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STANFORD BIOPSY ACCESS SET

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 Stanford Biopsy Access Set consists of an inner pigtail catheter with
sideports and an appropriately sized, curved outer sheath.

INTENDED USE

The Stanford Biopsy Access Set is intended for introduction of a bioptome for
performance of a myocardial biopsy.

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

be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Manipulation of product requires fluoroscopic control.

« Do not attempt to heat or reshape the catheter curves; the catheter tips are
manufactured from a heat-sensitive material.

« Due to thinwall construction, extreme care must be exercised during
manipulation and withdrawal to avoid pulling catheter apart. Catheter
insertion through a synthetic vascular graft should be avoided whenever
possible.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Using fluoroscopic control, introduce the catheter set through the aortic
valve to the left ventricle.

Advance the sheath into proper position. If necessary, correct the position
after performing hand injection of contrast medium.

When correct position has been obtained, withdraw the inner pigtail
catheter and insert a bioptome through the outer sheath.

Perform biopsy in standard fashion.

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.

STANFORD BIOPSIADGANGSSAT

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
Stanford biopsiadgangsseet bestar af et indre grisehalekateter med sidehuller
og et buet, ydre hylster af hensigtsmaessig storrelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Stanford biopsiadgangssaet er beregnet til indfering af en bioptom til
udforelse af en myokardiebiopsi.

Produktet er beregnet til anvendelse af laager med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker

til anlaeggelse af sheaths til vaskulzer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Handtering af produktet skal ske under gennemlysningskontrol.

« Forsag ikke at opvarme eller omforme kateterkurverne; kateterspidsen er
fremstillet af et varmefglsomt materiale.

« Pa grund af den tyndvaeggede konstruktion skal der udvises stor
forsigtighed under manipulation og tilbagetraekning af kateteret for at
undga at traekke kateteret fra hinanden. Kateterindfering gennem en
syntetisk vaskuleer protese skal undgas, nar det er muligt.



BRUGSANVISNING

. Indfer under gennemlysningskontrol katetersattet gennem aortaklappen
til venstre ventrikel.

Fremfor hylsteret til korrekt position. Hvis det er nedvendigt, korrigeres
positionen efter der er udfert manuel injektion af kontrastmiddel.

Nar der er opnaet korrekt position, traekkes det indre grisehalekateter
tilbage og en bioptom indferes gennem det ydre hylster.

. Udfer biopsi pa standard vis.

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 morkt,
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
f& information om tilgaengelig litteratur.

STANFORD BIOPSIEZUGANGS-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Stanford Biopsiezugangs-Set besteht aus einem inneren Pigtail-Katheter
mit Seitenléchern und einer gebogenen AuBenhiilse entsprechender GroBe.

VERWENDUNGSZWECK

Das Stanford Biopsiezugangs-Set ist fiir die Einfiihrung eines Bioptoms zur
Durchfiihrung einer Myokardbiopsie vorgesehen.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Manipulation des Produkts muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

« Die Katheterbiegungen nicht erwdrmen oder umformen; die Katheterspitzen
bestehen aus einem hitzeempfindlichen Material.

« Aufgrund der diinnwandigen Konstruktion muss bei der Manipulation und
Entfernung duBerst vorsichtig vorgegangen werden, um zu vermeiden, dass
der Katheter auseinander gezogen wird. Einfiihrung des Katheters durch
eine synthetische GefdBprothese sollte nach Méglichkeit vermieden werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Das Katheter-Set unter Durchleuchtungskontrolle durch die Aortenklappe

in die linke Herzkammer einfiihren.

Die Hiilse in die korrekte Position vorschieben. Manuell Kontrastmittel

injizieren und gegebenenfalls die Position korrigieren.

. Nachdem die korrekte Position erzielt wurde, den inneren Pigtail-Katheter
zuriickziehen und ein Bioptom durch die AuBenhiilse einfihren.

4. Die Biopsie wie ublich durchfiihren.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAAHNIKA

ZET NPOXBAXHZ BIOWIAX STANFORD
NPOXOXH: H Siakn} vopoBeoia twv H.MLA. ie1tnv ayopa

TNG CUCKEVRG AUTHG amo 1atpo 1j KATtomv eVTOARG tatpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet v KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To et mpooBacnc Broyiag Stanford amoteheital améd évav E0WTEPIKO
KABETPA pe OTTEIPOEISEG AKPO Kal TTAEUPIKEG BUPEC Kat amod £va KataAnAou
HEYEDOUC, KEKAMHEVO EEWTEPIKO BNKAPL.
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XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To Zet mpooPaong Bloiag Stanford mpoopiletat yia elcaywyr| vog Blotopou
yta ™ Sievépyeta Bloyiag Tou puokapdiou.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion armo 1aTpoUg EKTAISEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKES TEXVIKEG. [Mpémel va
XPNOIHOTTOoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON BNKaPIV ayYEIaKAG
TPOORACNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETAHPWV Kal CUPHATIVWY 08NYWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« O XEIPIOHOG TOU TIPOIGVTOG OMAITEL AKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

« Mnv emieipeite ™ B€ppavon 1 Tnv avadiapépewaon TG KAUmUANg
TOU KaBETrpar Ta AKPa TOu KABETHPA gival KATAOKEUACHEVA ATTO
BeppoeuaiodnTo UNIKO.

« E€artiag TG AEMTOTOIKWHATIKIG KATAOKEUNG, TIPEMEL val KATABAAAETAL N
HéyloTn Suvatr| TPOCOXH KATA TO XEIPIGHO Kat TV armdoupor, WOTE va
amoeuyBei To oxiotpo Tou kabetripa. H elcaywyr} Tou KaBetipa uéow
GUVBETIKOU AyYEIOKOU LOCXEVUATOC TIPETTEL VAl AITOPEVYETAL OTIOTE QUTO Eival
Suvaro.

OAHTIEZ XPHIHZ

. YTIO aKTIVOOKOTIIKO €AEYXO, EICAYETE TO OET KABETHPA Stapéoou g
aopTIKrG BaABidag otnv aptotepn Koiia.

. NMpowBrjoTe 1o Bnkdapt otV KatdAnAn 6éon. Eqv eivat anapaitto,

S10pBWwoTE TN BEON PETA TN XEIPOKIVITTN £YXUGCT) OKIAYPAPIKOU HETOU.

‘Otav éxel emrevyOei n owoTr BN, AMOCUPETE TOV EOWTEPIKO KaBeTrpa

HE OMEIPOEISEG AKPO Kal EI0AYETE TO BIOTOHO SIAPECOU TOU EEWTEPIKOU

Onkapiov.

. MevepynoTe TN Brogia pe mpOTUTO TPOTIO.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou aiBuleviou oe
amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
E(POOOV 1 ouoKevaoia Sev €xel avolXTei 1} Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPO0EPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd tnv agaipgon amd T cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £l UTTOOTEL {NpId.
ANAO®OPEZ

AuTéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv gpmelpia amd 1aTPoug i/kat

TN Snpooteupévn BiBMoypapia Touc. AmeubuvBeite oTov TOMKG oag
avTimpoowmno MwARoewv TG Cook yia MANPO@opie; OXETIKA pe T Stabéotun
BiBMoypapia.

ESPANO

EQUIPO DE ACCESO PARA BIOPSIA STANFORD

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

El equipo de acceso para biopsia Stanford se compone de un catéter pigtail
interior con orificios laterales y una vaina exterior curvada del tamafio
adecuado.

INDICACIONES

El equipo de acceso para biopsia Stanford estd indicado para la introduccion
de bioptomos a fin de realizar biopsias miocardicas.

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« La manipulacion del producto requiere control fluoroscépico.

« No intente calentar el catéter ni remodelar sus curvas; las puntas de los
catéteres estan hechas de un material sensible al calor.

« Como sus paredes son muy finas, la manipulacion y la extraccién deben
realizarse con sumo cuidado para evitar romper el catéter. Siempre que
sea posible, debe evitarse introducir el catéter a través de una protesis
endovascular sintética.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Bajo control fluoroscépico, introduzca el equipo de catéter en el ventriculo
izquierdo a través de la vélvula adrtica.
2. Haga avanzar la vaina hasta la posicion adecuada. Si es necesario, corrija la
posicion después de la inyeccion manual de medio de contraste.
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3. Una vez obtenida la posicion correcta, retire el catéter pigtail interior e
introduzca un bioptomo a través de la vaina exterior.
4. Realice la biopsia de la manera habitual.

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 dano.
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 ningdn 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.

SET D’ACCES POUR BIOPSIE DE STANFORD

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
Le set d'accés pour biopsie de Stanford se compose d'un cathéter pigtail
interne a orifices latéraux et d’une gaine externe courbe de taille appropriée.

UTILISATION

Le set d'accés pour biopsie de Stanford est utilisé pour l'introduction d'un
bioptome dans le cadre d’une biopsie du myocarde.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon
les méthodes classiques de pose de gaines d'acces vasculaire, de cathéters
d'angiographie et de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

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

« En raison de sa conception a paroi fine, faire preuve de la plus grande
prudence lors de la manipulation et du retrait du cathéter pour éviter de le
briser. Autant que possible, éviter I'insertion d'un cathéter par un greffon
vasculaire synthétique.

MODE D’EMPLOI

1. Sous radioscopie, introduire le set de cathéter par la valvule aortique
jusqu'au ventricule gauche.

2. Avancer la gaine a la position voulue. Selon les besoins, ajuster la position
apreés l'injection manuelle de produit de contraste.

3. Lorsque la position correcte a été établie, retirer le cathéter pigtail interne
etinsérer un bioptome par la gaine externe.

4. Réaliser la biopsie selon le protocole classique.

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 & 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

SET DI ACCESSO PER BIOPSIA STANFORD

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 per biopsia Stanford & composto da un catetere pigtail interno
dotato di fori laterali e da una guaina esterna curva di dimensioni compatibili.

USO PREVISTO
Il set di accesso per biopsia Stanford & previsto per linserimento di un
bioptomo per I'esecuzione di una biopsia del miocardio.
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Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle guaine per
accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede I'impiego di
tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« La manipolazione del dispositivo deve essere eseguita sotto controllo
fluoroscopico.

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

« A causa della configurazione a parete sottile, per evitare la rottura del
catetere, & necessario esercitare estrema cautela durante la manipolazione e
il ritiro. Qualora possibile, & bene evitare I'inserimento del catetere attraverso
protesi vascolari sintetiche.

ISTRUZIONI PERL'USO

. Sotto controllo fluoroscopico, inserire il gruppo composto dalla guaina e
dal catetere attraverso la valvola aortica e nel ventricolo sinistro.

Fare avanzare la guaina alla posizione corretta. Se necessario, regolarne la
posizione dopo avere eseguito l'iniezione manuale di mezzo di contrasto.
Una volta raggiunta la posizione corretta, ritirare il catetere pigtail interno
e inserire il bioptomo attraverso la guaina esterna.

Eseguire la biopsia in base alle tecniche consuete.

CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLAN

STANFORD BIOPSIETOEGANGSSET

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).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Stanford biopsietoegangsset bestaat uit een binnenste pigtail-katheter
met zijopeningen en een gebogen buitenste sheath van de geschikte maat.

BEOOGD GEBRUIK

De Stanford biopsietoegangsset is bestemd voor introductie van een
bioptoom bij het uitvoeren van een myocardbiopsie.

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het manoeuvreren met het product dient onder fluoroscopische controle
plaats te vinden.

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

« Omwille van de dunwandige constructie dient er uiterst voorzichtig
te worden gewerkt bij het manoeuvreren en terugtrekken teneinde te
voorkomen dat de katheter uit elkaar wordt getrokken. Inbrengen van deze
katheters via een synthetische vaatprothese dient waar mogelijk te worden
vermeden.

GEBRUIKSAANWIZING

. Breng de katheterset onder fluoroscopische controle door de aortaklep
in het linkerventrikel in.

Voer de sheath tot de juiste positie op. Wijzig de positie zo nodig na
handmatig contrastmiddel te hebben geinjecteerd.

Nadat de correcte positie is bereikt, wordt de binnenste pigtail-katheter
teruggetrokken en wordt een bioptoom door de buitenste sheath
ingebracht.

Voer de biopsie op standaardwijze uit.
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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

CONJUNTO DE ACESSO A BIOPSIA STANFORD

ATENGAO: A lei federal dos EUA restrlnge a venda deste dlsposltlvo aum
médico ou um profissional de satde i ou medi prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de acesso a biopsia Stanford é constituido por um cateter “pigtail”
interno com orificios laterais e uma bainha externa curva de tamanho
adequado.

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de acesso a biopsia Stanford esta indicado para introdugdo de um
instrumento de biopsia, para realizagdo de uma biopsia do miocardio.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados
em técnicas de diagnostico e intervencao. Devem empregar-se técnicas
padronizadas de colocacao de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sao conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

« A manipulacéo do produto requer controlo fluoroscépico.

« Nao tente aquecer o cateter nem remodelar as suas curvas; a ponta do
cateter é fabricada num material sensivel ao calor.

« Devido as paredes finas do cateter, deve-se ter muito cuidado na sua
manipulagdo e remogao para evitar separar o cateter. Sempre que possivel,
deve evitar-se a introducao do cateter através de uma protese vascular
sintética.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Sob controlo fluoroscépico, introduza o conjunto de cateter através da
valvula adrtica até ao ventriculo esquerdo.

Avance a bainha externa para a posicao correcta. Corrija a posi¢ao, se
necessario, depois de injectar manualmente meio de contraste.
Depois de estar na posicao correcta, retire o cateter “pigtail” interno e
introduza um instrumento de biopsia através da bainha externa.

4. Execute a biopsia da forma habitual.

APRESENTACAO

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 ddvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

STANFORD INTRODUCERSET FOR BIOPSI

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

N

w

PRODUKTBESKRIVNING
Stanford introducerset for biopsi bestar av en inre pigtailkateter med
sidoportar och en bojd yttre hylsa av Iamplig storlek.

AVSEDD ANVANDNING

Stanford introducerset for biopsi ar avsett for inférande av en bioptom for att
utféra en hjartmuskelbiopsi.

Produkten &r avsedd for anvandning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik fér
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placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska katetrar och ledare
bor anvéandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av produkten kréver fluoroskopisk kontroll.

« Forsok inte att vdrma katetern eller omforma kateterns bgjning, eftersom
kateterns spets bestar av varmekansligt material.

« P& grund av den tunnvdggiga konstruktionen méste yttersta forsiktighet
iakttas under manipulerande och borttagande av katetern sé att denna inte
dras isar. Inféring av katetern via ett syntetiskt kérltransplantat bér i storsta
méjliga man undvikas.

BRUKSANVISNING

. For in katetersetet genom aortaklaffen till vanstra hjartkammaren under
fluoroskopisk kontroll.

For fram den yttre hylsan till ratt lage. Rétta till placeringen om det behovs
efter att kontrastmedel har injicerats manuellt.

. Nar ratt Iage har uppnatts drar du ut den inre pigtailkatetern och for in en
bioptom genom den yttre hylsan.

Utfér biopsin med standardteknik.

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserad i “peel-open”-forpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig 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 tillgénglig 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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sy
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite paKkpLa amd To NAOKO Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht

Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
&% A XRH
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