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SILHOUETTE™ TRANSITIONLESS PEEL-AWAY®
INTRODUCERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Silhouette Transitionless Peel-Away Introducers are constructed of
radiopaque TFE material and feature a transitionless profile between
the sheath and dilator.

INTENDED USE

Silhouette Transitionless Peel-Away Introducers are intended for
percutaneous placement of external and internal drainage catheters
constructed from softer materials.

The product is intended for use by physicians trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques. Standard
techniques for placement of access sheaths, catheters, and wire
guides should be employed.

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS

The product is not intended for intravascular use.

PRECAUTIONS

+ When advancing introducer, use caution to avoid damage to
adjacent tissues.

+ Take care to maintain catheter position while peeling introducer
away.

« This introducer has a uniquely fabricated transition between
dilator and sheath. DO NOT turn, pull back, or in any way
manipulate dilator prior to introduction.

« Do not attempt to flush sheath prior to insertion.

INSTRUCTIONS FOR USE
. Introduce access needle and advance to desired location.
Confirm position of needle tip using fluoroscopy.

. Pass flexible tip of wire guide through needle and advance wire

guide at least 10 cm beyond needle tip.

Remove needle, maintaining wire guide position.

. If necessary, dilate tract using appropriately sized dilator(s).

. Pass Peel-Away Introducer over wire guide and advance into

desired location.

Turn dilator one half turn.

Pull back dilator to remove from sheath.

Leaving sheath portion of introducer in place, remove wire

guide.

. Insert catheter through sheath and advance into position.

10. Grasp knobs of sheath and pull outward and upward to peel
sheath away from catheter. NOTE: Take care to maintain catheter
position while peeling sheath away.

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.

DANSK

SILHOUETTE™ OVERGANGSFRI PEEL-AWAY®
INDFORERE

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

Silhouette overgangsfri Peel-Away indfgrere er fremstillet af
rgngtenfast TFE-materiale og omfatter en overgangsfri profil mellem
sheathen og dilatatoren.



TILSIGTET ANVENDELSE

Silhouette overgangsfri Peel-Away indfgrere er beregnet til perkutan
placering af eksterne og interne draenagekatetere, der er fremstillet
af blgdere materialer.

Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse

og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Der skal
benyttes standardteknikker til placering af adgangssheath, katetere
og kateterledere.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Produktet er ikke beregnet til intravaskulaer brug.

FORHOLDSREGLER

« Udvis forsigtighed ved fremfgring af indfgrer for at undgé at
beskadige omgivende veev.

« Sgrg for at bevare kateterets position, nar indfgreren traekkes vaek.

« Denne indferer har en unikt fremstillet overgang mellem
dilatatoren og sheathen. Dilatatoren ma IKKE drejes, traekkes
tilbage eller manipuleres pa nogen méade inden indferingen.

« Forsag ikke at gennemskylle sheathen inden indferingen.

BRUGSANVISNING

. Fgr indfgringskanylen ind og frem til det gnskede sted. Bekraeft
kanylespidsens position vha. fluoroskopi.

Fgr kateterlederens fleksible spids gennem kanylen og fgr
kateterlederen mindst 10 cm ud over kanylespidsen.

Fjern kanylen og oprethold kateterlederens position.

Om ngdvendigt udvides gangen vha. en eller flere dilatatorer i
korrekt stgrrelse.

For Peel-Away indfereren over kateterlederen og frem til det
onskede sted.

Drej dilatatoren en halv omgang.

Traek dilatatoren tilbage for at fjerne den fra sheathen.

Lad indfgrerens sheathdel vaere pa plads og fiern kateterlederen.
Fgr kateteret gennem sheathen og frem pa plads.

Tag fat i sheathens greb og traek ud og op for at treekke sheathen
veek fra kateteret. BEMARK: Sgrg for at bevare kateterets
position, nar sheathen trackkes vaek.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget.
Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares pa et mgrkt, tort, kgligt sted. Undgé leengere eksponering
for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre,
at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

UBERGANGSLOSE PEEL-AWAY®-
EINFUHRINSTRUMENTE SILHOUETTE™

VORSICHT: GemaR US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Ubergangslose Peel-Away-Einfiihrinstrumente Silhouette bestehen
aus rontgendichtem TFE-Material und besitzen zwischen Schleuse
und Dilatator ein Gbergangsloses Profil.

VERWENDUNGSZWECK

Ubergangslose Peel-Away-Einfiihrinstrumente Silhouette dienen
zur perkutanen Platzierung von Kathetern zur externen und internen
Drainage aus weicherem Material.

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren

sind. Zur Platzierung von Zugangsschleusen, Kathetern und
Flhrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Das Produkt ist nicht fiir den intravaskularen Einsatz bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Einflihrschleuse vorsichtig vorschieben, um benachbartes Gewebe
nicht zu verletzen.



« Darauf achten, dass sich der Katheter beim Abziehen der
Einflihrschleuse nicht verschiebt.

« Dieses Einfiihrinstrument verfiigt iiber einen speziell gefertigten
Ubergang ischen Dil und Den Di vor
dem Einfiihren NICHT drehen, zuriickziehen oder in anderer Weise
manipulieren.

« Nicht versuchen, die Schleuse vor dem Einfiihren zu spiilen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Punktionskantile einfiihren und zur gewiinschten
Stelle vorschieben. Position der Kaniilenspitze unter
Durchleuchtungskontrolle bestétigen.
Biegsame Spitze des Fiihrungsdrahtes durch Kandile fiihren und
Fuhrungsdraht mindestens 10 cm Uber Kaniilenspitze hinaus
vorschieben.
Kantle entfernen, dabei Position des Flihrungsdrahtes
beibehalten.
Kanal nétigenfalls mit einem oder mehreren Dilatatoren
geeigneter GroRRe erweitern.
Peel- Away Elnfuhrschleuse uber Fiihrungsdraht zur
I Stelle I
Den Dilatator um eine halbe Drehung drehen.
Den Dilatator aus der Schleuse zuriickziehen.
Fiihrungsdraht herausziehen, ohne Schleusenteil des Einfiihrers
zu entfernen.
Katheter durch Schleuse einfiihren und zur gewiinschten Stelle
vorschieben.
10. Knopfe an Schleuse nach auRen und oben ziehen, um Schleuse
vom Katheter abzuziehen. HINWEIS: Darauf achten, dass sich der
Katheter beim Abziehen der Schleuse nicht verschiebt.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAANHNIKA

EIZATQrEIZ PEEL-AWAY® SILHOUETTE™
XQPIX ZYNAPMOI’H

MPOZOXH: H op 5 I ia Twv H.M.A. tepropilet tnv A

me oucKsunc avtiig ané unpo 1} Katémv eVToAfi¢ latpov (K YEVIKOU
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).
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NEPIFPA®H THXZ ZYZKEYHZ

O1 elcaywyeic Peel-Away Silhouette xwpig cuvappoyn €ivat KATAOKELACHEVOL
amoé akTivookiepo UAKS TFE kat StaBétouv mpo@ik xwpig cuvappoyr Hetagl
Tou Onkaptov Kat Tou SlacToAéa.

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

O1 elcaywyeic Peel-Away Silhouette xwpig cuvappoyn mpoopilovtat

yla SlaSepHIKr) TOMOOETNON EEWTEPIKWY KAl ECWTEPIKWY KABETHPWV
TIAPOXETEVUONG KATAOKEVAOHEVWY OO HOAAKOTEPA UAIKA.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion armd 1aTpoUg EKTAISEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKES TEXVIKEG. [Mpémel va
XPNOIHOTTIOoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yla TomoB£Tnan Onkapiv mpdoBaong,
KABETAPWV Kal CUPHATIVWV 08NYWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
To npoidv 8sv mpoopiletal yia evéayysiakn xprion.

NPO®YAAZEIZ

* Katd tv mpowOnaon Tou el0aywyEa, va €i0Te TTPOCEKTIKOI, £T0L WOTE va
amo@UYETe TUXOV BAABN OE TTAPAKEIIEVOUG IOTOUG.

 Mpooéxete £101 WOTE va SlatnEROETe T 640N Tou KaBeTpa KaTtd TV
amoKONANGN Tou Eloaywyéa.

+ O e10aywy£ag AUTOC £XEL IO HOVASIKA KATACKEVAOHEVN HETABaon
petagvu Siactoléa kat Onkaplov. MH otpé@ete, pnv tpafdte mpog ta
miow Kat pn Xe1pileote pe omolovrmote Tpomo To SlacToAéq, TIpIV Ao
mv alauvwvn.

* Mnv

mvé Tou 6 U TIPIV and TNV e10aywyn.




OAHFIEZ XPHIHZ
1. Eioaydyete Tn Behdva el0aywyéa Kat TPowORoTe TNV 0TV emOupuNTr

Béon. EmBeBaiwote ™ B£0n TG HUTNG TNG BEAOVAG PE AKTIVOOKOTINON.

MNepAoTe TO EUKAPTTO AKPO TOU GUPHATIVOU 08Nyou péow TG BEAOVAG Kat

TIPOWBNOTE TOV CUPPATIVO 08NYS TOUAAYIOTOV 10 cm TTEPa amd T putn

g Perovag.

. Apaipéote T Belova, Slatnpwvtag th Bon Tou cuppdativou o8nyou.

Edv eivat amapaitto, Stacteilete v 066 pe xprion SlactoAéa(wv)

katdAnAou pey£Boug.

Nepdote Tov el0aywyéa Peel-Away mavw amé Tov GUpHATIvo 08nyo

Kot MpowBnoTE ToV EVTOE TG EmMOBLPNTHC Bong.

ZTp£YPTe TO SlacToAéd KATA TO HHIGU Hiag MAPOUG TEPIGTPOPIG.

Tpaprte mpog Ta miow To SlacToAéa yia TV agaipeon and To Onkapt.

. AQrivovTag TO TURPA Tou Bnkaplol Tou elcaywyéa otn B€on Tou,

APAIPETTE TOV CUPHATIVO 08NYO.

Elcayayete tov KabeTripa péow Tou Bnkaptol Kat mpowORaTe Tov oTn

B¢on tou.

10. Kpatjote ta koupmd Tou Bnkaplol Kat paPA&te mpog ta é§w Kat Tpog
Ta ENGvw, yla TNV amokOAnon tou Bnkaptov amnd tov kabetrpa.
IHMEIQZH: Mpooéxete £101 WOTE va Slatnperioete T Béon Tou kabetripa
KATd TV amokOGAAnon tou Bnkaptov.

TPOMOZX AIAGEZIHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou alBuleviou o
amoKoAOUpEVEG GUOKEVATiEG. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avolyTei f Sev éxel umootei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXEL AU@PIBOAIX yIa T OTEPOTNTA

Tou. QUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kat SpocePS XWPO. ATTIOYEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto ewe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevacia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe 6Tt Sev £xel umooTei {npuid.

NeO v oswn
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ANA®OPEX

Autég ot 08nyieg xpriong BaciCovtal oty gpmelpia amoé 1atpoug Kat ()

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBeite GTov TOMIKO Gag
avTmpéowo mwhroewv g Cook yia mMnpo@opieg OXeTIKA pe Tn Stabéoiun
BiBAoypagia.

ESPANO

INTRODUCTORES PEEL-AWAY® SIN
TRANSICION SILHOUETTE™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesion-
ales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los introductores Peel-Away sin transicion Silhouette estdn hechos
de material de TFE radiopaco y tienen un perfil sin transicion entre
la vaina y el dilatador.

INDICACIONES

Los introductores Peel-Away sin transiciéon Silhouette estan
indicados para la colocacion percutéanea de catéteres de drenaje
externo e interno hechos de materiales més blandos.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos

con formacidn y experiencia en técnicas diagndsticas e
intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacidén de vainas de acceso, catéteres y guias.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS

El producto no esta indicado para uso intr I

PRECAUCIONES

« Haga avanzar el introductor con cuidado para evitar danar los
tejidos adyacentes.

« Tenga cuidado para mantener la posicion del catéter mientras
retira el introductor.

« Este introd tiene una transicion de fabricacion exclusiva
entre el dilatador y la vaina. NO gire el dilatador, no tire de él
hacia atras ni lo manipule de ninguna otra manera antes de la
introduccion.

« No intente lavar la vaina antes de la introduccion.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Introduzca una aguja introductora y hagala avanzar hasta el
lugar deseado. Confirme la posicion de la punta de la aguja
mediante fluoroscopia.
2. Pase la punta flexible de la guia a través de la aguja y haga
avanzar la guia al menos 10 cm mas alla de la punta de la aguja.
3. Extraiga la aguja mientras mantiene la posicién de la guia.




4. Si es necesario, dilate el conducto utilizando uno o varios
dilatadores del tamafno adecuado.

5. Pase el introductor Peel-Away sobre la guia y hagalo avanzar
hasta el lugar deseado.

6. Gire media vuelta el dilatador.

7. Tire hacia atras del dilatador para extraerlo de la vaina.

8. Extraiga la guia, dejando la parte de la vaina del introductor en
posicion.

9. Introduzca el catéter a través de la vaina y hagalo avanzar hasta

el lugar deseado.

10. Sujete los pomos de la vaina y tire hacia fuera y hacia arriba
para retirar la vaina del catéter. NOTA: Tenga cuidado para
mantener la posicion del catéter mientras retira la vaina.

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 dafno. No utilice el producto si no esta seguro
de que sea estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningtin dano.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

INTRODUCTEURS SANS TRANSITION
SILHOUETTE™ PEEL-AWAY®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les introducteurs sans transition Silhouette Peel-Away sont en
TFE radio-opaque et présentent un profil sans transition (lisse)
entre la gaine et le dilatateur.

UTILISATION

Les introducteurs sans transition Silhouette Peel-Away sont destinés
a la mise en place percutanée de cathéters de drainage externe et
interne fabriqués a partir de matériaux mous.

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des médecins formés
et rompus aux techniques diagnostiques et interventionnelles.

Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose de
gaines d’accés vasculaire, de cathéters et de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Ce produit n’est pas d

MISES EN GARDE

« Pousser l'introducteur avec précaution pour éviter de léser les
tissus adjacents.

+ Veiller a maintenir la position du cathéter lors du retrait de
Iintroducteur.

« Cet introducteur présente une transition de conception unique
entre le dilatateur et la gaine. NE PAS tourner, tirer vers larriere
ni manipuler le dilatateur d’une facon ou d’une autre avant son
introduction.

« Ne pas essayer de rincer la gaine avant son insertion.

MODE D’EMPLOI

. Introduire I'aiguille d’introduction et la pousser jusqu’a
I'emplacement voulu. Vérifier la position de la pointe de I'aiguille
sous radioscopie.

Faire passer I'extrémité souple du guide par l'aiguille et pousser
celui-ci sur au moins 10 cm au-dela de la pointe de I'aiguille.
Retirer I'aiguille tout en maintenant la position du guide.

Au besoin, dilater le canal au moyen de dilatateurs de diameétre
adapté.

. Enfiler I'introducteur Peel-Away sur le guide et le pousser
jusqu’a I'emplacement voulu.

Tourner le dilatateur d’un demi-tour.

Tirer le dilatateur vers I'arriere pour le retirer de la gaine.

é a un usage intr ire.
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Laisser la gaine en place et retirer le guide.

Insérer le cathéter par la gaine et le pousser en position.

10. Saisir les boutons de la gaine et tirer vers I'extérieur et vers le
haut pour dégager la gaine du cathéter. REMARQUE : Veiller a
maintenir la position du cathéter pendant le dégagement de la
gaine.

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
I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A I'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de
s’assurer qu’il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

INTRODUTTORI LISCI PEEL-AWAY®
SILHOUETTE™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli St:
la vendita del presente dispositivo a me:
o a operatori sanitari abilitati.

©

i Uniti d’America limitano
, a personale autorizzato

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli introduttori lisci Peel-Away Silhouette sono realizzati in TFE
radiopaco e presentano una zona di transizione liscia tra la guaina
e il dilatatore.

USO PREVISTO

Gli introduttori lisci Peel-Away Silhouette sono previsti per il
posizionamento percutaneo di cateteri per il drenaggio interno ed
esterno realizzati in materiali pit morbidi.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti

ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il
posizionamento delle guaine di accesso, dei cateteri e delle guide
prevede I'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Il prodotto non é previsto per I'uso in sede endovascolare.

PRECAUZIONI

« Durante I'avanzamento dell’introduttore, fare attenzione per evitare
di danneggiare i tessuti circostanti.

« Durante il distacco dell'introduttore, fare attenzione a mantenere
invariata la posizione del catetere.

« Questo introduttore & dotato di una transizione con struttura
particolare tra il dilatatore e la guaina. NON fare ruotare,
tirare indietro o manipolare in alcun modo il dilatatore prima
dell'inserimento.

« Non tentare di lavare la guaina prima dell'inserimento.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Inserire I'ago introduttore e farlo avanzare fino a raggiungere

la posizione desiderata. Confermare la posizione della punta

dell’ago mediante fluoroscopia.

Infilare la punta flessibile della guida nell’ago e fare avanzare la

guida di almeno 10 cm oltre la punta dell’ago.

Rimuovere I'ago mantenendo invariata la posizione della guida.

Se necessario, dilatare il tratto mediante dilatatori delle

dimensioni idonee.

Infilare l'introduttore Peel- Away sulla guida e farlo avanzare fino

ar e la p ata.

Fare ruotare il dilatatore di mezzo giro.

Tirare indietro il dilatatore per rimuoverlo dalla guaina.

Lasciando in posizione la guaina dell'introduttore, rimuovere la

guida.

Inserire il catetere nella guaina e farlo avanzare in posizione.

10. Afferrare le linguette della guaina e tirarle verso I'esterno e
verso |alto per staccare la guaina dal catetere. NOTA - Durante
il distacco della guaina, fare attenzione a mantenere invariata la
posizione del catetere.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. E esclusivamente monouso.

Il contenuto & sterile se la confezione & integra. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare al buio

in luogo fresco e asciutto. Evitarne I'esposizione prolungata alla
luce. Dopo I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

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.

NEDE! N

SILHOUETTE™ OVERGANGSLOZE
PEEL-AWAY® INTRODUCERS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Silhouette overgangsloze Peel-Away introducers worden
vervaardigd van radiopaak TFE en worden gekenmerkt door een
overgangsloos profiel tussen de sheath en de dilatator.

BEOOGD GEBRUIK

Silhouette overgangsloze Peel-Away introducers zijn bestemd voor
percutane plaatsing van in- en uitwendige drainagekatheters die van
een zachter materiaal vervaardigd zijn.

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaard technieken voor het plaatsen van introductiesheaths,
katheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Het product is niet b d voor intr

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Ga bij het opvoeren van de introducer voorzichtig te werk om
beschadiging van omringende weefsels te voorkomen.

* Houd de katheter zorgvuldig in positie terwijl de introducer wordt
weggetrokken.

« Deze introducer is voorzien van een uniek vervaardigde overgang
tussen dilatator en sheath. V66r introductie mag de dilatator
NIET worden gedraaid of teruggetrokken, of hoe dan ook worden
gemanipuleerd.

« Spoel de sheath niet door véor inbrenging.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Introduceer de introductienaald en voer deze op tot de gewenste

positie. Bevestig de positie van de naaldtip met fluoroscopie.

Breng de flexibele tip van de voerdraad door de naald en schuif

de voerdraad op tot minimaal 10 cm voorbij de naaldtip.

Verwijder de naald maar houd de voerdraad in positie.

Dilateer waar nodig het traject met een of meer dilatators van de

juiste maat.

Voer de Peel-Away introducer over de voerdraad op tot in de

gewenste locatie.

Draai de dilatator een halve slag.

Trek de dilatator terug om de sheath te verwijderen.

Laat het sheathgedeelte van de introducer op zijn plaats en

verwijder de voerdraad.

Introduceer de katheter via de sheath en voer de katheter op tot

de gewenste positie bereikt is.

10. Pak de knoppen van de sheath vast en trek de sheath naar buiten
en naar boven toe van de katheter af. N.B.: Houd de katheter
zorgvuldig in positie terwijl de sheath wordt weggetrokken.

WIJZE VAN LEVERING

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

het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van

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

gebruik.
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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

INTRODUTORES DE PERFIL UNIFORME
PEEL-AWAY® SILHOUETTE™

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

pr i I de saude li

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os introdutores de perfil uniforme Peel-Away Silhouette sao
fabricados em TFE radiopaco e apresentam um perfil uniforme
entre a bainha e o dilatador.

UTILIZACAO PREVISTA

Os introdutores de perfil uniforme Peel-Away Silhouette
destinam-se a colocagao percutanea de cateteres de drenagem
externa e interna fabricados em materiais mais moles.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes

e treinados em técnicas de diagndstico e terapéutica. Devem
empregar-se técnicas padrao de colocacao de bainhas de acesso
vascular, cateteres e fios guia.

CONTRA-INDICACOES
Né&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
O produto nao esta indicado para a utilizacao intravascular.

PRECAUCOES

« Quando avancar o introdutor, tenha cuidado para evitar danificar
os tecidos adjacentes.

« Certifique-se de que mantém a posi¢ao do cateter enquanto
destaca e retira o introdutor.

« Este introdutor possui uma transi¢ao de fabrico ivo entre
o dilatador e a bainha. NAO rode, recue nem manipule de outra
forma o dilatador antes da introducao.

« Nao tente irrigar a bainha antes da insercao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

. Introduza a agulha de acesso e avance até a localizacao

desejada. Confirme a posicdo da ponta da agulha por

fluoroscopia.

Introduza a ponta flexivel do fio guia através da agulha e avance

o fio guia 10 cm, no minimo, para fora da ponta da agulha.

Retire a agulha enquanto mantém a posicao do fio guia.

Se necessario, dilate o trajecto usando um ou mais dilatadores

de tamanho adequado.

Introduza o introdutor Peel-Away sobre o fio guia e avance até a

localizacao pretendida.

Dé meia volta ao dilatador.

. Recue o dilatador para o retirar da bainha.

Retire o fio guia deixando a parte da bainha do introdutor

colocada.

Introduza o cateter através da bainha e coloque-o em posicao.

10. Segure nas protuberancias da bainha e puxe-a para fora e para
cima para destacar a bainha do cateter. NOTA: Certifique-se de
que mantém a posi¢do do cateter enquanto destaca e retira a
bainha.

APRESENTACAO

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

a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num
local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exp05|(;ao prolongada a
luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para
se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SILHOUETTE™ OVERGANGSFRIA
PEEL-AWAY® INTRODUCER

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

PRODUKTBESKRIVNING

Silhouette 6vergangsfria Peel-Away introducer ar tillverkade av
rontgentatt TFE-material och har en 6vergéngsfri profil mellan
hylsan och dilatatorn.

AVSEDD ANVANDNING

Silhouette 6vergangsfria Peel-Away introducer ar avsedda

for perkutan placering av externa och interna dréanagekatetrar
tillverkade av mjukare material.

Produkten &r avsedd for anvandning av lakare med utbildning

i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardteknik for placering av atkomsthylsor, katetrar och ledare
bér anvandas.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda

VARNINGAR

Produk ar inte dd for intr kula |

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Var forsiktig nér introducern fors framat sa att inte narliggande
vavnad skadas.

« Var noggrann med att behélla kateterns lage nar introducern
dras bort.

« Denna introducer har en unikt tillverkad 6vergang mellan
dilatatorn och hylsan. Dilatatorn far INTE vridas, dras tillbaka eller
pa nagot satt manipuleras fore inféring.

« Forsok inte att spola hylsan innan den fors in.

BRUKSANVISNING

. For in introducernéalen och for fram den till 6nskat lage. Bekrafta
nalspetsens lage med hjalp av fluoroskopi.

. For fram ledarens flexibla spets genom nalen och for fram
ledaren minst 10 cm bortom nalspetsen.

3. Avlagsna néalen medan ledaren halles pa plats.

. Dilatera omrédet vid behov med hjélp av dilatator (dilatatorer) av
lamplig storlek.

. For Peel-Away introducer 6ver ledaren och fram till 6nskat lage.

. Vrid dilatatorn ett halvt varv.

. Dra tillbaka dilatatorn for att avlagsna den fran hylsan.

. Avlagsna ledaren men lamna introducerns hylsa péa plats.

. For in katetern genom hylsan och fram till dess ratta lage.

. Fatta tag i hylsans handtag och drag utat och uppét for att dra
bort hylsan fran katetern. OBS! Var noggrann med att bibehalla
kateterns lage nar hylsan dras bort.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad skalbar forpackning. Avsedd for
engangsbruk. Steril savida forpackningen &r o6ppnad och oskadad.
Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den
inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare
och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

AlaTnpeiTe paKPId amoé To NAAKO PwE
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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