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Safety Clip
Loading Cartridge
Torque Device
Luer Lock Adapter

Sikkerhedsclips
Ladehylster
Momenthéandtag
Luer lock-adapter

Sicherheitsclip
Ladekartusche
Drehgriff
Luer-Lock-Adapter

KA\ aogpahiong

Quaiyyto ToroBétnong
ZUOKEUN POTING OTPEYNG
Mpocappoyéag acpdAiong Luer

Clip de seguridad
Cartucho de carga
Dispositivo de torque
Adaptador Luer Lock

Clip de sécurité

Cartouche de chargement
Dispositif de contréle de torque
Adaptateur Luer Lock

Clip di sicurezza
Dispositivo di caricamento
Dispositivo di torsione
Adattatore Luer Lock

Veiligheidsclip
Laadhuls
Torsie-instrument
Luer-Lock-adapter

Clipe de seguranca
Cartucho de carregamento
Dispositivo de tor¢ao
Adaptador Luer-Lock
Séakerhetsklimma
Laddningspatron
Vridanordning
Luerlock-adapter
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Delivery Wire
Junction

Coil
Fremferingstrad
Forbindelsespunkt
Coil
Platzierungsdraht
Ubergangsbereich
Spirale

SUppa TomoBETnong
ZupBoAn
Ineipapa

Alambre de implantacién
Unién

Espiral

Guide de largage
Jonction

Spirale

Spingitore

Giunzione

Spirale

Plaatsingsdraad
Overgangsgedeelte
Coil

Fio de colocagao
Uniao

Espiral
Inféringsledare
Forgrening

Spiral
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Weaving
Sheath
Catheter

Snoning
Sheath
Kateter

Hin- und Herbewegung
Schleuse
Katheter

Kivnon pe eAtypoig
Onkdpt

Kabetipag
Zigzagueo

Vaina

Catéter

Mouvement de va-et-vient circulaire
Gaine
Cathéter

Movimento alternato
Guaina
Catetere

Wevende beweging
Sheath
Katheter

Movimento circular
Bainha

Cateter

Vévning

Hylsa

Kateter
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Weaving
Sheath
Catheter

Snoning
Sheath
Kateter

Hin- und Herbewegung
Schleuse
Katheter

Kivnon pe eAtypoug
Onkapt

KaBetpag
Zigzagueo

Vaina

Catéter

Mouvement de va-et-vient circulaire
Gaine
Cathéter

Movimento alternato
Guaina
Catetere

Wevende beweging
Sheath
Katheter

Movimento circular
Bainha
Cateter

Vavning
Hylsa
Kateter
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Weaving

Sheath

Catheter

High radial force coil

High radial force coil deployed (scaffold)

Platinum coil (soft coil)

Platinum coil deployed, cross-sectional occlusion completed

Snoning

Sheath

Kateter

Coil med stor radial kraft

Anlagt coil med stor radial kraft (stillads)
Platin-coil (bled coil)

Anlagt platin-coil, tveersnitsokklusion gennemfort

Hin- und Herbewegung

Schleuse

Katheter

Spirale mit hoher Radialkraft

Platzierte Spirale mit hoher Radialkraft (Geriist)

Platinspirale (weich)

Platzierte Platinspirale, Verschluss des Querschnitts abgeschlossen

Kivnon pe ehtypoig

Onkapt

Kabetripag

ZIneipapa PNARG AKTIVIKAG I0XVOG

AmneheuBepwpévo omeipapa UYPNARS AKTIVIKAG IOXVOG (IKpiwua)
Ineipapa amé mativa (pahako omeipaua)

AmneheuBepwpévo omeipapa amd mativa, Ue AP EyKApota
andgpagn

Zigzagueo

Vaina

Catéter

Espiral con fuerza radial alta

Espiral con fuerza radial alta desplegada (andamio)

Espiral de platino (espiral blanda)

Espiral de platino desplegada, oclusién transversal completada

llustragoes ustrationer

Afbeeldingen

ustrazioni

Illustrations

«
@
£

g
v
&
4

s
3

g

lllustrationer Abbildungen Anszikoviosig

ustrations




Mouvement de va-et-vient circulaire

Gaine

Cathéter

Spirale a force radiale élevée

Spirale a force radiale élevée déployée (armature)

Spirale en platine (spirale souple)

Spirale en platine déployée, occlusion transversale terminée
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Movimento alternato

Guaina

Catetere

Spirale a elevata forza radiale

Spirale a elevata forza radiale rilasciata (impalcatura)

Spirale in platino (spirale morbida)

Spirale in platino rilasciata, occlusione della sezione trasversale comple-
tata
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. 1 Wevende beweging
4 2 Sheath
= 3 Katheter
; 4 Coil met grote radiale kracht
=1 | 5 Coil met grote radiale kracht (‘scaffold’) geplaatst
1| 6 Platina coil (zachte coil)
7 Platina coil geplaatst, volledige vaatocclusie tot stand gebracht
1 Movimento circular
2 Bainha
? 3 Cateter
; 4 Espiral de elevada forca radial
Cl > Espiral de elevada forca radial libertada (técnica de apoio)
~ | 6 Espiral de platina (espiral suave)
g 7 Espiral de platina libertada, oclusao transversal completa
Vavning
Hylsa
Kateter

Spiral med hog radiell kraft

Utplacerad spiral med hég radiell kraft (stod)

Platinaspiral (mjuk spiral)

Utplacerad platinaspiral, genomskérning, ocklusion slutférd
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ENGLISH

RETRACTA™ DETACHABLE EMBOLIZATION COIL

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

DEVICE DESCRIPTION

The Retracta Detachable Embolization Coil is a platinum coil with spaced
synthetic fibers, and is attached to a delivery wire. (Figs. 1 & 2) The Retracta
Detachable Embolization Coil is designed to be delivered under fluoroscopy
to the target vessel. The Retracta Detachable Embolization Coil system
allows the coil to be advanced and fully repositioned before the coil is finally
deployed.

INTENDED USE

The Retracta Detachable Embolization Coil is intended for arterial and venous
embolization in the peripheral vasculature. The coil delivery system provides
safe delivery of embolization coils when correct positioning is especially
critical.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Positioning of embolization coils should be done with particular care.
Coils should not be left too close to the inlets of arteries and should
be intermeshed with previously placed coils if possible. A minimal but
sufficient arterial blood flow should remain to hold the coils against the
previously placed coils until a solid clot ensures permanent fixation. The
purpose of these suggestions is to minimize the possibility of loose coils
becoming dislodged and obstructing a normal and essential arterial
channel.
The Retracta Detachable Embolization Coil is not recommended for use
with polyurethane catheters or catheters with sideports. If a catheter
with sideports is used, the embolus may lodge in the sideport or pass
inadvertently through it. Use of a polyurethane catheter may also result in
lodging of the embolus within the catheter.

PRECAUTIONS

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

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

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
arterial and venous vessel embolization techniques. Standard techniques
for placement of vascular access sheaths, angiographic catheters, and wire
guides should be employed.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
The following catheters are recommended for use with Retracta Detachable
Embolization Coil:

« HNB(R)4.0-35

« HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

« SCBR-5.0-38

« SCBR-4.0-38
The PTBYC-RA is recommended for use with the Retracta Detachable
Embolization Coil to perform a test injection of contrast media.

MRI INFORMATION
Nonclinical testing has demonstrated that the Retracta Detachable
Embolization Coil is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient with
this coil can be scanned safely after placement under the following conditions.
« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
« Maximum spatial magnetic gradient of 1600 Gauss/cm or less
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode) for 15 minutes of scanning
or less (i.e., per scanning sequence)

Static Magnetic Field

The static magnetic field for comparison to the above limits is the static
magnetic field that is pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,
accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating

In nonclinical testing, the Retracta Detachable Embolization Coil produced a
maximum temperature rise of 1.1 °C (scaled to an SAR of 2.0 W/kg) during 15
minutes of MR imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in a MR
3.0 Tesla System (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

Image Artifact
MR image quality may be compromised if the area of interest is within

approximately 9 mm of the position of the Retracta Detachable Embolization
Coil, as found during non clinical testing using the sequence: T1-weighted,

9



spin echo and gradient echo pulse sequence in a MR 3.0 Tesla system (General
Electric Healthcare Excite, HDx). Therefore, it may be necessary to optimize
MR imaging parameters for the presence of this metallic embolization coil.

For US Patients Only

Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be
contacted in the following manners:

Mail: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Phone: 888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Perform an angiogram and measure the diameter of the vessel to be
occluded.
Firmly grasping the loading cartridge between thumb and forefinger,
introduce the metal end of the loading cartridge into the base of the
catheter hub. Lock the loading cartridge onto the catheter hub by turning
the Luer lock adapter clockwise. (Fig. 3)
. Unlock the white safety clip and advance at least 30 cm of the delivery
wire into the catheter so that the coil is fully loaded in the catheter.
(Fig. 4)
Unlock the loading cartridge from the catheter hub by turning the Luer
lock adapter counter-clockwise.
Remove the delivery wire holder and the metal loading cartridge from
the catheter hub while holding the delivery wire stationary. Remove the
torque device and reserve it for use later in the procedure.
Under fluoroscopic visualization, slowly advance the delivery wire until
the entire length of the coil exits the distal end of the catheter. Ensure
that the junction remains positioned just inside the catheter tip. (Fig. 5)
NOTE: Advancing the delivery wire slowly allows the junction to be seen
more easily and reduces the risk of damaging it.
NOTE: If significant resistance is encountered during coil advancement,
do not continue advancing. Retract the delivery wire slightly, then gently
re-advance it. If there is still significant resistance, withdraw the delivery
wire from the catheter and try using a new coil with a shorter length.
NOTE: Do not turn the delivery wire counterclockwise during
advancement; the coil may be unintentionally detached.
Verify correct position of the coil fluoroscopically. If coil position or
placement is not satisfactory, the coil may be retracted into the catheter
and re-deployed so long as there is no significant resistance.
NOTE: It may be possible to perform a test injection of contrast media
using a Tuohy-Borst Sidearm Adaptor while the delivery wire is in the
catheter.
NOTE: If the size of the coil is not correct, gently remove the entire
delivery wire and coil. Do not use the coil again.
If the coil position is correct, use the torque device to turn the delivery
wire counterclockwise 8-10 times, until coil detachment can be either felt
or visualized under fluoroscopy. (Fig 6)
NOTE: It is recommended that the junction remain just inside the tip of
the catheter.
NOTE: Do not advance the delivery wire after the coil is detached.
Gently remove the delivery wire after coil detachment.
. Additional Retracta or pushable coils may be required to achieve

permanent occlusion of the vessel.
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Coil Delivery Technique and Coil Size Selection

Long-term occlusion depends on achieving cross sectional occlusion of the
blood vessel, and coaxial catheters provide the ability to control placement
of coils and permanent occlusion. The combination of the coaxial technique
and either the anchor or scaffold technique significantly enhances stability of
coil deployment.

« Coaxial technique: The use of outer guiding sheath/catheter is the most
important step in preventing coil elongation and uncertain long-term
occlusion. The outer guiding sheath/catheter provides support, and the
inner catheter provides finer selective maneuvers. (Fig. 7)

Anchor technique: The anchor technique provides safe and distal
occlusion when there is a question about instability of coils. At least 2 cm
of a coil is advanced into the side branch, which is normally sacrificed.
The rest of the coil is then deployed just proximal to that side branch, and
additional coils are packed. (Fig. 8)

Scaffold technique: The scaffold technique is used for high-flow vessels
when there is concern about migration of a softer coil. A high radial force
coil is placed initially. Then, several high radial force coils or soft coils may
be packed within the scaffold. (Fig. 9)



In general, the first coil selected should have a diameter that is 20% larger, or
2 mm oversized, than the vessel that is being occluded.

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.

RETRACTA™ ADSKILLELIG EMBOLISERINGSCOIL

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Retracta adskillelig emboliseringscoilen er en platin-coil med syntetiske
fibre anbragt med mellemrum, og den er fastgjort pa en fremferingstrad.
(Fig. 1 og 2) Retracta adskillelig emboliseringscoilen er beregnet til
anlaeggelse i mélkarret under gennemlysning. Retracta adskillelig
emboliseringscoilsystemet tillader, at coilen kan fremferes og omplaceres
fuldsteendigt, inden den endelige anlaggelse af coilen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Retracta adskillelig emboliseringscoilen er beregnet til arteriel og venas
embolisering i de perifere kar. Coil-fremforingssystemet muligger sikker
fremfering af emboliseringscoils, nér korrekt positionering er seerligt vigtig.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Positionering af emboliseringscoils skal udferes med szerlig omhu. Coils méa
ikke placeres for teet pa arterieindgange og skal om muligt blandes med
tidligere anbragte coils. Der skal opretholdes en minimal, men tilstraekkelig
arteriel blodgennemstremning for at fastholde coilsene mod de tidligere
anbragte coils, indtil en fast koagulation sikrer permanent fastholdelse.
Formalet med disse forslag er at minimere risikoen for, at lgse coils frigores
og blokerer en normal og nedvendig arteriel kanal.
Retracta adskillig emboliseringscoilen anbefales ikke til brug med katetre
af polyurethan eller katetre med sidehuller. Hvis der anvendes et kateter
med sidehuller, kan embolusen szette sig fast i sidehullet eller utilsigtet
passere gennem det. Brug af et kateter af polyurethan kan ogsa resultere i,
at embolusen saetter sig fast inden i kateteret.

FORHOLDSREGLER

« Tag et angiogram inden emboliseringen for at bestemme korrekt
kateterposition.

« Gennemskyl angiografikateteret med saltvand inden indfering af
emboliseringscoilen.

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse
og erfaring i arterielle og vengse karemboliseringsteknikker. Brug
standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskuleer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

PRODUKTANBEFALINGER
Folgende katetre anbefales til anvendelse med Retracta adskillelig
emboliseringscoil:

« HNB(R)4.0-35

« HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

« SCBR-5.0-38

+ SCBR-4.0-38
PTBYC-RA anbefales til anvendelse med Retracta adskillelig emboliseringscoil
til at foretage en proveinjektion med kontrast.

INFORMATION OM MR-SCANNING
Ikke-klinisk testning har pavist, at Retracta adskillelig emboliseringscoil er
MR Conditional (MR-betinget) i overensstemmelse med ASTM F2503. En
patient, der har faet denne coil implanteret, kan scannes uden risiko pa
folgende betingelser.
« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre
« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa 1600 Gauss/cm eller mindre
« Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) som rapporteret af
MR-systemet pa 2,0 W/kg for hele kroppen (normal driftstilstand) i labet af
15 minutters scanning eller mindre (dvs. pr. scanningssekvens)
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Statisk magnetisk felt

Det statiske magnetfelt til saimmenligning med ovenstaende graenser er det
statiske magnetfelt, som vedrarer patienten (dvs. uden for scannertildaekningen,
omrader der kan bergres af en patient eller en anden person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

I ikke-klinisk testning genererede Retracta adskillelig emboliseringscoil en
temperaturstigning pa maks. 1,1 °C (skaleret til en SAR pa 2,0 W/kg) i lebet
af 15 minutters MR-scanning (dvs. for én scanningssekvens) udfert i et
MR-system pé 3,0 tesla (General Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

Billedartefakt

Kvaliteten af MR-billedet kan blive kompromitteret, hvis omradet af interesse
er inden for ca. 9 mm fra positionen af Retracta adskillelig emboliseringscoil,
konstateret under ikke-klinisk testning med anvendelse af sekvensen:
T1-vaegtet, spin ekko og gradient ekko-pulssekvens i et MR-system pa 3,0 tesla
(General Electric Healthcare Excite, HDx). Det kan derfor vaere ngdvendigt

at optimere parametrene for MR-scanningen ved tilstedevaerelse af denne
metalliske emboliseringscoil.

Gaelder kun for patienter i USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der
er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pa felgende mader:

Adresse:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  +1-888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
BRUGSANVISNING

1. Foretag et angiogram og mal diameteren pa det kar, der skal okkluderes.
2. Tag godt fast om ladehylsteret med tommel- og pegefingeren og indfor
metalenden af ladehylsteret i katetermuffens bund. Las ladehylsteret fast
pé katetermuffen ved at dreje Luer lock-adapteren med uret. (Fig. 3)
Friger den hvide sikkerhedsclips, og fer mindst 30 cm af
fremforingstraden frem ind i katetret, sa coilen er fort helt ind i katetret.
(Fig. 4)

. Frigor ladehylsteret fra katetermuffen ved at dreje Luer lock-adapteren
mod uret.

Fjern holderen til fremferingstraden og ladehylsteret af metal fra
katetermuffen, samtidig med at fremferingstraden holdes ubevaegelig.
Fjern momenthandtaget og leeg det til side til brug senere hen i
indgrebet.

For fremferingstraden langsomt frem under gennemlysning,

indtil hele coilen kommer ud af katetrets distale ende. Serg for,

at forbindelsespunktet stadig er positioneret lige netop inden i
kateterspidsen. (Fig. 5)

BEMZARK: Langsom fremforing af fremferingstraden ger det lettere at se
forbindelsespunktet, og reducerer risikoen for at beskadige det.
BEMARK: Hvis der maerkes signifikant modstand under fremforing af
coilen, méa der ikke fortsaettes. Traek fremforingstraden en smule tilbage,
og for den dernzest forsigtigt frem igen. Hvis der stadig er signifikant
modstand, treekkes fremferingstraden ud af katetret, og der forseges med
en ny, kortere coil.

BEMZARK: Drej ikke fremferingstrdden mod uret under fremferingen.
Coilen kan adskilles ved et uheld.

Kontroller, at coilen sidder korrekt under gennemlysning. Hvis coilens
position eller placering ikke er tilfredsstillende, kan coilen traekkes
tilbage ind i katetret og anlaegges igen, s& leenge der ikke er signifikant
modstand.

BEMZARK: Det kan vaere muligt at foretage en proveinjektion med
kontrast vha. en Tuohy-Borst sidearmsadapter, mens fremforingstraden
befinder sig inde i katetret.

BEMZARK: Hvis coilens starrelse ikke er korrekt, fiernes fremferingstraden
og coilen forsigtigt samlet. Brug ikke coilen igen.

Huvis coilens position er korrekt, bruges momenthéndtaget til at dreje
fremforingstraden mod uret 8-10 gange, indtil coil-adskillelse enten kan
mezerkes eller visualiseres under gennemlysning. (Fig. 6)

BEMZARK: Det anbefales, at forbindelsespunktet forbliver lige netop
inden i kateterspidsen.

BEMZARK: For ikke fremferingstraden frem efter adskillelse af coilen.

. Fjern forsigtigt fremferingstraden efter adskillelse af coilen.

Yderligere Retracta coils eller coils, der kan skubbes, kan vaere
nedvendige for at opna permanent okklusion af karret.
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Teknik til fremfgring af coils og valg af storrelse pa coils
Langtidsokklusion afhaenger af at opna tvaersnitsokklusion af blodkarret,
og koaksiale katetre muligger kontrol af placeringen af coils og permanent
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okklusion. Kombinationen af koaksial teknik og enten anker- eller
stilladsteknik forbedrer stabiliteten af coil-anlaeggelsen signifikant.

« Koaksial teknik: Anvendelse af et ydre styresheath/kateter er det vigtigste
skridt i at forhindre forlaengelse af coilen og usikker langtidsokklusion.
Det udvendige styresheath/kateter giver stotte, og det indre kateter giver
bedre selektive mangvrer. (Fig. 7)

« Ankerteknik: Ankerteknikken giver sikker og distal okklusion, nar der er
tvivl om coils’enes stabilitet. Mindst 2 cm af en coil feres ind i sidegrenen,
som normalt ofres. Resten af coilen anleegges dernaest lige netop
proksimalt for denne sidegren, og yderligere coils pakkes ind. (Fig. 8)

« Stilladsteknik: Stilladsteknikken anvendes til kar med hgjt flow, nar der er
betaenkeligheder vedrerende vandring af en bladere coil. En coil med stor
radial kraft placeres forst. Dernaest kan flere coils med stor radial kraft eller
blade coils pakkes ind i stilladset. (Fig. 9)

Generelt ber den coil, der vaelges forst, have en diameter, der er 20 % storre
eller vaere 2 mm storre end det kar, der skal okkluderes.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

RETRACTA™ ABLOSBARE EMBOLISATIONSSPIRALE

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Retracta ablésbare Embolisationsspirale ist eine Platinspirale mit in
regelméafigen Abstanden angebrachten Synthetikfasern, die an einem
Platzierungsdraht befestigt ist. (Abb. 1 und 2) Die Retracta ablsbare
Embolisationsspirale ist fiir die Einbringung in das Zielgefal unter
Durchleuchtung konzipiert. Mit dem System der Retracta ablésbaren
Embolisationsspirale kann diese vor der endgiiltigen Applikation
vorgeschoben und vollstandig umpositioniert werden.

VERWENDUNGSZWECK

Die Retracta ablésbare Embolisationsspirale ist fiir die Embolisation

von Arterien und Venen im peripheren GeféBsystem bestimmt. Das
Platzierungssystem der Spirale erméglicht die sichere Applikation von
Embolisationsspiralen, wenn die genaue Positionierung besonders kritisch ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Die Positionierung von Embolisationsspiralen hat mit besonderer Sorgfalt
zu erfolgen. Die Spiralen durfen nicht zu nahe bei den Einléssen zu
Arterien gelassen werden und missen so gut wie méglich in vorher
eingelegte Spiralen eingreifen. Es sollte noch ein minimaler, doch
ausreichend hoher arterieller Blutfluss vorhanden sein, um die Spiralen
gegen die vorher eingelegten Spiralen zu halten, bis ein festes Gerinnsel
eine permanente Fixierung gewéhrleistet. Diese Empfehlungen sollen
die Gefahr minimieren, dass sich lockere Spiralen loslésen und einen
normalen, essenziellen GefdBkanal blockieren.
Die Retracta ablésbare Embolisationsspirale wird nicht zur Verwendung
mit Polyurethankathetern oder Kathetern mit Seitenléchern empfohlen.
Bei Verwendung eines Katheters mit Seitenléchern kann der Embolus im
Seitenloch bleiben oder versehentlich durch dieses hindurch gehen. Die
Verwendung von Polyurethankathetern kann auch dazu fiihren, dass der
Embolus im Katheter hangen bleibt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

- Dieses Produkt ist fiir die Anwendung durch Arzte bestimmt, die tiber
eine Ausbildung in arteriellen und venésen Embolisationstechniken
und entsprechende Erfahrung verfiigen. Bei der Platzierung von
GefaBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Die folgenden Katheter werden fiir die Verwendung zusammen mit der
Retracta ablésbaren Embolisationsspirale empfohlen:
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« HNB(R)4.0-35

+ HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

+ SCBR-5.0-38

+ SCBR-4.0-38
Der PTBYC-RA wird zur Verwendung mit der Retracta abl6sbaren
Embolisationsspirale empfohlen, wenn eine Testinjektion von Kontrastmittel
vorgenommen werden soll.

MRT-INFORMATIONEN
In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass die Retracta ablosbare
Embolisationsspirale bedingt MR-sicher gemaB ASTM F2503 ist. Ein Patient
mit dieser Spirale kann sich jederzeit nach der Platzierung gefahrlos einem
Scan unterziehen, sofern die nachstehenden Bedingungen erfiillt sind.
« Statisches Magnetfeld von héchstens 3,0 Tesla
« Réumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1600 Gauss/cm
« Maximale, vom MRT-System angezeigte und Uber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus) bei einer Scandauer von hochstens 15 Minuten (d. h.
pro Scansequenz)

Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den vorstehend genannten
Grenzwerten ist das statische Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist (d. h.
auBerhalb der Scanner-Abdeckung, das auf den Patienten oder eine andere
Person einwirkt).

MRT-bedingte Erwdrmung

In nicht klinischen Tests verursachte die Retracta ablésbare
Embolisationsspirale wahrend einer 15-minutigen MRT-Sitzung (d. h. eine
Scansequenz) auf einem 3,0-Tesla-MRT-System (General Electric Excite, HDx,
Software 14X.M5) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,1 °C (skaliert auf
eine SAR von 2,0 W/kg).

Bildartefakt

Die Qualitat des MRT-Bildes kann beeintrachtigt sein, wenn der untersuchte
Bereich innerhalb von ca. 9 mm zur Position der Retracta ablésbaren
Embolisationsspirale liegt. Dies wurde in nicht klinischen Tests mit

den folgenden Sequenzen festgestellt: T1-gewichtete, Spin-Echo- und
Gradientenecho-Impulssequenz in einem 3,0-Tesla-MRT-System (General
Electric Healthcare Excite, HDx). Es kann daher erforderlich sein, die
Parameter der MRT-Bildgebung aufgrund des Vorliegens dieser metallischen
Embolisationsspirale zu optimieren.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation registriert.
Die MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Anschrift:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1 888-633-4298 (gebuhrenfrei in den USA)
+1209-668-3333 von auBerhalb der USA

Fax: +1209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Eine Angiographie durchfiihren und den Durchmesser des zu
okkludierenden GefaBes messen.

Die Ladekartusche vollstandig zwischen Daumen und Zeigefinger fassen
und das Metallende der Ladekartusche in die Basis des Katheteransatzes
einfiihren. Die Ladekartusche durch eine Drehung des Luer-Lock-Adapters
im Uhrzeigersinn auf dem Katheteransatz arretieren. (Abb. 3)

. Den weiBen Sicherheitsclip I6sen und mindestens 30 cm des
Platzierungsdrahts in den Katheter vorschieben, sodass die Spirale
vollstandig in den Katheter geladen wird. (Abb. 4)

Die Ladekartusche durch eine Drehung des Luer-Lock-Adapters entgegen
dem Uhrzeigersinn vom Katheteransatz I6sen.

. Den Halter des Platzierungsdrahts und die metallene Ladekartusche vom
Katheteransatz entfernen und dabei den Platzierungsdraht unbeweglich
halten. Den Drehgriff abnehmen und zur Verwendung spéter im Eingriff
ablegen.

Unter Durchleuchtung den Platzierungsdraht langsam vorschieben,

bis die gesamte Lange der Spirale aus dem distalen Katheterende
austritt. Darauf achten, dass der Ubergangsbereich knapp innerhalb der
Katheterspitze bleibt. (Abb. 5)

HINWEIS: Durch langsames Vorschieben des Platzierungsdrahts wird
erreicht, dass der Ubergangsbereich besser sichtbar ist und das Risiko
gesenkt, dass er beschadigt wird.

HINWEIS: Falls beim Vorschieben der Spirale ein signifikanter
Widerstand zu spiiren ist, darf sie nicht weiter vorgeschoben werden.
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Den Platzierungsdraht etwas zuriickziehen und anschlieBend vorsichtig

wieder vorschieben. Falls noch immer ein signifikanter Widerstand zu

spuren ist, den Platzierungsdraht aus dem Katheter zuriickziehen und

eine neue, kiirzere Spirale probieren.

HINWEIS: Beim Vorschieben darf der Platzierungsdraht nicht entgegen

dem Uhrzeigersinn gedreht werden, da sich die Spirale unbeabsichtigt

ablosen kénnte.

Die korrekte Position der Spirale fluoroskopisch tberprifen. Falls die

Position bzw. Platzierung der Spirale unbefriedigend ist, kann die Spirale

in den Katheter zurlickgezogen und erneut ausgefahren werden, sofern

kein signifikanter Widerstand auftritt.

HINWEIS: Eventuell kann eine Testinjektion von Kontrastmittel mithilfe

eines Tuohy-Borst-Seitenarmadapters vorgenommen werden, wahrend

sich der Platzierungsdraht im Katheter befindet.

HINWEIS: Falls die GroBe der Spirale nicht korrekt ist, den gesamten

Platzierungsdraht mit der Spirale vorsichtig entfernen. Die Spirale nicht

mehr verwenden.

Falls die Position der Spirale korrekt ist, den Drehgriff verwenden, um den

Platzierungsdraht 8 bis 10 Umdrehungen entgegen dem Uhrzeigersinn

zu drehen, bis die Ablosung der Spirale entweder zu spiiren oder im

Durchleuchtungsbild zu sehen ist. (Abb. 6)

HINWEIS: Es wird empfohlen, den Ubergangsbereich knapp innerhalb

der Katheterspitze zu halten.

HINWEIS: Den Platzierungsdraht nach der Ablésung der Spirale nicht

weiter vorschieben.

Den Platzierungsdraht nach der Ablésung der Spirale vorsichtig

entfernen.

. Eventuell sind weitere Retracta oder mittels Schieber platzierte Spiralen
erforderlich, um die permanente Okklusion des GeféBes zu erreichen.
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Technik der Spiralenplatzierung und hl der Spiralengrof

Die langfristige Okklusion hangt davon ab, ob der Verschluss des
GefaBquerschnitts erzielt wird. Koaxiale Katheter bieten die Fahigkeit, die
Platzierung der Spiralen und die permanente Okklusion zu steuern. Mit einer
Kombination aus der koaxialen Technik und entweder der Anker- oder der
Geristtechnik lasst sich die Stabilitat der Spiralenplatzierung signifikant
steigern.

« Koaxiale Technik: Die Verwendung der duBeren Fiihrungsschleuse bzw. des
auBeren Fiihrungskatheters ist der wichtigste Schritt zur Vermeidung einer
Langung der Spirale und unsicheren langfristigen Okklusion. Die duB3ere
Fuihrungsschleuse bzw. der duBlere Fiihrungskatheter bietet Halt, wahrend
der Innenkatheter feinere, selektive Mandver erméglicht. (Abb. 7)

« Ankertechnik: Die Ankertechnik bietet eine sichere, distale Okklusion,
wenn die Stabilitat der Spiralen fraglich ist. Mindestens 2 cm einer Spirale
werden in das ZweiggefaB vorgeschoben, das normalerweise geopfert
wird. Der Rest der Spirale wird anschlieBend knapp proximal zu diesem
ZweiggefaB platziert. In diese werden weitere Spiralen gepackt. (Abb. 8)

- Gersttechnik: Die Gertisttechnik wird in GefaBBen mit starkem Blutstrom
eingesetzt, wenn Bedenken beztiglich einer Migration einer weicheren
Spirale bestehen. Zuerst wird eine Spirale mit hoher Radialkraft platziert.
AnschlieBend kénnen mehrere Spiralen mit hoher Radialkraft oder weiche
Spiralen in das Gerust gepackt werden. (Abb. 9)

Im Allgemeinen sollte die zuerst ausgewahlte Spirale einen Durchmesser
aufweisen, der 20% bzw. 2 mm tiber dem zu okkludierenden GefaB liegt.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAANHNIKA

AMOZMNQMENO ZMEIPAMA EMBOAHX
RETRACTA™

MPOZOXH: H op 81akr vopoBesia Twv H.M.A. mepiopiler v
TIWANON TG CUOKEVRC AUTHC amd 1atpo i KATOmY eVTIOARG laTpoy
(R YevikoU 1atpov, o omoiog va éxet AdBet TV KaTaAAnAn adeia).

NEPITPA®H THX ZYZKEYHZ

To anmoomwpevo oneipapa epBoArg Retracta givat éva oneipapa and mativa,
He OUVOETIKEG iveg TOMOBETNHEVEG AVA S1A0TAPATA, EVW Eival TPOCAPTNHEVO

o€ éva oUppa TormoBétnong. (Eik. 1 kat 2) To anmoonpevo omeipapa edBoARg
Retracta £xel oxeS100TE( yla va TOMOBETEITAL UTTO AKTIVOOKOTINGN OTO AYYEio-

010x0. To GUCTNHA AMTOCTIWHEVOU CTTEIPAPATOC EPPBONNG Retracta emtpénel
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v mpownaon kat tnv mrpn alayr B£ong Tou orelpdpaTtog mpv anéd v
TENIK) ameAeuBEpwon Tou OTEIPANATOC.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To anmoonwpevo omneipapa epBoAig Retracta mpoopiletat yia aptnplako
Kat QAEPIKO EHPONOHO OTO TEPIPEPIKO AYYEIAKS cUoTNua. To cuoTnua
TOMoBETNONG TOU OTIEIPAPATOG TIPOOPEPEL ACPANT) TOTTOOETNON EMBONKWV
OTEPAPATWY OTav ival IS1aiTePa KPiotun n owoTr TomoBétnon.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« H tomoBémon twv ePPONK®V OTTEIPAUATWY TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLETAL
pe 181aitepn mpoooxn. Ta omelpdpata Sev MPEMEL va agrivovTal Tapa
TIOAU KOVTA OTIG EI06S0UG TWV apTNPIV KAt TIPETEL val Stam\ékovTal Pe
onelpdpata mou gixav tomoBetnOei mponyoupévweg, av givat Suvato.
MNpémel va mapapével pia ENXIoTn aANd EMapKRG apTNEICKK AATWon,
£T01 WOTE va S1aTnEOUVTAL TA OTTEIPAUATA TTAVW GE EKEIVA TTOU Eixav
TomoBeTnOE( Mponyoupévwg, £wg 6Tou évag oupmayrg Opoppog
Siacpalioel povipn kabrwon. O OKoMOE TwV MMPOTACEWY AUTWV Eival N
ehaylotomoinon TG MBavoTTAC EVOPHVWONG XaAAPWY OTIEIPAUATWY Kat
amoePagng evog GUGIONOYIKOU Kal armapaitntou kavaAiov.

« To anoonwpevo oneipapa epBoArig Retracta Sev cuvioTtarat yia xprion
He KaBeTrpeg amd moAuoupedavn iy Le KABETHPES pe TAEUPIKESG BUPEG.
Eav xpnotpomolgital kaBetrpag pe MAeupikég BUPEC, To épPolo evdéxeTal
va evoenvwOei otnv meupikr BUpa 1y va SIENBEI péow auTrig akovota.

H xprion kabetripa amd moAuoupeBavn eviéxeTal emiong va £Xel WG
AMOTENECHA EVOPIVWOT) TOu EPPBOAOU EVTOC Tou KaBeTrpa.

NPO®YAAZEIZ

« EKTENéOTE ayyeldypappa TpLv ano Tov ePBOMOUO, £T0L WOTE va
TPoodI0pioETE TN OwOTH B€0n Tou KabeTrpa.

« Mpw amd v elcaywyr| Tou EPPONKOU OTIEIPAHATOC, EKTTAUVETE TOV
ayyeloypa@iko KaBetrpa pe alatouxo SidAupa.

« To mpoidv auté mpoopileTal yia Xprion amo 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG EHBONOHOU aPTNPIAKWY KAt YAEPIKWV ayYEiwv.
MNpéMeL va XpnOILOTIOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG yla TOTOBETNON ONKapIOV
QYYEIAKIG TPOORaONG, AyYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kat CUPHATIVWY
odnywv.

ZYZITAZEIZ NPOIONTOX
O1 TapakATw KABETAPEG CUVICTWVTAL yia XPHON LE TO AMTOCTIWHUEVO OTIEipapia
€UPONG Retracta:

+ HNB(R)4.0-35

- HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

+ SCBR-5.0-38

- SCBR-4.0-38
O PTBYC-RA ouvioTdtal yia Xprjon He To amooTwHEVO oTeipapa euBoAng
Retracta yia Tnv mpaypatonoinon SOoKIHACTIKAG £YXUONG OKIAYPAPIKOV
Héowv.

NAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOrPA®IAZ
Mn KAWVIKEG SOKIUEG €OV KaTaSEIEEL OTL TO ctrlocmuusvo Unzlpuua suBo)\nc
Retracta ival aG@aAEG yia HayvnTIKK) TOHOYP: uné 3
olpwva pe to mpotuno ASTM F2503. Evag acesvnc HE auTo To omeipapa
pmopei va umoAnBei o€ Topoypagia Pe ac@AAEIa HETA TNV TomoBETnon, unoe
TG €11 MpoUTTOBETEIG.
« ZTatiké payvnTiko medio pikpdTepo 1 {oo pe 3,0 Tesla
« MayvnTiko medio péylotng xwpiking Babpidwong pikpotepng 1y iong pe
1.600 Gauss/cm
« O PEYIOTOG HECOTIUNUEVOG PUBHOG EISIKIG ONOCWUATIKNG amoppo@nong
(SAR), mou ava@épeTal and To CUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag, givat
2,0 W/kg (kavovikog Tpomog Aertoupyiag) yia 15 Aemtd odpwong iy Aiydtepo
(5nAadn ava akohoubia odpwong)

ZTatiké payvntikoé nedio

To oTaTIKG payvnTIKG TESIO yia oUYKPION HE Ta Tapamdvw opla gival To OTATIKO
HayvnTiko medio mou agopd Tov acBevr| (Snhadn eEwTepikd amd To kAAuppa
TOU 0ApWTH, O€ oneio MPooBactpo amé Tov acBevn 1) KATOIo ATOpO).

@fppavon mov oXeTi{eTal ME TN HAYVNTIK TOpoypagia

T€ pn KAWVIKEG SOKIPEG, TO amooTwpevo omeipapia euBoAn Retracta mpokdeoe
péylotn avénon Beppokpaciac 1,1 °C (ue kKhipdkwon o SAR 2,0 W/kg) katd

N S1GPKELa 15 AEMTWY AMEIKOVIONG HayVNTIKIG ToHoypaiag (SnAadn yia

uia akohouBia capwonc) mou mpaypaTtonoBnKe 0€ GUOTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 3,0 Tesla (General Electric Excite, HDx, Aoylopikd 14X.M5).

Téxvnpa sikévag

H motétnta g €1k6GVag payvnTIKRG Topoypagiag Umopei va umoBabpioTei
£4v n mepLoxr) evBlapépovTog BpiokeTal EvIog 9 mm mepimou ano tn Béon
TOU QMOOTIWHEVOU OTTEIPAPATOC EUPOANG Retracta, 6mwe Slamotwonke
KaTA T SIAPKEID pun KMVIKQOV SOKIWY HE Xprion Tng akohouBiag: Mok
aKohouBia OTPOPOPHIKAG NXOUE Kat TAAUIKT akohouBia nxoug Babpidwong
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T1 o€ cOoTpA payvnTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla (General
Electric Healthcare Excite, HDx). Emopévwg, evééxetat va gival amapaitntn
n BeATIOTOMOINGCN TWV TAPAUETPWY TNG HAYVNTIKAG TOHOYPa®iag yla tnv
mapouaoia autol Tou PETAANKOU UBOAIKOU OTIEIPANATOC.

Mévo yia acBeveic otic H.M.A.

H Cook ouvioTd Tnv kataxwpion ek HEPOUG Tou acBevoUC TwV oUVBNKWY
HayvNnTIKAG Topoypagiag mou SivovTal g QUTEC TIC 08nyieg Xpriong oTo
MedicAlert Foundation. Ta otoixgia emkovwviag pe To iSpupa MedicAlert
Foundation eivai ta e§n¢:

Tayudpopikn Sievbuvon:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, H.M.A.

TnAépwvo: +1-888-633-4298 (ap1Bu6C TNAEPWVOU
Xwpic xpéwon)
+1-209-668-3333 amo xwpeg ektog H.M.A.
Dag: +1-209-669-2450
lotooehida: www.medicalert.org
OAHFIEZ XPHIHZ

1. MpayHaToToIOTE AyYEIOYPAPia Kal HETPHOTE TN SIAUETPO TOU AyYEiou

TIou TiPOKeLTal va anoppaydei.

ZuNappavovtag otabepd To Guaiyylo TomoBETNONG avapeoa oTov

QVTIXEIPA KAl GTOV SEIKTN, EI0AYAYETE TO UETAANKO AKPO TOU QUGLYYiou

TomoBétnong ot Bdaon Tou oppaou Tou Kabetripa. AGPaNioTe To

PUGIyYI0 TOTTOBETNONG OTOV OPPAAG TOU KABETHPA, TEPIOTPEPOVTAG

Se€l00TpoPa Tov Mpocappoyéa acpaliong Luer. (Ek. 3)

Anac@alioTe To Aeuko KM aoaleiag Kat TpowOroTe TOUAdXIoTOV

30 cm Tou cUPPATOG TOTOBETNONG HECT OTOV KABETHPA, OUTWG WOTE TO

oneipapa va TomoBetnOei Mipwg péoa otov kabetripa. (Ek. 4)

Anac@alioTe To QUGiyylo TormoBéTnong amé Tov op@ald Tou Kabetrpa,

TIEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA TOV TTPOTAPHOYEA aopahiong Luer.

. Apaip£oTe Tn Brikn Tou GUPHATOG TOMOBETNONG KAl TO HETAANKO QUGiyyl0

TOmoB£TNONG A6 TOV OpPANS TOU KABETHPA, KPATWVTAG oTabepd

T0 0Uppa TOMOBETNONG. AQAIPETTE Tr) GUOKEUN| POTIAG OTPEYNG KAt

SlatnpnoTe T yia xprion peténerta ot Sadikasia.

Y16 aKTIVOOKOTIKY| ATEIKOVION, TTPowBroTe apyd To cupua TomobéTnong

HEXPL va eEENDEL ONOKANPO TO HIKOG TOU OTIEIPANATOG AT TO TIEPIPEPIKO

dkpo Tou kabetrpa. BeBaiwbeite Tt n oupBolr mapapével TomoBeTnuévn

HONIG EVTOG TOu dKpou Tou kabetrpa. (Eik. 5)

IHMEIQXH: H apyn mpow6non Tou cUpHaToC TOMoBETNONG EMTPEMEL

01N GUPBOA Va @aiveTal 1o 0KONA KAl PEIWVEL TOV KivEuvo TpOKANGNng

{nUdg o auTv.

IHMEIQZH: EQv GUVOVTHOETE CNHAVTIKY QVTiOTAcn Katd T SIApKELa TG

TIPOWBNONG TOU OTIEIPAPATOC, LNV CUVEXIOETE TV TIPOWONON. AMOCUPETE

£NaPPWE TO CUPHA TOTTOBETNONG KA, KATOTIY, EMAVATPOWONOTE TO apyd.

Edav e€akolouBei va UMapyel ONUAVTIKY avTioTacH, amoCUPETE To GUPHA

TomoBETnong amd Tov KABeTApa Kat MPOoTIABOTE VA XPNOIHOMOICETE

VEO OTIEIPANA UE TTIO HIKPO HAKOG.

ZHMEIQZH: Mnv mepIOTPEPETE TO CUPHA TOTTOBETNONG APICTEPOTTPOPA

Katd tn Sidpkela ¢ mpowbnong. Mmopei va anoonactei akouota To

oneipapa.

EmpBeBaiiote T owaotr) B£0n Tou GTEIPANATOC AKTIVOOKOTIKA. EQv

n B€on 1 n TomoBéTnon Tou omelpdpatog Sev gival IKAVOTOINTIKY,

To omeipapa propei va amocupbei péca otov KabBetrpa Kat va

enavame euBepwOEei ooV Sev UTIAPXEL CNUAVTIKA QvTioTaoN.

IHMEIQZH: Mrmopei va givat Suvatn n mpaypatomnoinon wag

SOKIHAOTIKAG £YXUONG OKIAYPAPIKWV HECWY, PE XPHON EVOG TTPOsapHoyéa

meupikou Bpaxiova Tuohy-Borst, evéow To cUppa Tomobétnong

Bpioketal péoa otov Kabetrpa.

ZHMEIQZH: Edv To péyeBog Tou omelpdpatog Sev gival owoTd, apaipéoTe

HE ATTIEG KIVATEIG OANOKANPO TO cUpua TomoBéTnong Kal To oneipapa. Mnv

£avayPnOIUOTIOOETE TO OMEipapa.

Edv n 6£0n Tou omEIPANATOG Eival GWOTH, XPNOIUOTIOICTE Tn

OUOKEUN POTTNG OTPEYPNG YIA VA TTIEPIOTPEPETE TO OUPHA TOMOBETNONG

apIOTEPOOTPOPA 8-10 YOPEC, HEXPL VA HITOpEITE va alocBavOeite 1 va

QTEIKOVIOETE AKTIVOOKOTIIKA TNV Amoomach Tou omelpduatog. (Ew. 6)

IHMEIQZH: Suviotdtat n cupBoAr va mapapével TomoBetnpévn HOAIG

EVTOC TOU AKPOU Tou KaBeTApa.

IHMEIQXH: Mnv mpowBeite To cUppA TOMOBETNONG HETA TNV amdomaon

TOU OTEIPANATOG.

AQQIPECTE HE ATTIEG KIVAOELG TO CUPHA TOTTOBETNONG UETA TNV améoTacn

TOU OTIEIPANATOG,.

10. Evééxetat va anaitovvtal mpoabeta onelpduata Retracta i wBovpeva
OTIEPANATA YIa T EMITEVEN HOVING amOPPagnC Tou ayyeiou.

N
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Texvixn étnon pap Kat emhoyi¢ peyEBoug oneipdp

H pakpoxpovia and@pagn e€aptatal amoé Ty eMteuén eykapolag andepagng
TOU QIHOPOPOU AYYEIOU, EVW O OHOAEOVIKOI KABETHPEG TAPEXOLV TN
SuvatdtnTa eNéyxou NG TOMOBETNONG OTEIPAUATWY KAl HOVIUNG amo®pagnc.
O oUVSLAOUOG OPOAEOVIKIG TEXVIKIAG Kal EITE TEXVIKAG AYKUPWONG E(TE
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TEXVIKIG IKPIWHATOG EVIOXUEL CNHAVTIKA Tr) 0TABepdTNTaA TNG ameAeuBépwong
TOU OTIEIPAPATOC.

+ Opoagovikn Texviki: H xprion e€wtepikol 08nyou Bnkapiol/kabeTrpa
£ival TO TTO ONUAVTIKO Bria OTNV AMMOTPOTTA EMUAKUVONG TOU
OTEIPANATOC KAl PN aiyoupng HakpompoBeopng andgpagne. To eEwTepiko
08ny6 Bnkap/kabeTrpag mapéxel UTOCTAPIEN, EVW O ECWTEPIKOG
KABETAPAG EMTPETEL TTIO AEMTOUG EKAEKTIKOUG XEIPIOMOUG. (EIK. 7)

Texvikr aykUpwong: H TexVIKR ayKpwong mapéxel ac@aln kat
TIEPIPEPIKT amé@pagn dtav undpxet {HTNUA OXETIKA PE TNV aoTABEIa Twv
onelpapatwy. MpowBouvtal TOUAAXIOTOV 2 cm €VOG OTIEIPANATOC péoa
otov Meupikd KAGS0, Ta omoia cuvhBwg amoppirtovTal. XTr CUVEXELD,
aneNeUBEPWVETAL TO UTTOAOITO TUAKA TOU OTTEIPANATOG HOAIG EYYUG QUTOU
TOU TAEUPIKOL KAASOU Kal TakTwvovTal mpoodeta onelpduarta. (Eik. 8)

« Texvikn IKPIWUATOG: H TEXVIKT IKPIWHATOC XPNOIHOMOIEITal yia ayyeia upnArig
PONG, GTaV UTIAPKEL AVNOUXia OXETIKA ME TUXOV HETATOTTION EVOG HAAAKOTEPOU
OTEIPAPATOG. ApXIKA TomoBETETal £va omeipapa UPNARG AKTIVIKAG IOXVOG.
Katomy, ivat Suvatdv va maktwBouv apketd omelpduata uPnARG aKTIVIKIAG
10X00G 1} HOAGKA OTIEPANATA EVTOG TOU IKPIWHATOG. (EIK. 9)

levika, To TPWTO omeipapa mou emAéyeTal Oa MpEmel va €xel SIAUETPO
HeyahUTEPN KATA 20%, 1) va €ival HEYAAUTEPO KATA 2 mm, Ao TO ayYEio TTou
amo@PAcoETal.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou o€ amoKOMOUHEVEG
ouokevaoie. Mpoopiletat yia pia xprion poévo. XTeipo, epdoov n cuokevacia
Sev €xel avolyTei 1y Sev €xel uOOTEl {NHIA. M XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOTOV £GV
UMApXEL ap@IBONia yia T OTEPOTNTA Tou. DUAICOETE O OKOTEIVO, OTEYVO

Kal 5po0ePO XWwPo. ATOPEVYETE TNV TTAPATETAPEVN €KBECN 0TO QwG. Katd

TNV aQaipeon amoé Tn CUCKELAsia, EMBEWPEITE TO TIPOIOV, £T01 WOTE va
Slacpahioete 6T1 Sev £xel umooTel {npid.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oy gpmelpia amoé 1aTpoug f/kat

N Snpooteupévn BiBMoypagia Touc. AmeubuvBeite oTov TOTKG 0ag
avtmpéowo mwhrjoewv g Cook yia MAnpo@opieg OxeTiKa pe Tn Stabéoiun
BiBMoypapia.

ESPIRAL DE EMBOLIZACION LARGABLE
RETRACTA™

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La espiral de embolizacion largable Retracta es una espiral de platino con
fibras sintéticas espaciadas, y esta unida a un alambre de implantacion.
(Figs. 1y 2) La espiral de embolizacion largable Retracta esté disefada para
implantarse en el vaso deseado empleando fluoroscopia. El sistema de la
espiral de embolizacion largable Retracta permite hacer avanzar la espiral y
cambiar por completo su colocacién antes de desplegarla finalmente.

INDICACIONES DE USO

La espiral de embolizacion largable Retracta estd indicada para la
embolizacion arterial y venosa en la vasculatura periférica. El sistema de
implantacion de espirales permite la implantacion segura de espirales de
embolizacion cuando la colocacién correcta es especialmente importante.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« La colocacion de espirales de embolizacion debe llevarse a cabo con
especial cuidado. Las espirales no deben dejarse demasiado cerca de las
entradas de arterias y, si es posible, deben entrecruzarse con las espirales
colocadas anteriormente. Debe quedar un flujo sanguineo arterial
minimo pero suficiente para mantener las espirales contra las espirales
colocadas anteriormente, hasta que un coagulo sélido asegure una
fijacion permanente. El propésito de estas recomendaciones es reducir al
minimo la posibilidad de que queden espirales sueltas que se salgan de su
posicion y obstruyan un canal arterial normal y esencial.

« No se recomienda utilizar la espiral de embolizacion largable Retracta con
catéteres de poliuretano ni con catéteres que tengan orificios laterales. Si
se utiliza un catéter con orificios laterales, el émbolo puede alojarse en el
orificio lateral o pasar inadvertidamente a través de él. El uso de un catéter
de poliuretano también puede hacer que el émbolo se aloje en el interior
del catéter.

PRECAUCIONES
« Antes de la embolizacién, haga una angiografia para confirmar que el
catéter esté en la posicion correcta.
« Antes de la introduccion de la espiral de embolizacion, lave el catéter
angiografico con solucién salina.
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« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de embolizacion vascular arterial y venosa.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Los catéteres siguientes estan recomendados para utilizarse con la espiral de
embolizacion largable Retracta:

« HNB(R)4.0-35

« HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

« SCBR-5.0-38

- SCBR-4.0-38
Se recomienda utilizar el PTBYC-RA con la espiral de embolizacion largable
Retracta para realizar una inyeccién de prueba de medio de contraste.

INFORMACION SOBRE LA MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que la espiral de embolizacion
largable Retracta es MR Conditional (esto es, segura bajo ciertas condiciones
de la MRI) segtin la norma ASTM F2503. Un paciente con esta espiral puede
someterse a MRI de manera segura después de su colocacion, con las
siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos
« Gradiente magnético espacial maximo de 1600 Gauss/cm o menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR) maximo de cuerpo
entero informado en un sistema de MRI de 2,0 W/kg (modo de
funcionamiento normal) durante 15 minutos de exploraciéon o menos
(es decir, por secuencia de exploracién)

Campo magnético estatico

El campo magnético estético que ha de compararse con los limites anteriores
es el campo magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la
cubierta del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

En pruebas no clinicas, la espiral de embolizacion largable Retracta produjo
un aumento de temperatura maximo de 1,1 °C (proporcionado a un indice de
absorcion especifica [SAR, segun sus siglas en inglés] de 2,0 W/kg) durante

15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de
MRI de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5).

Artefacto de laimagen

La calidad de laimagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
estd a menos de unos 9 mm de la posicion de la espiral de embolizacion
largable Retracta, como se observé durante pruebas no clinicas que utilizaron
la secuencia: secuencia de pulsos spin eco y secuencia de pulsos en gradiente
de eco ponderadas en T1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General

Electric Healthcare Excite, HDx). Por lo tanto, puede ser necesario optimizar
los parametros de la MRI para adaptarlos a la presencia de esta espiral de
embolizacion metalica.

Para pacientes en EE.UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso.
Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE.UU.

Teléfono: +1 888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.)
+1209-668-3333 desde fuera de EE.UU.

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

INSTRUCCIONES DE USO

. Realice una angiografia y mida el didmetro del vaso que desee ocluir.
Mientras sujeta firmemente el cartucho de carga entre los dedos pulgar
e indice, introduzca el extremo metalico del cartucho de carga en la base
del conector del catéter. Fije el cartucho de carga sobre el conector del
catéter girando el adaptador Luer Lock en el sentido de las agujas del
reloj. (Fig. 3)

. Desprenda el clip de seguridad blanco y haga avanzar al menos 30 cm
del alambre de implantacion al interior del catéter, de forma que la espiral
quede completamente cargada en el catéter. (Fig. 4)

Desprenda el cartucho de carga del conector del catéter girando el
adaptador Luer Lock en sentido contrario al de las agujas del reloj.

Retire el soporte del alambre de implantacion y el cartucho de carga
metalico del conector del catéter mientras mantiene inmévil el alambre
de implantacion. Retire el dispositivo de torque y resérvelo para utilizarlo
posteriormente en el procedimiento.

Empleando visualizacion fluoroscopica, haga avanzar lentamente el
alambre de implantacién hasta que toda la longitud de la espiral salga

N o=

w

>

L4

o

19



por el extremo distal del catéter. Asegurese de que la unién permanezca

colocada justo en el interior de la punta del catéter. (Fig. 5)

NOTA: El avance lento del alambre de implantacion facilita la

visualizacion de la union y reduce el riesgo de que sufra dafos.

NOTA: Si nota mucha resistencia durante el avance de la espiral, no siga

haciéndola avanzar. Retraiga un poco el alambre de implantacion y, a

continuacién, vuelva a hacerlo avanzar con cuidado. Si ain nota mucha

resistencia, extraiga el alambre de implantacion del catéter e intente

utilizar una espiral nueva mas corta.

NOTA: No haga girar el alambre de implantacién en sentido contrario al

de las agujas del reloj durante el avance; la espiral podria desprenderse

accidentalmente.

Verifique fluoroscopicamente que la espiral esta en la posicion correcta.

Sila posicion o la colocacion de la espiral no son satisfactorias, la espiral

puede retraerse al interior del catéter y volverse a desplegar siempre que

no haya mucha resistencia.

NOTA: Puede ser posible realizar una inyeccion de prueba de medio de

contraste utilizando un adaptador con brazo lateral Tuohy-Borst mientras

el alambre de implantacion esta en el catéter.

NOTA: Si el tamano de la espiral no es el correcto, extraiga con cuidado y

por completo el alambre de implantacion y la espiral. No utilice la espiral

de nuevo.

. Si la posicion de la espiral es la correcta, utilice el dispositivo de torque

para hacer girar el alambre de implantacion en sentido contrario al de

las agujas del reloj de 8 a 10 veces, hasta que el desprendimiento de la

espiral pueda sentirse o visualizarse mediante fluoroscopia. (Fig. 6)

NOTA: Se recomienda que la unién permanezca justo en el interior de la

punta del catéter.

NOTA: No haga avanzar el alambre de implantacion después de que se

haya desprendido la espiral.

Retire con cuidado el alambre de implantacion después de que se

desprenda la espiral.

10. Para conseguir la oclusion permanente del vaso, puede ser necesario
colocar espirales Retracta o empujables adicionales.
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Técnica de implantacion de la espiral y seleccién del tamaiio de la

al

La oclusién prolongada depende de la obtencion de la oclusion transversal
del vaso sanguineo, y los catéteres coaxiales permiten controlar la colocacién
de las espirales y la oclusion permanente. La combinacion de la técnica coaxial
y la técnica bien de anclaje o bien de andamio aumenta considerablemente la
estabilidad del despliegue de la espiral.

« Técnica coaxial: El uso de una vaina guia o un catéter guia exteriores es el
paso mas importante para prevenir el alargamiento de la espiral y la falta
de seguridad de la oclusion prolongada. La vaina guia o el catéter guia
exteriores ofrecen soporte, y el catéter interior permite realizar maniobras
selectivas mas precisas. (Fig. 7)

Técnica de anclaje: La técnica de anclaje permite conseguir una oclusion
segura y distal cuando hay dudas sobre la estabilidad de las espirales. Se
hacen avanzar al menos 2 cm de una espiral en la rama lateral; esa parte
normalmente se sacrifica. A continuacion, el resto de la espiral se despliega
justo proximal a esa rama lateral, y se colocan espirales de relleno
adicionales. (Fig. 8)

Técnica de andamio: La técnica de andamio se utiliza para los vasos de
alto flujo cuando se considera que si se utiliza una espiral més blanda, esta
puede migrar. Inicialmente se coloca una espiral con fuerza radial alta.

A continuacién pueden colocarse varias espirales de fuerza radial alta o
espirales blandas de relleno en el interior del andamio. (Fig. 9)

En general, la primera espiral seleccionada debe tener un didametro un 20 % o
2 mm mayor que el del vaso que se esta ocluyendo.

PRESENTACION

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

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

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

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SPIRALE D’EMBOLISATION DETACHABLE
RETRACTA™

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La spirale d'embolisation détachable Retracta est une spirale en platine
avec des fibres synthétiques espacées et est fixée a un guide de largage.
(Figures 1 et 2) La spirale d'embolisation détachable Retracta est congue
pour étre mise en place sous radioscopie dans le vaisseau cible. Le systeme
de spirale d'embolisation détachable Retracta permet d'avancer et de
repositionner totalement la spirale avant son déploiement final.

UTILISATION

La spirale d’embolisation détachable Retracta est congue pour I'embolisation
artérielle et veineuse dans le systéme vasculaire périphérique. Le systéeme de
largage de la spirale offre un largage sar des spirales d’embolisation lorsqu’'un
positionnement correct est tout particulierement essentiel.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Les spirales d'embolisation doivent étre positionnées avec le plus grand
soin. Ne pas poser les spirales trop prés de I'entrée des artéres et si
possible, les entrecroiser avec des spirales déja posées. Il doit rester un
débit artériel minime mais suffisant pour maintenir les spirales contre
celles déja posées jusqu'a ce qu'un caillot solide assure leur fixation
permanente. Lobjectif de ces recommandations est de réduire les risques
de délogement d’une spirale mal posée et d'obstruction d’un canal artériel
normal et essentiel.
Il est déconseillé d'utiliser la spirale d'embolisation détachable Retracta
avec des cathéters en polyuréthane ou des cathéters a orifices latéraux.
Si un cathéter a orifices latéraux est utilisé, I'embole risque de se loger
dans un orifice ou de passer accidentellement a travers. Lutilisation d’'un
cathéter en polyuréthane risque également de loger 'embole dans le
cathéter.

MISES EN GARDE

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

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

« Ce produit est congu pour étre utilisé par des médecins diment formés
et expérimentés dans les techniques d'embolisation artérielle et veineuse.
Le médecin procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines
d'accés vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Il est recommandé d'utiliser les cathéters suivants avec la spirale
d'embolisation détachable Retracta :

« HNB(R)4.0-35

+ HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

» SCBR-5.0-38

+ SCBR-4.0-38
Il est recommandé d'utiliser le PTBYC-RA avec la spirale d'embolisation
détachable Retracta pour effectuer un test d'injection de produit de contraste.

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM
Des tests non cliniques ont démontré que la spirale d'embolisation détachable
Retracta est « MR Conditional » (compatible avec I''RM sous certaines
conditions) conformément a la norme ASTM F2503. Il est possible pour un
patient avec cette spirale de passer une IRM sans danger dans les conditions
suivantes.
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum
« Champ magnétique a gradient spatial de 1600 gauss/cm maximum
« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps
entier, tel que rapporté par le systéme IRM, de 2,0 W/kg (mode de
fonctionnement normal) pour 15 minutes de scan maximum (c.-a-d., par
séquence de scan)

Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux limites ci-dessus est le
champ magnétique statique associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du
scanner, accessible a un patient ou un individu).

Echauffement lié a 'IRM

Lors de tests non cliniques, la spirale d'embolisation détachable Retracta a
généré une augmentation maximale de la température de 1,1 °C (avec un DAS
de 2,0 W/kg) durant 15 minutes d’IRM (c.-a-d., pour une séquence de scan)
réalisée dans un appareil d'IRM de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx,
logiciel 14X.M5).

Artéfact de I'image

La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve
dans un rayon d’environ 9 mm de la spirale d'embolisation détachable
Retracta, tel qu'établi lors de tests non cliniques utilisant la séquence :
séquence d'impulsion pondérée T1, d‘écho de spin et d'écho de gradient, dans
un appareil d'IRM de 3,0 teslas (General Electric Healthcare Excite, HDx). Par
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conséquent, il peut étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'IRM en cas de
présence de cette spirale d'embolisation métallique.

Pour les patients aux Etats-Unis uniquement

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d’emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

Adresse postale:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, Etats-Unis

Tél. : +1-888-633-4298 (numéro sans frais depuis les Etats-Unis)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web : www.medicalert.org

MODE D’EMPLOI

1. Effectuer une angiographie et mesurer le diamétre du vaisseau a occlure.

2. Saisir fermement la cartouche de chargement entre le pouce et I'index,
puis introduire I'extrémité métallique de la cartouche de chargement
dans la base de I'embase du cathéter. Verrouiller la cartouche de
chargement sur I'embase du cathéter en tournant I'adaptateur Luer Lock
dans le sens horaire. (Fig. 3)

. Déverrouiller le clip de sécurité blanc et avancer au moins 30 cm de

guide de largage dans le cathéter de sorte que la spirale soit totalement

chargée dans le cathéter. (Fig. 4)

Déverrouiller la cartouche de chargement de I'embase du cathéter en

tournant I'adaptateur Luer Lock dans le sens antihoraire.

. Retirer le support du guide de largage et la cartouche de chargement

métallique de I'embase du cathéter tout en maintenant le guide de

largage immobile. Retirer le dispositif de controle de torque et le réserver
pour une utilisation postérieure durant l'intervention.

Sous visualisation radioscopique, avancer lentement le guide de largage

jusqu'a ce que toute la longueur de la spirale sorte de l'extrémité distale

du cathéter. S'assurer que la jonction reste positionnée juste a l'intérieur

de l'extrémité du cathéter. (Fig. 5)

REMARQUE : Une progression lente du guide de largage permet

de visualiser plus facilement la jonction et de réduire le risque

d'endommagement de celle-ci.

REMARQUE : En cas de résistance significative durant I'avancement

de la spirale, stopper sa progression. Rétracter légérement le guide de

largage, puis I'avancer a nouveau avec précaution. S'il existe toujours une

résistance significative, retirer le guide de largage du cathéter et essayer
d'utiliser une nouvelle spirale avec une longueur plus courte.

REMARQUE : Ne pas tourner le guide de largage dans le sens

antihoraire durant I'avancement ; la spirale risquerait de se détacher

accidentellement.

. Vérifier par radioscopie que la position de la spirale est correcte. Si la
position de la spirale n'est pas satisfaisante, il est possible de la rétracter
dans le cathéter et de la redéployer tant qu'il n'y a pas de résistance
significative.

REMARQUE : Il peut étre possible de réaliser un test d'injection de
produit de contraste en utilisant un adaptateur a raccord latéral Tuohy-
Borst alors que le guide de largage est dans le cathéter.

REMARQUE : Si la taille de la spirale n'est pas appropriée, retirer avec
précaution le guide de largage en entier et la spirale. Ne pas réutiliser la
spirale.

. Si la position de la spirale est correcte, utiliser le dispositif de controle
de torque pour tourner le guide de largage dans le sens antihoraire 8
a 10 fois, jusqu’a ce qu'il soit possible de sentir ou de visualiser sous
radioscopie le détachement de la spirale. (Fig. 6)

REMARQUE : Il est recommandé que la jonction reste juste a l'intérieur de
l'extrémité du cathéter.

REMARQUE : Ne pas avancer le guide de largage aprés le détachement
de la spirale.

. Retirer avec précaution le guide de largage apreés le détachement de la
spirale.

10. Des spirales Retracta ou poussables supplémentaires peuvent étre

nécessaires pour obtenir l'occlusion permanente du vaisseau.
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Technique de largage de la spirale et choix de la taille de la spirale
Locclusion a long terme dépend de l'obtention d'une occlusion transversale
du vaisseau sanguin et les cathéters coaxiaux permettent de controler la
mise en place des spirales et l'occlusion permanente. La combinaison de la
technique coaxiale et de la technique d'ancrage ou d'armature augmente
significativement la stabilité du déploiement de la spirale.

« Technique coaxiale : L'utilisation d'une gaine ou d'un cathéter de guidage
externe est I'étape la plus importante pour éviter un allongement de la
spirale et une occlusion incertaine a long terme. La gaine ou le cathéter de
guidage externe offre un support et le cathéter interne permet d'effectuer
des manceuvres sélectives plus précises. (Fig. 7)
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« Technique d'ancrage : La technique d’ancrage offre une occlusion distale
sure quand la stabilité des spirales est incertaine. Au moins 2 cm d'une
spirale sont avancés dans la branche latérale, qui est normalement
sacrifiée. Le reste de la spirale est alors déployé juste en amont de cette
branche latérale, puis des spirales supplémentaires sont accumulées.

(Fig. 8)

« Technique d'armature : La technique d'armature est utilisée pour les
vaisseaux a haut débit quand il existe un risque de migration d'une spirale
plus souple. Une spirale a force radiale élevée est mise en place en premier.
Ensuite, plusieurs spirales a force radiale élevée ou spirales souples sont
accumulées dans I'armature. (Fig. 9)

En générale, la premiére spirale sélectionnée doit avoir un diamétre 20 % plus
grand, ou un surdimensionnement de 2 mm, que le vaisseau a occlure.

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE A RILASCIO
CONTROLLATO RETRACTA™

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

La spirale per embolizzazione a rilascio controllato Retracta & una spirale in
platino dotata di fibre sintetiche distanziate e collegata a uno spingitore.
(Fig.1 e 2) La spirale per embolizzazione a rilascio controllato Retracta &
progettata per essere inserita nel vaso interessato sotto fluoroscopia. Il
sistema della spirale per embolizzazione a rilascio controllato Retracta ne
permette I'avanzamento e il completo riposizionamento prima del rilascio
finale della spirale.

USO PREVISTO

La spirale per embolizzazione a rilascio controllato Retracta & destinata
all'embolizzazione arteriosa e venosa nell'albero vascolare periferico. Il sistema
di inserimento della spirale provvede all'introduzione sicura delle spirali per
embolizzazione nei casi in cui il posizionamento esatto & particolarmente
critico.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Il posizionamento delle spirali per embolizzazione va eseguito con
particolare cautela. Le spirali non vanno posizionate troppo vicino a
imboccature di arterie e, se possibile, vanno agganciate alle spirali
posizionate in precedenza. Per mantenere le spirali contro quelle
introdotte precedentemente, deve essere presente un flusso sanguigno
arterioso minimo ma sufficiente fino alla formazione di un coagulo solido
in grado di garantire la fissazione definitiva. Questi consigli vengono forniti
per ridurre al minimo la possibilita che spirali allentate migrino e vadano a
ostruire un canale arterioso sano ed essenziale.
La spirale per embolizzazione a rilascio controllato Retracta non &
consigliata per I'uso con cateteri in poliuretano o cateteri con fori laterali.
Se si usa un catetere dotato di fori laterali, & possibile che I'embolo si
blocchi in uno dei fori o che vi passi attraverso inavvertitamente. L'uso di
un catetere in poliuretano puo anch'esso causare il blocco dell'embolo
all'interno del catetere.

PRECAUZIONI

« Prima dell'embolizzazione, eseguire un angiogramma per confermare la
posizione corretta del catetere.

« Prima di inserire la spirale per embolizzazione, lavare il catetere
angiografico con soluzione fisiologica.

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

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Si consiglia I'uso della spirale per embolizzazione a rilascio controllato
Retracta con i seguenti cateteri:
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« HNB(R)4.0-35

+ HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

+ SCBR-5.0-38

+ SCBR-4.0-38
Per effettuare un’iniezione di prova di mezzo di contrasto con la spirale per
embolizzazione a rilascio controllato Retracta si consiglia I'uso del dispositivo
PTBYC-RA.

INFORMAZIONI SULLE PROCEDURE DI IMAGING A RM
Test non clinici hanno dimostrato che la spirale per embolizzazione a rilascio
controllato Retracta puo essere sottoposta a MRI in presenza di condizioni
specifiche a norma ASTM F2503. Dopo I'impianto, un paziente portatore di
questa spirale puo essere sottoposto a scansione in sicurezza in presenza delle
seguenti condizioni.
« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla 0 meno
« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1600 Gauss/cm o meno
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema RM, di 2,0 W/kg (modalita operativa normale) per
15 minuti o meno di imaging (ovvero, per una sequenza di scansione)

Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i suddetti limiti &€ quello
pertinente al paziente (ovvero, fuori dalla copertura dello scanner, accessibile
a un paziente o altra persona).

Riscaldamento associato alla RM

In test non clinici, la spirale per embolizzazione a rilascio controllato Retracta
ha generato un aumento di temperatura massimo di 1,1 °C (scalato a un tasso
SAR di 2,0 W/kg) per 15 minuti di scansione MRI (ossia per una sequenza di
scansione) in un sistema per risonanza magnetica da 3,0 Tesla (General Electric
Excite, HDx, Software 14X.M5).

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini MRI puo risultare compromessa se |'area di interesse
si trova entro 9 mm circa dall’'ubicazione della spirale per embolizzazione
arilascio controllato Retracta, secondo quanto rilevato durante test non
clinici con una sequenza di impulsi ponderata in T1, Spin-Echo e in eco di
gradiente in un sistema MRI da 3,0 Tesla (General Electric Healthcare Excite,
HDx). Pertanto pud essere necessario ottimizzare i parametri di imaging MRI
considerando la presenza di questa spirale metallica per embolizzazione.

Solo per pazienti negli USA

Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le
condizioni RM enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Posta: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefono:  +1 888 633 4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)
+1 209 668 3333 (per chi chiama dagli altri Paesi)

Fax: +1209 669 2450

SitoWeb:  www.medicalert.org

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Eseguire un angiogramma e misurare il diametro del vaso da occludere.
2. Afferrando saldamente il dispositivo di caricamento tra il pollice e I'indice,
introdurne l'estremita di metallo nella base del connettore del catetere.
Bloccare il dispositivo di caricamento sul connettore del catetere girando
I'adattatore Luer Lock in senso orario. (Fig. 3)
. Sbloccare la clip di sicurezza bianca e fare avanzare almeno 30 cm dello
spingitore nel catetere in modo che la spirale sia completamente caricata
nel catetere. (Fig. 4)
Sbloccare il dispositivo di caricamento dal connettore del catetere
girando l'adattatore Luer Lock in senso antiorario.
. Rimuovere il supporto dello spingitore e il dispositivo di caricamento di
metallo dal connettore del catetere mentre si tiene fermo lo spingitore.
Rimuovere il dispositivo di torsione e conservarlo per I'uso successivo
durante la procedura.
Sotto visualizzazione fluoroscopica, fare avanzare lentamente lo
spingitore finché la spirale non esce per l'intera lunghezza dall'estremita
distale del catetere. Assicurarsi che la giunzione rimanga posizionata
appena all'interno della punta del catetere. (Fig. 5)
NOTA - L'avanzamento lento dello spingitore permette di vedere pit
agevolmente la giunzione e riduce il rischio di danneggiarla.
NOTA - Se si avverte resistenza notevole durante l'avanzamento
della spirale, non continuare. Retrarre leggermente lo spingitore e
farlo avanzare nuovamente con cautela. Se si nota ancora resistenza
considerevole, ritirare lo spingitore dal catetere e provare a usare un‘altra
spirale di lunghezza minore.
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NOTA - Non girare lo spingitore in senso antiorario durante

I'avanzamento, in quanto la spirale potrebbe staccarsi accidentalmente.

Verificare la posizione corretta della spirale sotto fluoroscopia. Se

I'ubicazione della spirale o il suo posizionamento non sono soddisfacenti,

& possibile retrarla nel catetere e riposizionarla, purché non si avverta

resistenza significativa.

NOTA - Potrebbe essere possibile effettuare un’iniezione di prova di

mezzo di contrasto usando un adattatore con braccio laterale Tuohy-Borst

mentre lo spingitore si trova nel catetere.

NOTA - Se le dimensioni della spirale non sono giuste, rimuovere con

cautela l'intero spingitore con la spirale. Non usare di nuovo la spirale.

Se la posizione della spirale é corretta, usare un dispositivo di torsione

per girare lo spingitore in senso antiorario per 8-10 volte, finché non si

avverte o visualizza sotto fluoroscopia il distacco della spirale. (Fig. 6)

NOTA - Si consiglia di lasciare la giunzione appena all'interno della punta

del catetere.

NOTA - Non fare avanzare lo spingitore dopo il distacco della spirale.

Rimuovere con cautela lo spingitore dopo il distacco della spirale.

. Per conseguire l'occlusione permanente del vaso, puo essere necessario
I'uso di ulteriori spirali Retracta o a spinta.
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Tecnica di inserimento della spirale e scelta delle dimensioni della
spirale

Locclusione a lungo termine dipende dal conseguimento dell'occlusione
della sezione trasversale del vaso sanguigno; i cateteri coassiali offrono la
facolta di controllare il posizionamento delle spirali e di ottenere l'occlusione
permanente. L'abbinamento della tecnica coassiale alla tecnica di ancoraggio
0 a quella a impalcatura migliora significativamente la stabilita del rilascio
della spirale.

« Tecnica coassiale - L'uso di una guaina o di un catetere di guida esterni &
il fattore piu importante al fine di prevenire lo stiramento della spirale e
I'ottenimento di un‘occlusione non garantita a lungo termine. La guaina
(o catetere) di guida esterna fornisce supporto, mentre il catetere interno
consente |'effettuazione di manovre mirate piu dettagliate. (Fig. 7)

« Tecnica di ancoraggio - La tecnica di ancoraggio provvede all'occlusione
distale sicura nei casi in cui la stabilita delle spirali sia in dubbio. Si fanno
avanzare almeno 2 cm di una spirale nella diramazione laterale, che
normalmente viene sacrificata. Il resto della spirale viene quindi rilasciato
in posizione appena prossimale rispetto a tale diramazione laterale e
vengono compattate ulteriori spirali. (Fig. 8)

« Tecnica a impalcatura - La tecnica a impalcatura viene usata nei vasi ad
alto flusso quando vi & il dubbio che si possa verificare la migrazione di
una spirale pitt morbida. Si colloca per prima una spirale a elevata forza
radiale. In seguito, & possibile compattare all'interno dell'impalcatura
diverse spirali a elevata forza radiale o morbide. (Fig. 9)

In genere, la prima spirale scelta deve avere un diametro del 20%, o di 2 mm,
superiore a quello del vaso oggetto dell'occlusione.

CONFEZIONAMENTO

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

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o

sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla

letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle
vendite Cook di zona.

NEDER

RETRACTA™ LOSKOPPELBARE EMBOLISATIECOIL

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Retracta loskoppelbare embolisatiecoil, een platina coil bezet met
onderling gespreide synthetische vezels, is bevestigd aan een plaatsingsdraad.
(Afb. 1 en 2) De Retracta loskoppelbare embolisatiecoil is ontworpen om

op geleide van doorlichting in het doelvat te worden aangebracht. Met het
Retracta loskoppelbare embolisatiecoil-systeem kan de coil opgevoerd en
volledig opnieuw in positie worden gebracht, alvorens de coil definitief te
plaatsen.

BEOOGD GEBRUIK

De Retracta loskoppelbare embolisatiecoil is bedoeld voor arteriéle en
veneuze embolisatie in het perifere vaatstelsel. Met het coil-plaatsingssysteem
kunnen embolisatiecoils veilig worden geplaatst in situaties waar correcte
positionering cruciaal is.
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CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Het positioneren van embolisatiecoils moet met grote zorgvuldigheid
gebeuren. De coils mogen niet te dicht bij de ingangen van de arterién
worden achtergelaten en moeten zo mogelijk goed met de eerder
geplaatste coils vervlochten zijn. Er dient een minimale doch voldoende
arteriéle bloedstroom te blijven bestaan om de coils tegen de eerder
geplaatste coils aangedrukt te houden totdat een stevig stolsel ontstaan
is dat voor permanente fixatie zorgt. Het doel van deze adviezen is het
minimaliseren van de kans dat losse coils losraken en een gezond en
essentieel bloedvat blokkeren.

« Gebruik van de Retracta loskoppelbare embolisatiecoil wordt afgeraden
met polyurethaan katheters of katheters met zijpoorten. Als een katheter
met zijpoorten wordt gebruikt, kan de embolus in de zijpoort vast komen
te zitten of er per ongeluk doorheen gaan. Gebruik van een polyurethaan
katheter kan ook tot gevolg hebben dat de embolus in de katheter vast
komt te zitten.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Spoel de angiografiekatheter voorafgaand aan het inbrengen van de
embolisatiecoil door met fysiologisch zout.

« Dit product is bedoeld om te worden gebruikt door artsen die getraind
zijn in en ervaring hebben met arteriéle en veneuze embolisatiemethoden.
Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT
De volgende katheters worden aanbevolen voor gebruik met de Retracta
loskoppelbare embolisatiecoil:

« HNB(R)4.0-35

« HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

« SCBR-5.0-38

- SCBR-4.0-38
Aanbevolen wordt de PTBYC-RA te gebruiken met de Retracta loskoppelbare
embolisatiecoil bij het toedienen van een testinjectie met contrastmiddel.

MRI-INFORMATIE
Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat de Retracta loskoppelbare
embolisatiecoil onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM
F2503. Een patiént met deze coil kan na plaatsing veilig worden gescand
onder de volgende omstandigheden.
« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder
« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 1600 gauss/cm of minder
« Een door het MRI-systeem geregistreerde maximale specific absorption
rate (SAR) van gemiddeld 2,0 W/kg over het gehele lichaam (normale
bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten scannen of minder (d.w.z. per
scansequentie)

Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld voor vergelijking met bovenstaande grenzen
is het statische magnetische veld dat relevant is voor de patiént (d.w.z. het
magnetische veld buiten de behuizing van de scanner waar een patiént of
individu aan blootstaat).

MRI-gerelateerde opwarming

In niet-klinisch onderzoek leidde 15 minuten MRI-scannen van de Retracta
loskoppelbare embolisatiecoil (d.w.z. voor één scansequentie) uitgevoerd

in een 3,0 tesla MRI-systeem (General Electric Excite, HDx, software 14X.M5)
(geschaald naar een SAR van 2,0 W/kg) tot een maximale temperatuurstijging
van 1,1°C.

Beeldartefact

De kwaliteit van het MRI-beeld kan minder goed zijn als het interessegebied
zich binnen ongeveer 9 mm van de positie van de Retracta loskoppelbare
embolisatiecoil bevindt, zoals blijkt uit niet-klinisch onderzoek met de
volgende sequentie: T1-gewogen, spinecho- en gradiéntecho-pulssequentie
in een 3,0 tesla MRI-systeem (General Electric Healthcare Excite, HDx). Daarom
kan het nodig zijn in aanwezigheid van deze metalen embolisatiecoil de MRI-
beeldvormingsparameters aan te passen.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation.
Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de MedicAlert
Foundation:
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Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, VS

Tel: +1 888-633-4298 (gratis in VS)
+1209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1209-669-2450

Web: www.medicalert.org

GEBRUIKSAANWUZING

1. Maak een angiogram en bepaal de diameter van het te occluderen
bloedvat.
Pak de laadhuls stevig tussen duim en wijsvinger beet en steek het
metalen uiteinde van de laadhuls in de basis van het katheteraanzetstuk.
Vergrendel de laadhuls op het katheteraanzetstuk door de Luer-lock-
adapter naar rechts te draaien. (Afb. 3)
. Ontgrendel de witte veiligheidsclip en voer minstens 30 cm
plaatsingsdraad op in de katheter zodat de coil helemaal in de katheter
geladen is. (Afb. 4)
Ontgrendel de laadhuls van het katheteraanzetstuk door de Luer-lock-
adapter naar links te draaien.
. Verwijder de houder van de plaatsingsdraad en de metalen laadhuls van
het katheteraanzetstuk en houd hierbij de plaatsingsdraad stil. Verwijder
het torsie-instrument en houd het bij de hand voor gebruik later in de
procedure.
Voer de plaatsingsdraad onder doorlichting langzaam op totdat de
gehele coil aan het distale uiteinde van de katheter tevoorschijn is
gekomen. Zorg dat het overgangsgedeelte nog net binnen de tip van de
katheter ligt. (Afb. 5)
NB: Als het opvoeren van de plaatsingsdraad langzaam gebeurt, is de
overgang beter te zien en is de kans op beschadiging kleiner.
NB: Als er aanzienlijke weerstand wordt ondervonden bij het opvoeren
van de coil, ga dan niet door met opvoeren. Trek de plaatsingsdraad
een klein stukje terug en voer hem dan weer voorzichtig op. Als er nog
steeds aanzienlijke weerstand is, trek de plaatsingsdraad dan terug uit de
katheter en probeer het met een nieuwe, minder lange coil.
NB: Draai de plaatsingsdraad tijdens het opvoeren niet naar links; de coil
kan anders per ongeluk losraken.
Controleer de juist positie van de coil met behulp van doorlichting. Als
men niet tevreden is over de positie van de coil mag de coil, zolang er
geen sprake is van aanzienlijke weerstand, in de katheter teruggetrokken
en opnieuw worden geplaatst.
NB: Het is eventueel mogelijk een testinjectie met contrastmiddel uit
te voeren met behulp van een Tuohy-Borst-zijarmadapter terwijl de
plaatsingsdraad zich in de katheter bevindt.
NB: Als de afmetingen van de coil niet juist zijn, moeten de hele
plaatsingsdraad en de coil voorzichtig worden verwijderd. Gebruik de coil
niet opnieuw.
Draai als de positie van de coil correct is de plaatsingsdraad met behulp
van het torsie-instrument 8-10 slagen naar links tot men kan voelen dat
de coil loskomt of tot dit onder doorlichting te zien is. (Afb. 6)
NB: Het verdient aanbeveling te zorgen dat de overgang net binnen de
tip van de katheter blijft.
NB: Voer de plaatsingsdraad niet verder op nadat de coil losgemaakt is.
Verwijder nadat de coil losgemaakt is voorzichtig de plaatsingsdraad.
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10. Er kunnen nog meer Retracta coils of andere duwbare coils nodig zijn om
permanente occlusie van het bloedvat te bewerkstelligen.
Pl i hode en bepaling van de coil

Voor lange termijnocclusie moet het bloedvat volledig worden afgesloten;
coaxiale katheters kunnen de plaatsing van de coil sturen en daarmee
permanente occlusie verkrijgen. De combinatie van een coaxiale techniek en
een techniek met een anker of een ‘scaffold’ vergroten de stabiliteit van de
geplaatste coil aanzienlijk.

« Coaxiale techniek: Toepassing van een buitenste geleidesheath/katheter
is de belangrijkste stap in het voorkomen van verlenging van de coil
en onbetrouwbare lange termijnocclusie. De buitenste geleidesheath/
katheter biedt steun en met de binnenste katheter kunnen fijne, selectieve
manoeuvres worden uitgevoerd. (Afb. 7)
Ankertechniek: Met de ankertechniek kan een veilige distale occlusie
worden verkregen als er twijfel is over de stabiliteit van de coils. Minimaal
2 cm coil wordt opgevoerd in een zijvat, dat normaliter opgeofferd wordt.
De rest van de coil wordt dan net proximaal van het zijvat geplaatst.
Vervolgens worden er extra coils ingebracht. (Afb. 8)
‘Scaffold’-techniek: De ‘scaffold’-techniek (met een ondersteunenede
kluwen van coils oftewel een ‘scaffold’) wordt gebruikt bij vaten met een
hoge flow waar bezorgdheid kan bestaan over eventueel migreren van
zachtere coils. Er wordt eerst een coil met grote radiale kracht geplaatst.
Daarna kan men een aantal coils met grote radiale kracht of zachte coils
toevoegen die in de ‘scaffold’ worden gepakt. (Afb. 9)
In het algemeen geldt dat de als eerste gekozen coil een 20% of 2 mm grotere
diameter moet hebben dan het vat dat geoccludeerd wordt.
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WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

PORTUGUES

ESPIRAL DE EMBOLIZACAO AMOVIVEL
RETRACTA™

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante
prescri¢do de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A espiral de embolizacdo amovivel Retracta consiste numa espiral de platina
com fibras sintéticas espagadas que é fixa a um fio de colocacéo. (Figs. 1 e 2)
A espiral de embolizacdo amovivel Retracta foi desenvolvida para ser colocada
sob fluoroscopia no vaso alvo. O sistema de espiral de embolizagdo amovivel
Retracta permite que a espiral seja avancada e totalmente reposicionada
antes da libertagao final da espiral.

UTILIZAGAO PREVISTA

A espiral de embolizagdo amovivel Retracta destina-se a embolizagao
arterial e venosa na vasculatura periférica. O sistema de colocagao da espiral
proporciona uma colocagao segura das espirais de embolizagao quando o
correcto posicionamento é especialmente fundamental.

CONTRA-INDICACOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« O posicionamento das espirais de embolizacao deve ser feito com especial
cuidado. Nao se deve deixar as espirais demasiado perto da entrada das
artérias e, se possivel, as espirais devem ser entrecruzadas com espirais
previamente colocadas. Com o objectivo de manter as espirais contra as
espirais de embolizagao anteriormente colocadas, devera manter-se um
fluxo sanguineo arterial minimo, mas suficiente, até que se forme um
coagulo sélido que permita uma fixacao permanente. O objectivo destas
sugestoes é o de minimizar a possibilidade de espirais de embolizagao
mal presas poderem desalojar-se e obstruir um canal arterial normal e
essencial.
A espiral de embolizagao amovivel Retracta néo esta recomendada para
utilizagdo com cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais.
Se fosse utilizado um cateter com orificios laterais, 0 émbolo poderia
alojar-se num dos orificios laterais ou passar acidentalmente através dos
mesmos. A utilizagdo de um cateter de poliuretano pode igualmente
resultar no encravamento do émbolo dentro do cateter.

PRECAUGOES

« Antes da embolizagao, faga um angiograma para determinar a posi¢ao
correcta do cateter.

« Antes de introduzir a espiral de embolizagao, irrigue o cateter angiografico
com soro fisiologico.

« Este produto destina-se a utilizagdo por médicos com formagéo e
experiéncia em técnicas de embolizagéo de vasos arteriais e venosos.
Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao de bainhas de acesso
vascular, cateteres de angiografia e fios guia.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Os seguintes cateteres sao recomendados para utilizagdo com a espiral de
embolizagdo amovivel Retracta:

« HNB(R)4.0-35

+ HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

+ SCBR-5.0-38

+ SCBR-4.0-38
O PTBYC-RA é recomendado para utilizagdo com a espiral de embolizagdo
amovivel Retracta para realizar uma injeccao de teste de meio de contraste.

INFORMAGCAO SOBRE RMN

Testes nao clinicos demonstraram que a espiral de embolizagao amovivel
Retracta é MR Conditional de acordo com a ASTM F2503. Um paciente com
esta espiral pode ser sujeito a exame em seguranga ap6s a colocagao sob as
seguintes condigoes.

28



« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3,0 Tesla

« Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1600 Gauss/cm

« Valor maximo da taxa de absorcdo especifica (SAR) média calculada
para todo o corpo de 2,0 W/kg durante 15 minutos ou menos de exame
reportada em equipamento de RMN (modo de funcionamento normal)
(i.e., por sequéncia de exame)

Campo magnético estatico

O campo magnético estatico para comparacao com os limites acima indicados
€ 0 campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da
cobertura do aparelho, acessivel a um doente ou a um individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

Em testes ndo clinicos, a espiral de embolizagao amovivel Retracta produziu
um aumento de temperatura maximo de 1,1 °C (numa escala compativel com
um SAR de 2,0 W/kg) durante 15 minutos de imagem de RMN (ou seja, para
uma sequéncia de leitura) realizada num sistema de RMN de 3,0 Tesla (General
Electric Excite, HDx, Software 14X.M5).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ficar comprometida se a area de
interesse estiver a aproximadamente 9 mm da posicao da espiral de
embolizacdo amovivel Retracta, conforme detectado durante testes ndo
clinicos utilizando a sequéncia: ponderado em T1, echo rotativo e sequéncia
de impulso echo gradiente num sistema de RMN 3,0 Tesla (General Electric
Healthcare Excite, HDx). Por conseguinte, pode ser necessario optimizar os
parametros da imagem de RMN para a presenca desta espiral de embolizacao
metélica.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas
nestas instrucoes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert
Foundation pode ser contactada através das seguintes formas:

Correio: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA

Telefone:  +1-888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet: www.medicalert.org

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Realizar um angiograma e medir o didmetro do vaso a ser ocluido.
2. Segurando o cartucho de carregamento com firmeza entre o polegar
e o indicador, introduzir a extremidade de metal do cartucho de
carregamento na base do conector do cateter. Fixar o cartucho de
carregamento ao conector do cateter rodando o adaptador Luer-Lock no
sentido dos ponteiros do relégio. (Fig. 3)
. Libertar o clipe de segurancga branco e avancar pelo menos 30 cm do
fio de colocagédo para dentro do cateter de modo a que a espiral fique
completamente carregada no cateter. (Fig. 4)
Libertar o cartucho de carregamento do conector do cateter rodando o
adaptador Luer-Lock no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio.
. Remover o suporte do fio de colocagao e o cartucho de carregamento
de metal do conector do cateter mantendo simultaneamente o fio de
colocagéo estaciondrio. Remover o dispositivo de tor¢éo e guarda-lo para
utilizagao posteriormente na intervencao.
Sob visualizagao fluoroscépica, avangar lentamente o fio de colocacao
até toda a extenséo da espiral sair pela extremidade distal do cateter.
Certifique-se de que a uniao permanece posicionada precisamente no
interior da ponta do cateter. (Fig. 5)
NOTA: O avanco lento do fio de colocacao permite uma visualizagao mais
facil da uniao e reduz o risco de danos na mesma.
NOTA: Caso sinta uma resisténcia significativa durante o avanco
da espiral, ndo continuar a avancar. Retrair ligeiramente o fio de
colocagéo, depois faga-o avancar delicadamente. Se continuar a sentir
uma resisténcia significativa, extrair o fio de colocacao do cateter e
experimentar utilizar uma espiral nova mais curta.
NOTA: Nao rodar o fio de colocagéo no sentido oposto ao dos ponteiros
do reldgio durante o avanco; a espiral pode soltar-se inadvertidamente.
Verificar a posicao correcta da espiral sob fluoroscopia. Se a posi¢ao ou a
colocagao da espiral nao for satisfatéria, a espiral pode ser retraida para o
cateter e reposicionada desde que nao haja uma resisténcia significativa.
NOTA: Podera ser possivel realizar uma injeccao de teste de meio de
contraste utilizando um adaptador de ramo lateral Tuohy-Borst enquanto
o fio de colocagéo estiver no cateter.
NOTA: Se a dimensao da espiral nao for correcta, remover delicadamente
o fio de colocagao completo e a espiral. Nao reutilizar a espiral.
Se a posicao da espiral for correcta, utilizar o dispositivo de tor¢ao para
rodar o fio de colocagdo no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio
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8-10 vezes, até a libertacdo da espiral ser sentida ou visualizada sob

fluoroscopia. (Fig. 6)

NOTA: Recomenda-se que a unido permaneca precisamente no interior

da ponta do cateter.

NOTA: Néo avangar o fio de colocagao depois de a espiral ser libertada.

Remover delicadamente o fio de colocacao apos a libertagao da espiral.

. Podem ser necessarias espirais Retracta ou espirais de empurrar
adicionais para se conseguir a oclusdo permanente do vaso.

S

A ocluséo prolongada nao depende nem esté condicionada a capacidade
de os cateteres coaxiais permitirem a possibilidade de controlar a colocacao
de espirais e da oclusdo permanente do vaso sanguineo. A combinagao
entre a técnica coaxial e a técnica de ancoragem ou de apoio melhora
significativamente a estabilidade da libertagcao da espiral.

« Técnica coaxial: A utilizacdo de uma bainha/cateter guia externa é o passo
mais importante para a prevencao do alongamento da espiral e da oclusao
prolongada incerta. A bainha/cateter guia externa proporciona apoio e o
cateter interno proporciona manobras selectivas mais minuciosas. (Fig. 7)
Técnica de ancoragem: A técnica de ancoragem proporciona a oclusao
segura e distal quando existem duvidas quanto a instabilidade das espirais.
Pelo menos 2 cm de espiral séo avancados para a ramificacao lateral, que é
normalmente sacrificada. O resto da espiral é entéo libertado precisamente
proximal dessa ramificagao lateral, sendo adicionadas ao grupo outras
espirais. (Fig. 8)

« Técnica de apoio: A técnica de apoio é utilizada para vasos de elevado
fluxo quando existem duvidas quanto a migracdo de uma espiral mais
suave. E colocada inicialmente uma espiral de elevada forca radial. De
seguida, podem ser adicionadas ao grupo varias espirais de elevada forca
radial ou espirais suaves no apoio. (Fig. 9)

Geralmente, a primeira espiral seleccionada deve ter um didmetro 20% maior,
ou 2 mm a mais, do que o vaso que esta a ser ocluido.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes 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 informagdes sobre a literatura disponivel.

RETRACTA™ LOSTAGBAR EMBOLISERINGSSPIRAL

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller li

Técnica de col ao da espiral e lha da di ao da espiral

P ).

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

Retracta lostagbara emboliseringsspiral ar en platinaspiral med jamnt
fordelade syntetfibrer som ar ansluten till en inféringsledare. (Figur 1 och 2)
Retracta lostagbara emboliseringsspiral ar avsedd att féras in under
genomlysning till malkérlet. Retracta I6stagbara emboliseringsspiralsystem
gor det mojligt att fora fram och positionera spiralen helt innan spiralen
slutligen placeras ut.

AVSEDD ANVANDNING

Retracta lostagbara emboliseringsspiral &r avsedd for artariell och vends
embolisering i det perifera kérlsystemet. Spiralinforingssystemet majliggor
sédker inforsel av emboliseringsspiraler nar korrekt positionering &r extra
betydelsefull.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

« Emboliseringsspiraler skall positioneras sérskilt noggrant. Spiraler far inte
lamnas for néra artarernas inlopp och skall om méjligt gripa in i tidigare
placerade spiraler. Ett minimalt men tillrdckligt arteriellt blodfléde skall
vara kvar for att halla spiralerna mot de tidigare placerade spiralerna tills
ett fast koagel tillférsékrar permanent fixering. Syftet med dessa forslag ar
att minimera risken att |6sa spiraler rubbas och tépper till en normal och
vasentlig artarkanal.
Retracta lostagbara emboliseringsspiral rekommenderas inte for
anvandning med katetrar av polyuretan eller katetrar med sidoportar. Om
en kateter med sidoportar anvands kan embolus fastna i sidoporten eller
passera genom denna av misstag. Anvandning av en polyuretankateter
kan dven resultera i att embolus fastnar inuti katetern.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

« Denna produkt ar avsedd for anvéndning av ldkare som fatt utbildning
i och har erfarenhet av artériella och venésa karlemboliseringstekniker.
Standardteknik fér placering av hylsor fér vaskulér atkomst, angiografiska
katetrar och ledare bor anvéndas.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Féljande katetrar rekommenderas fér anvandning med Retracta I6stagbara
emboliseringsspiral:

« HNB(R)4.0-35

« HNB(R)5.0-35

« HNB(R)5.0-38

« SCBR-5.0-38

+ SCBR-4.0-38
PTBYC-RA rekommenderas for anvandning med Retracta lostagbar
emboliseringsspiral for att utfora en testinjektion med kontrastmedel.

MRT-INFORMATION
Icke-kliniska tester visar att Retracta I6stagbara emboliseringsspiral &r
MR Conditional (MR-sdker pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient
med denna spiral kan scannas séakert efter placeringen under féljande villkor.
« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre.
« Max. spatialt gradientmagnetfélt pa 1600 gauss/cm eller mindre.
« Maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) fér hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pa 2,0 W/kg (normalt driftlage) vid
15 minuters skanning eller mindre (dvs. per skanningssekvens).

Statiskt magnetfalt

Det statiska magnetfélt som ska jamféras med ovanstdaende granser ar det
statiska magnetfélt som &r relevant fér patienten (dvs. utanfér skannerhéljet,
atkomligt for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

Vid icke-kliniska tester gav Retracta lostagbara emboliseringsspiral upphov
till en temperaturstegring p& hégst 1,1 °C (skalanpassat till en SAR pa

2,0 W/kg) under 15 minuters MR-scanning (dvs. under en scanningssekvens)
som utférdes i ett 3,0 teslas MR-system (General Electric Excite, HDx,
programversion 14X.M5).

Bildartefakt

MR-bildkvaliteten kan vara nedsatt om omradet av intresse befinner sig

inom cirka 9 mm frén positionen for Retracta l6stagbara emboliseringsspiral,
vilket pavisats under icke-kliniska tester med anvandning av foljande

sekvens: T1-viktad, spinneko- och gradientekopulssekvens i ett 3,0 teslas
MR-system (General Electric Healthcare Excite, HDx). Darfor kan det bli
nédvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna fér nérvaron av denna
emboliseringsspiral av metall.

Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som anges
i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktas pa foljande satt:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  +1-888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfor USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

BRUKSANVISNING

. Utfér ett angiogram och mét diametern pé det kérl som ska ockluderas.
Ta ett stadigt tag i laddningspatronen mellan tummen och pekfingret och
for in laddningspatronens metalldnde i basen pé kateternavet. Las fast
laddningspatronen pa kateternavet genom att vrida luerlockadaptern
medurs. (Figur 3)

Léas upp den vita sédkerhetsklamman och fér in minst 30 cm av
inféringsledaren i katetern sa att spiralen &r helt laddad i katetern.

(Figur 4)

Las upp laddningspatronen fran kateternavet genom att vrida
luerlockadaptern moturs.

. Avlagsna inféringsledarens hallare och laddningspatronen av metall

frén kateternavet samtidigt som inforingsledaren hélls stilla. Avlagsna
vridanordningen och spara den fér anvandning senare under ingreppet.
For langsamt fram inforingsledaren under genomlysning tills hela
spiralen kommer ut ur kateterns distala &nde. Kontrollera att férgreningen
fortfarande ar positionerad strax innanfor kateterns spets. (Figur 5)
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OBS! Genom att féra fram inféringsledaren langsamt gar det lattare att se

forgreningen vilket minskar risken for att den blir skadad.

OBS! Om ett betydande motstand patraffas under inforandet av spiralen

ska man inte g vidare. Dra tillbaka inféringsledaren nagot och fér sedan

forsiktigt in den igen. Om ett betydande motstand fortfarande féreligger

ska inféringsledaren dras ut ur katetern. Préva att anvanda en ny och

kortare spiral.

OBS! Vrid inte inféringsledaren moturs under inférandet, fér dé kan

spiralen oavsiktligen lossna.

Kontrollera med genomlysning att spiralen har korrekt position. Om

spiralens position eller placering inte é&r tillfredsstéllande kan den dras in

i katetern igen och placeras ut pa nytt, forutsatt att det inte foreligger ett

betydande motstand.

OBS! Det kan gé att gora en testinjektion med kontrastmedel med

anvandning av en Tuohy-Borst sidoarmsadapter medan inforingsledaren

befinner sig i katetern.

OBS! Om spiralens storlek inte ar korrekt ska hela inforingsledaren och

spiralen forsiktigt avldgsnas. Anvand inte denna spiral pa nytt.

Om spiralens position &r korrekt anvénds vridanordningen for att vrida

inféringsledaren moturs 8-10 ganger tills man antingen kéanner eller ser

under genomlysning att spiralen har lossnat. (Figur 6)

0BS! Det rekommenderas att forgreningen fér vara kvar alldeles innanfér

kateterns spets.

OBS! For inte fram inféringsledaren efter att spiralen har lossats.

Avlagsna forsiktigt inféringsledaren nér spiralen har lossats.

. Fler Retracta eller skjutbara spiraler kan komma att behdvas for att uppna
permanent ocklusion av karlet.

N
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Spiralinforingsteknik och val av spiralstorlek

Léngsiktig ocklusion &r beroende av att man uppnar genomgaende ocklusion
av blodkarlet, och koaxialkatetrar ger méjlighet att kontrollera placeringen av
spiraler och géra ocklusionen permanent. Kombinationen av koaxial teknik
och antingen férankrings- eller stodteknik forbattrar spiralplaceringens
stabilitet betydligt.

« Koaxial teknik: Anvandningen av yttre ledarhylsor/-katetrar ar det
viktigaste steget for att forhindra spiralutstrackning och oséker langsiktig
ocklusion. Den yttre ledarhylsan/-katetern ger stéd och den inre katetern
ger finare selektiva manévrer. (Figur 7)

Forankringsteknik: Férankringstekniken ger séker och distal ockulsion

nér det ar fraga om instabila spiraler. Minst 2 cm av en spiral fors in i
sidoforgreningen, vilken normalt offras. Resten av spiralen placeras sedan
strax proximalt om denna sidoférgrening, och fler spiraler packas. (Figur 8)
Stodteknik: Stédtekniken anvénds i karl med hégt fléde nér det finns risk
for att en mjukare spiral migrerar. En spiral med hog radiell kraft placeras
forst. Darefter kan flera spiraler med hog radiell kraft eller mjuka spiraler
packas i stodet. (Figur 9)

| allmanhet ska den forst valda spiralen ha en diameter som ar 20 % storre an
eller 2 mm for stor for det kérl som ska ockluderas.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Quantity per box

Antal pr. aeske

Anzahl pro Verpackung
Mocoétnta ava Kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Quantita per scatola
Aantal per doos
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask

AN

MR Conditional

MR conditional

Bedingt MRT-kompatibel

Ac@aleg yia Xpnon o€ payvnTikn Topoypagia umo
npoimoBeoeig

MR conditional

« MR conditional » (compatible avec I'irm sous certaines
conditions)

Puo essere sottoposto a MRI

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

MR iti (é possivel realizar de rmn, desde
que sejam respeitad; inad: digoes)

MR conditional (MR-villkorad)
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