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Weaving

Sheath

Catheter

Inconel Coil (High Radial Force)

Inconel Coil Deployed (Scaffold)

Platinum Coil (Soft Coil)

Platinum Coil Deployed, Cross-Sectional Occlusion
Completed

Pohyb sem a tam

Sheath

Katetr

Spiralka z Inconelu (s vysokou radialni silou)
Rozvinuta spiralka z Inconelu (kostra)
Spiralka z platiny (mékka spiralka)
Rozvinuta spiralka z platiny, dokoncena
prifezova okluze
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Hin- und Herbewegung
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Inconel Spirale (mit hoher Radialkraft)
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Espiral de Inconel desplegada (andamio)

Espiral de platino (espiral blanda)

Espiral de platino desplegada, oclusion transversal

completada

Mouvement de va-et-vient circulaire

Gaine

Cathéter

Coil en Inconel (grande force radiale)

Coil en Inconel déployé (armature)

Coil en platine (coil souple)

Coil en platine déployé, occlusion transversale
terminée

Korkorods ide-oda mozgatas

Huively

Katéter

Inconel spirdl (nagy sugériranyu szilardsag)
Kinyitott Inconel spiral (kitdmasztas)
Platinaspiral (lagy spiral)

Kinyitott platinaspiral, keresztmetszeti elzaras
megvaldsitva

Movimento alternato

Guaina

Catetere

Spirale in Inconel (elevata forza radiale)

Spirale in Inconel rilasciata (impalcatura)

Spirale in platino (spirale morbida)

Spirale in platino rilasciata, occlusione trasversale
completata

Wevende beweging

Sheath

Katheter

Inconel coil (grote radiale kracht)

Inconel coil geplaatst (‘scaffold’)

Platina coil (zachte coil)

Platina coil ontplooid, occlusie over de volledige
dwarsdoorsnede tot stand gebracht

Fletting

Hylse

Kateter
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Inconel-spiral frigjort (stillas)

Platinaspiral (myk spiral)

Platinaspiral frigjort, tverrsnittsokklusjon fullfert
Ruch tam i z powrotem

Koszulka
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Spirala z Inconelu (duza sita radialna)
Zatozona spirala z Inconelu (rusztowanie)
Platynowa spirala (miekka spirala)

Zatozona platynowa spirala, okluzja przekroju
zakoriczona

Entrelacar

Bainha

Cateter

Espiral de Inconel (elevada forca radial)

Espiral de Inconel libertada (armagao)

Espiral de platina (espiral suave)

Espiral de platina libertada, ocluséo transversal
completa

Vavning

Hylsa

Kateter

Inconel coil (hog radiell kraft)

Placerad Inconel coil (stéd)

Platina-coil (mjuk coil)

Placerad platina-coil, genomgéaende ocklusion
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ENGLISH

TORNADO® EMBOLIZATION COILS AND
MICROCOILS

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

DEVICE DESCRIPTION

Tornado Embolization Coils (0.035” and 0.038”) and 0.018” Microcoils are made
of platinum with spaced synthetic fibers, and are supplied preloaded in a
loading cartridge. They are designed to be delivered to the target vessel using
a soft, straight wire guide through a standard angiographic catheter.

INTENDED USE
Tornado Embolization Coils and Microcoils are intended for arterial and
venous embolization in the peripheral vasculature.

MRI SAFETY INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated that single and multiple Tornado
Embolization Coils and Microcoils are MR Conditional according to ASTM
F2503. A patient with this device may be safely scanned after placement
under the following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 tesla or 1.5 tesla only

« Maximum magnetic field spatial gradient of 1700 gauss/cm (17 T/m) or less

« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption

rate (SAR) of < 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions provided above, the Tornado Embolization Coils
and Microcoils are not expected to result in a temperature rise of more than
3.0°C after 15 minutes of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 5.7 mm from the Tornado
Embolization Coils and Microcoils as found during nonclinical testing when
imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

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

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
« Positioning of Embolization Coils and Microcoils 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.
« Tornado Embolization Coils and Microcoils are 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.
If difficulties occur when deploying the embolization coil, withdraw the
wire guide, coil and angiographic catheter simultaneously as a unit.

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



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

« If using a .018 inch Tornado Embolization Microcoil, ensure that the
delivery catheter has an internal diameter (ID) of .018 to .025 inch.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
The following table offers specific recommendations.

Coil Size Catheter Type Wire Guide Type
Diameter & Size & Size
STF-18
018 inch mgig TSF-18
) TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
.035inch HNBI[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBIR]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

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 an 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) NOTE: Use a coil longer than 10 cm for
anchor technique.

« 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 Inconel coils or platinum coils (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 at least 2 mm oversized, than the vessel that is being occluded.

INSTRUCTIONS FOR USE

For .018 Inch Microcoils:

. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal
catheter position.

. Push the loading cartridge completely into the delivery catheter. (Fig. 1)

Advance the Luer lock connector fitting toward the catheter hub and lock

into place. (Fig. 2)

Use the pusher stylet to load the Tornado Embolization Microcoil into

the delivery catheter. (Fig. 3) NOTE: The stylet must be pushed as far as

possible into the loading cartridge to ensure proper loading. Remove the

pusher stylet and loading cartridge.

. To obtain secure placement of the Tornado Embolization Microcoil, we
recommend the use of the pusher stylet to push the Microcoil further into
the delivery catheter. (Fig. 4)

. Once coil is positioned into delivery catheter, verify position of catheter
tip prior to deployment. Coil design permits delivery into the target vessel
by saline/contrast flush or by push technique using an appropriately sized
wire guide or pusher.

. Perform final angiogram to confirm coil position within target vessel.
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For .035 and .038 Inch Coils:

1. Perform an angiogram prior to embolization to determine optimal
catheter position.

. Firmly grasp the loading cartridge between thumb and forefinger.
Introduce the metal end of the loading cartridge into the base of the
catheter hub. Lock loading cartridge onto catheter hub by turning Luer
lock adapter clockwise. (Fig. 5)

. Maintaining position of the cartridge, advance the stiff portion of the

wire guide into the loading cannula. Push the coil into the first 20 to

30 centimeters of the angiographic catheter. (Fig. 6) Remove the wire

guide and loading cartridge.

With the flexible tip of the wire guide, advance the embolization coil to

the tip of the catheter. Verify position of the angiographic catheter prior

to deployment.

]

w

»



5. Deploy the coil by advancing the wire guide past the tip of the catheter.
6. Perform final angiogram to confirm coil position within target vessel.

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.

EMBOLIZACNI SPIRALKY A MIKROSPIRALKY
TORNADO®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékafim nebo na ptedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Emboliza¢ni spiralky Tornado (0,035 inch a 0,038 inch) a mikrospiréalky
0,018 inch jsou vyrobeny z platiny s rozlozenymi syntetickymi vlakny a jsou
dodavany predinstalované v nasazovaci kazeté. Jsou urc¢eny k zavedeni

do cilové cévy pomoci mékkého piimého vodiciho dratu skrz standardni
angiograficky katetr.

URCENE POUZITI
Emboliza¢ni spiralky a mikrospiralky Tornado jsou urceny k tepenné a Zilni
embolizaci v perifernim cévnim fecisti.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

AN

Neklinické testy prokazaly, Zze emboliza¢ni spiralky a mikrospiralky Tornado
jsou podminéné bezpeéné pfi vysetieni MRI (MR Conditional) podle
definice ASTM F2503 (plati pro jednu spiralku/mikrospiralku i vice spiralek/
mikrospiralek). Pacient s timto zafizenim muize byt bezpe¢né snimkovan po
jeho umisténi za téchto podminek:
« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 700 gaussti/cm
(17 T/m) nebo méné
« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu pfepocteného na
celé télo (SAR) <2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu) oznamena
MRI systémem
Za vyse uvedenych podminek snimkovani se ocekava, ze embolizacni spiralky
a mikrospiralky Tornado zp(sobi maximalni zvy3eni teploty o 3,0 °C po
15 minutach nepfietrzitého snimkovani.
P¥i neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni
sekvenci gradient echo artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 5,7 mm od
emboliza¢nich spiralek a mikrospiralek Tornado.

Pouze pro pacienty v USA
Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky
pro MRI snimkovani popsané v tomto navodu k pouziti u nadace
MedicAlert Foundation. Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat
nasledujicimi zptisoby:
Postou: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (bezplatné volani v USA)
+1-209-668-3333 mimo USA

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

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI
« Pfi umistovani emboliza¢nich spiralek a mikrospiralek postupujte zvlasté
opatrné. Spiralky se nesmi umistit pili$ blizko Usti artérii a maji se umistit
tak, aby zapadly mezi dfive umisténé spirélky (pokud je to mozné). Dokud
nedojde k permanentni fixaci spiralek pomoci pevné srazeniny, je tieba
zajistit minimalni (av3ak dostacujici) pratok krve v artérii tak, aby se
spiralky udrzely u dfive umisténych spiralek. U¢elem tohoto opatteni je



minimalizace mozného rizika uvolnéni nezajisténych spiralek a ucpani
normalniho a nezbytné nutného arterialniho prisvitu.

Embolizac¢ni spiralky a mikrospiralky Tornado se nedoporucuje pouzivat
s polyuretanovymi katetry nebo s katetry s bo¢nimi porty. Pfi pouziti
katetru s bo¢nimi porty muze vmetek uviznout v bo¢nim portu nebo jim
nechténé projit. Pouziti polyuretanového katetru mize rovnéz zpsobit
uviznuti vmetku v katetru.

Pokud pfi rozvinovani emboliza¢ni spiralky nastanou potize, vytdhnéte
vodici drat, spiralku a angiograficky katetr najednou jako jeden celek.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je uréen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni
v diagnostickych a interven¢nich metodach a maji s nimi zkusenosti.
Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich pfistupovych sheath,
angiografickych katetr(i a vodicich dratd.

« Pfed embolizaci angiograficky potvrdte spravnou pozici katetru.

« Pfed zavedenim emboliza¢ni spiralky proplachnéte angiograficky katetr
fyziologickym roztokem.

« Pouzivate-li bolizaéni mik piralku Tornado o velikosti 0,018 inch,
zkontrolujte, zda je vnitini pramér (ID) zavadéciho katetru v rozmezi
0,018 inch az 0,025 inch.

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené specifikace.

Pramér Typ a velikost Typ a velikost
spiralky katetru vodiciho dratu
STF-18
0,018 inch mgg;g TSF-18
. TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNB[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR-4.0-35 TSFNA-35
SCBR-5.0-35 TSFNB-35
HNBI[R]5.0-38 TSF-38
. HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Technika zavadéni spiralky a vybér jeji velikosti

Dlouhodoba okluze zavisi na dosazeni priifezové okluze krevni cévy

a koaxialni katetry poskytuji moznost kontrolovat umistovani spiralek
a trvalou okluzi. Kombinace koaxialni techniky a bud'techniky kotvy,
nebo techniky kostry vyznamné zlep3uje stabilitu pfi rozvinuti spiralky.

« Koaxialni technika: PouZiti vnéjsiho vodiciho sheathu/katetru je
nejdlezitéjsim krokem pro prevenci prodlouzeni spiralky a nejisté
dlouhodobé okluze. Vnéjsi vodici sheath/katetr poskytuje podporu
a vnitini katetr poskytuje jemnéjsi selektivni manévry. (Obr. 7)
Technika kotvy: Technika kotvy poskytuje bezpe¢nou a distalni okluzi,
kdyz vznika otazka nestability spiralek. Nejméné 2 cm spiralky se posunou
vpred do postranni vétve, ktera se obvykle obétuje. Zbytek spirélky se poté
rozvine tésné proximalné k této postranni vétvi a vtlaéi se dalsi spiralky.
(Obr. 8) POZNAMKA: Pro techniku kotvy pouzijte spiralku deli nez 10 cm.
« Technika kostry: Technika kostry se pouzivé u cév s vysokym krevnim
pritokem, kdyz existuji obavy ohledné migrace mék¢i spiralky. Nejprve
se umisti spiralka s vysokou radialni silou. Poté se do kostry mlze vtlacit
nékolik spiralek z Inconelu nebo z platiny (mékké spiralky). (Obr. 9)
Obecné by prvni vybrana spiralka méla mit primér o 20 % (nebo
nejméné o 2 mm) vétsi nez okludovana céva.

NAVOD K POUZITI

Mikrospiralky 0,018 inch:

. Pred embolizaci angiograficky potvrdte optimalni pozici katetru.

. Nasazovaci kazetu zasurite zcela do zavadéciho katetru. (Obr. 1)
Konektor spojky Luer lock posurite smérem k usti katetru a aretujte jej
na misté. (Obr. 2)

Pomoci tla¢ného stiletu zavedte emboliza¢ni mikrospiralku Tornado do
zavédéciho katetru. (Obr. 3) POZNAMKA: Stilet se musi zasunout co
nejdale do nasazovaci kazety, aby se zajistilo spravné nasazeni. Vyjméte
tla¢ny stilet a nasazovaci kazetu.

. Z hlediska bezpe¢ného umisténi emboliza¢ni mikrospiralky Tornado

se doporucuje zasunout mikrospiralku hloubégji do zavadéciho katetru
pomoci tla¢ného stiletu. (Obr. 4)

Po umisténi spirdlky do zavadéciho katetru (pfed rozvinutim spiralky),
zkontrolujte pozici hrotu katetru. Diky své konstrukci mize byt spiralka
do cilové cévy zavedena pomoci proplachu fyziologickym roztokem/
kontrastni latkou nebo pomoci techniky zasunuti pomoci vodiciho dratu
nebo tla¢ného zafizeni vhodné velikosti.

. Provedte finalni angiogram k potvrzeni polohy spiralky v cilové cévé.
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Spiralky 0,035 inch a 0,038 inch:

. Pred embolizaci angiograficky potvrdte optimalni pozici katetru.

. Pevné uchopte nasazovaci kazetu mezi palec a ukazovék. Kovovy konec
nasazovaci kazety zasurite do zakladny usti katetru. Otocenim adaptéru
Luer lock po sméru hodinovych ruci¢ek aretujte nasazovaci kazetu k usti
katetru. (Obr. 5)

Udrzuijte polohu kazety a posuite pevnou ¢ast vodiciho dratu do
nasazovaci kanyly. Zasurite spiralku 20-30 cm do angiografického katetru.
(Obr. 6) Vyjméte vodici drat a nasazovaci kazetu.

Ohebnym koncem vodiciho dratu posurite emboliza¢ni spiralku do hrotu
katetru. Pfed rozvinutim zkontrolujte polohu angiografického katetru.

. Rozvinte spiralku posunutim vodiciho dratu za hrot katetru.

Provedte finélni angiogram k potvrzeni polohy spirélky v cilové cévé.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte

a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaitl a (nebo) na jejich
publikované odborné literatute. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

TORNADO® EMBOLISERINGSCOILS 0OG
MICROCOILS

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

Tornado emboliseringscoils (0,035 inch og 0,038 inch) og 0,018 inch microcoils
er fremstillet af platin med syntetiske fibre anbragt med mellemrum og
leveres forladet i et ladehylster. De er designet til at blive fort frem til
fokuskarret ved hjaelp af en blad, lige kateterleder gennem et standard
angiografikateter.

TILSIGTET ANVENDELSE
Tornado emboliseringscoils og microcoils er beregnet til arteriel og venas
embolisering i de perifere kar.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

/AN

Ikke-klinisk afprevning har vist, at enkelte og flere Tornado emboliseringscoils
og microcoils er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. Det er sikkert for
en patient med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er
blevet anlagt, under falgende forhold:
« Kun statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal rumlig magnetfelt gradient p& 1700 Gauss/cm (17 T/m)
eller mindre
« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pé < 2,0 W/kg (normal driftsfunktion)
Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes Tornado
emboliseringscoils og microcoils ikke at resultere i en temperaturstigning pa
mere end 3,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefakten straekker sig ca. 5,7 mm fra Tornado emboliseringscoils og
microcoils, hvilket blev péavist under ikke-klinisk afprevning ved brug af en
gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-scanningssystem.

Galder kun 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

TIf.: +1 888-633-4298 (gratisnummer i USA)
+1209-668-3333 uden for USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org



KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

« Anlaeggelse af emboliseringscoils og microcoils skal foretages med saerlig
ombhu. Coils mé ikke placeres for teet pa arterieabninger og skal om muligt
veaeves sammen med tidligere anbragte coils. Der skal opretholdes en
minimal men tilstraekkelig arteriel blodgennemstremning for at fastholde
nye coils mod de tidligere anbragte coils, indtil en fast koagulation sikrer
permanent fiksering. Formalet med disse forslag er at minimere risikoen
for, at lgse coils frigeres og blokerer en normal og vigtig arterie.
Tornado emboliseringscoils og microcoils anbefales ikke til brug sammen
med polyurethankatetre eller katetre med sidehuller. Hvis der anvendes
et kateter med sidehuller, kan embolusen saette sig fast i sidehullet eller
utilsigtet passere gennem det. Brug af et kateter af polyurethan kan
resultere i, at embolusen saetter sig fast inden i kateteret.
Hvis der opstar vanskeligheder under anleeggelsen af emboliseringscoilen,
traekkes kateterlederen, coilen og angiografikateteret tilbage samtidigt
som en enhed.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug standardteknikker
til anlaeggelse af sheaths til vaskulzar indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

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

« Gennemskyl angiografikateteret med saltvand inden indfering af
emboliserings-coilen.

« Hvis der anvendes en 0,018 inch Tornado emboliseringsmicrocoil,
skal det sikres, at indforingsk et har en indvendig di (ID)
péa mellem 0,018 inch og 0,025 inch.

PRODUKTANBEFALINGER
Folgende tabel giver specifikke anbefalinger.

Coilstarrelse Kateter (type Kateterleder (type
diameter og storrelse) og starrelse)
STF-18
0,018 inch mgg;g TSF-18
: TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNB[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBI[R]5.0-38 TSF-38
. HNBIR]6.0-38 TSFB-38
0038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Teknik til indfering af coils og valg af coil-sterrelse
Langtidsokklusion afhaenger af at opna tvaersnitsokklusion af blodkarret,

og koaksiale katetre muligger kontrol af placeringen af coils og permanent
okklusion. Kombinationen af koaksial teknik og teknik med enten anker eller
stilladsteknik forbedrer stabiliteten af coil-anleeggelsen signifikant.

« Koaksial teknik: Anvendelse af en ydre styresheath/et kateter er
det vigtigste skridt til at forhindre udstraekning af coilen og usikker
langtidsokklusion. Den udvendige styresheath/katetret giver stotte, og det
indre kateter ger det nemmere at mangvrere mere praecist og selektivt.
(Fig. 7)

« Ankerteknik: Ankerteknikken giver sikker og distal okklusion, nar der er
tvivl om coilstabiliteten. Mindst 2 cm af en coil feres ind i sidegrenen, som
normalt ma ofres. Resten af coilen anleegges dernaest lige netop proksimalt
for denne sidegren, og yderligere coils pakkes ind. (Fig. 8) BEMARK: Brug
en coil, der er leengere end 10 cm, til ankerteknikken.

« Teknik med stillads: Denne teknik anvendes til kar med hgj
blodgennemstremning, nér der er risiko for migration af en blgdere coil.
En coil med stor radial styrke placeres farst. Dernzest kan flere Inconel coils
eller coils af platin (blede coils) pakkes ind i stilladset. (Fig. 9)

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

BRUGSANVISNING
For 0,018 inch microcoils:
1. Tag et angiogram inden embolisering for at afgere optimal
kateterposition.
2. Skub ladehylsteret helt ind i indferingskateteret. (Fig. 1)

3. Fremfor ,Luer Lock”-konnektoren mod katetermuffen, og las den fast.
(Fig. 2)
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Brug trykstiletten til at fore Tornado emboliseringsmicrocoilen ind

i indferingskateteret. (Fig. 3) BEMARK: Stiletten skal skubbes s&

langt som muligt ind i ladehylsteret for at sikre korrekt ladning.

Fjern trykstiletten og ladehylsteret.

. For at sikre korrekt placering af Tornado emboliseringsmicrocoilen
anbefales brug af trykstiletten til at skubbe microcoilen laengere ind

i indferingskateteret. (Fig. 4)

Nér forst coilen er placeret i indferingskateteret, skal placeringen af
kateterspidsen kontrolleres for anlaeggelse. Coilens konstruktion muligger
indfering i blodkarret ved skylning med saltvand/kontrastvaeske eller ved
en trykketeknik, hvor der anvendes en passende storrelse kateterleder
eller skubbeanordning.

. Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere coilens placering

i blodkarret.
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For 0,035 og 0,038 inch coi
. Tag et angiogram inden embolisering for at afgere optimal
kateterposition.
. Tag godt fat i ladehylsteret med tommel- og pegefinger. Indfer
metalenden pa ladehylsteret i basen pa katetermuffen. Las ladehylsteret
pa katetermuffen ved at dreje “Luer Lock”-adapteren med uret. (Fig. 5)
Fasthold placeringen af hylsteret, og fer den stive del af kateterlederen
ind i ladekanylen. Skub coilen ind i de ferste 20 til 30 cm af
angiografikateteret. (Fig. 6) Fjern kateterlederen og ladehylsteret.
Fremfor emboliseringscoilen til spidsen af kateteret med den bgjelige
spids pa kateterlederen. Kontrollér placeringen af angiografikateteret
for anleeggelse.
Anlaeg coilen ved at fremfore kateterlederen forbi spidsen af kateteret.
. Tag et afsluttende angiogram for at kontrollere coilens placering
i blodkarret.

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 merkt,
tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet
efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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REFERENCER

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

UTSCH

TORNADO® EMBOLISATIONSSPIRALEN UND
MICROCOILS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Tornado Embolisationsspiralen (0,035 Inch und 0,038 Inch) und 0,018 Inch
Microcoils bestehen aus Platin mit Synthesefasern in regelmaBigen Absténden
und werden vorgeladen in einer Ladekartusche geliefert. Sie werden

mit Hilfe eines weichen, geraden Fiihrungsdrahts durch einen normalen
Angiographiekatheter in das Zielgefa eingebracht.

VERWENDUNGSZWECK
Tornado Embolisationsspiralen und Microcoils sind zur arteriellen und
vendsen Embolisation im peripheren GefaBsystem bestimmt.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass Tornado Embolisationsspiralen
und Microcoils gemaB ASTM F2503 bedingt MR-sicher sind. Ein Patient mit
dieser Spirale kann unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an die
Platzierung sicher gescannt werden.

« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla

« Raumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1700 Gauss/cm
(17 T/m)

« Maximale, vom MR-System angezeigte und Uber den ganzen Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 2,0 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben genannten Scanbedingungen ist bei den Tornado
Embolisationsspiralen und Microcoils ein Temperaturanstieg von héchstens
3,0 °C nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten zu erwarten.
Wie bei nicht-klinischen Tests mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho
und einem MRT-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich

14



das Bildartefakt um ca. 5,7 mm von den Tornado Embolisationsspiralen
und Microcoils.

Nur fiir Patienten in den USA
Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MR-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

Tel.: +1-888-633-4298 (gebiihrenfrei in den USA)
+1-209-668-3333 von auflerhalb der USA

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

« Die Positionierung von Embolisationsspiralen und Microcoils hat mit
besonderer Sorgfalt zu erfolgen. Die Spiralen diirfen nicht zu nahe bei den
Einldssen zu Arterien gelassen werden und miissen so gut wie maoglich 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 Arterienkanal blockieren.
Die Tornado Embolisationsspiralen und Microcoils werden nicht zum
Gebrauch 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 hdngen bleibt.
Wenn beim Einbringen der Embolisationsspirale Schwierigkeiten auftreten,
den Fiihrungsdraht, die Spirale und den Angiographiekatheter zusammen
als eine Einheit herausziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

« Den Angiographiekatheter vor der Einfiihrung der Embolisationsspirale
mit Kochsalzlésung spiilen.

« Bei Verwendung einer Tornado Embolisationsspirale Microcoil von

0,018 Inch muss der Platzier katk einen I durch
(ID) von 0,018 bis 0,025 Inch aufweisen.
PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Die nachfolgende Tabelle enthilt spezifische Empfehlungen.
SpiralengroBe, Katheter, Typ Fithrungsdraht, Typ
Durchmesser und Gré3e und Groe
STF-18
0018 Inch s TSF-18
) TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 Inch HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNB[R]5.0-38 TSF-38
HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0038 Inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
Technik der Spiralenplatzierung und A hl der Spiralengrofie

Die langfristige Okklusion hdngt davon ab, ob der Verschluss des

BlutgefdBquerschnitts 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 Gerusttechnik lasst sich die Stabilitat der Spiralenplatzierung

signifikant steigern.

« Koaxiale Technik: Die Verwendung einer duBeren Fiihrungsschleuse bzw.

eines duBeren Fiihrungskatheters ist der wichtigste Schritt zur Vermeidung
einer Langung der Spirale und unsicheren langfristigen Okklusion. Die




4uBere Fuihrungsschleuse bzw. der duBere Fiihrungskatheter bietet Halt,
wahrend der Innenkatheter feinere, selektive Man6ver ermaglicht. (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 Zweiggefal vorgeschoben, das normalerweise geopfert
wird. Der Rest der Spirale wird anschlieBend knapp proximal zu diesem
Zweiggefal platziert, und es werden weitere Spiralen gepackt. (Abb. 8)
HINWEIS: Fiir die Ankertechnik eine Spirale verwenden, die lénger als
10 cmist.
Geriisttechnik: Die Geristtechnik wird in GefaBen mit starkem Blutstrom
eingesetzt, wenn Bedenken beziiglich einer Migration einer weicheren
Spirale bestehen. Zuerst wird eine Spirale mit hoher Radialkraft platziert.
AnschlieBend kénnen mehrere Inconel Spiralen oder Platinspiralen
(weiche Spiralen) in das Gerlist gepackt werden. (Abb. 9)
Im Allgemeinen sollte die zuerst ausgewahlte Spirale einen Durchmesser
aufweisen, der 20% bzw. mindestens 2 mm iiber dem zu okkludierenden
GefaB liegt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Fiir Microcoils von 0,018 Inch Durchmesser:

. Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die optimale

Katheterposition zu bestimmen.

Die Ladekartusche ganz in den Platzierungskatheter schieben. (Abb. 1)

Den Luer-Lock-Anschluss zum Ansatz des Katheters schieben und

verriegeln. (Abb. 2)

Die Tornado Embolisationsspirale Microcoil mit dem Schiebemandrin

in den Platzierungskatheter laden. (Abb. 3) HINWEIS: Der Mandrin

muss so weit wie moglich in die Ladekartusche geschoben werden,

damit die Microcoil richtig geladen wird. Den Schiebemandrin und die

Ladekartusche entfernen.

. Zur sicheren Platzierung der Tornado Embolisationsspirale Microcoil

wird empfohlen, die Microcoil mit dem Schiebemandrin weiter in den

Platzierungskatheter hineinzuschieben. (Abb. 4)

Nachdem die Spirale im Platzierungskatheter positioniert wurde, vor

dem Entfalten der Spirale die Position der Katheterspitze Gberpriifen.

Die Spirale ist so konstruiert, dass sie entweder durch Spulen mit

Kochsalzlésung/Kontrastmittel oder durch Schieben mit einem

Fuihrungsdraht oder Schieber geeigneter GroBe im Zielgefal platziert

werden kann.

. Die Position der Spirale innerhalb des ZielgefaBes ist mit einem
Abschlussangiogramm zu kontrollieren.
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Fiir Spiralen von 0,035 und 0,038 Inch Durchmesser:

1. Vor der Embolisation ein Angiogramm anfertigen, um die optimale
Katheterposition zu bestimmen.

. Die Ladekartusche fest mit Daumen und Zeigefinger greifen. Das
Metallende der Ladekartusche in den FuB des Katheteransatzes einfiihren.
Ladekartusche durch Drehen des Luer-Lock-Adapters im Uhrzeigersinn
am Katheteransatz verriegeln. (Abb. 5)

. Den steifen Teil des Fithrungsdrahts ohne Bewegung der Kartusche in die

Ladekantle einfiihren. Die Spirale in die ersten 20 bis 30 Zentimeter des

Angiographiekatheters schieben. (Abb. 6) Den Fiihrungsdraht und die

Ladekartusche entfernen.

Die Embolisationsspirale mit der flexiblen Spitze des Fiihrungsdrahts in

die Spitze des Katheters vorschieben. Vor dem Entfalten der Spirale die

Position des Angiographiekatheters kontrollieren.

. Zum Entfalten der Spirale den Fiihrungsdraht Gber die Spitze des

Katheters hinaus vorschieben.

Die Position der Spirale innerhalb des ZielgefaBes ist mit einem

Abschlussangiogramm zu kontrollieren.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. 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 Uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uiber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

ZMEIPAMATA KAl MICROCOILS EMBOAIZMOY
TORNADO®

MPOZOXH: H o Siakr vop ia Twv H.M.A. PETIEL TNV TTWA

TNG CUOKEVIC AUTIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOmMV EVTOARG latpov () and
enayyeApatia vyeiag o omoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adeia).
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MEPIFPA®H THX XYIKEYHZ

Ta onelpduata egBohiopou (0,035 inch kat 0,038 inch) kat Microcoils
guBoMopou 0,018 inch Tornado katackevalovtatl amé AEUKOXPUGO
HE SlaxwPICHEVEG OUVOETIKEG iVEG Kal TTapéxovTal MPOTOMoBETHEVA
o€ Quoiyylo TomoBétnongc. Exouv oxediaotei yia tomobétnon oto
ayyeio-oTox0 He Xprion palakouy, EuB£0g GUPHATIVOL 08NYoU péow
TUMKOU QYYEIOYypapIKoU KaBeTrpa.

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI

Ta onelpapata kat Microcoils epBoliopou Tornado mpoopilovtat yia
apTNPIako Kat GAERIKO EPBONOUO OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO OUCTNHA.

MAHPO®OPIEZ AZOAANEIAZ MNA TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

JAN

Mn KMVIKEG SOKIMEG EXOUV KATASEIEEL OTL TA HOVA Kat TOAATAG OTTEIPApATa
kat Microcoils epoAiopov Tornado gival ac@aln yia Xprion o€ payvnuikn
Hoypa@ia umoé mpod € , CUPPWvA pe To poTturo ASTM F2503. ‘Evag
aoBeviig TIou PEPEL AUTHV TN CUOKEUN Umopei va uoBAnBei og Topoypagia e
AO@PAMNELD PETA ThV TOMOBETNON, LTTO TIG £€r\¢ TPOUTOBETEIC.
« ZTaTIKO payvnTiko medio évtaong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla povo
« MayvnTiko medio péylotng xwpikng Babpidwong 1700 gauss/cm (17 T/m)
1 HIKPOTEPNC
« MéyloTog pecoTipnpuévog pubpog e8IKG OAOCWHATIKAG amoppdenong
(SAR), Tou avagépeTat amd To CUOTNHA HAYVNTIKAG TOpoYPaPiag
< 2,0 W/kg (Kavovikdg Tpomog Aettoupyiag)
Yné TIG 6UVONKEG GAPWONG TTOU TIaPEXOVTAL TTAPATTAVW, TA OTIEIPAUATA Kal
Microcoils eyBohiopol Tornado Sev avapévetal va mpokahéoouy avgnon
NG Beppokpaciag Kata meplocdTepoug amnoé 3,0 °C petd and 15 Aemtd
OUVEXOUG 0APWONG.
To Téxvnpa €IKOVaG EKTEIVETAL TIEPITIOL KATA 5,7 mm amé Ta omelpdapaTa Kat
Microcoils eyBoAiopol Tornado, Omwg SlamoTwONKe 0T SIAPKELA PN KAIVIKOV
SOKIUWV KATA TV TTEIKOVIoN pE TTOAUIKT akoloubia nxoug Babpidwong, oe
GUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla.

Mévo yia acBeveic otic H.M.A.
H Cook ouvIoTa TV KATaXWPIOoN €K HEPOUG TOU AoBEVOUC TWV CUVONKWMV
HayvnTIKAg Topoypagiag mou SivovTal o€ auTég Tig o8nyieg xpriong oto
MedicAlert Foundation. Ta otoixegia emkowvwviag pe to MedicAlert Foundation
ival ta e§Ac
Taxudpopikn
Sievbuvon: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, H.M.A.

Ap. TNAepwvou: +1-888-633-4298 (aptBUSC TNAEPWVOUL XwPIC Xpéwon amd

TugH.M.A)

+1-209-668-3333, yla KA OEIG Ao XWPEG EKTOG Twv H.M.A.
Dag: +1-209-669-2450
lotooehida: www.medicalert.org

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoTtn.

MPOEIAOMNOIHZEIX

« H tomobétnon omelpapdtwy kat Microcoils eufoliopol Ba mpémet va
mipaypatonoleital pe 1daitepn mpoooxn. Ta omelpduata Sev Ba mpémet
Va a@rvovTal Tapa MOAY KOVTA OTIG EI0OS0UG apTnEIV Kat Ba mpénet va
Siam\ékovtal e omEIpApaTa mou gixav TomoBetnBei mponyoupévwg, av
gival Suvato. Mpémel va mapapével pia eEAaxoTn aAld emapkic aptnpiakn
QIHATWON, £TOL WOTE va SlatnpouvTal Ta OTEIPANATA TTAVW OF EKEIVA TIOU
gixav TomoBeTnOei mponyoupévwg, £wg dtou évag cupmayng Opoppog
Saopatioel povipn amdgpagn. O OKOMOC TWV MPOTACEWV AUTWV Eival n
ghaylotomoinon TG mOavoTNTag MAPEKTOTONG XOAAPWY OTTEIPAUATWY Kat
amoePagng Vg PUOIONOYIKOU KAl AmapaiTTou apTneIakoy Kavahou.
Ta oneipapata kat Microcoils epoliopou Tornado Sev cuvioTwvTal yia
Xpnon pe KaBetripeg moAvoupedavng i e KABETAPES PEe TMAEUPIKES BUPEG.
Edv xpnotpomolgitat KaBeTrpag Ue MAEUPIKEG BUPEC, Ta OMEIPAPATA
gpPoAiopoU evéxeTal va evopnvwBouv otnv MAeupIkr BUpa r va SiENdouv
Héow auTrig akovata. H xprion kabetrpa amd mohuoupeBdvn evééxetat
£MioNG va £XEl WG ATTOTENECHA EVOPIVWON TWV OTIEIPAUATWY EUBOMOHO0
EVTOG TOU KaBetrpa.
EQv mapouotaotolv SUCKONEG KATA TNV ameNeuBEPWON TOU OTTEPAPATOG
£UBONOPOU, ATOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO, TO OTIEIpaa Kat ToV
QYYEIOYPAPIKO KABETAPA TAUTOXPOVA WG viaia povada.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv mpoopileTal yia xprion armd 1atpoUg eKmalSeupévoug
Kall TIEMEIPAPEVOUG OE SIOYVWOTIKEG Kat EMEUPATIKES TEXVIKES. Oa
TIPETIEL VA XPNOIHOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TNV TomoBétnon
OnKapiwv ayyelaknig mpdoBaong, ayyeIoypapIkwy KaBeTipwy Kat
OUPHATIVWY 08NYWV.




« EKteNéOTE ayyeloypagia mptv anod Tov ePBONMOUO, £T0L WOTE va
TPoodIopioETe Tn owoTr Béon Tou kabeTripa.

« Mpw amd v el0aywyr Tou GIEIPANATOC EPBONOHOU, EKTTAUVETE TOV
QAYYELOYPAPIKO KADETHPA HE PUCIONOYIKO 0PO.

« Eav xpnowponolsite Microcoil spBoMcpou Tornado 0,018 lnch
BeBaiwOeite 6Tt 0 KABETHPAC XOPHYNONG £XEL PIKN) &

amé 0,018 inch éwg 0,025 inch.
EYETAZEIZ MPOIONTOZ
Ztov akéhouBo mivaka mapéxovTal EI8IKEG GUCTACEIC.
AGpeTpog Tomog kat péyebog TOmog Kan péyebog
peyéBoug KaBetipa ouppaTtivou odnyol
OTEIPANATOG
STF-18
0,018 inch mgg;; TSF-18
’ TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNB[R]5.0-38 TSF-38
N HNBIR]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
Texvikn 0étnon pap Kat EmAOyR¢ peyéOoug
GMEPARATOC

H pakpoxpoévia anogpagn egaptatat améd Ty emtevén eykapolac anoepagng
TOU QIPOPOPOU ayyeiou Kat ot opoa&ovikoi KAaBETHPEG mapéxouy T
SuvaTtoTnTa EAEyXOU TNG TOTTOOETNONG OTEIPAHATWY Kal HOVIUNG amo@pagnc.
0O ouVSUAGHOG TNG OMOAEOVIKAG TEXVIKAG EITE HE TNV TEXVIKN AyKUPWONG

EITE PE TNV TEXVIKI] IKPIWUATOC EVIOKUEI ONUAVTIKA T 0TaBepdTnTa TG
aneNeuBEPWOnG TOU OTTEIPANATOG.

« Opoagovikn TeXVIK: H xprion evog e§wtepikol odnyol Bnkaplov/
KaBeTApa gival To 1Mo ONUAVTIKG Bripa 0TV amoTponT| TNG EMPRKUVONG
TOU OTIEIPANATOC Kat TNG aBéRaing pakpompoBeoung andepaéng. To
£EWTEPIKO 08NYO ONKAPL/O EEWTEPIKAG KABETHPAG TTAPEXEL UTTOOTAPIEN,
£V() O ECWTEPIKOC KABETHPAG EMTPEMEL TTO AEMTOUG EMAEKTIKOUG
Xelp1opoug. (Ek. 7)

« Texvikn aykupwong: H TeXVIKI ayKupwong mapéxet ac@ar] Kat
TIEQIPEPIKT) amoppagn dtav umdpyet {TNHA OXETIKA PE TNV aoTtadela
TwV oTEPapaTwy. MpowBouvTal TOUNAXIOTOV 2 CM OTIEIPANATOG péoa
oTov MAeVpIKd KAado, o omoiog ouvBwg BuotaleTal. £Tn CuVEXeLa,
ane\euBePWVETAL TO UTTOAOITTO TURA TOU OTTEIPANATOG HONIG EYYUG AUTOU
Tou AEUPIKOU KAGSOU Kal akTtwvovTal mpdabeta onelpdpata. (Eik. 8)
IHMEIQZH: Xpnolpomoote oneipapia pe UKog peyalutepo ané 10 cm
yla ThV TEXVIKA ayKUpwong.

« TEXVIKN IKPIWHATOG: H TEXVIKN IKPIWHATOG XPNOIUOTIOLETAL YIaL ayYEia
UPNARC Porig, GTav UTTEPXEL AVNOUYXIOl OXETIKA HE TUXOV HETATOTION EVOG
HaAOKOTEPOU OTTEIPANATOG. ApXIKA TomoBeTeiTal éva omeipapa UPNARAG
AKTIVIKIG 10XV0G. Katomiy, gival Suvatov va maktwbouv apKeTa omeipapata
Inconel i} oelpdpata and AeukdXpuoo (HAAAKA OTIEPANATA) EVTOG TOU
IKpwpatog. (Eik. 9)

levikd, To IpWTO oneipapa mov emAéyetal Oa mpémel va €xel SiapeTpo
HeyaAUTEPN Katd 20%, 1 va givat peyaAiTePo KATd 2 mm TOUAGXIoToV,
amno To ayyeio MoV amo@pAacoeTal.

OAHFIEZ XPHIHX

lMa Microcoils 0,018 inch:

. EkteNéote ayyeloypagia mptv amd tov eUPONIOHO, £TOL WOTE va
npoodiopioeTe Tn BEATIOTN BEon Tou KaBeTrpa.

. QB oTe 10 PUOiyyIo TOMOBETNONG EVTEAWG EVTOG TOU KABETHPa
xopriynong. (Ew. 1)

. NMpowBroTe To E£apTNa Tou CUVSECHOU aoPANoNG Luer Tpog Tov

OHPANO Tou KaBeTripa Kat acpaliote To otn B£on Tou. (Ek. 2)

XpnotpomoljoTe Tov oTeled WONONG yia TNV TomoBétnon Tou Microcoil

gupoliopol Tornado evtdg Tou Kabetrpa xopriynong. (Eik. 3) THMEIQZH:

O ote\eog mpénel va weital 600 To Suvato o Péca OTOo PUOIYYIO

TOmoB£TNONG, £TOL WOTE Va S1a0PANOTEL N oWOTH TomoBéTnon. Apalpéote

Tov OTEINEG WONONG Kal TO Puaiyylo TomobETnong.

. Na va emtevyBei otabepr) Tomobénon tou Microcoil gBoliopov Tornado,

OUVIOTOUHE TN XPrion Tou OTENeol WONONG yia TNV wbnon Tou Microcoil

mepaItépw viog Tou kabetripa xopriynong. (Eik. 4)

MoAiG TomoBetnBei To omeipapa otov Kabetrpa xopriynong, emaAnbevote

™ B€on Tou dkpou Tou KaBeTrpa TPtV amoé Ty aneAevbépwon. O

OXeSIAOPAG TOU OTIEIPANATOG EMTPETEL TN XOPIYNON EVTOG TOU ayyeiou-

GTOXOU HE £KTTAUGH (QPUGIONOYIKOU OPOU/OKIAYPAPIKOU HECOU 1 HE TEXVIKN

WONONG pe Xprion cuppdativou 0dnyou 1 wlNnTrpa KatdAnAou peyédoug.
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. ExteNéoTe TENKN ayyeloypagia yia v emBeBaiwon tng Oéong tou
OTEIPANATOG EVTAG TOU AYYEIOU-0TOXOU.

lNa oneipapara 0,035 inch kat 0,038 inch:

. ExteNéote ayyeloypagia mpiv armé tov euBoliopd, £Tot HoTe va
npoodiopioeTe Tn BEATIOTN B€on Tou KaBeTrpa.

. Kpatriote 01aBepd 10 puaiyyto TomoBétnong HeTagy Tou avTixelpa Kat
Tou SeikTn. EloaydyeTe To HETAMIKO AKPO TOU QUOLyYiou TomoBéTnong
ot Bdaon Tou opalol Tou Kabetripa. AGPaNIoTE TO QUGIyYI0
TOMoB£TNONG TAVW OTOV OPAAS TOU KABETHPA, TTEPIOTPEPOVTAG
Sel60Tpoga Tov mpooappoyéa acpahiong Luer. (E. 5)

. AlaTNPWVTAG To YUGiyYIo 0T B£0N Tou, MPOWONOTE TO AKAUTTO TUAUA

TOU CUPHATIVOU 08NyoU EVTOE TNG KAvouhag TomoBétnong. Q6rote to

oneipapa eviog Twv mMpwTwv 20 £w¢ 30 EKATOCTWY TOU AYYEIOYPAPIKOU

kaBetripa. (Eik. 6) AQaIpETTE TOV CUPHATIVO 08Nyo Kal TO QUOiyYIo

TomobEtnong.

Me To EUKAPMTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyoU, TPowBROTE To oMEipapa

€UPONIOHOU TIPOG TO AKPO Tou Kabetrpa. EmainBevote tn B¢on Tou

ayyeloypa@ikou KabeTrpa mptv amo tTnv ameAevBépwon.

. AmeNeuBepwoTe To omeipapa MPowBWVTAg Tov GUPHATIVO 0dNnyd TEpa

amoé To akpo Tou Kabetrpa.

Exteléote TehiKn ayyeloypagia yia tnv empBePaiwon g 6£ong tou

OTIEIPAPATOG EVTOG TOU AYYEIOU-0TOXOU.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwuEvo pe aéplo oeidio Tou aluleviou oe
amokoANoUHEVEG CUOKEVAOTEC. MpoopileTal yia pia xprion povo. Teipo,
£pOoOV N UoKevaoia Sev éxel avolxTei ) Sev éxel umootei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOTIOV AV UTTAPXKEL APIBOAIA yla TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, GTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTIOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo we. Katd Ty agaipeon amoé tn cuokevacia,
£MOEWPEITE TO TTPOIdY, £T01 WOTE va SlacpalioeTe 6Tt Sev éxel umootei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

Autéc ot 0dnyiec xpriong Bacifovtal oty eumelpia amo 1atpoug i/kat
Snuooteupévn BiBAoypagia toug. AmieubuvBeite oTov TomKS o0ag
avTimpoowno MwAoewv ¢ Cook yla MANPo@opieC OXETIKA HE TN
S1abéoiun BiPMoypagia.

ESPIRALES Y MICROESPIRALES DE
EMBOLIZACION TORNADO®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen 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

Las espirales (0,035 inch y 0,038 inch) y microespirales (0,018 inch) de
embolizacion Tornado estan hechas de platino con fibras sintéticas
espaciadas, y se suministran precargadas en un cartucho de carga. Estan
disenadas para colocarse en el vaso que se desea tratar, empleando una
guia recta blanda a través de un catéter angiografico estandar.

INDICACIONES
Las espirales y microespirales de embolizacién Tornado estan indicadas para la
embolizacion arterial y venosa en la vasculatura periférica.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

AN

Las pruebas no clinicas han demostrado que las espirales y microespirales
de embolizacion Tornado individuales y muiltiples son MR Conditional (esto
es, seguras bajo ciertas condiciones de la MRI), segtin la norma ASTM F2503.
Después de la colocacion del dispositivo, el paciente puede someterse a MRI
de manera segura, en las siguientes condiciones.
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente
« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1700 gauss/cm
(17 T/m) o menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero méximo indicado por el sistema de MRI <2,0 W/kg
(modo de funcionamiento normal)
En las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, no se espera
que las espirales y microespirales de embolizacion Tornado provoquen
un aumento de temperatura de mas de 3,0 °C después de 15 minutos de
MRI continua.
El artefacto de la imagen se extiende unos 5,7 mm aproximadamente desde la
posicion de las espirales y microespirales de embolizacion Tornado, como se
observé durante pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos
en gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.
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Para pacientes en EE. UU. solamente
Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert
Foundation las condiciones de la RMI indicadas 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 (Ilamada gratuita desde EE. UU.)
+1-209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

« La colocacion de espirales y microespirales 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 propdsito 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 espirales y microespirales de embolizacion
Tornado 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.

Si el despliegue de la espiral de embolizacion presenta dificultades, retire
conjuntamente la guia, la espiral y el catéter angiografico.

PRECAUCIONES

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

« Antes de la embolizacion, 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.

« Si esta utilizando una microespiral de embolizacion Tornado de
0,018 inch, asegtirese de que el catéter de implantacién tenga un
diametro interno (DI) de 0,018 a 0,025 inch.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
La tabla siguiente ofrece recomendaciones especificas.

Diametro Tipo y tamaiio Tipo y tamaiio
de la espiral del catéter de la guia
STF-18
0,018 inch mgg;g TSF-18
) TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNBI[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBIR]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Técnica de implantacion de la espiral y seleccién del tamaiio de
la espiral

La oclusién prolongada depende de la obtencion de la oclusién transversal
del vaso sanguineo, y los catéteres coaxiales permiten controlar la colocacion
de las espirales y la oclusion permanente. La combinacion de la técnica
coaxial y la técnica de anclaje o 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 oclusién
segura y distal cuando hay dudas sobre la estabilidad de las espirales.
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Se hacen avanzar al menos 2 cm de una espiral en la rama lateral, que
normalmente se sacrifica. A continuacion, se despliega el resto de la
espiral justo proximal a esa rama lateral y se colocan espirales de relleno
adicionales. (Fig. 8) NOTA: Para la técnica de anclaje, utilizar una espiral de
mas de 10 cm de largo.

« Técnica de andamio: La técnica de andamio se utiliza para los vasos de
alto flujo cuando se considera que existe riesgo de migracion si se utiliza
una espiral mas blanda. Inicialmente se coloca una espiral con fuerza radial
alta. A continuacién pueden agruparse varias espirales de Inconel o de
platino (espirales blandas) en el interior del andamio. (Fig. 9)

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

INSTRUCCIONES DE USO

Para las microespirales de 0,018 inch:

. Antes de la embolizacién, haga una angiografia para confirmar que el
catéter esté en la posicion 6ptima.

. Empuje el cartucho de carga hasta introducirlo por completo en el catéter
de implantacion. (Fig. 1)

. Haga avanzar el conector Luer Lock hacia el conector del catéter y fijelo

en posicion. (Fig. 2)

Utilice el estilete empujador para cargar la microespiral de embolizacién

Tornado en el catéter de implantacion. (Fig. 3) NOTA: El estilete debe

hacerse avanzar todo lo posible en el interior del cartucho de carga para

asegurar una carga adecuada. Retire el estilete empujador y el cartucho

de carga.

. Para conseguir que la microespiral de embolizacion Tornado quede

firmemente colocada, recomendamos utilizar el estilete empujador para

hacer avanzar la microespiral mas adentro en el catéter de implantacion.

(Fig. 4)

Una vez que la espiral esté colocada dentro del catéter de implantacion,

compruebe la posicion de la punta del catéter antes del despliegue. El

disefio de la espiral permite implantarla en el vaso en cuestion mediante

lavado de solucién salina y contraste o mediante una técnica de empuje,

utilizando una guia o un empujador del tamaiio adecuado.

. Haga una angiografia final para confirmar la posicion de la espiral dentro
del vaso que se desea tratar.
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Para las espirales de 0,035 y 0,038 inch:

1. Antes de la embolizacion, haga una angiografia para confirmar que el
catéter esté en la posicion 6ptima.

. Sujete firmemente el cartucho de carga con los dedos pulgar e indice.
Introduzca el extremo metélico 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. 5)

. Mientras mantiene la posicion del cartucho, haga avanzar la parte rigida
de la guia en el interior de la canula de carga. Haga avanzar la espiral por
los primeros 20-30 centimetros del catéter angiografico. (Fig. 6) Extraiga
la guia y el cartucho de carga.

. Con la punta flexible de la guia, haga avanzar la espiral de embolizacion
hasta la punta del catéter. Compruebe la posicion del catéter angiografico
antes del despliegue.

. Despliegue la espiral haciendo avanzar la guia hasta que sobrepase la

punta del catéter.

Haga una angiografia final para confirmar la posicién de la espiral dentro

del vaso que se desea tratar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dario.
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 ninguin dafo.

REFERENCIAS

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

RANCAIS

COILS ET MICROCOILS D’'EMBOLISATION
TORNADO®

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

Les coils d'embolisation (0,035 inch et 0,038 inch) et les microcoils de

0,018 inch Tornado sont fabriqués en platine avec des fibres synthétiques
espacées, et sont fournis préchargés dans une cartouche de chargement.
Ils sont congus pour étre largués dans le vaisseau cible en utilisant un guide
droit souple par un cathéter d’angiographie standard.

UTILISATION
Les coils et microcoils d'embolisation Tornado sont destinés a réaliser une
embolisation artérielle et veineuse dans le systéme vasculaire périphérique.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

Des tests non cliniques ont montré que, selon la norme ASTM F2503, la
présence d'un ou de plusieurs coils et microcoils d'embolisation Tornado est
« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Un
patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger un examen par IRM
apres la mise en place dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement
« Champ magnétique a gradient spatial de 1 700 Gauss/cm (17 T/m)
maximum
« Débit maximum d’absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal)
Dans les conditions de scanner décrites ci-dessus, il est attendu que les coils
et microcoils d'embolisation Tornado produisent une élévation maximale de la
température de 3,0 °C aprés 15 minutes de scanner continu.
L'artefact d'image se prolonge d'environ 5,7 mm par rapport aux coils et
microcoils d'embolisation Tornado, tel que constaté au cours d'essais non
cliniques avec un systéme IRM de 3,0 teslas et d'une séquence d'impulsions
en écho de gradient.

Pour les patients américains 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 (tél. gratuit depuis les Etats-Unis)
+1-209-668-3333 en dehors des Etats-Unis

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« Les coils et microcoils d'embolisation doivent étre positionnés avec le
plus grand soin. Ne pas poser les coils trop prés de I'entrée des arteres
et, si possible, les entrecroiser avec des coils déja posés. Il doit rester
un débit artériel minime, mais suffisant pour maintenir les coils contre
ceux déja posés jusqu'a ce qu'un caillot solide assure une obstruction
permanente. Lobjectif de ces recommandations est de réduire les risques
de délogement d'un coil mal posé et d'obstruction d’un canal artériel
normal et essentiel.

« Il n'est pas recommandé d'utiliser les coils et microcoils d'embolisation
Tornado avec des cathéters en polyuréthane ou 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. L'utilisation d'un cathéter
en polyuréthane risque également de loger 'embole dans le cathéter.

« Si des difficultés se présentent lors du déploiement du coil d'embolisation,
retirer simultanément et d'un seul tenant le guide, le coil et le cathéter
d'angiographie.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a I'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Il convient de procéder
selon les méthodes classiques de pose de gaines d'accés vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.

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

« Avant l'introduction du coil d'embolisation, purger le cathéter
d’angiographie avec du sérum physiologique.

« Si un microcoil d'embolisation Tornado de 0,018 inch est utilisé,
s’assurer que le cathéter de largage présente un diamétre interne (DI)
de 0,018 inch a 0,025 inch.
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RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Le tableau suivant donne des recommandations spécifiques.

Diamétre Type et taille Type et taille
de coil de cathéter de guide
STF-18
0,018 inch mg;g TSF-18
) TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNB[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBIR]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Technique de largage du coil et choix de la taille du coil
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 coils et 'occlusion permanente. La combinaison de la
technique coaxiale et de la technique d'ancrage ou d’armature augmente
significativement la stabilité du déploiement du coil.

« Technique coaxiale : L'utilisation d’une gaine ou d’'un cathéter de guidage
externe est I'étape la plus importante pour éviter un allongement du
coil 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)
Technique d’ancrage : La technique d’ancrage offre une occlusion distale
sure quand la stabilité des coils est incertaine. Au moins 2 cm d’un coil
sont avancés dans la branche latérale, qui est normalement sacrifiée. Le
reste du coil est alors déployé juste en amont de cette branche latérale,
puis des coils supplémentaires sont accumulés. (Fig. 8) REMARQUE :
Utiliser un coil de plus de 10 cm de long pour la technique d’ancrage.
Technique d’armature : La technique d’armature est utilisée pour les
vaisseaux a haut débit quand il existe un risque de migration d'un coil plus
souple. Un coil a force radiale élevée est mis en place en premier. Ensuite,
plusieurs coils en Inconel ou en platine (coils souples) peuvent étre
accumulés dans I'armature. (Fig. 9)
En général, le premier coil sélectionné doit avoir un diamétre 20 % plus
grand, ou au moins de 2 mm de plus, que le vaisseau a occlure.

MODE D'EMPLOI

Pour microcoils de 0,018 inch :

. Réaliser un angiogramme avant I'embolisation pour déterminer la
position optimale du cathéter.

. Pousser a fond la cartouche de chargement dans le cathéter d'injection.

(Fig. 1)

Pousser le connecteur Luer lock vers I'embase du cathéter et le verrouiller

en place. (Fig. 2)

. Utiliser le stylet pousseur pour charger le microcoil d'embolisation
Tornado dans le cathéter d'injection. (Fig. 3) REMARQUE : Pousser le
stylet aussi loin que possible dans la cartouche de chargement pour
assurer un chargement correct. Retirer le stylet pousseur et la cartouche
de chargement.

. Il est recommandé d'utiliser le stylet pousseur pour pousser le microcoil

d'embolisation Tornado a fond dans le cathéter d'injection afin d’assurer

la mise en place correcte du microcoil. (Fig. 4)

Lorsque le coil est positionné dans le cathéter d'injection, vérifier la

position de I'extrémité du cathéter avant le déploiement. La conception

du coil permet de le larguer dans le vaisseau ciblé par injection de sérum
physiologique/produit de contraste ou par poussée au moyen d'un guide
ou d'un pousseur de calibre adapté.

. Réaliser un angiogramme final pour confirmer la position du coil dans le
vaisseau cible.
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Pour des coils de 0,035 et 0,038 inch :

1. Réaliser un angiogramme avant 'embolisation pour déterminer la
position optimale du cathéter.

. Tenir fermement la cartouche de chargement entre le pouce et I'index.
Introduire I'extrémité métallique de la cartouche de chargement dans
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. 5)

. En maintenant la position de la cartouche, avancer la partie rigide
du guide dans la canule de chargement. Pousser le coil dans les 20 a
30 premiers centimétres du cathéter d'angiographie. (Fig. 6) Retirer le
qguide et la cartouche de chargement.
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4. Al'aide de I'extrémité souple du guide, pousser le coil d'embolisation
jusqu'a I'extrémité du cathéter. Vérifier la position du cathéter
d'angiographie avant le déploiement.

5. Déployer le coil en poussant le guide au-dela de I'extrémité du cathéter.

6. Réaliser un angiogramme final pour confirmer la position du coil dans le
vaisseau cible.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas l'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.

REFERENCES

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

MAGYAR

TORNADO® EMBOLIZACIOS SPIRALOK ES
MIKROSPIRALOK

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz
' lag orvos (vagy felelé engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
szakember) altal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A (0,035 és 0,038 inch méret(i) Tornado embolizacios spiralok és 0,018 inch
méret(i mikrospiréalok platindbdl és szakaszosan elhelyezkedd, szintetikus
szélakbol késziilnek, és egy betolté betétbe elére betéltve keriilnek
forgalomba. Egy lagy, egyenes vezet6droét alkalmazasaval, szabvanyos
angiografias katéteren &t juttathatok a célérbe.

RENDELTETES
ATornado embolizécios spirdlok és mikrospiralok artérias és vénas
embolizaciora szolgalnak a periférias érrendszerben.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

[

Nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy az egyedul vagy
tébbedmagaval hasznalt Tornado embolizaciés spiralok és mikrospiralok az
ASTM F2503 szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalisak. llyen eszkézzel
rendelkezé betegek a behelyezést kdvetSen biztonsdgosan szkennelheték az
alabbi korilmények kozott:
« Sztatikus magneses tér erssége: kizarolag 3,0 tesla vagy 1,5 tesla
« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 1700 gauss/cm
(17 T/m)
« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényezé (SAR) értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normalis izemmad)
A fenti szkennelési korilmények kozott, 15 perces folyamatos szkennelés
hatasara a Tornado embolizacios spiralok és mikrospiralok hémérséklet-
emelkedése varhatéan nem haladja meg a 3,0 °C-ot.
A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslds MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelés tantsaga szerint a képmUtermék kb. 5,7 mm-rel nyulik tal
a Tornado embolizacids spiralokon és mikrospiralokon.

Kizarolag az egyesiilt all. kbeli betegek éb
A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundation-nal az
ebben a hasznalati utasitasban koz6lt MR-vizsgalati feltételeket. A MedicAlert
Foundation elérhetéségei a kovetkezok:
Postai cim: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhaté az Egyesiilt Allamokban)
+1-209-668-3333 (az Egyesiilt Allamokon kiviilr8l)

Fax: +1-209-669-2450

Webhely: www.medicalert.org

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az embolizécios spiralok és mikrospiralok elhelyezését rendkivili
koriltekintéssel kell elvégezni. A spiralokat nem szabad az artéridk
bemenetéhez tul kézel hagyni, és amennyiben lehetséges, azokat
el6z6leg behelyezett spiralokkal 6sszekotve kell elhelyezni. Minimalis,
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de a spiraloknak az el6z6leg behelyezett spiralokhoz térténd régzitéséhez
elegendé mértéki véraramlast kell fenntartani mindaddig, amig egy
szilard alvadék a tartds elzarédast nem biztositja. Ezeknek a javaslatoknak
az a célja, hogy minimalisra csokkenjen annak lehetésége, hogy

a lazén kapcsolodo spiralok kiszabadulva elzarjanak egy normalis és
fontos artériat.

« ATornado embolizacids spiralok és mikrospiralokpoliuretan katéterekkel,
valamint oldalnyilasokkal rendelkezé katéterekkel torténé alkalmazasa
nem ajanlott. Oldalnyilasokkal rendelkezé katéter hasznalata esetén az
embdlus az oldalnyilasba szorulhat, vagy véletlendil keresztiilhaladhat
azon. Poliuretén katéter hasznélata esetén ugyancsak bekovetkezhet az
embodlusnak a katéteren belli megakadasa.

« Amennyiben az embolizacioés spiral kinyitdsa nehézségekbe Utkozik,

a vezetSdrotot, a spiralt és az angiografias katétert egyidejiileg, egyetlen
egységként huizza vissza.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikai és intervenciés technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztosito
huivelyek, angiografias katéterek és vezetédrétok behelyezésére szolgald
standard technikakat kell alkalmazni.
« Az embolizaciot megel6z6en a katéter pontos helyzetének
meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.

« Az embolizécios spiral bevezetése elétt fiziologias sooldattal 6blitse &t az
embolizacios katétert.
« 0,018 inch méretii Tornado embolizaciés mikrospiral alkal a

esetén ligyeljen arra, hogy a bevezeté katéter belsé atméréje (ID)
0,018 és 0,025 inch kozott legyen.

TERMEKJAVASLATOK
Az alébbi téblazatban részletes ajanlasok talalhatok.

Spiral méret, Katéter tipus Vezetddrot tipus
atméré és méret és méret
STF-18
0,018 inch mgig TSF-18
! TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNBI[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBIR]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
A spiral bej asanak technikaja és a spiral mér k
kivalasztasa

A hosszu tavu elzaras az ér keresztmetszeti elzdrasdnak megvalositasan malik.
A koaxialis katéterek révén kontrollalhaté a spiralok elhelyezése és a tartos
elzéras megvalositasa. A koaxialis technikanak a horgonytechnikéval vagy

a kitamasztasi technikéval torténé 6tvozése jelentésen fokozza a tekercs
kinyitasanak stabilitasat.

« Koaxidlis technika: A kiils6 vezetéhiively/katéter hasznalata a
legfontosabb lépés a spirdl megnyulasanak és a bizonytalan hosszu tava
elzardsnak a megel6zésére. A kiils6 vezetShiively/katéter tdmaszt biztosit,
a bels6 katéter pedig finomabb szelektiv manévereket tesz lehetévé.

(7. bra)

Horgonytechnika: A horgonytechnika biztonsagos disztalis elzarast
nyujt, amikor felmeril a spiralok instabilitasanak lehetésége. Legalabb

2 cm-es spiralszakaszt kell eléretolni az oldalagba, amely normalis
kérilmények kozott felaldozasra kerul. A spiral tobbi része ezutan
kinyitasra kerul az emlitett oldalaghoz képest kzvetlendl proximalis
helyzetben, és tovabbi spiralok keriilnek behelyezésre helykitoltés
céljabél. (8. 4bra) MEGJEGYZES: 10 cm-nél hosszabb spiralt hasznéljon
a horgonytechnikéhoz.

Kitamasztasi technika: A kitimasztasi technika nagy véraramu erekben
hasznalatos, ahol fennall a lagyabb spiral elvandorlasanak lehetésége.
El6sz6r egy sugériranyban nagy szilardsagu spiral kertl behelyezésre.
Ezutén tobb Inconel spirdlt vagy platinaspiralt (lagy spiralt) lehet a
kitdmasztas belsejében elhelyezni helykitoltés céljabdl. (9. abra)
Altalaban az elsé kivalasztott spiral atméréjének 20%-kal vagy legalabb
2 mm-rel nagyobbnak kell lennie az elzarni kivant ér atmérdjénél.

HASZNALATI UTASITAS
0,018 inch méretii mikrospiralokhoz:

1. Az embolizaciét megel6zéen a katéter optimalis helyzetének
meghatarozasahoz készitsen egy angiogramot.
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A betolté betétet tolja be teljesen a bevezetd katéterbe. (1. abra)
A Luer-zaras csatlakozot tolja a katéter konusza felé, és régzitse a helyére.
(2. abra)
A tolé mandrin segitségével téltse a Tornado embolizacids mikrospiralt
a bevezet6 katéterbe. (3. dbra) MEGJEGYZES: A megfelel6 betoltés
biztositasa érdekében a mandrint a leheté legmélyebben be kell tolni
a bet6lt6 betétbe. Tavolitsa el a tolé mandrint és a betolté betétet.
ATornado embolizaciés mikrospiral biztos elhelyezéséhez ajanljuk, hogy
a tolé mandrin segitségével a mikrospiralt tolja be mélyebbre a bevezeté
katéterbe. (4. abra)
. A spiralnak a bevezet6 katéterbe tortént elhelyezése utan ellenérizze
a katéter csticsanak helyzetét a kinyitas el6tt. A spiral kialakitasa lehetévé
teszi a célérbe vald eljuttatast fizioldgias sdoldat és kontrasztanyag
keverékével torténé oblitéssel, vagy egy megfelelé méretezésti
vezet6drot illetve toldeszkoz alkalmazasaval.
. Készitsen egy végsé angiogramot a spiral céléren beldli
elhelyezkedésének ellenérzésére.
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0,035 és 0,038 inch méretii spiralokhoz:

1. Az embolizéciét megelézéen a katéter optimalis helyzetének
meghatérozasahoz készitsen egy angiogramot.
Huivelyk- és mutatoujja kozott szorosan fogja meg a bet6lté betétet.
A betolté betét fém végét vezesse a katéter konuszanak aljaba.
A Luer-zaras adapternek az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba
torténd elforditasaval rogzitse a betdlté betétet a katéter konuszahoz.
(5. abra)
. A betoltd betét helyzetét megtartva tolja elére a vezetédrét merev
szakaszat a betolt6 kantilbe. Tolja elére a spiralt az angiografias katéter
elsé 20-30 centiméteres szakaszaba. (6. abra) Tavolitsa el a vezetédrotot
és a betoltd betétet.
A vezetédrot hajlékony végével tolja elére az embolizacios spirélt
a katéter cstcsaig. A kinyitas el6tt ellendrizze az angiografias katéter
helyzetét.
A vezetédrotnak a katéter cstcsan tulra torténd tolasaval nyissa ki
a spiralt.
Készitsen egy végsé angiogramot a spiral céléren beliili
elhelyezkedésének ellenérzésére.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando.
Tart6s megvilagitasa keriilendd. A csomagolasbol valé eltavolitas utan
vizsgélja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvildgositassal szolgalni.

ITALIANO

SPIRALI E MICROSPIRALI PER EMBOLIZZAZIONE
TORNADO®

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

Le spirali (0,035 inch e 0,038 inch) e microspirali (0,018 inch) per
embolizzazione Tornado sono realizzate in platino e fibre sintetiche
distanziate, e sono fornite precaricate in un dispositivo di caricamento.
Vengono introdotte nel vaso interessato con l'ausilio di una guida diritta e
morbida, attraverso un catetere angiografico standard.

USO PREVISTO

Le spirali e microspirali per embolizzazione Tornado sono previste per
I'embolizzazione di arterie e vene del sistema vascolare periferico.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che le spirali e microspirali per
embolizzazione Tornado singole e multiple possono essere sottoposte
a RM in presenza di condizioni specifiche, ai sensi della norma ASTM
F2503. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a
risonanza magnetica in modo sicuro dopo I'impianto, purché siano presenti le
condizioni seguenti.

« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla o 1,5 tesla
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« Gradiente spaziale massimo di campo magnetico di 1700 Gauss/cm
(17 T/m) o inferiore
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero e
segnalato dal sistema RM, < 2,0 W/kg (modalita operativa normale)
In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede che le
spirali e microspirali per embolizzazione Tornado generino un aumento della
temperatura superiore a 3,0 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
L'artefatto d'immagine si estende per circa 5,7 mm dalle spirali e microspirali
per embolizzazione Tornado, come riscontrato durante prove non cliniche
sottoponendole a imaging con una sequenza di impulsi Gradient Echo su un
sistema RM a 3,0 tesla.

Solo per pazienti negli USA

Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM descritte nelle
presenti Istruzioni per 'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile contattare
la MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Posta: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
Tel.: +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
Sito web: www.medicalert.org

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

« Il posizionamento delle spirali e microspirali per embolizzazione va
eseguito con particolare cautela. Le spirali non devono essere lasciate
troppo vicino all'imboccatura di arterie e, se possibile, vanno interconnesse
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 il fissaggio definitivo. Questi consigli vengono forniti
per ridurre al minimo la possibilita che spirali allentate migrino e vadano a
ostruire un canale arterioso sano ed essenziale.

« Non si consiglia di utilizzare le spirali e microspirali per embolizzazione
Tornado con cateteri in poliuretano o dotati di fori laterali. Se si usa un
catetere dotato di fori laterali, & possibile che I'embolo si blocchi in uno
dei fori o lo attraversi accidentalmente. Anche l'uso di un catetere in
poliuretano pud causare il blocco dell'embolo all'interno del catetere.

« Se si incontrano difficolta al momento di rilasciare la spirale per
embolizzazione, ritirare simultaneamente la guida, la spirale e il catetere
angiografico come una singola unita.

PRECAUZIONI
« 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.
« Prima dell'embolizzazione, eseguire un‘angiografia per confermare la
posizione corretta del catetere.
« Prima di inserire la spirale per embolizzazione, lavare il catetere
angiografico con soluzione fisiologica.
« Se si utilizza una mic le per emboli; i Tornado da
0,018 inch, accertarsi che il catetere di inserimento abbia un
diametro interno compreso tra 0,018 inch e 0,025 inch.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
La tabella seguente riporta indicazioni specifiche.

Diametro Tipo e misura Tipo e misura
della spirale del catetere della guida
STF-18
0,018 inch mgig TSF-18
! TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNBI[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBIR]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
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Tecnica di inserimento e scelta delle dimensioni della spirale
Locclusione a lungo termine dipende dal conseguimento dell'occlusione
trasversale del vaso sanguigno; i cateteri coassiali offrono la possibilita

di controllare il posizionamento delle spirali e 'occlusione permanente.
L'abbinamento della tecnica coassiale alla tecnica di ancoraggio o a quella a

impalcatura migliora notevolmente la stabilita di posizionamento della spirale.

« Tecnica coassiale: I'uso di una guaina di introduzione o di un catetere

guida esterni & il modo migliore per prevenire lo stiramento della spirale

e l'ottenimento di un‘occlusione incerta sul lungo termine. La guaina

di introduzione esterna (o il catetere guida esterno) fornisce supporto,
mentre il catetere interno consente |'esecuzione di manovre selettive piu
precise. (Fig. 7)

Tecnica di ancoraggio: |a tecnica di ancoraggio provvede all‘occlusione
distale sicura nei casi in cui sia in dubbio la stabilita delle spirali. Fare
avanzare almeno 2 cm di una spirale nella diramazione laterale, che
normalmente viene sacrificata. Rilasciare quindi il resto della spirale

in posizione appena prossimale rispetto a tale diramazione laterale e
compattare ulteriori spirali. (Fig. 8) NOTA - Per la tecnica di ancoraggio,
usare una spirale di lunghezza superiore a 10 cm.

Tecnica a impalcatura: la tecnica a impalcatura viene usata nei vasi

ad alto flusso, quando vi & il dubbio che una spirale pitt morbida possa
migrare. Si colloca per prima una spirale a elevata forza radiale. In seguito &
possibile compattare all'interno dell'impalcatura diverse spirali in Inconel o
in platino (morbide). (Fig. 9)

In generale, la prima spirale scelta deve avere un diametro del 20%, o di
almeno 2 mm, superiore rispetto a quello del vaso da occludere.

ISTRUZIONI PER L'USO
Microspiralida 0,018 inch
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. Prima dell'embolizzazione, eseguire un‘angiografia per determinare la

posizione ottimale del catetere.

. Inserire completamente il dispositivo di caricamento all‘interno del

catetere di inserimento. (Fig. 1)

. Fare avanzare il connettore Luer Lock verso il connettore del catetere e

bloccarlo in posizione. (Fig. 2)

Usare il mandrino spingitore per caricare la microspirale per
embolizzazione Tornado nel catetere di inserimento. (Fig. 3) NOTA -
Per garantire il corretto caricamento, il mandrino deve essere spinto
quanto pili possibile nel dispositivo di caricamento. Estrarre il mandrino
spingitore e il dispositivo di caricamento.

. Per ottenere un posizionamento sicuro della microspirale per

embolizzazione Tornado, si consiglia di usare il mandrino spingitore

per spingere la microspirale ancora pil avanti all'interno del catetere di
inserimento. (Fig. 4)

Una volta posizionata la spirale nel catetere di inserimento e prima del
rilascio, verificare la posizione della punta del catetere. Le caratteristiche
della spirale ne consentono il rilascio nel vaso interessato mediante
iniezione di soluzione fisiologica o0 mezzo di contrasto, 0 mediante una
tecnica di spinta basata sullimpiego di una guida o di uno spingitore
delle dimensioni idonee.

. Eseguire un‘angiografia conclusiva per confermare la posizione della

spirale all'interno del vaso interessato.

Spirali da 0,035 inch e 0,038 inch
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. Prima dell'embolizzazione, eseguire un‘angiografia per determinare la

posizione ottimale del catetere.

. Afferrare saldamente con il pollice e I'indice il dispositivo di caricamento.

Inserire I'estremita metallica del dispositivo di caricamento nella base
del connettore del catetere. Bloccare il dispositivo di caricamento sul
connettore del catetere facendo ruotare in senso orario l'adattatore
Luer Lock. (Fig. 5)

Mantenendo invariata la posizione del dispositivo di caricamento, fare
avanzare il tratto rigido della guida nella cannula di caricamento. Spingere
la spirale nei primi 20-30 centimetri del catetere angiografico. (Fig. 6)
Rimuovere la guida e il dispositivo di caricamento.

Con la punta flessibile della guida, fare avanzare la spirale per
embolizzazione fino alla punta del catetere. Verificare la posizione del
catetere angiografico prima di rilasciare la spirale.

Rilasciare la spirale facendo avanzare la guida oltre la punta del catetere.
Eseguire un‘angiografia conclusiva per confermare la posizione della
spirale all'interno del vaso interessato.

CONFEZIONAMENTO

Il pi

rodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni

con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo

dal

la luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla

confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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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 Cook di zona.

NEDERLANDS

TORNADO® EMBOLISATIECOILS EN MICROCOILS

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit
pmi i d worden kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Tornado embolisatiecoils (0,035 inch en 0,038 inch) en 0,018 inch
Microcoils zijn platina coils met op regelmatige afstanden aangebrachte
synthetische vezels, en worden voorgeladen in een laadhuls geleverd. Ze
worden met behulp van een zachte, rechte voerdraad via een standaard
angiografiekatheter in het te behandelen bloedvat geplaatst.

BEOOGD GEBRUIK
Tornado embolisatiecoils en Microcoils zijn bedoeld voor arteriéle en veneuze
embolisatie in het perifere vaatstelsel.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

AN

Uit niet-klinische tests is gebleken dat één of meerdere Tornado
embolisatiecoils en Microcoils onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn
conform ASTM F2503. Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing ervan
veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden:
« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla
« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van
1700 gauss/cm (17 T/m) of minder
« Door het systeem gemeten maximale specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus)
Onder de hierboven vermelde scanvoorwaarden is het niet te verwachten dat
de Tornado embolisatiecoils en Microcoils een temperatuurstijging van meer
dan 3,0 °C veroorzaken na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact komt ongeveer 5,7 mm voorbij de Tornado embolisatiecoils
en Microcoils uit, zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij
beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van
3,0 tesla.

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:

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

Tel.: +1-888-633-4298 (gratis binnen de VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
« Het positioneren van embolisatiecoils en Microcoils moet met grote

zorgvuldigheid gebeuren. De coils mogen niet te dicht bij de ingangen
van 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 arterieel kanaal blokkeren.

« Tornado embolisatiecoils en Microcoils worden niet aanbevolen voor
gebruik met polyurethaankatheters of katheters met zijopeningen. Als
een katheter met zijopeningen wordt gebruikt, kan de embolus in de
zijopening vast komen te zitten of er per ongeluk doorheen gaan. Gebruik
van een polyurethaankatheter kan ook tot gevolg hebben dat de embolus
in de katheter vast komt te zitten.

Indien zich problemen voordoen bij het ontplooien van de embolisatiecoil,
dient u de voerdraad, coil en angiografiekatheter tegelijkertijd als één
geheel terug te trekken.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« 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.

« 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.

« Zorg er bij het gebruik van een 0,018 inch Tornado Microcoil voor
embolisatie voor dat de pl. ingskath een il dige di
(ID) tussen 0,018 inch en 0,025 inch heeft.

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
De volgende tabel geeft specifieke aanbevelingen.

Coilmaat, Kathetertype Voerdraadtype
diameter en -maat en -maat
STF-18
0,018 inch mgg;g TSF-18
) TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNBI[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBIR]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
Pl i hode en bepaling van de coil

Voor langetermijnocclusie moet het bloedvat over de volledige
dwarsdoorsnede worden afgesloten; met coaxiale katheters kan de plaatsing
van de coil worden gestuurd om permanente occlusie te verkrijgen. De
combinatie van de coaxiale techniek met hetzij de ankertechniek of de
‘scaffold’-techniek vergroot de stabiliteit van de ontplooide coil aanzienlijk.

« Coaxiale techniek: Het gebruik van een buitenste geleidesheath/katheter
is de belangrijkste stap om verlenging van de coil en onbetrouwbare
langetermijnocclusie te voorkomen. 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 ontplooid.
Vervolgens worden er extra coils ingebracht. (Afb. 8) NB: Gebruik voor de
ankertechniek een coil langer dan 10 cm.

« ‘Scaffold’-techniek: De ‘scaffold’-techniek (met een ondersteunende
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 er een aantal Inconel of platina coils (zachte coils) in de
‘scaffold’ worden gepakt. (Afb. 9)

In het algemeen geldt dat de als eerste gekozen coil een 20% of

i 2 mm grotere di moet hebben dan het vat dat

geoccludeerd wordt.

GEBRUIKSAANWUZING

Voor Microcoils van 0,018 inch:

. Voer vé6r de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.

Duw de laadhuls helemaal in de plaatsingskatheter. (Afb. 1)

. Voer de aansluiting van de Luerlock-connector op naar het
katheteraanzetstuk en vergrendel hem op zijn plaats. (Afb. 2)

Gebruik het stilet met pushingmechanisme om de Tornado Microcoil voor
embolisatie in de plaatsingskatheter te laden. (Afb. 3) NB: Het stilet moet
zo ver mogelijk in de laadhuls worden geduwd om te zorgen voor een
juiste lading. Verwijder het stilet met pushingmechanisme en de laadhuls.
. Om de Tornado Microcoil voor embolisatie goed te plaatsen, bevelen

wij gebruik aan van het stilet met pushingmechanisme om de Microcoil
verder in de plaatsingskatheter te duwen. (Afb. 4)

Wanneer de coil in de plaatsingskatheter is gepositioneerd, moet

de positie van de kathetertip voorafgaand aan ontplooiing worden
gecontroleerd. De coil is zodanig ontworpen dat de coil in het te
behandelen bloedvat kan worden geplaatst door middel van een

stroom fysiologisch zout/contrastmiddel of met een duwtechniek
waarbij een voerdraad of een pushingmechanisme van de juiste grootte
wordt gebruikt.
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7. Maak een afrondend angiogram om de positie van de coil binnen het te
behandelen bloedvat te bevestigen.

Voor coils van 0,035 en 0,038 inch:

. Voer voor de embolisatie een angiogram uit om te bevestigen dat de
katheter optimaal geplaatst is.

. Pak de laadhuls stevig beet tussen duim en wijsvinger. Breng het metalen
uiteinde van de laadhuls in de onderkant van het katheteraanzetstuk
in. Vergrendel de laadhuls op het katheteraanzetstuk door de Luerlock-
adapter rechtsom te draaien. (Afb. 5)

. Houd de huls op zijn plaats en voer het stijve gedeelte van de voerdraad

in de laadcanule op. Duw de coil in de eerste 20 a 30 centimeter van de

angiografiekatheter. (Afb. 6) Verwijder de voerdraad en laadhuls.

Voer de embolisatiecoil met behulp van de flexibele tip van de

voerdraad op naar de tip van de katheter. Controleer de positie van de

angiografiekatheter alvorens de coil te ontplooien.

Ontplooi de coil door de voerdraad op te voeren voorbij de tip van

de katheter.

Maak een afrondend angiogram om de positie van de coil binnen het te

behandelen bloedvat te bevestigen.

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 als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en
droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat dit uit de verpakking is genomen, om er zeker van te zijn dat
het niet beschadigd is.

LITERATUUR

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

TORNADO® EMBOLISERINGSSPIRALER OG
MIKROSPIRALER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Tornado emboliseringsspiraler (0,035 inch og 0,038 inch) og mikrospiraler
pa 0,018 inch er fremstilt av platina med avstandsplasserte syntetiske fibre,
og leveres forhandslastet i en ladepatron. De er utformet for plassering i

et mélkar ved hjelp av en myk, rett ledevaier gjennom et angiografikateter
av standardtype.

TILTENKT BRUK
Tornado emboliseringsspiraler og mikrospiraler er tiltenkt for arteriell og
vengs embolisering i perifer vaskulatur.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

AN

Ikke-klinisk testing har vist at enkle og multiple Tornado emboliseringsspiraler
og mikrospiraler er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient
med denne anordningen kan trygt skannes etter plassering under folgende
forhold.
« Statisk magnetfelt pa kun 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1700 gauss/cm (17 T/m)
eller mindre
« Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
pé < 2,0 W/kg (normal driftsmodus)
Under de ovennevnte skanneforholdene forventes det ikke at Tornado
emboliseringsspiraler og mikrospiraler fgrer til en temperaturgkning pa mer
enn 3,0 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.
Bildeartefakten gar cirka 5,7 mm ut fra Tornado emboliseringsspiraler og
mikrospiraler, som funnet under ikke-klinisk testing ved avbildning med en
gradientekko-pulssekvens og et 3,0 tesla MR-system.

Kun for pasienter i USA
Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktes pa felgende vis:
Post: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA
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Telefon:  +1-888-633-4298 (grent nummer)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1-209-669-2450
Internett: www.medicalert.org

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Plasseringen av emboliseringsspiraler og mikrospiraler skal utferes med
spesiell forsiktighet. Spiralene skal ikke settes for neer arterieinnlgpene og
skal gripe inn i tidligere plasserte spiraler, hvis dette er mulig. En minimal,
men tilstrekkelig arteriell blodflow skal veere igjen for & holde spiralene inn
mot de tidligere plasserte spiralene, inntil et fast koagel sikrer permanent
fiksering. Hensikten med disse forslagene er & redusere risikoen for at lose
spiraler forskyves og tetter til en normal og vesentlig arteriekanal.

« Tornado emboliseringsspiraler og mikrospiraler anbefales ikke brukt
sammen med polyuretankatetre eller katetre med sideporter. Hvis et
kateter med sideporter brukes, kan embolusen sette seg fast i sideporten
eller utilsiktet passere gjennom den. Bruk av et polyuretankateter kan ogsa
medfore at embolusen setter seg fast inne i kateteret.

Hvis det oppstér vanskeligheter nar emboliseringsspiralen plasseres, m&
ledevaieren, spiralen og angiografikateteret trekkes tilbake samtidig som
én enhet.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Vanlige teknikker for
plassering av vaskulzere tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

« Utfer angiografi for emboliseringen for a fastsla hvor kateteret
skal plasseres.

« Skyll angiografikateteret med saltlesning fer du setter inn
emboliseringsspiralen.

« Hvis det brukes en 0,018 inch Tornado emboliseringsmikrospiral,

ma du pase at innforingsk et haren i dig di (ID)
péa mellom 0,018 inch 0g 0,025 inch.
PRODUKTANBEFALINGER

Felgende tabell gir spesifikke anbefalinger.

Spiralens Katetertype Ledevaiertype
diameterstorrelse og -storrelse og -starrelse
STF-18
0,018 inch mgg;g TSF-18
’ TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNB[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNB[R]5.0-38 TSF-38
N HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Spiralinnferingsteknikk og valg av spiralstgrrelse

Langvarig okklusjon er avhengig av & oppna tverrsnittsokklusjon av blodkaret,
og koaksiale katetre gjor det mulig & kontrollere plasseringen til spiraler og
permanent okklusjon. Kombinasjonen av den koaksiale teknikken og enten
anker- eller stillasteknikken forbedrer stabiliteten til spiralfrigjeringen.

« Koaksial teknikk: Bruk av en ytre ledehylse/kateter er det viktigste trinnet
for & forhindre spiralforlenging og usikker langvarig okklusjon. Den ytre
ledehylsen/kateteret gir stotte, og det indre kateteret serger for finere
selektive maneovrer. (Fig. 7)

« Ankerteknikk: Ankerteknikken sgrger for trygg distal okklusjon nér det
foreligger tvil om spiralers stabilitet. Minst 2 cm av en spiral feres inn i
sidegrenen, som vanligvis ofres. Resten av spiralen frigjeres deretter like
proksimalt for den sidegrenen, og ytterligere spiraler pakkes. (Fig. 8)
MERK: Bruk en spiral som er lengre enn 10 cm for ankerteknikk.

« Stillasteknikk: Stillasteknikken brukes for kar med hgy flow nér det finnes
bekymring omkring migrering av en mykere spiral. En spiral med hoy
radial bestandighet plasseres innledningsvis. Deretter kan flere Inconel-
spiraler eller platinaspiraler (myke spiraler) pakkes innenfor stillaset. (Fig. 9)

Generelt sett skal den forste spiralen som velges, ha en diameter som er
20 % storre, eller minst 2 mm starre, enn karet som okkluderes.
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BRUKSANVISNING
For mikrospiraler med diameter pa 0,018 inch:
. Utfar angiografi far emboliseringen for & fastsla optimal plassering av
kateteret.
. Skyv ladepatronen helt inn i innfgringskateteret. (Fig. 1)
. Skyv beslaget pé luerlaskoblingen mot katetermuffen og las den pa plass.
(Fig. 2)
Bruk skyvestiletten for & lade Tornado emboliseringsmikrospiralen inn
iinnfaringskateteret. (Fig. 3) MERK: Stiletten ma skyves sa langt som
mulig inn i ladepatronen for 4 sikre riktig lading. Fjern skyvestiletten og
ladepatronen.
For & oppna sikker plassering av Tornado emboliseringsmikrospiralen,
anbefaler vi at du bruker skyvestiletten for & skyve mikrospiralen lengre
inn i innferingskateteret. (Fig. 4)
Nar spiralen er plassert i innferingskateteret, kontrollerer du
kateterspissens posisjon for den settes inn. Spiralens konstruksjon
muliggjer innfering i mélkaret ved saltlasning/kontrastmiddel-skylling
eller med skyveteknikk med en passende stor ledevaier eller patrykker.
. Utfor avsluttende angiografi for a fa bekreftet at spiralen er plassert
i malkaret.
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For spiraler med diameter pa 0,035 inch og 0,038 inch:

. Utfar angiografi far emboliseringen for & fastsla optimal plassering
av kateteret.

. Grip fast rundt ladepatronen med tommelen og pekefingeren. Sett
metallenden av ladepatronen inn i basen pa katetermuffen. Las
ladepatronen pé katetermuffen ved a vri luerlésadapteren med urviseren.
(Fig. 5)

. For den stive delen av ledevaieren inn i innferingskanylen mens du

sorger for at patronen fortsatt er i samme posisjon. Skyv spiralen inn de

forste 20 til 30 cm av angiografikateteret. (Fig. 6) Fjern ledevaieren og
ladepatronen.

Bruk den fleksible spissen av ledevaieren til & fere emboliseringsspiralen

frem til spissen av kateteret. Kontroller plasseringen av

angiografikateteret for frigjering.

Legg inn spiralen ved & fore ledevaieren forbi spissen pé kateteret.

. Utfor avsluttende angiografi for a fa bekreftet at spiralen er plassert
i malkaret.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pé et merkt, tort og
kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil
ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

SPIRALE | MIKROSPIRALE EMBOLIZACYJNE
TORNADO®
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

daz opisy urzadzenia moze by¢ pr d. wylacznie przez

lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posi jcej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA

Spirale (0,035 inch i 0,038 inch) i mikrospirale (0,018 inch) embolizacyjne
Tornado, wykonane z platyny, zawieraja rozmieszczone w odstepach wiékna
syntetyczne i sa dostarczane zatadowane we wkfadzie podajacym. Spirale
wprowadza si¢ do naczynia docelowego przy uzyciu miekkiego, prostego
prowadnika przez standardowy cewnik angiograficzny.

PRZEZNACZENIE
Spirale i mikrospirale embolizacyjne Tornado sg przeznaczone do embolizacji
tetniczej i zylnej w naczyniach obwodowych.

/AN

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

W SRODOWISKU RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze spirale i mikrospirale embolizacyjne
Tornado, zaréwno uzyte pojedynczo, jak i w wiekszej liczbie, s warunkowo
zgodne ze srodowiskiem RM wedtug ASTM F2503. Pacjenta z tym
urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzadzenia,
przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:
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« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tlub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1700 gauséw/cm
(17 T/m) lub mniejszy
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspdtczynnik pochtaniania
promieniowania przez ciato (SAR) usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg
(normalny tryb dziatania)
W sprecyzowanych wyzej warunkach skanowania spirale i mikrospirale
embolizacyjne Tornado nie powinny spowodowac wzrostu temperatury
o wiecej niz 3,0 °C po 15 minutach ciagtego skanowania.
Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 5,7 mm od spiral i mikrospiral
embolizacyjnych Tornado, co stwierdzono podczas badania nieklinicznego
przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa gradientowego w systemie RM
oindukcji3,0T.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki RM ujawnione w niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sa nastepujace:
Adres:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1-888-633-4298 (telefon bezptatny)
+1-209-668-3333 spoza USA

Faks: +1-209-669-2450
URL: www.medicalert.org

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA
« Podczas umieszczania spiral i mikrospiral embolizacyjnych nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznos$¢. Nie wolno umieszczaé spiral zbyt
blisko ujs¢ tetniczych; jesli to mozliwe, spirale powinny faczyc¢ sie
z uprzednio wszczepionymi spiralami. Nalezy zapewni¢ minimalny
przeptyw krwi w tetnicy, wystarczajacy do umocowania nowej spirali
do spiral wszczepionych wczesniej, az nastgpi organizacja zakrzepu
zapewniajaca trwata okluzje. Niniejsze zalecenia majg na celu ograniczenie
ryzyka obluzowania i przemieszczenia spiral oraz zablokowania $wiatta
prawidfowych, istotnych naczyn tetniczych.
Nie zaleca sie stosowania spiral i mikrospiral embolizacyjnych Tornado
z cewnikami poliuretanowymi ani cewnikami z bocznymi otworami.
W cewniku z bocznymi otworami zator moze utkwi¢ w bocznym otworze
lub w sposdb niezamierzony przedostac sie przez boczny otwor. Réwniez
w przypadku cewnika poliuretanowego moze nastgpic zablokowanie
zatoru w Swietle cewnika.
« Jesli podczas implantacji spirali embolizacyjnej pojawia sig
trudnosci, wycofac jednocze$nie zesp6t prowadnika, spirali i cewnika
angiograficznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych do$wiadczenie w technikach diagnostycznych
i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania
koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych
i prowadnikow.
Przed embolizacja nalezy wykonac angiogram, aby ustali¢ prawidtowe
potozenie cewnika.
Przeptukac¢ cewnik angiograficzny solg fizjologiczng przed wprowadzeniem
spirali embolizacyjnej.
W przypadku ia mikrospirali emboli jnej Tornado
o $rednicy 0,018 inch nalezy stosowac cewnik podajacy o srednicy
wewnetrznej od 0,018 inch do 0,025 inch.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
Szczegbtowe zalecenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Srednica Rodzaj i rozmiar Rodzaj i rozmiar
spirali cewnika prowadnika
STF-18
0,018 inch mgg;g TSF-18
. TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNB[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBI[R]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
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Technika zakladania spirali oraz dobér rozmiaru spirali
Dtugoterminowa okluzja zalezy od osiggniecia przekrojowej okluzji naczynia
krwionosnego; wspotosiowe cewniki umozliwiaja kontrolowanie umieszczania
spiral i trwatg okluzje. Potgczenie techniki wspotosiowej albo z techniky
mocowania, albo z technika rusztowania znaczaco poprawia stabilnos¢
zakfadania spiral.

« Technika wspétosiowa: Zastosowanie zewnetrznej koszulki prowadzacej/
cewnika prowadzacego jest najwazniejszym etapem w zapobieganiu
wydtuzeniu spirali i niepewnosci dtugoterminowej okluzji. Zewnetrzna
koszulka prowadzaca/cewnik prowadzacy zapewnia podtrzymanie,

a wewnetrzny cewnik umozliwia wykonywanie bardziej precyzyjnych,
selektywnych manewréw. (Rys. 7)

« Technika mocowania: Technika mocowania umozliwia bezpieczna okluzje
dystalng, jesli istnieje problem niestabilnosci spiral. Co najmniej 2 cm
spirali wsuwa sie do bocznej gatezi, ktéra normalnie jest zaniedbywana.
Reszta spirali zostaje wowczas zatozona bezposérednio proksymalnie w
stosunku do tej gatezi bocznej i zaktadane sg dodatkowe zwoje spirali.
(Rys. 8) UWAGA: Do techniki mocowania nalezy uzywac spiral o dtugosci
ponad 10 cm.

« Technika rusztowania: Technika rusztowania jest stosowana do naczyn
o duzym przeptywie, w ktérych istnieje obawa o przemieszczenie bardziej
miekkiej spirali. Poczatkowo zaktadana jest spirala o duzej sile radialnej.
Nastepnie w obrebie rusztowania moze zosta¢ zatozonych kilka spiral
Inconel lub spiral platynowych (miekkie spirale). (Rys. 9)

Zasadniczo pierwsza wy spirala powi miec srednice 0 20%
ieksza lub o co najmniej 2 mm wigksza od naczynia, ktére podlega

okluzji.

INSTRUKCJA UZYCIA

Mikrospirale o srednicy 0,018 inch
. Przed embolizacja nalezy wykonac¢ angiogram, aby ustali¢ optymalne
potozenie cewnika.
. Wcisna¢ wkiad podajacy na petna dtugos¢ do cewnika podajacego.
(Rys. 1)
Wsunac tacznik Luer lock w kierunku kielicha cewnika i zablokowac.
(Rys. 2)
Zatadowac mikrospirale embolizacyjna Tornado do cewnika podajacego,
uzywajac mandrynu popychajacego. (Rys. 3) UWAGA: Aby prawidfowo
zatadowac system, nalezy wcisnaé¢ mandryn do wktadu podajacego na
maksymalng gtebokos¢. Usuna¢ mandryn popychajacy i wktad podajacy.
. W celu pewnego umieszczenia mikrospirali embolizacyjnej Tornado
zaleca sie wprowadzanie mikrospirali w gtab cewnika podajacego przy
uzyciu mandrynu popychajacego. (Rys. 4)
Po umieszczeniu mikrospirali w cewniku podajacym przed implantacjg
w naczyniu nalezy skontrolowac potozenie koricowki cewnika.
Konstrukcja spirali umozliwia jej wprowadzenie do naczynia docelowego
przez przeptukanie cewnika sola fizjologiczna/srodkiem kontrastowym
lub technika popychania przy zastosowaniu prowadnika lub narzedzia
popychajacego o odpowiednim rozmiarze.
. Wykonac kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali
w naczyniu docelowym.
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Spirale 0,035 0,038 inch

. Przed embolizacja nalezy wykonac angiogram, aby ustali¢ optymalne
potozenie cewnika.

. Uchwyci¢ mocno wktad podajacy kciukiem i palcem wskazujacym.
Wprowadzi¢ metalowy koniec wktadu podajacego do nasady kielicha
cewnika. Zablokowa¢ wktad podajacy w kielichu cewnika, obracajac
ztacze Luer lock zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (Rys. 5)

. Utrzymujac wkiad w statym potozeniu, wprowadzi¢ sztywny odcinek

prowadnika do kaniuli podajacej. Wcisnac¢ spirale do poczatkowego

odcinka cewnika angiograficznego na gtebokos¢ 20 do 30 cm. (Rys. 6)

Usuna¢ prowadnik i wktad podajacy.

Postugujac sie gietka korncéwka prowadnika, wprowadzic spirale

embolizacyjng do koricéwki cewnika. Przed wszczepieniem skontrolowac

potozenie cewnika angiograficznego.

. Wszczepic spirale, wysuwajac prowadnik poza koricowke cewnika.

Wykona¢ kontrolny angiogram w celu potwierdzenia potozenia spirali

w naczyniu docelowym.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Produkt zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte

ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.
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PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUE

ESPIRAIS E MICROCOILS DE EMBOLIZACAO
TORNADO®

ATENGAO: A legislagéo federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou um profissional de satide licenciado ou
mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As espirais (0,035 inch e 0,038 inch) e as microcoils de 0,018 inch de
embolizagao Tornado séo fabricadas em platina com fibras sintéticas
espacadas e sao fornecidas pré-carregadas num cartucho de carregamento.
Foram concebidas para serem administradas num vaso alvo usando um fio
guia reto e macio através de um cateter angiografico padrao.

UTILIZAGAO PREVISTA
As espirais e microcoils de embolizagéo Tornado destinam-se a ser utilizadas
na embolizagéo arterial e venosa na vasculatura periférica.

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que as espirais e microcoils de embolizagao
Tornado individuais e multiplas sdo, de acordo com a norma ASTM F2503,
MR Conditional (é possivel realizar exames de RMN com este sistema,

desde que sejam respeitadas determinadas condi¢des). Pode realizar-se um
exame com seguranga num doente com este dispositivo apos colocagao nas
seguintes condigoes:

« campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla apenas;

« campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1700 Gauss/cm (17 T/m);

« taxa de absorgao especifica (SAR) média para o corpo inteiro reportada
pelo sistema de RMN de < 2,0 W/kg no méximo (modo de funcionamento
normal).

Nas condicoes de exame descritas acima, ndo se espera que a temperatura
das espirais e microcoils de embolizagédo Tornado aumente mais de 3,0 °C
apds 15 minutos de exame continuo.

O artefacto de imagem prolonga-se aproximadamente 5,7 mm das espirais
e microcoils de embolizagao Tornado conforme se identificou durante testes
nao clinicos quando visto com uma sequéncia de pulso echo gradiente e um
sistema de RMN de 3,0 Tesla.

Apenas para doentes nos EUA
A Cook recomenda que o doente registe as condi¢ées de RMN divulgadas
nestas instrucées de utilizacao 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 grétis nos EUA)
+1-209-668-3333 para chamadas fora dos EUA

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

CONTRAINDICAGOES
Néo séo conhecidas.

ADVERTENCIAS

« O posicionamento das espirais e microcoils de embolizagao 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 objetivo de manter as espirais
contra as espirais de embolizagdo anteriormente colocadas, devera
manter-se um fluxo sanguineo arterial minimo, mas suficiente, até que se
forme um codagulo solido que permita uma fixagdo permanente. O objetivo
destas sugestoes é o de minimizar a possibilidade de espirais mal presas
poderem desalojar-se e obstruir um canal arterial normal e essencial.

« Néo se recomenda a utilizagao das espirais e microcoils de embolizagao
Tornado com cateteres de poliuretano ou cateteres com orificios laterais.
Se fosse utilizado um cateter com orificios laterais, o 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.
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« Caso ocorram dificuldades durante a expanséo da espiral de embolizagao,
retire o fio guia, a espiral e o cateter angiogréfico em simultaneo, como
uma unidade.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de diagndstico e intervengdo. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocagdo de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiogréficos e fios guia.

« Antes da embolizacao, faga um angiograma para determinar a posi¢do
correta do cateter.

« Antes de introduzir a espiral de embolizacao, irrigue o cateter angiografico
com soro fisiolégico.

« Caso esteja a ser utilizada uma microcoil de embolizagao Tornado
de 0,018 inch, certifique-se de que o cateter de colocagao tem um
didmetro interno (DI) entre 0,018 inch e 0,025 inch.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Em seguida, é apresentada uma tabela que fornece recomendagées
especificas.

Diametro Tipo e tamanho Tipo e tamanho
da espiral do cateter do fio guia
STF-18
0,018 inch mggig TSF-18
) TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNB[R]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBI[R]5.0-38 TSF-38
. HNBI[R]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38
Técnica de colocagéo da espiral e lha da di ao da espiral

A ocluséo prolongada depende da capacidade de se conseguir a oclusao
transversal do vaso sanguineo e de os cateteres coaxiais permitirem a
possibilidade de controlar a colocagéo de espirais e da oclusdo permanente.
A combinacao entre a técnica coaxial e a técnica de ancoragem ou de
armagao melhora significativamente a estabilidade da expansao da espiral.

« Técnica coaxial: a utilizagdo de uma bainha/cateter guia externo é o passo
mais importante para a prevengao do alongamento da espiral e da oclusao
incerta a longo prazo. A bainha/cateter guia externo proporciona suporte
e o cateter interno permite manobras seletivas 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 ramificagao lateral, que é
normalmente sacrificada. O resto da espiral é entao libertado precisamente
proximal a essa ramificagao lateral, sendo adicionadas outras espirais.

(Fig. 8) NOTA: utilize uma espiral com mais de 10 cm de comprimento
para a técnica de ancoragem.

« Técnica de armagao: a técnica de armacéo ¢ utilizada para vasos de
elevado fluxo quando existem duvidas quanto a migragao de uma espiral
mais suave. E colocada inicialmente uma espiral de elevada forca radial.

De seguida, podem ser adicionadas ao grupo varias espirais de Inconel ou
espirais de platina (espirais suaves) na armacao. (Fig. 9)
Geralmente, a primeira espiral selecionada deve ter um diametro 20%
maior, ou pelo menos 2 mm a mais, do que o vaso que esta a ser ocluido.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Para microcoils de 0,018 inch:

. Antes da embolizagéo, faga um angiograma para determinar a posigao
6tima do cateter.

. Empurre totalmente o cartucho de carregamento para dentro do cateter

de colocagdo. (Fig. 1)

Avance o encaixe do conector Luer-Lock na diregao do conector do

cateter e fixe-o na posicao adequada. (Fig. 2)

Utilize o estilete propulsor para colocar a microcoil de embolizagdo

Tornado dentro do cateter de colocagéo. (Fig. 3) NOTA: o estilete tem

de ser empurrado tanto quanto o possivel para dentro do cartucho de

carregamento, para garantir que o carregamento é bem feito. Retire o

estilete propulsor e o cartucho de carregamento.

. Para obter uma colocagéo segura da microcoil de embolizagao Tornado,

recomendamos a utilizagao do estilete propulsor para empurrar ainda

mais a microcoil para dentro do cateter de colocacao. (Fig. 4)

Depois de a espiral estar posicionada no cateter de colocagao, confirme a

posigao da ponta do cateter antes da expanséo da espiral. O desenho da

espiral permite que seja colocada no vaso alvo através de irrigagao com
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soro fisiolégico/meio de contraste, ou com uma técnica de empurréo,
usando um fio guia ou propulsor de tamanho adequado.

7. Realize um angiograma final para confirmar a posicao da espiral dentro
do vaso alvo.

Para espirais de 0,035 e 0,038 inch:

. Antes da embolizacao, faga um angiograma para determinar a posicao
6tima do cateter.

. Segure firmemente o cartucho de carregamento entre o polegar e
o dedo indicador. Introduza a extremidade metalica do cartucho de
carregamento na base do conector do cateter. Fixe o cartucho de
carregamento sobre o conector do cateter, rodando o adaptador
Luer-Lock no sentido dos ponteiros do relégio. (Fig. 5)

. Mantendo a posi¢ao do cartucho, avance a parte rigida do fio guia para
dentro da canula de carregamento. Empurre a espiral para dentro dos
primeiros 20 a 30 cm do cateter angiogréfico. (Fig. 6) Retire o fio guia e
o cartucho de carregamento.

. Com a ponta flexivel do fio guia, avance a espiral de embolizagéo até a
ponta do cateter. Antes da expansao da espiral, confirme a posicao do
cateter angiogréfico.

. Expanda a espiral, avangando o fio guia até este ultrapassar a ponta do
cateter.

. Realize um angiograma final para confirmar a posi¢do da espiral dentro
do vaso alvo.

APRESENTACAO

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

REFERENCIAS

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

TORNADO® EMBOLISERINGSCOILS OCH
MICROCOILS

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en likare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

N

w

IS

o

o

PRODUKTBESKRIVNING

Tornado emboliseringscoils (0,035 inch och 0,038 inch) och 0,018 inch
Microcoils &r tillverkade av platina med utplacerade syntetiska fibrer, och
levereras férladdade i en laddningspatron. De ar utformade for att levereras
i ett malkérl med anvéndning av en mjuk, rak ledare genom en angiografisk
kateter av standardtyp.

AVSEDD ANVANDNING
Tornado emboliseringscoils och Microcoils ar avsedda for arteriell och vends
embolisering i det perifera kérlsystemet.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

AN

Icke-kliniska tester har visat att enstaka och multipla Tornado
emboliseringscoils och Microcoils & MR Conditional (MR-kompatibla pa vissa
villkor) enligt ASTM F2503. En patient med denna produkt kan skannas séakert
efter placering pa foljande villkor.
« Statiskt magnetfélt pa endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt p& 1 700 gauss/cm (17 T/m)
eller mindre
« Maximalt av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pé < 2,0 W/kg
(normalt driftslage).
Under ovan angivna skanningsvillkor, forvéntas inte Tornado
emboliseringscoils och Microcoils att ge en temperaturékning pa mer én
3,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
Bildartefakten strécker sig cirka 5,7 mm fran Tornado emboliseringscoils
och Microcoils enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradient
ekopulssekvens och ett 3,0 tesla MRT-system.
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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 pé 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 utanfor USA

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

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR

« Emboliseringscoils och Microcoils ska positioneras sarskilt noga. Coils
far inte lamnas for néra artarernas inlopp och ska om majligt gripa in i
tidigare placerade coils. Ett minimalt men tillrackligt arteriellt blodfléde
ska vara kvar for att halla coils mot de tidigare placerade coils tills ett
fast koagel tillforsékrar permanent fixering. Syftet med dessa férslag ar
att minimera risken att 6sa coils rubbas och tapper till en normal och
vasentlig artérkanal.
Tornado emboliseringscoils och Microcoils rekommenderas inte for
anvandning tillsammans med polyuretankatetrar eller katetrar med
sidoportar. Om en kateter med sidoportar anvénds kan embolus fastna
i sidoporten eller passera genom denna av misstag. Anvandning av en
polyuretankateter kan @ven resultera i att embolus fastnar inuti katetern.
« Om problem uppstar vid anvandning av emboliseringscoilen, avldgsna

ledaren, coilen och den angiografiska katetern samtidigt, som en enhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av lékare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskular &tkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvéandas.

« Utfor ett angiogram fére embolisering for att bestamma korrekt
kateterlage.

« Fore inforing av emboliseringscoilen ska den angiografiska katetern spolas
med saltlésning.

« Vid anvéndning av en 0,018 inch Tornado Embolization Microcoil
maste man sikerstélla att infori n har en inre di (ID)
pa mellan 0,018 inch och 0,025 inch.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Foljande tabell erbjuder specifika rekommendationer.

Storleksdiameter Typ och storlek Typ och storlek
pa coilen av kateter av ledare
STF-18
0,018 inch mg;g TSF-18
! TSFB-18
HNB4.0-35 TSF-35
HNB4.1-35 TSFB-35
0,035 inch HNBIR]5.0-35 TSFBP-35
SCBR4.0-35 TSFNA-35
SCBR5.0-35 TSFNB-35
HNBIR]5.0-38 TSF-38
. HNB[R]6.0-38 TSFB-38
0,038 inch SCBR4.0-38 TSFNA-38
SCBR5.0-38 TSFNB-38

Coilinféringsteknik och val av coilstorlek

Langsiktig ocklusion &r beroende av att man uppnéar genomgaende ocklusion
av blodkarlet, och koaxialkatetrar ger méjlighet att kontrollera placeringen

av coils och géra ocklusionen permanent. Kombinationen av koaxial teknik
och antingen férankrings- eller stédteknik forbattrar coilplaceringens
stabilitet betydligt.

« Koaxial teknik: Anvandningen av en yttre styrhylsa/-kateter &r det
viktigaste steget for att forhindra coilutstréackning och osaker langsiktig
ocklusion. Den yttre styrhylsan/-katetern ger stod och den inre katetern
ger finare selektiva mandvrer. (Fig. 7)

« Foérankringsteknik: Forankringstekniken ger saker och distal ocklusion nar
det &r fraga om instabila coils. Minst 2 cm av en coil fors in i sidogrenen,
vilken normalt offras. Resten av coilen placeras sedan strax proximalt om
denna sidogren, och fler coils packas. (Fig. 8) OBS: Anvénd en coil som ar
léngre &n 10 cm for forankringstekniken.
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« Stodteknik: Stodtekniken anvands i kdrl med hogt flode nér det finns

risk for att en mjukare coil migrerar. En coil med hog radiell kraft placeras
forst. Darefter kan flera Inconel coils eller platina-coils (mjuka coils) packas
i stodet. (Fig. 9)

I allménhet ska den forst valda coilen ha en diameter som &r 20 % storre
@n eller minst 2 mm for stor for det kérl som ska ockluderas.

BRUKSANVISNING
For 0,018 inch Microcoils:
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. Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestdamma optimal

kateterposition.
Skjut in laddningspatronen helt i inféringskatetern. (Fig. 1)

. For fram Luer-lasanslutningen mot kateterfattningen och las den p&

plats. (Fig. 2)

Anvénd pushern for att ladda Tornado Embolization Microcoil i
inféringskatetern. (Fig. 3) OBS: Mandrangen maste skjutas in sa langt
som mojligt i laddningspatronen for att garantera korrekt laddning.
Ta bort pushern och laddningspatronen.

. For att uppna séker placering av Tornado Embolization Microcoil

rekommenderar vi att du anvander pushern for att skjuta in Microcoil
langre in i inféringskatetern. (Fig. 4)

. Nér coilen placerats i inforingskatetern, verifierar du kateterspetsens

placering fére frislippning. Spiralens konstruktion majliggér inféring
i mélkérlet med koksaltlésnings-/kontrastmedelsspolning eller med
tryckteknik med en lampligt stor ledare eller pétryckare.

. Utfor ett slutlig angiogram for att bekréfta coilposition inuti malkarlet.

For coils med diameter pa 0,035 inch och 0,038 inch:
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. Utfor ett angiogram fore embolisering for att bestimma optimal

kateterposition.

. Hall laddningspatronen ordentligt mellan tummen och pekfingret.

For in laddningspatronens metalldnde i kateterfattningens bas.
Lés laddningspatronen pa kateterfattningen genom att vrida
Luer-ldsadaptern medurs. (Fig. 5)

. For fram ledarens styva del i laddningskanylen, medan patronens lage

bibehélls. Tryck in coilen i de forsta 20 till 30 centimetrarna av den
angiografiska katetern. (Fig. 6) Avldgsna ledaren och laddningspatronen.

. For fram emboliseringscoilen till kateterns spets med ledarens flexibla

spets. Verifiera den angiografiska kateterns lage fore placering.

. Frisldpp coilen genom att fora fram ledaren bortom kateterns spets.
. Utfor ett slutlig angiogram for att bekréfta coilposition inuti malkarlet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril savida férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r 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 baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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MR Conditional
peény pfi vySetfeni MRI (MR Conditional)
MR Conditional
Bedingt MR-sicher

Ac@alig yia payvnTiKi Topoypagia unmé npoi
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones
de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions)
MR-kondicionalis
MR Conditional (puo essere sottoposto a RM in presenza di
condizioni specifiche)
MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
Warunkowe stosowanie RM
MR Conditional
MR Conditional
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