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CXI1° SUPPORT CATHETER

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

The CXI Support Catheter with hydrophilic coating is a braided, kink-resistant
catheter designed to facilitate wire guide exchange, infusion, and wire guide
support.

The catheter has 4 radiopaque markers spaced 5 cm apart, starting at the
distal tip.

Catheter Flow Rates (mL/sec)*

2.3 French Sterile Saline Contrast**
Model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
65 cm,
straight/ 0.6 1.1 16 0.1 0.4 0.9
angled
90 cm,
straight/ 0.5 0.9 14 0.1 0.4 0.7
angled
135cm,
straight/ 0.5 0.9 13 0.1 0.2 0.5
angled
150 cm,
straight/ 0.4 0.7 1.1 0.1 0.2 0.4
angled
2.6 French Sterile Saline Contrast**
Model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300 psi | 600 psi
65 cm,
straight/ 13 24 33 0.4 1.1 17
angled
90 cm,
straight/ 1.1 2.1 3.0 0.3 0.9 1.7
angled
135cm,
straight/ 1.0 16 24 0.2 0.6 1.1
angled
150 cm,
straight/ 0.9 16 23 0.2 0.5 1.0
angled
4.0 French Sterile Saline Contrast**
Model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
65cm, t
straight/ 6.7 12.2 25.0 4.7 109 14.2
angled
90 cm,
straight/ 6.0 1.2 23.0 37 84 121
angled
135cm,
straight/ 4.7 8.6 17.5 26 6.2 9.7
angled
150 cm,
straight/ 4.6 8.5 17.5 2.1 49 8.7
angled

*Catheter flow rates are approximate values

*#100% Omnipaque. Omnipaque is a registered trademark of Amersham Health,
Princeton, New Jersey

+ Values for 65 cm device are extrapolated from other device data

INTENDED USE
The CXI Support Catheter is intended for use in small vessel or superselective
anatomy for diagnostic and interventional procedures, including peripheral
use.
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CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Avoid introducing air or any other gas through the catheter into the
vascular system.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
small vessel access and interventional procedures. Standard techniques for
placement of percutaneous catheters should be employed.

« Catheter manipulation should only occur under fluoroscopy.

« If the catheter is used for infusion, reference the table of flow rates in
the Device Description section of these Instructions for Use and ensure
infusion pressure does not exceed the recommendations.

« The catheter should not be advanced into a vessel having a reference
vessel diameter smaller than the catheter outer diameter.

« This catheter is designed and intended for one time use only. Do not
re-sterilize and/or reuse.

« The catheter should not be advanced through an area of resistance unless
the source of resistance is identified by fluoroscopy and appropriate steps
are taken to reduce or remove the obstruction.

« This catheter should only be used by physicians qualified to perform
percutaneous vascular interventions.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Vascular catheterization and/or vascular interventions may result in
complications including, but not limited to:

« Vessel dissection

« Perforation

« Total occlusion

« Embolism

« Vessel spasm

« Death

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Remove the catheter spiral holder from its sealed packaging.
2. Activate hydrophilic coating by wetting the catheter with heparinized
saline solution or sterile water. To ensure hydrophilic activation, wet the
entire surface of the catheter.
NOTE: The surface of the catheter may become dry if not used
immediately after activation. Additional wetting with heparinized saline
solution or sterile water will reactivate the hydrophilic coating.

. Under fluoroscopic guidance, introduce the catheter into the vascular
system using standard techniques.

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.
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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.

PODPURNY KATETR CXI°®

Pozor: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékafim nebo na predpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Podpirny katetr CXI s hydrofilnim povlakem je splétany katetr odolny proti
zasmyckovani, ktery je uréen k usnadnéni vymény vodiciho drétu, k infuzim
a k vyztuzeni vodiciho drétu.

Tento katetr ma 4 rentgenokontrastni znacky s rozteci 5 cm, s poc¢atkem na
distalnim hrotu.



Hodnoty pritoku katetrem (mL/s)*

Model Se sterilnim fyziologickym S kontrastni latkou**
2,3Fr roztokem
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300 psi | 600 psi
(690 (2070 | (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
rovny/ 0,6 11 16 0,1 04 09
zahnuty
90 cm,
rovny/ 0,5 0,9 14 0,1 04 0,7
zahnuty
135cm,
rovny/ 0,5 09 13 0,1 0,2 0,5
zahnuty
150 cm,
rovny/ 04 0,7 11 01 0.2 04
zahnuty
Model Se sterilnim fyziologickym S kontrastni latkou**
2,6 Fr roztokem
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 | (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
rovny/ 13 24 33 04 11 17
zahnuty
90 cm,
rovny/ 11 2,1 3,0 03 09 7
zahnuty
135cm,
rovny/ 1.0 16 24 0,2 0,6 11
zahnuty
150 cm,
rovny/ 0,9 1,6 23 0,2 0,5 1,0
zahnuty
Model Se sterilnim fyziologickym S kontrastni ltkou**
4,0 Fr roztokem
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kpPa) kPa) kpPa) kpPa) kpPa)
65cm, t
rovny/ 6,7 12,2 250 4,7 109 14,2
zahnuty
90 cm,
rovny/ 6,0 11,2 23,0 37 84 12,1
zahnuty
135cm,
rovny/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
zahnuty
150 cm,
rovny/ 4,6 85 17,5 21 4,9 8,7
zahnuty

*Hodnoty pritoku katetrem jsou pfiblizné

**100 % Omnipaque. Omnipaque je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti
Amersham Health, Princeton, New Jersey

1 Hodnoty pro zafizeni 65 cm jsou extrapolovdny z dat jinych zafizeni

URCENE POUZITI

Podpiirny katetr CXI je uréen k pouziti v malych cévéach nebo pii
superselektivnich vykonech pro diagnostické a intervencni postupy, véetné
poutziti v perifernich oblastech.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy



VAROVANI

« Zabrante vniknuti vzduchu nebo jiného plynu pres katetr do cévniho
systému.

UPOZORNENI

« Tento produkt smi pouzivat pouze Iékafi se zaskolenim a praxi v pfistupu
do malych cév a v intervencnich postupech. Je tfeba pouzit standardni
metody zavadéni perkutannich katetr.

« Manipulaci s katetrem je nutno provadét vyhradné pod skiaskopickou
kontrolou.

« Pokud se katetr pouziva k infuzim, fidte se tabulkou pritokd v &asti
Popis prostfedku v tomto navodu k pouZiti a zajistéte, aby infuzni tlak
neprekrocil doporucené hodnoty.

« Katetr se nesmi posunout do cévy, jejiz referen¢ni primér je mensi nez
vnéjsi pramér katetru.

« Tento katetr je zkonstruovan a urcen pouze k jednomu pouziti.
Nepouzivejte opakované; neresterilizujte.

« Tento katetr se nesmi posouvat pies oblasti se zvy3enou rezistenci, pokud
neni skiaskopicky identifikovana pficina rezistence a nejsou provedena
vhodné opatteni k redukci nebo eliminaci prekazky.

« Tento katetr smi pouzivat vyhradné lékaf s pfislusnou kvalifikaci pro
provéadéni perkutannich cévnich intervenci.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Cévni katetrizace a/nebo cévni intervence mohou byt doprovézeny
komplikacemi, mezi néz napfiklad patfi:

« disekce cévy

- perforace

« uplna okluze

« embolie

« spasmus cévy

- smrt

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte transportni smycku katetru ze zataveného obalu.

2. Aktivujte hydrofilni povlak namoéenim katetru do heparinizovaného
fyziologického roztoku nebo sterilni vody. Aby byla zajisténa aktivace
hydrofilniho povlaku, namocte cely povrch katetru.

POZNAMKA: Pokud se katetr nepouzije okamzité po aktivaci, méize
jeho povrch uschnout. Hydrofilni povlak se opétovné aktivuje dalsim
navlhéenim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou.

3. Pod skiaskopickou kontrolou zavedte katetr do cévniho systému za
pouziti standardnich technik.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. 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 pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

CXI°>-ST@TTEKATETER

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en lzege (eller autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

CXI-stottekatetret med hydrofil coating er et flettet, knaekresistent
kateter, der er designet til at lette udskiftning af kateterleder, infusion og
kateterlederstotte.

Katetret har 4 rantgenfaste markorer placeret med 5 cm mellemrum,
startende ved den distale spids.



Katetrets g i hastigheder (mL/s)*

2,3Fr Sterilt saltvand Kontrast**
model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
lige/vinklet 0,6 11 16 0,1 04 09
90 cm,
ligeAvinklet 0,5 0,9 14 0,1 04 0,7
135cm,
lige/vinklet 0,5 0,9 13 0,1 0.2 05
150 cm,
ligeAvinklet 04 0,7 11 0,1 0,2 04
2,6 Fr Sterilt saltvand Kontrast**
model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
lige/vinklet 13 24 33 04 11 1.7
90 cm,
lige/vinklet 11 2,1 3,0 03 09 17
135cm,
lige/vinklet 1,0 16 24 0,2 0,6 11
150 cm,
Jige/vinklet 09 1.6 23 0,2 0,5 1,0
4,0 Fr Sterilt saltvand Kontrast**
model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 em ¥ 67 122 | 250 4,7 10,9 14,2
lige/vinklet
90 cm,
lige/vinklet 6,0 11,2 23,0 37 84 12,1
135cm,
lige/vinklet 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
150 cm,
lige/vinklet 4,6 8,5 17,5 21 4,9 8,7
*Katetrets gennemstremningshastigheder er o, lige veerdier
**100 % Omnipaque. Omnipaque er et regi tilhorende

Amersham Health, Princeton, New Jersey

1 Veerdier for 65 cm produktet er ekstrapoleret fra andre produktdata
TILSIGTET ANVENDELSE

CXI-stottekatetret er beregnet til brug i sma kar eller superselektiv anatomi
ved diagnostiske eller interventionelle procedurer, inklusive perifere
anvendelser.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
« Undga at indfore luft eller andre gasarter gennem katetret og ind i det
vaskulaere system.



FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i adgang til mindre kar og interventionelle procedurer. Brug
standardteknikker til anleeggelse af perkutane katetre.
Katetret ma kun manipuleres under fluoroskopi.
Hvis katetret anvendes til infusion, skal du konsultere tabellen med
gennemstremningshastigheder i afsnittet Beskrivelse af produktet
i brugsanvisningen og sikre, at infusionstrykket ikke overstiger
anbefalingerne.
- Katetret ma ikke indfgres i et kar med en referencekardiameter, der er
mindre end katetrets ydre diameter.
Dette kateter er kun fremstillet og beregnet til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres og/eller genbruges.
Katetret ma ikke fares gennem et omréde, der yder modstand, medmindre
kilden til modstanden identificeres ved fluoroskopi, og der gribes behgrigt
ind for at reducere eller fjerne obstruktionen.
« Dette kateter ma kun anvendes af laeger, der er kvalificeret til at udfere
perkutane vaskulaere indgreb.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskuleere indgreb kan resultere i
komplikationer, inklusive, men ikke begraenset til:

- Kardissektion
« Perforation

« Total okklusion
« Emboli

- Karspasme

« Dad

BRUGSANVISNING

1. Fjern katetrets spiralholder fra dens forseglede pakning.

2. Aktivér den hydrofile coating ved at veede katetret med hepariniseret
saltvandsoplasning eller sterilt vand. For at sikre at den hydrofile coating
aktiveres, skal hele kateteroverfladen veaedes.

BEMZARK: Katetrets overflade kan blive tor, hvis det ikke anvendes
straks efter aktiveringen. Yderligere vaedning med hepariniseret
saltvandsoplesning eller sterilt vand vil reaktivere den hydrofile coating.
Indfer under fluoroskopi katetret i det vaskuleere system vha.
standardteknikker.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Sterilt, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
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 pé lzegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

CXI®° SUPPORT-KATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der CXI-Support-Katheter mit hydrophiler Beschichtung ist ein geflochtener,
knickresistenter Katheter, der Fiihrungsdrahtwechsel sowie Infusionen
erleichtern und Fiihrungsdréhte stiitzen soll.

Der Katheter weist 4 Rontgenmarker auf, die beginnend an der distalen Spitze
im Abstand von jeweils 5 cm angebracht sind.



Katheterflussraten (mL/s)*

Modell Sterile Kochsalzlsung Kontrastmittel**
der GroBe
2,3Fr 100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
gerade/ 0,6 11 1,6 0,1 04 0,9
abgewinkelt
90 cm,
gerade/ 05 0,9 14 0,1 04 0,7
abgewinkelt
135cm,
gerade/ 0,5 0,9 13 0,1 0,2 0,5
abgewinkelt
150 cm,
gerade/ 04 0,7 11 0,1 0,2 04
abgewinkelt
Modell Sterile Kochsalzlésung Kontrastmittel**
der GroBe
2,6 Fr 100 psi | 300 psi | 600psi | 100psi [ 300psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
gerade/ 13 24 33 04 11 1,7
abgewinkelt
90 cm,
gerade/ 11 2,1 3,0 03 0,9 1.7
abgewinkelt
135cm,
gerade/ 1,0 1,6 24 0,2 0,6 11
abgewinkelt
150 cm,
gerade/ 09 16 23 0,2 0,5 1,0
abgewinkelt
Modell Sterile Kochsalzl6sung Kontrastmittel**
der GroBe
4,0 Fr 100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
gerade/ 6,7 12,2 25,0 4,7 10,9 14,2
abgewinkelt
90 cm,
gerade/ 6,0 11,2 23,0 37 84 121
abgewinkelt
135cm,
gerade/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
abgewinkelt
150 cm,
gerade/ 4,6 8,5 17,5 2 49 87
abgewinkelt

*Bei den Katheterflussraten handelt es sich um ungeféhre Werte
**100 % Omnipaque. Omnipaque ist eine ei Marke von
Amersham Health, Princeton, New Jersey

t Die Werte fiir den Katheter von 65 cm beruhen auf Hochrechnungen
von Daten anderer Produkte

VERWENDUNGSZWECK

Der CXI-Support-Katheter ist zum Gebrauch in kleinen bzw. superselektiven
GeféBen fiir Diagnose- und Interventionsverfahren, einschlielich peripherer
Anwendung, vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Die Einfiihrung von Luft oder anderen Gasen durch den Katheter in das
GefaBsystem ist zu vermeiden.



VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die tiber eine
entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit Zugangstechniken und
Eingriffen in kleinen GefaBen verfiigen. Es sind Standardtechniken fiir die
perkutane Kathetereinfiihrung anzuwenden.

« Der Katheter darf nur unter Durchleuchtung manipuliert werden.

- Falls der Katheter fiir Infusionszwecke verwendet wird, ist die
Flussratentabelle im Abschnitt,Beschreibung des Instruments” in
dieser Gebrauchsanweisung zu beachten und sicherzustellen, dass der
Infusionsdruck nicht tiber den empfohlenen Werten liegt.

« Der Katheter darf nicht in GefdRe vorgeschoben werden, deren
ReferenzgefaBdurchmesser kleiner als der AuBendurchmesser des
Katheters ist.

« Dieser Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
resterilisieren und/oder wiederverwenden.

« Der Katheter darf nicht durch Bereiche vorgeschoben werden, in denen
ein Widerstand auftritt, es sei denn, die Ursache des Widerstandes wird
unter Durchleuchtung identifiziert und es werden entsprechende Schritte
zur Minderung oder Beseitigung des Hindernisses unternommen.

- Dieser Katheter darf nur von Arzten angewendet werden, die in der
Durchfiihrung perkutaner GeféBeingriffe entsprechend ausgebildet sind.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die Katheterisierung von Gefaen und/oder Eingriffe an GeféBen kénnen u. a.
zu den folgenden Komplikationen fiihren:

« GeféaBdissektion

« Perforation

« Totalverschluss

« Embolie

« GefaBspasmus

« Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die spiralférmige Katheterhalterung aus der versiegelten Packung
nehmen.
Die hydrophile Beschichtung durch Benetzen des Katheters mit
heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser aktivieren. Die
gesamte Oberflache des Katheters benetzen, um die Aktivierung der
hydrophilen Beschichtung zu gewéhrleisten.
HINWEIS: Die Oberfliche des Katheters kann austrocknen, wenn der
Katheter nicht unmittelbar nach der Aktivierung verwendet wird. Weiteres
Benetzen mit heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser
reaktiviert die hydrophile Beschichtung.
. Den Katheter unter Durchleuchtung und mittels Standardtechniken ins
GefaBsystem einfiihren.

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 Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.

QUELLEN

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

EAANHNIKA

KAOETHPAZ ZTHPIZHZ CXI°®
q:H Sakn iatwv H.M.A. £TMEL TNV TOANON

Npocoys: H op m
QAUTIG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) KaTomv eVTOARG latpov (i and
enayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AdBet TV KatdAAnAn adeia).

N
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MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

0O kaBetiipag otpiEng CXI pe uSPOEIAN emKAAUYN gival Evag BOOTPUXOEISHG,
QAvOEKTIKOG 0T OTPEPAWOT KABETHPAG, TTOU EXEl OXESIAOTE Yiat va SIEUKOAUVEL
TNV QUTIKATAoTAoN TOU CUPHATIVOU 08Nnyou, TNV £yXuon Kal Tn oTHPIEN Tou
ouppdtivou odnyou.

O KaBeTpag YEPEL 4 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OE AMOOTACN 5 cm ToV éva anod
Tov AANO, EEKIVWVTAG AT TO TEPIPEPIKO AKPO.



PuBpoi porg kabstipa (mL/s)*

Movtélo Zteipog YuUGIoNOYIKGG C e
23Fr opdc ZKIayPaAPIKO HEGO
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
£uBUC/ 0,6 11 16 0,1 04 09
YWVIWTOG
90 cm,
€8¢/ 0,5 0,9 14 0,1 04 0,7
YWVIWTOG
135cm,
£uBUC/ 0,5 09 13 0,1 0,2 0,5
YWVIWTOG
150 cm,
£u80¢/ 04 0,7 11 0,1 0,2 04
YWVIWTOG
Movtélo Zteipog QuololoyIKg PP
2,6 Fr opoC ZKIaypa@iko néco
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
£uBUC/ 13 24 33 04 11 17
YWVIWTOG
90 cm,
£ubug/ 11 21 30 03 09 17
YWVIWTOG
135cm,
£uBUg/ 1.0 16 24 0,2 0,6 11
YWVIWTOG
150 cm,
£u80¢/ 0,9 1,6 23 0.2 05 1,0
YWVIWTOG
Movtélo ITeipog YUOIONOYIKOG PR
4,0Fr opoc ZIKIaypaQIko uéco
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kpPa) kpPa) kpPa) kPa)
65cm, t
€uBug/ 6,7 12,2 250 4,7 10,9 14,2
YWVIWTOG
90 cm,
£uBUC/ 6,0 11,2 23,0 37 84 12,1
YWVIWTOG
135cm,
€080/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9.7
YWVIWTOG
150 cm,
£uBU¢/ 4,6 85 17,5 21 4,9 8,7
YWVIWTOG

*O1 puBuoi pori¢ kaBetrpa eivai Katd MPOoEyyion TIUEG

**100% Omnipaque. To Omnipaque eivai orjua katatebév g Amersham Health,
Princeton, New Jersey

1 O1 TG yia T ouokeur 65 cm e€dyovtat ue mapéktaon amé Sedopéva dMwv
OUOKEUWV

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

0 kaBetiipag otpiEng CXI mpoopiletal yia xprion o€ HIKPA ayyeia 1 6Toug
TIEPIPEPIKOUG KAAGOUG ayYEiwV yia S1ayvwoTIKEG Kat EMEPPATIKEG SladIkaoieg,
o1 oTToieg TEPINAPPBAVOLV TNV TIEPIPEPIKNA XPHON.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn



NPOEIAOMOIHZEIX

« ATTOQUYETE TNV €10aywyr| aépa 1 omoloudimoTe GANOU agpiou 6To
ayyelakd ovotnua Slapéoou Tou KabeTripa.

NPO®YAAZEIX

« AuTo TO TIPOIGV TTPoOopPIlETal I XPHON A0 1ATPOVG EKTTAISEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG 0TV TTPOOBaon O MIKPA ayYEia Kal O€ EMEUPATIKES
Stadikaciec. MPEMel va XpnoIHOmolouvTal Ot TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV
TOMoBETNON SIASEPUIKWV KABETAPWV.

« O XelpIopAG Tou KaBeTrpa Ba PEMel va TpayHatomoleital Hovo unéd
QKTIVOOKOTINGN.

« EQv 0 KaBeTrpag XpnOIHOTIOIETAL YIa £yXUON, QVATPEETE GTOV TTvaKa
TWV PUBPWV PONG oTNV evOTNTA «[EPLYPAPH] TNG CUOKEUNG» QUTWV TWV
odnyv xpriong Kat BeBaiwdeite 6Tt n igon €yxuong Sev umepPaiver TIC
OUVIOTWHEVEG TIHEG.

« O kaBetripag Sev Ba mpénel va mpowbeitat eviog evog ayyeiou e
(PUGLONOYIKY] SIAUETPO UIKPATEPN ATTO TNV EEWTEPIKT SIAUETPO TOU
kabetripa.

« AuTdg 0 kaBeTrpag £xel oxedlaoTel kal mpoopieTal yia pia xprion povo.

Mnv eMavanocTEIPWVETE /KAl EMAVAXPNOILOTIOLEITE.

O kabetrpag Sev Ba mpémel va mpowBeital Siapécou TePIOXAG avTioTaong,

€KTOG EQV N TINYN TG QVTIOTAONC TPOOSIOPIOTEL HEGW AKTIVOOKOTINGNG Kal

An@BoLV Ta KATANNAA HETPA WOTE Va TIEPIOPICTEL i} va apBei N anogpagn.

« AuToG 0 KaBeTrpag Ba TPEMEL va XPNCIHOTOLETAL MOVO aTTd 1ATPOUG
£€EIGIKEVPEVOUC 0T SIEVEPYEL SIASEPHIKWY AYYEIOKWY EMEUPBATEWV.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
O KaBeTNPIAoHOG ayYEiWwVY /KAl Ol ayYEIOKES ETEUPATEIC EVOEXETAL VA
odnyrioouv o€ eMMAOKEC, HETA&Y TwV omoiwv mephauBavovtal kat ot €1G:
« Alawplopdg ayyeiov
- Aiatpnon
« ONikny amogpagn
+ EppoM
« Ayygi6omaopog
« Odavatog

OAHFIEZ XPHIHZ
1. ApaipéoTe Tn omelpoeldr) umodoxr} Tou KABeTAPa amd T oPEAYICHEVN
OUOKELOO(a TNG.
Evepyomoirjote Tv udpo@iAn emkaiuvyn Safpéxovtag Tov kabetrpa
HE NMAPIVICUEVO UGLONOYIKG 0pd 1) OTElpO VEPO. Na va Silacpalicete
NV uSPOPIAN evepyoroinon, SlafpEETe OAGKANPN TNV EM@AVELQ TOU
kabetrpa.
IHMEIQXIH: H em@avela Tou KaBETpa UMOpPEi va OTEYVWOEL €Gv Sev
XpnotporonBei apuéowg peta Ty evepyoroinon. H mpocbetn Stappoxn
HE NITAPIVIOUEVO PUOIONOYIKO 0PO 1) OTEIPO VEPO Ba EVEPYOTIOIOEL €K
VEOU TNV USPOPIAN EMKAAUYN.
. YTIO aKTIVOOKOTIIKF KaBo8rynon, £10ayayeTe Tov KABETpa EVTOE Tou
QAYYEIAKOU CUOTHHATOG XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKEG TEXVIKEG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUOKeuaaieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Eteipo,
E(POOOV 1 oUoKevaaia Sev €xel avolxTei 1} Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXKEL AU@IBONIa YA Tr) OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Qwe. Katd v agaipeon amé tn cuckevacia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwBdeite 6T1 Sev €xel umooTei {NHId.
BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtat oty epmelpia amoé tpoug 1/

kat dnuoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBsite GTov TOTIKG Gag
avTmpoéowo mwhrjoewv g Cook yia mMAnpo@opieg oxeTiKa pe Tn Stabéoiun
BiBMoypapia.

CATETER DE SOPORTE CXI°®

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

El catéter de soporte CXI con revestimiento hidrofilico es un catéter trenzado,
resistente al acodamiento y disefiado para facilitar el intercambio de guias, la
infusion y el soporte de guias.

El catéter tiene 4 marcadores radiopacos espaciados 5 cm entre si, a partir de
la punta distal.



Caudales del catéter (mL/s)*

Modelo de Solucién salina estéril Contraste**
2,3Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
recta/ 0,6 11 1,6 01 04 09
angulada
90 cm,
recta/ 0,5 09 14 0,1 04 0,7
angulada
135cm,
recta/ 0,5 0,9 13 0,1 0.2 05
angulada
150 cm,
recta/ 04 0,7 11 0,1 0,2 04
angulada
Modelo de Solucién salina estéril Contraste**
2,6 Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
recta/ 13 24 33 04 11 17
angulada
90 cm,
recta/ 11 2,1 3,0 03 09 7
angulada
135cm,
recta/ 1.0 16 24 0,2 0,6 11
angulada
150 cm,
recta/ 09 1,6 23 0.2 05 1,0
angulada
Modelo de Solucién salina estéril Contraste**
4,0 Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
recta/ 6,7 12,2 25,0 4,7 10,9 14,2
angulada
90 cm,
recta/ 6,0 11,2 230 37 84 12,1
angulada
135cm,
recta/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
angulada
150 cm,
recta/ 4,6 85 17,5 21 49 87
angulada

*Los caudales del catéter son valores aproximados
es una marca registrada de

**Omnipaq

al 100 %. O

paq

Amersham Health, Princeton, Nueva Jersey
1 Los valores correspondientes al dispositivo de 65 cm se han extrapolado de los

datos de otros dispositivos

INDICACIONES
El catéter de soporte CXl esté indicado para utilizarse en vasos pequefios

y en zonas vasculares de dificil acceso para procedimientos diagnosticos e
intervencionistas, lo que incluye su uso en la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Evite introducir aire u otros gases en el sistema vascular a través del

catéter.
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PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en procedimientos intervencionistas y de acceso a vasos
pequenos. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
catéteres percutaneos.
El catéter solamente debe manipularse utilizando guia fluoroscopica.
Si el catéter se utiliza para infusion, consulte la tabla de caudales del
apartado «Descripcion del dispositivo» de estas instrucciones de uso y
asegurese de que la presion de infusion no supere la recomendada.
« El catéter no debe introducirse en vasos cuyo didmetro normal sea inferior
al didmetro exterior del catéter.
Este catéter esta disenado e indicado para utilizarse una sola vez. No lo
reesterilice ni lo reutilice.
El catéter no debe hacerse avanzar a través de zonas que presenten
resistencia, a menos que la fuente de la resistencia se haya identificado
mediante fluoroscopia y se hayan realizado las acciones adecuadas para
reducir o eliminar la obstruccion.
El catéter solamente deben utilizarlo médicos cualificados para realizar
intervenciones vasculares percutaneas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Los cateterismos vasculares y las intervenciones vasculares pueden producir
complicaciones, que incluyen:

« Diseccién vascular

« Perforacion

« Oclusion total

« Embolia
« Espasmo vascular
« Muerte

INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga el soporte espiral del catéter de su envase hermético.
2. Humedezca el catéter con solucion salina heparinizada o agua estéril
para activar el revestimiento hidrofilico. Para garantizar la activacion del
revestimiento hidrofilico, humedezca toda la superficie del catéter.
NOTA: La superficie del catéter puede secarse si no se utiliza
inmediatamente después de la activacién. Vuelva a humedecerla con
solucién salina heparinizada o agua estéril para reactivar el revestimiento
hidrofilico.

. Utilizando guia fluoroscopica, introduzca el catéter en el sistema vascular
empleando las técnicas habituales.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido 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 ninguin dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene los
dispositivos 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 ningun daio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

CATHETER SUPPORT CXI®

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

w

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter support CXI a revétement hydrophile est un cathéter tressé
résistant aux plicatures, congu pour faciliter 'échange de guide, la perfusion
et le soutien de guide.

Le cathéter est doté de 4 marqueurs radio-opaques espacés de 5 cm a partir
de l'extrémité distale.



Débits du cathéter (mL/s)*

Modeéle Sérum physiologique Avec produit de
2,3Fr stérile contraste**
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300 psi | 600 psi
(690 (2070 | (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
droit/ 0,6 11 16 0,1 04 09
coudé
90 cm,
droit/ 0,5 0,9 14 0,1 04 0,7
coudé
135cm,
droit/ 0,5 09 13 0,1 0,2 0,5
coudé
150 cm,
droit/ 04 0,7 11 01 0.2 04
coudé
Modeéle Sérum physiologique Avec produit de
2,6 Fr stérile contraste**
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 | (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
droit/ 13 24 33 04 11 17
coudé
90 cm,
droit/ 1,1 21 3,0 03 09 17
coudé
135cm,
droit/ 10 16 24 0,2 0,6 11
coudé
150 cm,
droit/ 0,9 1,6 23 0.2 05 1,0
coudé
Modele Sérum physiologique Avec produit de
4,0 Fr stérile contraste**
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kpPa) kPa) kpPa) kpPa) kpPa)
65cm, t
droit/ 6,7 12,2 250 4,7 109 14,2
coudé
90 cm,
droit/ 6,0 11,2 23,0 37 84 12,1
coudé
135cm,
droit/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9.7
coudé
150 cm,
droit/ 4,6 85 17,5 21 4,9 8,7
coudé

*Les débits du cathéter sont des valeurs approximatives

**100 % Omnipaque. Omnipaque est une marque déposée d’Amersham Health,
Princeton, New Jersey

t Les valeurs pour le dispositif de 65 cm sont extrapolées d'autres données sur le
dispositif

UTILISATION

Le cathéter support CXI est destiné a étre utilisé dans un petit vaisseau ou
une anatomie supersélective dans le cadre d'interventions diagnostiques et
interventionelles, y compris une utilisation périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue



AVERTISSEMENTS
- Eviter d'introduire de I'air ou un autre gaz dans le systéme vasculaire par le
cathéter.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis
la formation et I'expérience nécessaires aux techniques d'accés et
interventionnelles concernant les petits vaisseaux. Le praticien procédera
selon des méthodes classiques de cathétérisme percutané.

« Manipuler le cathéter uniquement sous radioscopie.

« Sile cathéter est utilisé pour une perfusion, consulter le tableau des débits
dans la section Description du dispositif de ce mode d'emploi et vérifier
que la pression de perfusion ne dépasse pas les recommandations.

« Ne pas avancer le cathéter dans un vaisseau dont le diamétre de référence
est inférieur au diametre externe du cathéter.

« Ce cathéter est congu et indiqué exclusivement pour un usage unique.

Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

« Ne pas avancer le cathéter en cas de résistance a moins que l'origine de
celle-ci n‘ait été identifiée sous radioscopie et que les mesures adéquates
aient été prises pour réduire ou éliminer l'obstruction.

« Seuls les médecins formés aux techniques d'intervention vasculaire
percutanée sont habilités a utiliser ce cathéter.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications pouvant résulter d’un cathétérisme et/ou d’une
intervention vasculaires comprennent, entre autres :

« Dissection du vaisseau

« Perforation

« Occlusion totale

« Embolie

« Spasme vasculaire

« Déces
MODE D’EMPLOI

1. Sortir la coquille de protection du cathéter de son conditionnement
hermétique.
Activer le revétement hydrophile en humectant le cathéter avec du sérum
physiologique hépariné ou de l'eau stérile. Pour assurer |'activation du
revétement hydrophile, humecter toute la surface du cathéter.
REMARQUE : La surface du cathéter peut sécher si celui-ci n'est pas utilisé
immédiatement aprés I'activation. 'humecter & nouveau avec du sérum
physiologique hépariné ou de I'eau stérile pour réactiver le revétement
hydrophile.
. Sous controle radioscopique, introduire le cathéter dans le systéeme

vasculaire en observant la technique standard.

N
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & I'oxyde d'éthyléene, 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
I'utiliser. Conserver dans I'obscurité, au frais et au sec. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. Lors du retrait 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
meédecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

CXI® TAMASZKATETER
Figyelem: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag
felelé engedéllyel 6 egészségiigyi szakember)

orvos (vagy
altal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A hidrofil bevonattal rendelkezé CXI tdmaszkatéter a megtoretéssel szemben
ellendllo, fonott katéter, amely a vezetédrot cseréjének, az infuzionak és a
vezetédrot megtartasanak megkonnyitésére szolgal.

A katéter 4 sugarfogd markerrel rendelkezik, amelyek a disztalis csucstol
indulva egymastol 5 cm-es tavolsagra helyezkednek el.



A katé k térfog értékei (mL/s)*

2,3Fr Steril fiziolégias séoldat Kontrasztanyag**
méretl
modell 100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
egyenes/ 0,6 11 1,6 0,1 04 0,9
hajlitott
90 cm,
egyenes/ 05 0,9 14 0,1 04 0,7
hajlitott
135cm,
egyenes/ 0,5 0,9 13 0,1 0,2 0,5
hajlitott
150 cm,
egyenes/ 04 0,7 11 0,1 0,2 04
hajlitott
2,6 Fr Steril fiziolégias séoldat Kontrasztanyag**
méreti
modell 100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
egyenes/ 1.3 24 33 0,4 11 1.7
hajlitott
90 cm,
egyenes/ 11 2,1 3,0 03 0,9 1.7
hajlitott
135cm,
egyenes/ 1,0 1.6 24 0,2 0,6 11
hajlitott
150 cm,
egyenes/ 09 16 23 0,2 0,5 1,0
hajlitott
4,0 Fr Steril fiziolégias séoldat Kontrasztanyag**
méretii
modell 100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
egyenes/ 6,7 12,2 25,0 4,7 109 14,2
hajlitott
90 cm,
egyenes/ 6,0 11,2 23,0 37 84 121
hajlitott
135cm,
egyenes/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
hajlitott
150 cm,
egyenes/ 4,6 8,5 17,5 2 49 87
hajlitott

*A katéterek térfogatdram-értékei hozzdvetdlegesek

*#100% Omnipaque. Az Omnipaque az Amersham Health, Princeton, New Jersey
bejegyzett védjegye

1A 65 cm-es eszkozre vonatkozo értékek mds eszkézok adataibdl extrapoldlt
értékek

RENDELTETES
A CXI tdmaszkatéter kis erekben vagy szuperszelektiv anatomiaban végzett
diagnosztikai és intervencios eljarasokban torténd hasznalatra szolgal,
ideértve a periférias érrendszerben térténé hasznalatot is.
ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek
#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Kertilje el, hogy leveg6 vagy mas gaz jusson be a katéteren keresztiil az

érrendszerbe.
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OVINTEZKEDESEK
« Ez a termék a kis ereket hasznalé hozzaférési és intervencios eljarasokra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A perkutan
katéterek elhelyezésére szolgalé standard technikak alkalmazandok.

« A katéter manipulalasat kizardlag fluoroszkopos ellenérzés mellett szabad

végezni.

« Amennyiben a katétert infuzi6ra hasznélja, vegye figyelembe a hasznalati
utasitds Az eszkoz leirasa” cim( fejezetében talalhato térfogataram-
tablazatot, és tigyeljen ra, hogy az inflizié nyomasa ne haladja meg az
ajanlott értékeket.

A katétert tilos a katéter kiilsé atmérjénél kisebb referencia-atméréjl érbe
el6retolni.

« Ez a katéter kialakitasanal fogva kizarolag egyszeri felhasznalasra szolgal.

Tilos jrasterilizalni vagy ismételten felhasznalni!

A katétert tilos olyan tertileten attolni, ahol ellenallas tapasztalhato, kivéve

amikor az ellenallas forrasét fluoroszképosan azonositottak, és megtették

az akadaly csokkentéséhez vagy eltavolitasahoz sziikséges lépéseket.

« Ezt a katétert kizarolag a perkutan vaszkularis intervenciok elvégzésére
képesitett orvosok hasznalhatjak.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A vaszkularis katéterezés és/vagy a vaszkularis beavatkozasok egyebek kozott
az alabbi komplikacidkkal jarhatnak:

« Er disszekcidja

« Perforacié

« Teljes elzarodas

« Embolia

« Ergéres

- Halal

HASZNALATI UTASITAS

1. Vegye ki a katéter spirdlis tartojat a lezart csomagolasbol.

2. Aktivalja a hidrofil bevonatot; ehhez nedvesitse meg a katétert heparinos
fiziol6gias sooldattal vagy steril vizzel. A hidrofil bevonat aktivaldsanak
biztositasa érdekében a katéter teljes fellletét nedvesitse meg.
MEGJEGYZES: A katéter feliilete kiszaradhat, ha aktivalas utdan nem
hasznalja azonnal a katétert. A heparinos fiziologias sooldattal vagy steril
vizzel torténd ismételt benedvesités tjraaktivalja a hidrofil bevonatot.
Fluoroszképos ellenérzés mellett standard technika alkalmazasaval
vezesse be a katétert az érrendszerbe.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sérdilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrdél a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

CATETERE DI SUPPORTO CXI®

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.

w

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di supporto CXI con rivestimento idrofilo & un catetere intrecciato
resistente agli attorcigliamenti e previsto per agevolare la sostituzione della
guida, l'infusione e il sostegno della guida.

Il catetere e dotato di 4 marker radiopachi situati a 5 cm uno dall‘altro, a
partire dalla punta distale.



Velocita di flusso del catetere (mL/s)*

i .
da2,3 Fr sterile Mezzo di contrasto’
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kpPa) kPa) kpPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
diritto/ 0,6 11 16 01 04 09
angolato
90 cm,
diritto/ 0,5 09 14 0,1 04 0,7
angolato
135cm,
diritto/ 0,5 0,9 13 01 02 05
angolato
150 cm,
diritto/ 04 0,7 11 0,1 0,2 04
angolato
i i
da 2,6 Fr sterile Mezzo di contrasto’
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kpPa) kPa) kpPa) kPa) kPa) kpPa)
65 cm,
diritto/ 13 24 33 04 11 17
angolato
90 cm,
diritto/ 11 21 3,0 0,3 09 1,7
angolato
135cm,
diritto/ 1,0 1,6 24 02 0,6 11
angolato
150 cm,
diritto/ 09 16 23 0,2 0,5 1,0
angolato
gica i £
da 4,0 Fr sterile Mezzo di contrasto’
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 | (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, T
diritto/ 6,7 12,2 25,0 4,7 10,9 14,2
angolato
90 cm,
diritto/ 6,0 11,2 23,0 37 84 12,1
angolato
135cm,
diritto/ 47 8,6 17,5 2,6 6,2 9,7
angolato
150 cm,
diritto/ 4,6 8,5 17,5 2,1 4,9 8,7
angolato

*Le velocita di flusso del catetere sono valori approssimativi

**100% Omnipaque. Omni| éun marchio regi: di Amersham Health,
Princeton, New Jersey, USA

I valori che si riferiscono al dispositivo da 65 cm sono estrapolati dai dati di altri
dispositivi

USO PREVISTO

Il catetere di supporto CXI & previsto per I'uso in piccoli vasi o in strutture

anatomiche superselettive nell'ambito di procedure diagnostiche e
interventistiche, incluso I'uso nel sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota




AVVERTENZE

« Evitare di introdurre aria o qualsiasi altro gas nel sistema vascolare
attraverso il catetere.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di accesso ai piccoli vasi e nelle procedure interventistiche.
Linserimento dei cateteri percutanei prevede I'impiego di tecniche
standard.
Eseguire le operazioni di posizionamento del catetere esclusivamente
sotto osservazione fluoroscopica.
Se il catetere viene usato per l'infusione, consultare la tabella riportante le
velocita di flusso nella sezione Descrizione del dispositivo delle presenti
Istruzioni per I'uso e accertarsi che la pressione di infusione non superi i
valori consigliati.
Il catetere non deve essere fatto avanzare in un vaso con diametro di
riferimento del vaso inferiore al diametro esterno del catetere.
Questo catetere & progettato per essere usato una sola volta ed é quindi
esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo, né riutilizzarlo.
Il catetere non deve essere fatto avanzare attraverso un‘area di resistenza
a meno che l'origine della resistenza sia stata identificata mediante
fluoroscopia e siano state prese le opportune misure per ridurre o
eliminare l'ostruzione.
L'uso del presente catetere & riservato esclusivamente ai medici
competenti ed esperti nelle tecniche di intervento percutanee sul sistema
vascolare.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
La cateterizzazione del sistema vascolare e/o gli interventi a livello del sistema
vascolare possono dare luogo a complicanze, tra cui le seguenti:

« dissezione del vaso

« perforazione

« occlusione totale

- embolia

« vasospasmo

« morte

ISTRUZIONI PERL'USO
1. Estrarre il portacatetere a spirale dalla confezione sigillata.
2. Attivare il rivestimento idrofilo umettando il catetere con soluzione
fisiologica eparinata o acqua sterile. Per garantire |'attivazione del
rivestimento idrofilo, umettare l'intera superficie del catetere.
NOTA - La superficie del catetere puo asciugarsi se il catetere non viene
usato immediatamente dopo avere attivato il rivestimento idrofilo. Per
riattivare il rivestimento idrofilo, umettare nuovamente il catetere con
soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile.

. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire il catetere nel sistema vascolare
in base alle tecniche standard.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
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
dalla luce. Evitare |'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

CXI1® ONDERSTEUNINGSKATHETER

Let op: Volgens de federal geving van de gde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

w

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De CXI ondersteuningskatheter met hydrofiele coating is een gevlochten,
knikbestendige katheter die wordt gebruikt ter vergemakkelijking van
voerdraadgeleide verwisseling, infusie en voerdraadondersteuning.

De katheter heeft 4 radiopake markeringen die zich op 5 cm van elkaar
bevinden, te beginnen bij de distale tip.
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Katheterflowrates (mL/s)*

2,3Fr Steriel fysiologisch zout Contrastmiddel**
model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
recht/ 0,6 11 1,6 01 04 09
gebogen
90 cm,
recht/ 0,5 09 14 0,1 04 0,7
gebogen
135cm,
recht/ 0,5 0,9 13 0,1 0.2 05
gebogen
150 cm,
recht/ 04 0,7 11 0,1 0,2 04
gebogen
2,6 Fr Steriel fysiologisch zout Contrastmiddel**
model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
recht/ 13 24 33 04 11 17
gebogen
90 cm,
recht/ 11 2,1 3,0 03 09 7
gebogen
135cm,
recht/ 1.0 16 24 0,2 0,6 11
gebogen
150 cm,
recht/ 0,9 1,6 23 0.2 05 1,0
gebogen
4,0 Fr Steriel fysiologisch zout Contrastmiddel**
model
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kpPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
recht/ 6,7 12,2 25,0 4,7 10,9 14,2
gebogen
90 cm,
recht/ 6,0 11,2 230 37 84 121
gebogen
135cm,
recht/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
gebogen
150 cm,
recht/ 4,6 85 17,5 21 49 87
gebogen

*De katheterflowrates zijn bij benadering

*#100% Omnipaque. Omnipaque is een gedeponeerd handelsmerk van
Amersham Health, Princeton, New Jersey

+ Waarden voor het hulpmiddel van 65 cm zijn afgeleid van gegevens van andere
hulpmiddelen

BEOOGD GEBRUIK
De CXI ondersteuningskatheter dient voor gebruik bij diagnostische
en interventieprocedures, met inbegrip van perifeer gebruik, in kleine
bloedvaten of in superselectieve anatomie.
CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN
« Zorg dat er geen lucht of ander gas via de katheter in het vaatstelsel komt.

21



VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met toegang tot kleine bloedvaten en met interventieprocedures.
Er moeten standaardtechnieken voor het plaatsen van percutane katheters
worden toegepast.

« De katheter mag uitsluitend onder doorlichting worden gemanipuleerd.

« Als de katheter voor infusie wordt gebruikt, dient u de tabel met
flowrates in het gedeelte ‘Beschrijving van het hulpmiddel’ van deze
gebruiksaanwijzing te raadplegen en te zorgen dat de infusiedruk niet
hoger is dan aanbevolen.

« De katheter mag niet worden opgevoerd in een vat waarvan de
referentiediameter kleiner is dan de buitendiameter van de katheter.

« Deze katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

« De katheter mag niet tegen weerstand in worden opgevoerd tenzij de
oorzaak van de weerstand onder doorlichting wordt vastgesteld en de
juiste maatregelen worden genomen om de obstructie te verminderen of
te verwijderen.

« Deze katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die bevoegd
zijn om percutane vasculaire interventies te verrichten.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Vasculaire katheterisatie en/of vasculaire interventies kunnen leiden tot
complicaties, waaronder:

- vaatdissectie

« perforatie

« totale occlusie

« embolie

- vaatspasme

« overlijden

GEBRUIKSAANWUZING
1. Haal de spiraalvormige katheterhouder uit de afgesloten verpakking.
2. Activeer de hydrofiele coating door de katheter met gehepariniseerde
zoutoplossing of steriel water te bevochtigen. Bevochtig het gehele
oppervlak van de katheter om hydrofiele activering te garanderen.
NB: Het oppervlak van de katheter kan droog worden als de katheter
niet onmiddellijk na activering wordt gebruikt. De hydrofiele coating
wordt opnieuw geactiveerd als het katheteroppervlak opnieuw met
gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water wordt bevochtigd.

. Breng de katheter onder doorlichting en met gebruik van
standaardtechnieken in het vaatstelsel in.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt 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. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het 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
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

CXI° STOTTEKATETER

Forsiktig: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

w

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

CXI-stottekateteret med hydrofilt belegg er et flettet, knekkbestandig kateter
som er laget for & forenkle ledevaierbytte, infusjon og ledevaierstatte.
Kateteret har 4 rentgentette markerer med 5 cm avstand som begynner pa
den distale enden.
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Kateterflowhastigheter (mL/s)*

2,3Fr Steril saltlgsning Kontrastmiddel**
modell
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
rett/vinklet 06 " 1.6 o1 04 08
90 cm,
rett/vinklet 0,5 0,9 14 0,1 04 0,7
135cm,
rett/vinklet 0,5 0,9 13 0,1 0.2 05
150 cm,
rett/vinklet 04 0,7 11 0,1 0,2 04
2,6 Fr Steril saltlesning Kontrastmiddel**
modell
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
rett/vinklet 13 24 33 04 11 1.7
90 cm,
rett/vinklet 11 2,1 3,0 03 09 17
135cm,
rett/vinklet 1.0 1.6 24 02 06 T
150 cm,
rett/vinklet 09 1.6 23 0,2 0,5 1,0
4,0 Fr Steril saltlgsning Kontrastmiddel**
modell
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
rett/vinklet 6,7 12,2 250 4,7 109 14,2
90 cm,
rett/vinklet 6,0 11,2 23,0 37 84 12,1
135cm,
rett/vinklet 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
150 cm,
rett/vinklet 4,6 8,5 17,5 21 4,9 8,7

*Kateterflowhastigheter er omtrentlige verdier

**100 % Omnipaque. Omnipaque er et registrert varemerke for Amersham Health,
Princeton, New Jersey

1 Verdier for 65 cm anordning er utledet fra data for andre anordninger

TILTENKT BRUK

CXI-stgttekateteret er tiltenkt for bruk i sma blodkar eller superselektiv
anatomi under diagnostiske og intervensjonelle prosedyrer, inkludert perifer
bruk.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
« Unnga tilfersel av luft eller andre gasser gjennom kateteret inn i
karsystemet.
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FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som har oppleering i og
erfaring med inngrep i smé blodkar og intervensjonelle prosedyrer.
Standardteknikker for plassering av perkutane katetre skal benyttes.

« Kateteret skal bare manipuleres ved hjelp av gjennomlysning.

« Hvis kateteret brukes til infusjon, ma du felge informasjonen i
tabellen med flowhastigheter i avsnittet Beskrivelse av anordningen i
denne bruksanvisningen og pése at infusjonstrykket ikke overskrider
anbefalingene.

« Kateteret skal ikke fores inn i et kar med en referansediameter som er
mindre enn ytterdiameteren pa kateteret.

« Dette kateteret er laget for engangsbruk og skal kun brukes én gang.

Skal ikke resteriliseres og/eller brukes pa nytt.

« Kateteret skal ikke fores gjennom omrader hvor du kjenner motstand, med
mindre du bruker gjennomlysning til & finne arsaken til motstanden og det
blir gjort hensiktsmessige tiltak for & redusere eller fjerne obstruksjonen.

« Dette kateteret skal bare brukes av leger som har kompetanse til & utfere
perkutane karintervensjoner.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Vaskuleer kateterisering og/eller karintervensjoner kan fere til komplikasjoner
som inkluderer, men som ikke er begrenset til:

« Kardisseksjon

« Perforasjon

« Total okklusjon

« Emboli

« Karkrampe

« Dad

BRUKSANVISNING
1. Ta den spiralformede kateterholderen ut av den forseglede pakningen.
2. Aktiver det hydrofile belegget ved & fukte kateteret med heparinisert
saltlgsning eller sterilt vann. Fukt hele overflaten pa kateteret for a sikre
hydrofil aktivering.
MERKNAD: Overflaten pa kateteret kan bli torr hvis det ikke brukes
umiddelbart etter aktivering. Du kan reaktivere det hydrofile belegget ved
4 fukte det igjen med heparinisert saltlasning eller sterilt vann.

. Bruk standardteknikker til a fore kateteret inn i karsystemet ved hjelp av
gjennomlysning.

LEVERINGSFORM

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

w

REFERANSER

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

CEWNIK PODPIERAJACY CXI®

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ pi wylacznie przez

IekarzaIubnazlecenieleka‘rza(quz’ p ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Cewnik podpierajacy CXI z powtoka hydrofilng jest cewnikiem wykonanym z
plecionki, odpornym na zatamania, przeznaczonym do utatwienia wymiany
prowadnika, infuzji i podparcia prowadnika.

Cewnik posiada 4 znaczniki cieniodajne rozmieszczone w 5-centymetrowych
odstepach, zaczynajac od koncowki dystalne;j.
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Predkosci przeplywu przez cewnik (mL/s)*

Model Jatowa sél fizjologi K *
2,3Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
prosty/ 0,6 11 1,6 0,1 04 0,9
katowy
90 cm,
prosty/ 05 0,9 14 0,1 04 0,7
katowy
135cm,
prosty/ 0,5 0,9 13 0,1 0,2 0,5
katowy
150 cm,
prosty/ 04 0,7 11 0,1 0,2 04
katowy
Model Jatowa sél fizjologiczna
2,6 Fr
100 psi | 300 psi [ 600psi | 100psi [ 300psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
prosty/ 13 24 33 04 11 1,7
katowy
90 cm,
prosty/ 11 2,1 3,0 03 0,9 1.7
katowy
135cm,
prosty/ 1,0 1,6 24 0,2 0,6 11
katowy
150 cm,
prosty/ 09 16 23 0,2 0,5 1,0
katowy
Model Jatowa sél fizjologiczna
4,0 Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100psi [ 300psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kpPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
prosty/ 6,7 12,2 25,0 4,7 10,9 14,2
katowy
90 cm,
prosty/ 6,0 11,2 23,0 37 84 121
katowy
135cm,
prosty/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
katowy
150 cm,
prosty/ 4,6 8,5 17,5 2,1 49 8,7
katowy

*Wartosci predkosci przeptywu przez cewnik sq przyblizone

*#100% Omnipaque. Omnipaque jest zarejestrowanym znakiem towarowym
firmy Amersham Health, Princeton, New Jersey

1 Wartosci dla dzenia 65 cm sq ekstrapolowane na pod: ie wartosci dla
innych urzqdzeri

PRZEZNACZENIE

Cewnik podpierajacy CXI jest przeznaczony do zabiegéw diagnostycznych i
interwencyjnych w naczyniach o matym kalibrze lub w dystalnych odcinkach i
odgatezieniach matych naczyn, w tym w naczyniach obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Unika¢ wprowadzenia do uktadu naczyniowego powietrza lub
jakiegokolwiek innego gazu przez cewnik.
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SRODKI OSTROZNOSCI
« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w uzyskiwaniu dostepu do naczyn o matym
kalibrze i w zabiegach interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe
techniki umieszczania cewnikéw przezskoérnych.
Manewrowanie cewnikiem moze odbywac sie wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa.
Jesli cewnik jest stosowany do infuzji, nalezy zapoznac sie z tabelg
szybkosci przeptywow w czesci Opis urzadzenia w niniejszej Instrukgji
uzycia i dopilnowa, aby cisnienie infuzji nie przekraczato zalecanych
wartosci.
« Nie nalezy wsuwac cewnika do naczynia o $rednicy referencyjnej mniejszej
od srednicy zewnetrznej cewnika.
« Niniejszy cewnik jest opracowany i przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzycia. Nie wolno wyjatawiac i/lub uzywac ponownie.
« Nie nalezy wsuwac cewnika przez obszar oporu, do czasu zidentyfikowania
przyczyny oporu z uzyciem fluoroskopii i podjecia wiasciwych krokéw w
celu jego zmniejszenia lub usuniecia blokady.

« Niniejszy cewnik moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarzy
wykwalifikowanych w wykonywaniu przezskérnych interwencji
naczyniowych.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Cewnikowanie naczyn i/lub interwencje naczyniowe moga powodowac
miedzy innymi nastepujace powiktania:

« Rozwarstwienie naczynia

« Perforacja

« Catkowite zablokowanie $wiatta

- Zator

« Skurcz naczynia

« Zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wyjac spiralng oprawke cewnika ze szczelnie zamknietego opakowania.
2. Powtoke hydrofilng nalezy uaktywni¢ poprzez zwilzenie cewnika
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub jatowa woda. Aby
zapewnic¢ hydrofilne uaktywnienie nalezy zwilzy¢ catg powierzchnie
cewnika.
UWAGA: Powierzchnia cewnika moze wyschnag, jesli nie zostanie uzyty
natychmiast po jej uaktywnieniu. Dodatkowe zwilzenie heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej lub jatowa woda spowoduje ponowne
uaktywnienie powtoki hydrofilnej.

. Uzywajac standardowej techniki, wprowadzi¢ cewnik do uktadu
naczyniowego pod kontrola fluoroskopowa.

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 sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzic zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

w

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczer lekarzy

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

PORTUGUES

CATETER DE SUPORTE CXI®

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de suporte CXI com revestimento hidréfilo é um cateter entrancado
e resistente a dobras, concebido para facilitar a substituicdo de fios guia,
perfusdo e suporte de fios guia.

O cateter tem 4 marcadores radiopacos com 5 cm de intervalo, que comegam
na ponta distal.
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Débitos do cateter (mL/s)*

Model: Soro fisiolégico estéril Contraste**
2,3Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kpPa) kpPa) kpPa) kpPa)
65 cm,
reta/ 0,6 11 1,6 0,1 04 09
angulada
90 cm,
reta/ 0,5 0,9 14 01 04 0,7
angulada
135cm,
reta/ 0,5 09 13 0,1 0,2 0,5
angulada
150 cm,
reta/ 04 07 11 01 02 04
angulada
Model Soro fisiolégico estéril Contraste**
2,6 Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kpPa) kpPa) kpPa) kpPa) kpPa)
65 cm,
reta/ 13 24 33 04 11 7
angulada
90 cm,
reta/ 11 21 3,0 0,3 09 1,7
angulada
135cm,
reta/ 1,0 1,6 24 02 0,6 11
angulada
150 cm,
reta/ 09 16 23 0,2 0,5 1,0
angulada
Model: Soro fisiol6gico estéril Contraste**
4,0 Fr
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
reta/ 6,7 12,2 25,0 4,7 10,9 14,2
angulada
90 cm,
reta/ 6,0 11,2 23,0 37 84 121
angulada
135cm,
reta/ 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
angulada
150 cm,
reta/ 4,6 8,5 17,5 2,1 49 8,7
angulada

*Os débitos do cateter sdo valores aproximados

**100% Omnipaque. Omnipaque é uma marca comercial registada da
Amersham Health, Princeton, New Jersey

+ Os valores para o dispositivo de 65 cm foram extrapolados a partir de dados de
outros dispositivos

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de suporte CXI| esté indicado para utilizagdo em vasos de pequeno
diametro ou ramificagdes distais de vasos, para procedimentos de diagnéstico
e intervencao, incluindo utilizagao na vasculatura periférica.
CONTRAINDICAGOES

Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Evite introduzir ar ou qualquer outro gas através do cateter para dentro do
sistema vascular.
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PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagao e
experiéncia em procedimentos de acesso a e intervengao em vasos de
pequeno didmetro. Devem empregar-se técnicas padronizadas para a
colocagéo de cateteres percutaneos.
« O cateter s6 deve ser manuseado sob fluoroscopia.
« Se o cateter for usado para perfusao, consulte a tabela de débitos
na secgdo Descrigao do dispositivo destas instrugdes de utilizagéo e
certifique-se de que a pressao de perfuséo nao excede as recomendagdes.
« O cateter nao deve ser avangado para dentro de um vaso cujo diametro de
vaso de referéncia seja menor que o diametro externo do cateter.
Este cateter foi concebido e estd indicado para ser utilizado uma Unica vez.
Nao reesterilize nem reutilize.
O cateter ndo deve ser avancado através de uma area com resisténcia,
exceto se a origem da resisténcia tiver sido identificada por fluoroscopia
e tiverem sido tomadas medidas adequadas para reduzir ou remover a
obstrugdo.
Este cateter deve ser utilizado somente por médicos qualificados na
execucao de intervengoes vasculares percutaneas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
O cateterismo vascular e/ou as intervengées vasculares podem resultar em
complicagdes que incluem, entre outras:

« Disseccao de um vaso

« Perfuracao

« Oclusao total

« Embolia
« Espasmo de um vaso
« Morte

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Retire o suporte de cateter espiralado da respetiva embalagem selada.
2. Ative o revestimento hidréfilo humedecendo o cateter com soro
fisioldgico heparinizado ou com &gua estéril. Para assegurar a ativagao
hidrofila, humedeca toda a superficie do cateter.
NOTA: A superficie do cateter pode ficar seca se nao for utilizado
imediatamente apos a ativagao. Um humedecimento adicional com soro
fisiolégico heparinizado ou dgua estéril reativaré o revestimento hidrofilo.
. Sob orientagao fluoroscopica, introduza o cateter dentro do sistema
vascular usando técnicas padronizadas.

APRESENTAGCAO

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

REFERENCIAS

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

SVENSKA

CXI°-STODKATETER

Var forsiktig! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad
praktiker).

w

PRODUKTBESKRIVNING

CXI-stodkatetern med hydrofil belaggning &r en flitad kateter som &r
motsténdskraftig mot vikning och utformad for att underlatta byte av ledare,
infusion och ledarstod.

Katetern har fyra rontgentata markeringar som sitter pa 5 cm avstand med
bérjan vid den distala spetsen.
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Kateterflodeshastigheter (mL/s)*

2,3Fr Steril koksaltlésning Kontrastmedel**
modell
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
rak/vinklad 0,6 11 16 0,1 04 09
90 cm,
rak/vinklad 0,5 0,9 14 0,1 04 0,7
135cm,
rakvinklad 0,5 0,9 13 0,1 0.2 05
150 cm,
rak/vinklad 04 0,7 11 0,1 0,2 04
2,6 Fr Steril koksaltlosning Kontrastmedel**
modell
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65 cm,
rak/vinklad 13 24 33 04 11 1.7
90 cm,
rak/vinklad 11 21 3,0 03 09 17
135cm,
rak/vinklad 1,0 16 24 0,2 0,6 11
150 cm,
rakvinklad 0,9 1,6 23 0.2 05 1,0
4,0 Fr Steril koksaltlésning Kontrastmedel**
modell
100 psi | 300 psi | 600 psi | 100 psi | 300 psi | 600 psi
(690 (2070 | (4140 (690 (2070 (4140
kPa) kPa) kPa) kPa) kPa) kPa)
65cm, t
rak/vinklad 6,7 12,2 25,0 4,7 10,9 14,2
90 cm,
rak/vinklad 6,0 11,2 23,0 37 84 12,1
135cm,
rak/vinklad 4,7 8,6 17,5 26 6,2 9,7
150 cm,
rak/vinklad 4,6 8,5 17,5 21 4,9 8,7

*Kateterflédeshastigheterna dr ungefdrliga vérden

**100 % Omnipaque. Omnipaque dr ett regi varumdrke som tillhér
Amersham Health, Princeton, New Jersey

t Vidrdena fér produkten pd 65 cm har extrapolerats frdn data fér andra produkter

AVSEDD ANVANDNING

CXI-stodkatetern &r avsedd att anvéndas i sma karl eller superselektiv
anatomi for diagnostiska och interventionella ingrepp, som omfattar perifer
anvéndning.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kédnda

VARNINGAR

« Undvik att luft eller 6vriga gasliknande substanser tranger in genom
katetern i kérlsystemet.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i
och erfarenhet av atkomst till smé karl och interventionella ingrepp.
Standardtekniker for placering av perkutana katetrar ska anvandas.

« Katetern ska endast manipuleras under fluoroskopi.

« Om katetern anvands for infusion ska du se efter i tabellen med
flodeshastigheter i avsnittet Produktbeskrivning i denna bruksanvisning
och sékerstlla att infusionstrycket inte 6verstiger reckommendationerna.

« Katetern bor inte foras in i ett kdrl med en referenskarlsdiameter som &r
mindre &n kateterns ytterdiameter.

« Denna kateter har konstruerats fér engangsbruk och far endast anvandas
en géng. Far inte omsteriliseras och/eller dteranvindas.

« Katetern ska inte féras in genom ett omrade under motstand savida inte
kallan till motstandet identifieras med fluoroskopi och lampliga atgéarder
vidtas for att reducera eller avldagsna hindret.

« Denna kateter bor endast anvandas av lakare som ar kvalificerade att
utféra perkutana vaskulara ingrepp.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Kérlkateterisering och/eller kérlingrepp kan leda till komplikationer som
omfattar, men inte begransas till:

- Karldissektion

« Perforation

« Total ocklusion

« Emboli

« Kérlspasm

« Dodsfall

BRUKSANVISNING
1. Ta ut den spiralformade kateterhéllaren ur dess férseglade férpackning.
2. Aktivera den hydrofila beldggningen genom att fukta katetern med
hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten. Fukta hela kateterns yta
for att vara saker pa att den hydrofila beldaggningen aktiveras.
OBS! Ytan pa katetern kan bli torr om den inte anvénds direkt efter
aktivering. Ytterligare fuktning med hepariniserad koksaltlosning eller
sterilt vatten ateraktiverar den hydrofila beldggningen.

. Tillimpa fluoroskopisk vagledning for att fora in katetern i karlsystemet
med standardteknik.

w

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril forutsatt att férpackningen ar odppnad
och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar
steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte &r
skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/
symbol-glossary

Glosar bolt nal na k dical. /symbol
glossary

Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-
glossary

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/
symbol-glossary

'Eva YAwoodpt Twv cupBoAwv propeite va Bpeite otn

1 Yy g y
En ' dical.com/symbol-gl y puede consultarse un
glosario de simbolos
Pour un gl ire des symboles, Iter le site Web
C k al / Y bol 8. Yy
A szimbal k magy k ismertetése a

k dical.com/symbol-gl y weboldalon talalhato

Un glossario dei simbol uo trovare nel sito
cookmedical.com/symbol-gl y
Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical /symbol-gl y

Yy
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-
glossary

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

C dical.c Yy I-gl y

Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/
symbol-glossary

En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-
glossary
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