimodellare le curvature del catetere.

« A causa della struttura del catetere a parete estremamente sottile,
& necessario evitare di usarlo attraverso protesi vascolari sintetiche
o lesioni notoriamente molto calcificate. La mancata osservanza di
questa precauzione puo provocare il danneggiamento del catetere.

« Per evitare lo smembramento del catetere, & necessario agire con
estrema cautela durante la manipolazione e il ritiro.

« Se un dispositivo cardiovascolare interventistico si pianta durante
I'uso, il catetere guida e il dispositivo interventistico devono essere
ritirati come una singola unita attraverso la guaina di introduzione.

« Attivare il rivestimento idrofilo sul segmento distale del catetere
esterno (catetere guida Northstar Lumax Flex) o del catetere
interno (catetere guida White Lumax) bagnando la superficie del
catetere con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere i
migliori risultati, mantenere bagnata la superficie del catetere
durante I'uso.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Misura Diametro interno  Diametro consigliato della guida
in French del catetere guida per l'inserimento coassiale
6,0 0,060 pollici (1,52 mm) 0,035 pollici (0,89 mm)
7,0 0,073 pollici (1,85 mm) 0,038 pollici (0,97 mm)
8,0 0,086 pollici (2,18 mm) 0,038 pollici (0,97 mm)
9,0 0,099 pollici (2,561 mm) 0,038 pollici (0,97 mm)

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Inserire il catetere interno nel catetere guida e bloccarlo in
posizione.
Dopo avere ottenuto I‘accesso al sistema vascolare con una
guaina di introduzione percutanea, inserire il gruppo con
catetere guida coassiale su una guida standard delle dimensioni
idonee.
. Dopo l'inserimento del gruppo con catetere guida coassiale nel
sistema vascolare principale, & possibile rimuovere il catetere
interno.
Il catetere guida pud quindi essere manipolato con le tecniche
consuete. NOTA - Se si riscontra resistenza durante la
manipolazione, arrestarsi e determinarne la causa prima di
procedere.

CONFEZIONAMENTO
Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il
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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 I'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.

BREVETTI

Brevetti USA: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959; 4,973,493; 5,002,582;
5,217,492; 5,258,041; 5,263,992. Brevetti australiani: 211631; 652254.
Brevetto europeo: EP0520692. Altri brevetti in corso di registrazione.

NEDERLANDS

NORTHSTAR® LUMAX® FLEX EN WHITE
LUMAX® GELEIDEKATHETERS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Northstar® Lumax® Flex geleidekatheter

De Northstar Lumax Flex geleidekatheter bestaat uit een gevlochten
nylon geleidekatheter, en een coaxiale binnenste katheter met

een tapse eindopening van 0,035 inch (0,89 mm) of 0,038 inch

(0,97 mm) en een zachte radiopake tip. Bij producten waarvan

het bestelnummer begint met het voorvoegsel LMGN is het
buitenoppervlak van de geleidekatheter distaal over een lengte van
50 cm voorzien van een hydrofiele coating.

White L ® geleidekatheter

De White Lumax geleidekatheter bestaat uit een Lumax Flex
geleidekatheter met een radiopake tip en een coaxiale Slip-Cath®
binnenste katheter. Zowel de geleidekatheter als de coaxiale katheter
is vervaardigd van gevlochten radiopaak nylon. De coaxiale Slip-
Cath katheter is distaal over een lengte van 50 cm voorzien van een
hydrofiele coating.

BEOOGD GEBRUIK

Northstar Lumax Flex en White Lumax geleidekatheters zijn
bestemd voor het plaatsen van angioplastiekballonnen en andere
typen interventionele instrumenten.

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 vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« De flow in het bloedvat mag niet geheel worden geblokkeerd
en de flow naar kleine bloedvaten mag niet onbedoeld worden
afgesloten.

« Ga bij het injecteren van contrastvloeistof voorzichtig te werk.
Omdat de katheter een grote inwendige diameter heeft, kan er een
zeer grote flow ontstaan wanneer slechts weinig kracht op de spuit
wordt uitgeoefend.

« Northstar Lumax Flex en White Lumax geleidekatheters zijn
zodanig ontworpen dat ze maximale ondersteuning bieden bij
complexe interventionele procedures. Ga voorzichtig te werk bij
het manoeuvreren met de katheter om letsel of dissectie van de
vaatwand te voorkomen.

« De onderdelen van de White Lumax geleidekatheter moeten via
een percutane introducer sheath worden ingebracht.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Manoeuvreer de katheter onder fluoroscopische controle.

« De kathetertip is vervaardigd van warmtegevoelig materiaal.
Probeer niet om bochten in de katheter van vorm te veranderen.

« Omdat de katheter een buitengewoon dunne wand heeft, dient
toepassing via een synthetisch vaatimplantaat of bekende sterk
verkalkte laesies te worden vermeden. De katheter kan beschadigd
raken.

« Ga buitengewoon voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met
en terugtrekken van de katheter om te voorkomen dat de katheter
kapot wordt getrokken.

« Als een interventioneel cardiovasculair instrument tijdens gebruik
blijft steken, dienen de geleidekatheter en het interventionele
instrument als één geheel via de introducer sheath te worden
verwijderd.

« Activeer de hydrofiele coating op het distale segment van de
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buitenste katheter (Northstar Lumax geleidekatheter) of van

de binnenste katheter (White Lumax geleidekatheter) door het
oppervlak van de katheter te bevochtigen met steriel water of
steriele fysiologische zoutoplossing. De beste resultaten worden
verkregen door de hydrofiele coating tijdens gebruik nat te houden.

PRODUCTAANBEVELINGEN
Maat I dige di Aanbevolen di voerdraad
in French geleidekatheter voor coaxiale introductie

6,0 0,060 inch (1,52 mm) 0,035 inch (0,89 mm)

7.0 0,073 inch (1,85 mm) 0,038 inch (0,97 mm)

8,0 0,086 inch (2,18 mm) 0,038 inch (0,97 mm)

9,0 0,099 inch (2,51 mm) 0,038 inch (0,97 mm)
GEBRUIKSAANWIJZING

1. Breng de binnenste katheter in de geleidekatheter en vergrendel
de katheter op zijn plaats.
. Breng met een percutane introducer sheath toegang
tot het vaatstelsel tot stand en introduceer de coaxiale
geleidekatheterassemblage over een standaard voerdraad van
de juiste maat.
. Nadat de coaxiale geleidekatheterassemblage in het primaire
vaatstelsel ingebracht is, kan de binnenste katheter worden
verwijderd.
Met de geleidekatheter kan vervolgens op standaard wijze
worden gemanoeuvreerd. N.B.: Als er tijdens het manipuleren
weerstand wordt gevoeld, dient het manipuleren te worden
gestaakt en de oorzaak van de weerstand te worden vastgesteld
voordat de procedure kan worden voortgezet.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in opentrekbare
verpakkingen geleverd. Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik

het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van

het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

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

OCTROOIEN

Octrooinummers VS: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959; 4,973,493;
5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Australische
octrooinummers: 211631; 652254; Europese octrooinummers:
EP0520692. Andere octrooien aangevraagd.

PORTUGUES

CATETERES GUIA NORTHSTAR® LUMAX®
FLEX E WHITE LUMAX®

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

pr i I de saude li
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Cateter guia Northstar® Lumax® Flex

O cateter guia Northstar Lumax Flex contém um cateter guia de
nylon entrancado, um cateter interno coaxial com orificio terminal
conico de 0,035 ou 0,038 polegadas (0,89 ou 0,97 mm) e uma ponta
radiopaca flexivel. Nos produtos cujos nimeros de encomenda
comecam pelo prefixo LMGN, a superficie externa dos 50 cm distais
do cateter guia tem um revestimento hidrofilo.

Cateter guia White Lumax®

O cateter guia White Lumax contém um cateter guia Lumax Flex
com uma ponta radiopaca e um cateter interno Slip-Cath® coaxial.
Tanto o cateter guia quanto o cateter coaxial sao fabricados em
nylon entrancado radiopaco. Os 50 cm distais do cateter Slip-Cath
coaxial ttm um revestimento hidréfilo.

UTILIZACAO PREVISTA

Os cateteres guia Northstar Lumax Flex e White Lumax destinam-se
a ser utilizados na colocacao de balées de angioplastia e de outros
dispositivos de intervencao.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes

e treinados em técnicas de diagndstico e terapéutica. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocagédo de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiogréficos e fios guia.

CONTRA-INDICACOES
N&o sao conhecidas



ADVERTENCIAS

« Nao obstrua totalmente o fluxo no interior do vaso nem oclua
acidentalmente o fluxo para pequenos vasos.

« Tenha cuidado ao injectar contraste. Devido ao grande diametro
interno do cateter, podera produzir-se um fluxo excessivo mesmo
pressionando apenas ligeiramente a seringa.

« Os cateteres guia Northstar Lumax Flex e White Lumax foram
concebidos de forma a fornecer um bom suporte para manter a
posicao de outros dispositivos em intervencdes complexas. Deve-
se ter cuidado durante a manipulacao do cateter para evitar lesdes
ou a dissec¢ado da parede do vaso.

+ Os componentes do cateter guia White Lumax tém de ser
introduzidos através de uma bainha introdutora percutanea.

PRECAUCOES

« Manipule o cateter usando controlo fluoroscépico.

« A ponta do cateter é fabricada num material sensivel ao calor. Nao
tente remodelar as curvas do cateter.

« Pelo facto de as paredes do cateter serem extremamente finas,
deverd evitar-se a sua utilizagao através de proteses vasculares
sintéticas ou de les6es muito calcificadas, pois poderdo ocorrer
danos no cateter.

« Deve-se ter muito cuidado durante a manipulacdo e remocéo para
impedir a separagdo do cateter.

« Se, durante a utilizagao, um dispositivo de intervengao vascular
ficar encravado, o cateter guia e o dispositivo de intervencao
vascular devem ser retirados em simultaneo através da bainha
introdutora.

« Active o revestimento hidroéfilo do segmento distal do cateter
externo (cateter guia Northstar Lumax Flex) ou do cateter interno
(cateter guia White Lumax) humedecendo a superficie do cateter
com agua ou soro fisioldgico estéreis. Para obter melhores
resultados, mantenha o cateter humedecido durante a utilizagéo.

RECOMENDACOES SOBRE O PRODUTO
Tamanho Diametro interno Diametro de fio guia recomendado
French do cateter guia para a introducao coaxial
6,0 0,060 polegadas (1,52 mm) 0,035 polegadas (0,89 mm)
7,0 0,073 polegadas (1,85 mm) 0,038 polegadas (0,97 mm)
8,0 0,086 polegadas (2,18 mm) 0,038 polegadas (0,97 mm)
9,0 0,099 polegadas (2,51 mm) 0,038 polegadas (0,97 mm)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Introduza o cateter interno no cateter guia e fixe-o nessa
posicao.
Depois de ter acedido ao sistema vascular com uma bainha
introdutora percutanea, introduza o conjunto de cateter guia
coaxial sobre um fio guia padrao de tamanho adequado.
Depois de introduzir o cateter guia coaxial no sistema vascular
principal, o cateter interno pode ser removido.
O cateter guia pode ser entao manipulado da forma habitual.
NOTA: Se sentir resisténcia durante a manipulagao, pare e
determine a sua causa antes de prosseguir.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que

a embalagem né&o 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 exposicdo prolongada a
luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para
se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

PATENTES

Numeros de patentes nos EUA: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959;
4,973,493; 5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Nimeros

de patentes na Australia: 211631; 652254; Numero de patente na
Europa: EP0520692. Outras patentes pendentes.

ENSKA

NORTHSTAR® LUMAX® FLEX OCH
WHITE LUMAX® GUIDING KATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av lakare eller pa lakares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Northstar® Lumax® Flex guiding kateter

Northstar Lumax Flex guiding kateter innefattar en flatad guiding
kateter av nylon och en koaxial innerkateter, med ett andhal som
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avsmalnar till 0,035 tum (0,89 mm) eller 0,038 tum (0,97 mm) och en
mjuk, rontgentét spets. | produkter vars ordernummer bérjar med
prefixet LMGN, ar de distala 50 cm av guiding kateterns yttre yta
hydrofilt belagd.

White Lumax® guiding kateter

White Lumax guiding kateter innefattar en Lumax Flex guiding
kateter med en rontgentat spets och en koaxial Slip-Cath®
innerkateter. Bade guiding katetern och den koaxiala katetern ar
tillverkade av réntgentat, flatad nylon. De distala 50 cm av den
koaxiala Slip-Cath-kateterns yttre yta ar hydrofilt belagda.

AVSEDD ANVANDNING

Northstar Lumax Flex och White Lumax guiding katetrar &ar
avsedda for inforing av angioplastiballonger och andra typer av
interventionella anordningar.

Produkten ar avsedd for anvandning av lakare med utbildning

i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardteknik for placering av hylsor for vaskular atkomst,
angiografiska katetrar och ledare bér anvandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Blockera inte flddet helt inuti karlen och tépp inte oavsiktligt till
flodet till sma karl.

« Var forsiktig vid injicering av kontrastvétska. P.g.a. kateterns stora
innerdiameter kan kraftigt flode genereras aven med anvandning
av latt tryck pa sprutan.

« Northstar Lumax Flex och White Lumax guiding katetrar har
utformats for att ge maximal stodforstarkning for komplexa
interventionella procedurer. Forsiktighet bor iakttagas under
manipulering av katetern for att forhindra skada pa eller dissektion
av karlvaggen.

« White Lumax guiding kateterk
en perkutan introducerhylsa.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulera katetern under fluoroskopi.

« Kateterspetsen ér tillverkad av ett varmekansligt material. Forsok
inte omforma kateterns bojningar.

« P.g.a. kateterns extremt tunnvaggiga konstruktion far den inte
anvéndas genom syntetiska vaskuléra transplantat eller kanda,
mycket forkalkade lesioner. Detta kan gora att katetern skadas.

« Yttersta forsiktighet maste iakttagas under manipulerande och
borttagande av katetern s& att denna inte dras isar.

« Om en interventionell, kardiovaskular anordning skulle fastna
under anvandning, skall guiding katetern och den interventionella
anordningen avlagsnas som en enhet genom introducerhylsan.

« Aktivera den hydrofila belaggningen pa ytterkateterns (Northstar
Lumax Flex guiding kateter) eller innerkateterns distala segment
(White Lumax guiding kateter) genom att fukta kateterns yta med
sterilt vatten eller saltlosning. For basta resultat ska anordningen
hallas fuktad under anvandning.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

p maste foras in genom

French- Guiding kateterns Rel derad ledardi

storlek innerdiameter for koaxial inféring
6,0 0,060 tum (1,52 mm) 0,035 tum (0,89 mm)
7,0 0,073 tum (1,856 mm) 0,038 tum (0,97 mm)
8,0 0,086 tum (2,18 mm) 0,038 tum (0,97 mm)
9,0 0,099 tum (2,51 mm) 0,038 tum (0,97 mm)

BRUKSANVISNING

1. For in innerkatetern i guiding katetern och las den i lage.

2. Nér det vaskulara systemet gjorts tillgangligt med en perkutan
introducerhylsa, skall den koaxiala guiding kateterenheten foras
in 6ver en lampligt stor ledare av standardtyp.

3. Efter inforing av den koaxiala guiding kateterenheten i det
priméra vaskuldra systemet kan innerkatetern avlagsnas.

4. Guiding katetern kan sedan manipuleras pa vanligt satt.

OBS! Om motstand erfars vid manipulation bor man avbryta
och faststalla orsaken till motstandet innan man fortsétter.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad skalbar férpackning. Avsedd for
engangsbruk. Steril savida forpacknlngen ar odppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras 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 lakare

och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-representant for information om tillganglig litteratur.



PATENT

Amerikanska patentnummer: 5,221,270; 5,300,048; 4,979,959;
4,973,493; 5,002,582; 5,217,492; 5,258,041; 5,263,992; Australiska
patentnummer: 211631; 652254; Europeiska patentnummer:
EP0520692. Andra patent har sokts.
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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

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Chraiite pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite paKkpLa ano To NAAKS Qe
No exponer a la luz solar

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

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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