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ENGLISH

APRIMA ACCESS SET
WITH TRANSITIONLESS TECHNOLOGY

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a ician (or properly li d practiti .

DEVICE DESCRIPTION

The Aprima Access Set includes an access needle, mandril wire guide and
introducer sheath assembly, which consists of an outer introducer sheath, a
sheath dilator and a stiffening cannula.

INTENDED USE

The Aprima Access Set is intended for single-puncture percutaneous access
to facilitate placement of an .038 inch (0.97 mm) diameter working wire guide
for interventional radiology procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of percutaneous catheters should be employed.
« The mandril wire guide should not be withdrawn through the needle once
placed beyond the needle tip.
« Imaging guidance should be used for the placement of this device.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Place the needle percutaneously from skin puncture site to the target
anatomy.

Once the needle tip position is confirmed, remove the stylet from the
percutaneous puncture needle.

. Advance the mandril wire guide through the needle cannula into the
target anatomy, confirming position with imaging guidance.

Maintaining position of the wire guide, remove the needle cannula.

. Advance the introducer assembly over the wire guide until the distal tip is
within target anatomy.

Maintaining position of the outer sheath, remove the wire guide,
stiffening cannula and dilator. NOTE: If desired, the wire guide can remain
in position as a safety wire.

. Insert a.038 inch wire guide of choice through the lumen of the sheath
and advance until the distal tip is within the target anatomy.

Maintaining position of wire guide, remove the introducer sheath.

Utilize wire guide for placement of further diagnostic or interventional
devices.

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.

APRIMA INDF@RINGSSAT MED OVERGANGSFRI
TEKNOLOGI

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

Aprima indfgringssattet omfatter en indfgringskanyle, en “mandril”-
kateterleder og en indferingssheathsamling, som bestar af en udvendig
indforingssheath, en sheathdilatator og en afstivningskanyle.

TILSIGTET ANVENDELSE

Aprima indferingsseettet er beregnet til perkutan indfering med en enkelt
punktur for at lette anl. Ise af en arbej leder med en diameter pa
0,038 tomme (0,97 mm) ved interventionelle, radiologiske indgreb.




KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug standardteknikker til
anleeggelse af perkutane katetre.
« “Mandril”-kateterlederen ma ikke traekkes tilbage gennem kanylen, nar
forst den er placeret ude over kanylespidsen.
« Der ber anvendes gennemlysning ved anlaeggelse af dette produkt.

BRUGSANVISNING

. Anbring kanylen perkutant fra punkturstedet p& huden til malanatomien.
Nar kanylespidsens position er blevet bekrzeftet, fiernes stiletten fra den
perkutane punkturkanyle.

. For “mandril”-kateterlederen gennem nalekanylen ind i mélanatomien, og
bekreeft positionen ved hjeelp af gennemlysning.

Bevar kateterlederens position, og fjern nalekanylen.

. For indfarersamlingen frem over kateterlederen, indtil den distale spids er
inde i malanatomien.

Bevar den udvendige sheaths position, og fjern kateterlederen,
afstivningskanylen og dilatatoren. BEMARK: Hvis det onskes, kan
kateterlederen forblive i positionen som en sikkerhedskateterleder.

. Indfer en 0,038 tomme (0,97 mm) kateterleder efter eget valg gennem
sheathens lumen, og for den frem, indtil den distale spids er inde i
malanatomien.

Bevar kateterlederens position, og fjern indferingssheathen.

Anvend kateterlederen til anleeggelse af yderligere diagnostiske eller
interventionsprodukter.

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

UTSCH

APRIMA ZUGANGSSET MIT UBERGANGSLOSER
TECHNOLOGIE

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

[

w

o s

o

~

0 ©

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Aprima Zugangsset umfasst eine Punktionskaniile, einen Mandrin-
Fiihrungsdraht und eine Einfiihrschleuseneinheit, die aus einer dueren
Einflihrschleuse, einem Schleusendilatator und einer Versteifungskantile
besteht.

VERWENDUNGSZWECK

Das Aprima Zugangsset ist fir den perkutanen Zugang durch eine einzelne
Punktion vorgesehen, um die Platzierung eines Arbeitsfithrungsdrahtes
mit einem Durchmesser von 0,038 Inch (0,97 mm) fiir radiologische
Interventionen zu erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die perkutane Kathetereinfiihrung anzuwenden.
« Der Mandrin-Fithrungsdraht darf nicht durch die Kantile zuriickgezogen
werden, sobald er tiber die Kantilenspitze hinaus platziert wurde.
« Dieses Instrument muss unter Bildgebungsfiihrung platziert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die Kantile perkutan von der Punktionsstelle auf der Haut zur
anatomischen Zielstruktur fiihren.



2. Nach Uberpriifung der Kaniilenspitzenposition den Mandrin aus der
perkutanen Punktionskantile ziehen.

3. Den Mandrin-Fiihrungsdraht durch die Kaniile unter Bildgebungsfiihrung
in die anatomische Zielstruktur fihren.

4. Die Kanlile unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahtes
entfernen.

5. Die Einflhreinheit Giber dem Fithrungsdraht vorschieben, bis sich die
distale Spitze in der anatomischen Zielstruktur befindet.

6. Den Fuhrungsdraht, die Versteifungskantile und den Dilatator unter
Beibehaltung der Position der &uBeren Schleuse entfernen. HINWEIS:
Falls gewtinscht, kann der Fiihrungsdraht als Sicherheitsdraht in seiner
Position bleiben.

7. Einen 0,038 Inch (0,97 mm) Fiihrungsdraht Ihrer Wahl durch das Lumen
der Schleuse einfiihren und vorschieben, bis sich die distale Spitze
innerhalb der anatomischen Zielstruktur befindet.

8. Die Einflihrschleuse unter Beibehaltung der Position des
Fiihrungsdrahtes entfernen.

9. Der Fiihrungsdraht kann zur Platzierung weiterer diagnostischer oder

interventioneller Instrumente benutzt werden.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAANHNIKA

ZET MPOZBAXHZ APRIMA ME TEXNOAOTIA
OMAAHZ ZYNAPMOTHZ

MPOXOXH: H Swakn 0soia Twv H.M.A. ife1 TRV WA

K pLop on

TNG CUCKEVRG AUTAG amo 1atpo 1j Katémv eVTOARG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To oet mpdoBacng Aprima miepthapBdavet pia BeAova elcaywyéa, CUPUAETIVO
08nyd mandril kat Sidtagn Onkapiov el0aywyéa, n omoia amoTeAeiTal amd
£va eWTEPIKO BNKAPL El0aywYEa, évav SlacTohéa BnKaplov Kat évav OTEINeD
evioxuong.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To oet mpooBacng Aprima mpoopietal yia Sladeppikn mpooBacn He pia
TIApaKEVTNON, yia T SIEUKOAUVON TG TOMOBETNONG EVOG CUPHATIVOU 08NnyoU
gpyaoiag Slapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm) yia Sladikacieg emepBatikig
akTivohoyiag.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv autoé mpoopileTal yia xpron amo 1aTpoug EKMASEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG OF SI0YVWOTIKEG KAt EMEUPATIKES TEXVIKEG. Mpémet va
XPNOILOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG ylal TNV TOTTOBETNON SIa8EPHIKWY
KaBeTpwv.

« O ouppdtivog 0dnydg mandril Sev Ba mpénel va amocUpetal Slapécou g
BeNovag petd and v tomobETnon mépa and To aKpo TG BeAdvag.

« Oa mpémel va xpnotpomnoindei ameikovioTikn kabodrynon yia v
TOMOBETNON AUTAG TNG GUOKEUNG.

OAHFIEZ XPHIHZ

. TomoBetrote T BeAdva Siadeppikd amd To onueio mapakévTnong Tou

S€pPaTog TPOG TNV avatopiki Sopr mou emOupEiTe.

Meta ano v empePaiwon tng B£ong Tou dkpou TG BeAdvag, apaipéoTe

ToV OTENES am6 TN BeNova SIASEPUIKAG TAPAKEVTNONG.

. MpowBrate To cuppativo 0dnyé mandril Slapecou TG KAVOUAAG TNG

Behdvag mpog TV avatopikr Sopr mou emBupeite, empBePatbvovtag T

B¢éon pe amelkovioTikr kaBodrynon.

AlaTnPWVTag ToV oUPHATIVO 08Nny6 oTn B£on Tou, apalpéoTe TNV

KAavouAa Tng BeAévac.

. MpowBnate tn Siatan Tou el0aywyéa EMGVw amd Tov GUPHATIVO 08NnYo,
HEXPL va BPeDEi To TIEPIPEPIKS AKPO EVTOG TNG AVATOMIKAG SOpAG Tou
emOUpEiTe.
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AlaTnpWVTaG To EEWTEPIKO BnKApt oTn B€on Tou, apalpéoTe Tov
GUPHATIVO 08NYO, TOV OTEINES evioxuong Kat Tov Stactoréa. EHMEIQXH:
Edav emBupeite, o ouppdtivog 08nyodg umopei va mapapieivel otn 8éon Tou
WG cUPHA aoPaNEiag.

Eloaydyete évav cuppativo odnyo 0,038 vtowv (0,97 mm) Tng emAoynig
oag Stapéoou Tou auhol Tou BnKapiov Kat MPOWBICTE TOV PEXPL Va
Bpedei To TMEPIPEPIKO AKPO PETA OTNV AVATOHIKN Sopr TTou emMOUpE(TE.
AlaTNPWVTAg ToV CUPHATIVO 08nyo 0Tn B£01 Tou, apaipéoTe To Onkapt
El0aYWYEQ.

XpnOoIUoTIoINoTE CUPATIVO 08NYO Yia TomoBETon MPOCBETWY
SIAYVWOTIKWV 1) EMEPBATIKWOV CUOKEUWV.

TPOMOX AIAGEZIHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoMoUHEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n ouokevacia Sev éxel avolyTei 1y Sev €xel umootei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL APIBONI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVY, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO POV, £T01 WOTE Va SlacPaNioeTe OTt Sev £xel umooTei {npd.

ANA®OPEX

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

N dnuoateupévn BiBAoypagia Toug. AneuBuvBeite oTov TomiKé Gag
avTImPOowo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA He TN Stabéotun
BiBAoypagia.

ESPANO

EQUIPO DE ACCESO APRIMA CON TECNOLOGIA
SIN TRANSICION

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

El equipo de acceso Aprima incluye una aguja introductora, una guia con
mandril y un conjunto de vaina introductora compuesto por una vaina
introductora exterior, un dilatador de vaina y una canula de refuerzo.

INDICACIONES

El equipo de acceso Aprima esta indicado para el acceso percutaneo con
una sola puncién a fin de facilitar la colocaciéon de una guia de trabajo de
0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro en procedimientos de radiologia
intervencionista.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Este producto est4 concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres percutdneos.

« La guia con mandril no debe retirarse a través de la aguja una vez que
aquella esté colocada més alla de la punta de la aguja.

« La colocacion de este dispositivo debe realizarse con ayuda de técnicas
de visualizacion.

INSTRUCCIONES DE USO

. Coloque la aguja percutdneamente desde el lugar de la puncion cutdnea
hasta la estructura anatémica diana.

Una vez confirmada la posicion de la punta de la aguja, extraiga el estilete
de la aguja de puncién percutanea.

. Haga avanzar la guia con mandril a través de la canula de la aguja hasta

la estructura anatémica diana, confirmando la posicion con ayuda de
técnicas de visualizacion.

Extraiga la canula de la aguja mientras mantiene la guia en posicion.

. Haga avanzar el conjunto introductor sobre la guia hasta que la punta
distal esté dentro de la estructura anatémica diana.

Extraiga la guia, la canula de refuerzo y el dilatador mientras mantiene

la vaina exterior en posicion. NOTA: Si lo desea, puede dejar la guia en
posicion como guia de seguridad.

Introduzca una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) adecuada a través de la
luz de la vaina y hagala avanzar hasta que la punta distal esté dentro de la
estructura anatémica diana.

Extraiga la vaina introductora mientras mantiene la guia en posicion.
Utilice la guia para colocar otros dispositivos diagnésticos o
intervencionistas.
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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 ningtn 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 informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

RANCAIS

SET D’ACCES APRIMA AVEC TECHNOLOGIE SANS
TRANSITION

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'acces Aprima comprend une aiguille dacces, un guide mandrin et un
ensemble gaine d'introduction qui se compose d'une gaine d'introduction
externe, d’un dilatateur de gaine et d'une canule de redressement.

UTILISATION

Le set d'accés Aprima est prévu pour I'accés percutané par ponction unique
afin de faciliter la mise en place d'un guide de travail de 0,038 inch (0,97 mm)
de diameétre pour les procédures de radiologie interventionnelle.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon des méthodes classiques
de cathétérisme percutané.

« Le guide mandrin ne doit pas étre retiré par 'aiguille une fois qu'il a été
positionné au-dela de la pointe de l'aiguille.

« Le guidage par imagerie doit étre utilisé pour la mise en place de ce
dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Placer l'aiguille par voie percutanée a partir du site de ponction cutanée
jusqu'a I'anatomie cible.
Une fois I'emplacement de la pointe de laiguille confirmé, retirer le stylet
de l'aiguille de ponction percutanée.
. Avancer le guide mandrin par la canule de l'aiguille jusque dans
I'anatomie cible, en confirmant 'emplacement sous guidage par imagerie.
En maintenant I'emplacement du guide, retirer la canule de aiguille.
Avancer I'ensemble d'introduction sur le guide jusqu‘a ce que l'extrémité
distale se trouve dans I'anatomie cible.
En maintenant I'emplacement de la gaine externe, retirer le guide, la
canule de redressement et le dilatateur. REMARQUE : Si le praticien le
souhaite, le guide peut rester en place en tant que guide de sécurité.
Introduire un guide de 0,038 inch (0,97 mm) de son choix par la lumiére
de la gaine et I'avancer jusqu’a ce que l'extrémité distale se trouve dans
I'anatomie cible.
En maintenant I'emplacement du guide, retirer la gaine d'introduction.
Utiliser le guide pour la mise en place ultérieure de dispositifs
diagnostiques ou interventionnels.

PRESENTATION

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

SET DI ACCESSO APRIMA A PROFILO LISCIO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di accesso Aprima include un ago introduttore, una guida a mandrino e
un gruppo con guaina di introduzione, composto a sua volta da una guaina di
introduzione esterna, un dilatatore a guaina e una cannula di irrigidimento.

USO PREVISTO

Il set di accesso Aprima & previsto per l'accesso percutaneo mediante puntura
singola per consentire il posizionamento di una guida operativa con diametro
di 0,038 pollici (0,97 mm) nel corso di procedure di radiologia interventistica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Linserimento dei cateteri
percutanei prevede I'impiego di tecniche standard.

« La guida a mandrino non deve essere ritirata attraverso I'ago dopo averne
superato la punta.

« Il posizionamento di questo dispositivo deve essere effettuato sotto guida
per immagini.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Inserire I'ago per via percutanea, dal sito di puntura a livello della cute,
fino a raggiungere |'anatomia interessata.

Dopo avere confermato la posizione della punta dell’ago, rimuovere il
mandrino dall’ago usato per la puntura percutanea.

. Fare avanzare la guida a mandrino attraverso la cannula dell’ago fino a
raggiungere I'anatomia interessata, confermando la posizione sotto guida
per immagini.

Mantenendo invariata la posizione della guida, rimuovere la cannula
dell'ago.

. Fare avanzare il gruppo con guaina di introduzione sulla guida, fino a
portarne la punta distale all'interno dell’anatomia interessata.
Mantenendo invariata la posizione della guaina esterna, rimuovere la
guida, la cannula di irrigidimento e il dilatatore. NOTA - Se lo si desidera,
la guida pud essere lasciata in posizione e usata come filo di sicurezza.
Inserire una guida preselezionata da 0,038 pollici (0,97 mm) nel lume
della guaina e farla avanzare fino a portarne la punta distale all'interno
dell'anatomia interessata.

Mantenendo invariata la posizione della guida, rimuovere la guaina di
introduzione.

Usare la guida per posizionare ulteriori dispositivi diagnostici o
interventistici.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione 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.

NEDERLANDS

APRIMA INTRODUCTIESET MET
OVERGANGSLOZE TECHNOLOGIE

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

Tot de Aprima introductieset behoren een introductienaald, een
mandrijnvoerdraad en een introducer sheath-systeem dat bestaat uit een
buitenste introducersheath, een sheath-dilatator en een verstevigingscanule.
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BEOOGD GEBRUIK

De Aprima introductieset is bestemd als hulpmiddel om met een enkele
percutane punctie een werkvoerdraad van 0,038 inch (0,97 mm) diameter te
plaatsen ten behoeve van interventieradiologische procedures.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van percutane katheters te worden
toegepast.

« De mandrijnvoerdraad dient niet door de naald teruggetrokken te worden
nadat deze tot voorbij de naaldpunt voortgeschoven is.

« Dit hulpmiddel dient op geleide van beeldvorming te worden geplaatst.

GEBRUIKSAANWUZING

. Breng de naald via de insteekplaats in de huid percutaan in het
anatomische doelgebied in.

. Als de positie van de naaldpunt eenmaal bevestigd is, verwijder dan het
stilet uit de perctuane punctienaald.

. Voer de mandrijnvoerdraad op via de naaldcanule tot in het anatomische

doelgebied en bevestig de positie door middel van doorlichting.

Handhaaf de positie van de voerdraad en verwijder de naaldcanule.

Voer het introducer-systeem op over de voerdraad totdat de distale tip

zich in het anatomische doelgebied bevindt.

Handhaaf de positie van de buitenste sheath, verwijder de voerdraad, de

verstevigingscanule en de dilatator. NB: Indien gewenst kan de voerdraad

op zijn plaats blijven als veiligheidsdraad.

Breng een voerdraad van 0,038 inch (0,97 mm) naar keuze in via het

lumen van de sheath en voer deze op totdat de distale tip zich in het

anatomische doelgebied bevindt.

Handhaaf de positie van de voerdraad en verwijder de introducersheath.

Gebruik de voerdraad om eventuele volgende diagnostische of

interventionele hulpmiddelen te plaatsen.

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.

PORTUGUE

CONJUNTO DE ACESSO APRIMA COM
TECNOLOGIA DE PERFIL UNIFORME

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

O conjunto de acesso Aprima inclui uma agulha introdutora, fio guia de
mandril e conjunto da bainha introdutora, constituido por uma bainha
introdutora exterior, um dilatador de bainha e uma canula de reforgo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de acesso Aprima destina-se a um acesso percutaneo de puncao
unica para facilitar a colocacao de um fio guia operacional com um didmetro
de 0,038 pol. (0,97 mm) para os procedimentos de radiologia de intervencao.
CONTRA-INDICAGOES

Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de diagndstico e interven¢ao. Devem empregar-se
técnicas padronizadas para a colocagao de cateteres percutaneos.



« O fio guia de mandril ndo deve se retirado através da agulha depois de ser
colocado para |4 da ponta da agulha.
« A colocagao deste dispositivo deve ser realizada sob orientagao
imagiologica.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
. Coloque a agulha percutaneamente, desde o local de pungao na pele até
a anatomia alvo.
. Depois de a posicao da ponta da agulha ser confirmada, retire o estilete
da agulha de puncéo percutanea.
. Faga avancar o fio guia de mandril através da canula da agulha até a
anatomia alvo, confirmando a posicao sob orientagao imagiolégica.
Mantendo a posigao do fio guia, retire a canula da agulha.
. Faga avancar o conjunto introdutor sobre o fio guia até a ponta distal
ficar dentro da anatomia alvo.
. Mantendo a posicao da bainha exterior, retire o fio guia, a canula de
reforco e o dilatador. NOTA: Se desejar, o fio guia pode permanecer em
posicao como um fio de seguranga.
Insira um fio guia de 0,038 pol. (0,97 mm) a escolha através do limen da
bainha e faga avangar até a ponta distal se situar dentro da anatomia alvo.
Mantendo a posigao do fio guia, retire a agulha introdutora.
Utilize o fio guia para a colocacao de dispositivos adicionais de
diagnéstico ou de intervencéo.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o 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 de 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.

SVENSKA

APRIMA ATKOMSTSET MED OVERGANGSFRI
TEKNIK

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

Aprima atkomstset omfattar en sammanséttning med introducernal,
mandrinledare och inférarhylsa, som bestar av en yttre inférarhylsa, en
hylsdilatator och en férstyvande kanyl.

AVSEDD ANVANDNING

Aprima atkomstset ar avsett for perkutant tilltréde genom enstaka punktion
for att underlatta placering av en 0,038 tum (0,97 mm) arbetande ledare for
procedurer med interventionell radiologi.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kidnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt ar avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av perkutana katetrar bor anvandas.
« Nér mandrinledaren placerats bortom nélspetsen far den inte dras tillbaka
genom nalen.
« Anvénd radiologisk vagledning vid placering av den hér anordningen.

BRUKSANVISNING

. Placera nalen perkutant fran punktionsstallet i huden till malanatomin.

. N&r nalspetsens lage ar bekraftat avldgsnar du mandréngen fran den
perkutana punktionsnalen.

. Fér mandrinledaren framat genom nélkanylen in i malanatomin samtidigt

som du bekréftar ldget under radiologisk végledning.

Bibehall ldget pa ledaren och avlagsna nalkanylen.

For introducerenheten framat Gver ledaren tills den distala spetsen ar

inne i malanatomin.

Bibehall laget pa den yttre hylsan och avlégsna ledaren, den forstyvande

kanylen och dilatatorn. OBS! Om sé& 6nskas kan ledaren behéllas som en

sékerhetsledare i laget.
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7. Forin en valfri ledare pa 0,038 tum (0,97 mm) genom hylsans lumen och
for den framat tills den distala spetsen &r inne i mélanatomin.

8. Bibehall laget pa ledaren och avldgsna inforarhylsan.

9. Utnyttja ledaren till att placera ytterligare diagnostiska eller
interventionella anordningar.

LEVERANSFORM

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