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GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G Catheter
Instructions For Use
USA CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

CAUTION

The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter should be used
by physicians with adequate training in angiographic
procedures and the device. The GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G is provided sterile for single use only. Reuse of single-
use device creates a potential risk of patient or user infections.
Contamination of the device may lead to illness or serious
patient injury.

DEVICE DESCRIPTION

The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter is a
hydrophilically coated angiographic catheter for use in
performing angiographic procedures. Catheters for use in
angiographic procedures are available in a variety of French
sizes, endhole sizes, lengths, materials and tip configurations.
The choice of a specific catheter for an angiographic procedure
should be based on the physician’s judgment and experience.

The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter is to be deployed
through a standard introducer sheath of appropriate size and
will accommodate a standard 0.035" (0.89mm) diameter
guidewire.

A single-use, peelable tip straightener is supplied with the
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter.
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INDICATIONS
The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter is designed to be
used for delivering embolic materials and radiopaque media to
selected sites in the vascular system. Diagnostic, embolic, or

therapeutic agents are to be used in accordance with
specifications outlined by the manufacturer.

CONTRAINDICATIONS

The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter is contraindicated
for use in the cerebral vasculature.

WARNINGS

Never advance or withdraw an intravascular device against

resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the catheter against resistance may
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result in separation of the catheter tip, damage to the catheter
or vessel perforation.

Do not exceed the maximum pressure rating listed on the label
of the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter for any
injection. Exceeding the pressure rating may result in
separation of the catheter, embolization, vessel damage or
delivery of the therapeutic agent to an unintended site. The
maximum recommended pressure rates for the device are as
follows (see Table 1):

Table 1: Recommended Pressure Rates

o A | Lngn e M |
5580 5F 82cm | 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm | 4cm 600 4137
5582 5F 86 cm | 6cm 600 4137
5585 5F 75cm | 1cm 600 4137

Check that all fittings and attachments are secure so that air is
not introduced into the catheter during use.

Do not attempt to resolve a lumen blockage by flushing the

catheter in vivo. Catheter rupture and arterial injury could result.

Identify and resolve the cause of the blockage, or replace the
catheter with a new one.

Do not use the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter to
deliver embolic materials that require a lumen size greater than
0.037" (0.94mm). Using the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
catheter in this situation may result in flow obstructions within
the catheter and/or catheter damage.

COMPLICATIONS

As with all angiographic procedures, complications with the
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter may occur. These
may include:

local or systemic infection

stroke and death

intimal disruption

arterial dissection

perforation and vessel rupture

arterial or venous thrombosis

arterial or vessel spasm

catheter fracture with tip separation and distal embolization
delivery of embolic material to unintended anatomical location
arteriovenous fistula formation
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PRECAUTIONS

The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter deployment
procedure should be performed by physicians thoroughly
trained in percutaneous, intravascular techniques and
procedures.

Do not use the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter if the
packaging has been damaged.

Inspect the catheter prior to use for any kinks. Do not use a
damaged catheter because vessel damage and/or inability to
advance or withdraw the catheter may occur.

The catheter lumen must be flushed with sterile saline prior to
use.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when
any catheter is used in the vascular system.

Exercise care while handling of the catheter during the
procedure to reduce the possibility of accidental breakage,
bending or kinking.

When the catheter is in the body, it should be manipulated only
under fluoroscopy. Do not attempt to move the catheter without
observing the resultant tip response.

If using the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter to deliver
embolic materials, review any minimum catheter internal
diameter recommendations specified by the maker of the
therapeutic agent in order to minimize the potential for catheter
obstruction. The minimum inner diameter of the
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter is 0.037" (0.94mm).
CLINICAL PROCEDURE

The following instructions provide technical direction but do not
obviate the necessity of formal training in the use of
angiographic catheters. The techniques and procedures
described do not represent ALL medically acceptable protocols,
nor are they intended as a substitute for the physician's
experience and judgment in treating any specific patient. All
available data, including the patient’s signs and symptoms and
other diagnostic test results, should be considered before
determining a specific treatment plan.

Package contains:

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter with attached tip
straightener

Other materials required but not provided:
Sterile 0.035" (0.89mm) guidewire

Sterile syringe

Sterile heparinized saline

PREPARATIONS FOR USE

Carefully inspect the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter
packaging and components for damage prior to use.

Utilizing sterile technique, remove the GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G catheter from its packaging and transfer to the sterile
field.

Remove the catheter from packaging and inspect for any kinks.
Remove the packaging stylet before use.

Thoroughly flush the catheter with heparinized saline.
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Activate the hydrophilic coating by wetting the distal end of the
catheter with sterile saline. For best results, keep the catheter
surface wet at all times during use.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter according
to the following steps:

1. Load the inner lumen of a GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G catheter on a 0.035" (0.89mm) guidewire.
The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter is
supplied with a tip straightener to use at your
discretion. To use the straightener, slide the
straightener distally to open the catheter tip. With the
catheter tip straight, advance the catheter over the
wire. After initial advancement of the catheter over
the wire, pull back and peel away the straightener. If
not using the straightener, remove before use. The
straightener must not be used as a vascular
introducer sheath.

2. Insert the catheter through the already positioned
introducer sheath of appropriate size.

3. Position the catheter in the proper location.

Warning: Never advance or withdraw an
intravascular device against resistance until the
cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the catheter against
resistance may result in separation of the
catheter or guidewire tip, damage to the catheter
or vessel perforation.

4. Remove the guidewire. Aspirate and flush the lumen
and perform the angiographic procedure or deliver
the appropriately prepared embolic materials.

Warning: Do not exceed the pressure rating listed
on the label of the GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
catheter for any injection. Exceeding the pressure
rating may result in separation of the catheter,
embolization, vessel damage or delivery of the
therapeutic agent to an unintended site.
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PACKAGING & STORAGE

The GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter has been
sterilized with ethylene oxide.

STERILE
LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions, Inc. warrants that the
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter is free from defects in
workmanship and materials prior to the stated expiration date.
Liability under this warranty is limited to refund or replacement
of any product, which has been found by Vascular Solutions,
Inc. to be defective in workmanship or materials. Vascular
Solutions, Inc. shall not be liable for any incidental, special or
consequential damages arising from the use of the
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G catheter. Damage to the
product through misuse, alteration, improper storage or
improper handling shall void this limited warranty.

No employee, agent or distributor of Vascular Solutions, Inc.
has any authority to alter or amend this limited warranty in any
respect. Any purported alteration or amendment shall not be
enforceable against Vascular Solutions, Inc.

THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE OR ANY OTHER OBLIGATION OF
VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTS AND TRADEMARKS

International and U.S. patents pending.

Gandras®is a registered trademark of Vascular Solutions, Inc.
See the International Symbols Glossary on page 34.

Navod k pouziti intravaskularniho katétru
GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G
UPOZORNENI PRO USA

Podle federalniho zakona USA muze toho zafizeni byt
prodavano pouze na zakladé objednavky nebo pfikazu lékare.

UPOZORNENI

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G by méli pouzivat Iékafi
fadné vyskoleni v provadéni angiografickych vykonu a
pouzivani angiografickych zafizeni. Toto zafizeni se dodava
serilni a je ur€eno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouziti jednoradzového zafizeni nese potencialni nebezpedi
infekce pacienta ¢i uzivatele. Konzaminace zafizeni mize vést
k onemocnéni ¢i vaznému poskozeni pacienta.

POPIS ZARIZENI

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G je angiograficky katétr
s hydrofilnim povlakem, jez se pouziva pfi provadéni
angiografickych vykonud. Katétry uréené k pouziti pfi
angiografickych vykonech se nabizeji v fadé rdznych velikosti,
pramérd koncového otvoru, délek, materiald a konfiguraci
hrotu. Vybér konkrétniho katétru pro angiograficky vykon by
meél byt zalozen na usudku a zkuSenosti Iékare.

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G je nutné nasazovat
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pomoci zavadéciho pouzdra vhodné velikosti, pfi¢emz pojme
standardni zavadéci drat o priméru 0,035" (0,89mm).

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G se dodava se svlékaci
vyrovnavackou hrotu k jednorazovému pouziti.

GANDRAS

GANDRAS VISCI-G
=S
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Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G je ur€en k pfenosu
embolického materialu a nepropustného média na vybrana
mista ve vaskularnim systému. Diagnostické, embolické nebo
terapeutické latky je nutno pouzivat v souladu s technickymi
parametry stanovenymi vyrobcem.

KONTRAINDIKACE

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G je kontraindikovan pro
pouziti v mozkové vaskulature.

VAROVANI

Nikdy nezasunujte ani nevytahujte intravaskularni zafizeni proti
odporu, dokud fluoroskopicky neurg¢ite pfic¢inu odporu. Pohyb
katétru proti odporu muze vést k oddéleni hrotu katétru,
poskozeni katétru nebo perforaci cévy.

Neprekracujte pfi zadné injekci maximalni hodnotu tlaku
uvedenou na $titku katétru GANDRAS/GANDRAS VISCI-G.
Pfekro€eni jmenovitého tlaku maze vést k oddéleni katétru,
embolizaci, poskozeni cévy nebo dodani IéCivé latky na jiné
nez uréené misto. Maximalni doporu¢ené hodnoty tlaku pro
zafizeni jsou nasledujici (viz Tabulka 1):

Tabulka 1: Doporu¢ené hodnoty tlaku

Velikost Délka | \1oyimaini | Maximalni

Model Katétru Délka | hrotu hodnota psi hodnota v
(A) P kPa
5580 5F 82cm|2cm 600 4137
5581 5F 84 cm|4cm 600 4137
5582 5F 86 cm| 6 cm 600 4137
5585 5F 75cm| 1cm 600 4137

Zkontrolujte, zda jsou zabezpeceny vSechny armatury a
pfidavna zafizeni, aby do katétru b&€hem pouzivani nepronikal
vzduch.

NepokouSejte se odstranit ucpani lumenu proplachovanim
katétru in vivo. Mohlo by dojit k prasknuti katétru a poranéni
cévy. Zjistéte a vyfeste pficinu ucpani nebo katétr nahradte
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novym.

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G nepouzivejte k dodani
embolickych materialu, které vyzaduji vétsi velikost lumenu nez
0,037" (0,94mm). Pouziti katétru GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G v takové situaci maze zpUsobit obstrukce prutoku v katétru a
(nebo) jeho poSkozeni.

KOMPLIKACE

Stejné jako u vSech angiografickych vykoni mohou se
vyskytnout komplikace i u katétru GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G. Patfi mezi né:

lokalni nebo systémova infekce

mrtvice a umrti

disrupce intimy

arterialni disekce

perforace a ruptura cévy

arterialni &i zilni trombdza

arterialni nebo cévni spasmus

fraktura katétru s oddélenim hrotu a distalni embolizaci
dodani embolického materialu na jiné nez uréené anatomické
misto

vznik arteriovenézniho pistéle

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Vykon s nasazenim katétru GANDRAS/GANDRAS VISCI-G by
meéli provadét Iékafi fadné vyskoleni v perkutannich,
intravaskularnich technikach a vykonech.

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G nepouzivejte, jestlize ma
poskozeny obal.

Pfed pouzitim katétr zkontrolujte, zda neni zkrouceny.
NepouZivejte poSkozeny katétr, protoZze by mohlo dojit k
poskozeni cévy anebo potizim pfi zasunovani i vytahovani
katétru.

Lumen katétru je tfeba pred pouzitim dukladné proplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem.

P¥i pouziti jakéhokoliv katétru ve vaskularnim systému je nutné
pfijmout opatfeni, ktera zabrani nebo omezi sréZeni krve.

PFi praci s katétrem béhem vykonu postupujte opatrné, aby se
snizila moznost nahodného rozlomeni, ohnuti nebo zkrouceni.
Pokud je katétr v lidském organismu, je nutno s nim
manipulovat pouze pod fluoroskopickou kontrolou.
Nepokousejte se pohybovat katétrem bez sledovani vysledné
odezvy hrotu.

Jestlize pouzivate katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G

k dodani embolického materialu, zkontrolujte, zda vyhovuje
minimalni vnitfni primér katétru stanoveny v doporucenich
vyrobce terapeutické latky, aby se minimalizovala moznost
obstrukce katétru. Minimalni vnitfni primér katétru
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G je 0,037" (0,94mm).

KLINICKY VYKON

Nasledujici pokyny slouZi jako technicky navod, ktery vSak
nenahrazujenezbytné formalni Skoleni v pouzivani
angiografickych katétrd. Popsané techniky a postupy
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nepredstavuji VSECHNY medicinsky pfijatelné protokoly, ani
nenahrazuji zkuSenosti Iékafe a jeho Usudek pfi lécbé
konkrétniho pacienta. Pfed stanovenim konkrétniho planu
1éCby je zapotfebi zvazit vSechny dostupné udaje véetné
ptiznakl a symptomU pacienta a dalSich vysledk
diagnostickych testa.

Obsah baleni:

katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G s pfipojenou
narovnavackou hrotu

DalsSi nezbytné, avSak nedodavané materialy:
Sterilni zavadéci drat 0,035" (0,89mm)

Sterilni injekéni stfikacka

Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok
PRIPRAVA K POUZITI

1. Peclivé prohlédnéte obal a soucéasti katétru
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G a zkontrolujte, zda nejsou
poskozeny.

2. Sterilnim postupem vyjméte katétr GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G z obalu a pfeneste jej do sterilniho pole.

3. Vyjméte katétr z obalu a zkontrolujte, zda neni zkrouceny.
Pfed pouzitim odstrarite obalovou styletu.

4. Katétr dikladné proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

5. Aktivujte hydrofilni povlak zvihéenim distalniho konce katétru
sterilnim fyziologickym roztokem. Pro dosazeni nejlepSich
vysledkd udrzujte povrch katétru vihky po celou dobu
pouzivani.

POSTUP PRI ZAVEDENI

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G zavedte podle
nasledujicich krok:

1. Nasadte vnitfni lumen katétru
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G na vodici drat
0,035" (0,89mm). Katétr GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G se dodava s narovnavackou hrotu k pouziti
podle vaseho uvazeni. Pfi pouziti se narovnavacka
nasune distalng, aby se otevrel hrot katétru. Jakmile
se hrot katétru narovna, postupujte s katétrem po
dratu. Po pocatecnim posunuti katétru po dratu
narovnavacku stahnéte dozadu a sviéknéte. Jestlize
narovnavacku nepouzijete, pfed pouzitim ji
odstrarite. Narovnavacku nesmite pouzivat jako
tubus vaskularniho zavadéce.

2. Katétr zasunujte skrze jiz umistény tubus zavadéce
vhodné velikosti.

3. Katétr umistéte na spravné misto.

Varovani: Nikdy nezasunujte ani nevytahujte
intravaskularni zarizeni proti odporu, dokud
fluoroskopicky neurcite pri€¢inu odporu. Pohyb
katétru proti odporu mtize vést k oddéleni hrotu
katétru nebo zavadéciho dratu, poSkozeni
katétru nebo perforaci cévy.

4. Zavadéci drat vyjméte. Provedte aspiraci a
proplachnuti lumenu a angiograficky vykon,
pfipadné dodejte vhodné pfipravené embolické
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materialy.
Varovani: Neprekracujte pfi zadné injekci
hodnotu tlaku uvedenou na stitku katétru
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Prekroceni
jmenovitého tlaku muze vést k oddéleni katétru,
embolizaci, poSkozeni cévy nebo dodani lécivé
latky na jiné nez uréené misto.

BALENIi A UCHOVAVANI

Katétr GANDRAS/GANDRAS VISCI-G je sterilizovan
etylénoxidem.

STERILE
OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Vascular Solutions, Inc. zaru€uje, ze katétr
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G je do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti bez vad na dilenském provedeni a materialu.
Odpovédnost podle této zaruky je omezena na refundaci nebo
vymeénu jakéhokoli vyrobku, jenz byl ze strany spole¢nosti
Vascular Solutions, Inc. shledan vadnym v dilenském
zpracovani ¢i materidlech. Spole¢nost Vascular Solutions, Inc.
neodpovida za zadné nahodné, zvlastni ¢i nasledné skody
vzniklé pfi pouzivani katétru GANDRAS/GANDRAS VISCI-G.
Poskozeni vyrobku zplisobené nespravnym pouzitim,
pozménénim, nevhodnym skladovani nebo nevhodnou
manipulaci rusi platnost této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spoleénosti
Vascular Solutions, Inc. nema v jakémkoliv ohledu jakoukoliv
pravomoc pozménit &i doplnit tuto omezenou zaruku. Zadné
udajné pozménéni ¢i dopInéni nebude u spole¢nosti Vascular
Solutions Inc vymahatelné.

TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA VYSLOVNE NAMISTO
VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO NEPRIMYCH
ZARUK, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY UPLATNITELNOSTI NA
TRHU NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU NEBO
JAKEHOKOLI JINEHO ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Projednavané mezinarodni patenty a patenty v USA.

Gandras®je ochranna znamka spoleénosti Vascular Solutions,
Inc.

Viz Slovnik mezinarodnich symboll na strané 34.

GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G Intravaskulzert
kateter - Bruksanvisning
USA-ADVARSEL

Faderale lover (USA) tillater bare at dette utstyret selges av
lege eller brukes etter ordre fra lege.

ADVARSEL

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret bgr bare brukes av
leger som har god kjennskap til angiografiske prosedyrer og
oppleering i bruk av utstyret. Anordningen leveres steril og er
kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af anordninger til

5 42-0667-01 Rev G 07/10



engangsbrug medfgrer potentiel risiko for brugerinfektioner.
Kontamination af anordningen kan resultere i sygdom eller
alvorlige patientskader.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er et angiografisk
kateter med hydrofilisk belegg for bruk under angiografiske
prosedyrer. Katetre for bruk under angiografiske prosedyrer, er
tilgiengelige i forskjellige starrelser, lengder, materialtyper og
konfigurasjoner. Valget av et spesifikt kateter for en
angiografisk prosedyre ber baseres pa legens vurdering og
erfaring.

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret fgres gjennom en
standard innfgringsslire som er tilpasset en standard ledesonde
pa 0,035" (0,89mm) i diameter.

En skrellbar tuppretter for engangsbruk falger med
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret.

GANDRAS
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INDIKASJONER

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er utformet for &
levere embolisk materiale og rantgentett media til utvalgte
steder i det vaskulzere system. Diagnostiske, emboliske eller
terapeutiske hjelpemidler skal brukes i overensstemmelse med
fabrikantens spesifikasjoner.

KONTRAINDIKASJONER

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er kontraindikert for
bruk i den cerebrale vaskulaturen.

ADVARSLER

For aldri frem eller trekk tilbake intravaskulaert utstyr mot
motstand fgr arsaken til motstanden er fastslatt med
fluoroskopi. Bevegelse av kateteret mot motstand kan fare til at
katetertuppen lgsner, andre skader pa kateteret eller
perforering av blodkar.

Ikke overskrid de maksimale trykkmalene som er nevnt pa
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateterets etikett. Hvis
trykkmalene overskrides, kan det fere til separering av
kateteret, embolisering, karskader eller at kateteret fgres pa
avveier. De maksimale, anbefalte trykkmalene for utstyret er
som falger (se Tabell 1):

GANDRAS VISCI-G
=S
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Tabell 1: Anbefalte trykkmal

oot S Longas| Trieo Vel Mot
5580 5F 82 cm 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm 4 cm 600 4137
5582 5F 86 cm 6 cm 600 4137
5585 5F 75 cm 1cm 600 4137

Kontroller at alle deler og koblinger sitter godt pa plass, sa luft
ikke kommer inn i systemet under bruk.

Ikke forsgk a lgsne en lumenblokkering ved & spyle kateteret in
vivo. Det kan resultere i kateterbrist og arterieskade. Identifiser
og finn arsaken til blokkeringen eller skift ut kateteret med et
nytt.

Bruk ikke GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret for a levere
embolisk materiale som krever en lumenstgrrelse over 0,037"
(0,94mm). Bruk av GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret i slike
tilfeller kan hindre flyten i kateteret og/eller skade kateteret.

KOMPLIKASJONER

Som ved alle angiografiske prosedyrer kan det forekomme
komplikasjoner med GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret.
Disse kan veere:

lokal eller systemisk infeksjon

slag og ded

intimal forstyrrelse

arteriell disseksjon

perforering og karbrist

arteriell eller vengs trombose

artieriell spasme eller karspasme
kateterbrudd med tuppseparasjon og distal embolisering
levering av embolisk materiale til gale steder
arterivengs fistelformasjon
FORHOLDSREGLER

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret bgr kun brukes av
leger som er grundig oppleert i perkutane, intravaskulaere
teknikker og prosedyrer.

Ikke bruk GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret hvis
emballasjen er skadet.

Sjekk om det er bayninger eller knekker pa kateteret fgr bruk.
Ikke bruk et skadet kateter. Dette kan fgre til karskade og at det
blir vanskelig & fgre kateteret frem og tilbake.

Kateterlumenet ma skylles med steril saltigsning for bruk.

Forsiktighet ma utvises for & hindre eller redusere koagulering
nar kateteret brukes i det vaskuleere systemet.
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Veer varsom nar du bruker kateteret under en prosedyre. Dette
vil redusere risikoen for brudd, bayning eller brekking ved et
uhell.

Nar kateteret er inne i kroppen, bar det kun styres under
fluoroskopi. Ikke prev & bevege kateteret uten & observere
hvordan tuppen reagerer.

Studer anbefalingene for minimum indre kateterdiameter
spesifisert av fabrikanten for & redusere muligheten for
kateterblokkering dersom GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-
kateteret brukes for & levere embolisk materiale. Minimum indre
diameter pA GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er
0,037" (0,94mm).

KLINISK PROSEDYRE

De fglgende instruksjonene bgr bare betraktes som teknisk
veiledning. Det er fremdeles ngdvendig med formell oppleering i
bruken av angiografiske katetre. Teknikkene og prosedyrene
som er beskrevet, representerer ikke ALLE medisinsk
akseptable metoder, og de ma ikke automatisk velges fremfor
legens erfaring og skjgnn i behandlingen av en pasient. All
tilgjengelig informasjon, inkludert pasientens symptomer og
diagnostiske pregveresultater, bgr vurderes fgr en spesifikk
behandlingsplan bestemmes.

Pakken inneholder:

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret med tilkoblet
tuppretter

Annet materiell som er nedvendig, men som ikke falger
med:

Steril 0,035" (0,89mm) ledesonde

Steril sproyte

Steril heparinisert saltlgsning

FORBEREDELSER TIL BRUK

1. Sjekk emballasje og komponenter ngye far bruk.

2. Fjern GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret fra
emballasjen med en steril metode og overfgr den til det sterile
feltet.

3. Fjern kateteret fra emballasjen og se etter bgyninger eller
knekk. Fjern emballasjestiletten far bruk.

4. Spyl kateteret grundig med heparinisert saltlgsning.

5. Aktiver det hydrofiliske belegget ved a fukte distalenden av
kateteret med steril saltlgsning. Hold kateteroverflaten vat til
enhver tid ved bruk for best resultat.

UTLGSNINGSPROSEDYRE

Plasser GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret pa felgende
mate:

1. Last GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateterets
indre lumen pa en 0,035" (0,89mm) ledesonde. En
tuppretter felger med GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G-kateteret til bruk etter ditt skjgnn. Retteren ma
farst skyves distalt for & apne katetertuppen. Far
kateteret over sonden nar katetertuppen er rett. Dra
kateteret tilbake etter farste fremskyving over
sonden og skrell bort retteren. Fjern retteren farst
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om den ikke skal benyttes. Retteren ma ikke brukes
som vaskuleer innfgringsslire.

2. Feor kateteret gjennom innfaringssliren, som pa
forhand ma ligge i riktig stilling og veere av passende
starrelse.

3. For kateteret frem til det stedet du ensker.

Advarsel: For aldri frem eller trekk tilbake
intravaskulaert utstyr mot motstand for arsaken
til motstanden er fastslatt med fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret mot motstand kan fore til
at katetertuppen lgsner, andre skader pa
kateteret eller perforering av blodkar.

4. Fjern ledesonden. Trekk ut og spyl lumenet og utfar
den angiografiske prosedyren, eller far frem det
forberedte emboliske materialet.

Advarsel: Ikke overskrid de maksimale
trykkmalene som er nevnt pa
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateterets etikett.
Hvis trykkmalene overskrides, kan det fare til
separering av kateteret, embolisering, karskader
eller at kateteret fores pa avveier.

INNPAKNING & OPPBEVARING

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er sterilisert med
etylenoksid.

STERILE
BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G-kateteret er defektfritt og at produktet vil holde seg til
utlgpsdato. Denne garantien er begrenset til tilbakebetaling av
kjgpesum eller erstatning av ethvert produkt som Vascular
Solutions, Inc. har funnet defekt med hensyn til fabrikasjon eller
materialskader. Vascular Solutions, Inc. skal ikke holdes
ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader eller fglgeskader
som stammer fra bruken av GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-
kateteret. Skade pa produktet gjennom misbruk, modifisering,
uriktig lagring eller uriktig handtering opphever denne
begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributgr for Vascular Solutions, Inc.
har myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen
mater. Enhver slik endring skal ikke vaere rettskraftig mot
Vascular Solutions, Inc.

DENNE GARANTIEN GJELDER FRAMFOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER STILLTIENDE, INKLUDERT
ALLE GARANTIER HVA GJELDER SALGBARHET ELLER
SKIKKETHET FOR EN SPESIELL HENSIKT ELLER ANDRE
FORPLIKTELSER FOR VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMARKER

Internationale patenter anmeldt.

Gandras® er et varemaerke tilhgrende Vascular Solutions, Inc.
Se den internationale symbolforklaring pa side 34.
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Gebruiksaanwijzing GANDRAS®/GANDRAS
VISCI-G Intravasculaire katheter
WAARSCHUWING BESTEMD VOOR DE VS

Volgens de federale wetgeving (in de Verenigde Staten van
Amerika) mag dit instrument uitsluitend door of in opdracht van
een arts worden verkocht.

WAARSCHUWING

De GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter mag alleen
worden gebruikt door artsen met gedegen training in
angiografische ingrepen en het instrument. Het apparaat wordt
steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van apparaten voor eenmalig gebruik vormt een
mogelijk infectierisico voor de patiént of de gebruiker.
Verontreiniging van het apparaat kan resulteren in ziekte van of
ernstig letsel bij de patiént.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter is een hydrofiel
gecoate angiografische katheter voor toepassing bij
angiografische ingrepen. Katheters voor toepassing bij
angiografische ingrepen zijn beschikbaar in een aantal maten
voor French, eindgat, lengtes, materialen en tipconfiguraties.
De keuze voor een specifieke katheter bij een angiografische
ingreep dient gebaseerd te zijn op het oordeel en de ervaring
van de arts.

De GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter wordt ingebracht
door middel van een standaard inbrenghuls van geschikt
formaat en biedt plaats aan een standaard voerdraad met een
diameter van 0,89mm (0,035in.).

Bij de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter wordt een
afneembare tipstrekker voor éénmalig gebruik meegeleverd.
GANDRAS
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INDICATIES

De GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter is ontworpen voor
gebruik bij afgifte van embolische materialen en radiopake
media naar geselecteerde locaties in het vasculaire systeem.
Diagnostische, embolische of therapeutische middelen dienen
gebruikt te worden in overeenstemming met de door de
fabrikant aangegeven specificaties.

CONTRA-INDICATIES

De GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter is contra-
geindiceerd voor gebruik in de cerebrale vasculatuur.

GANDRAS VISCI-G
=S
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WAARSCHUWINGEN

Voer een intravasculair instrument nooit verder op of trek het
niet terug als er weerstand wordt gevoeld, totdat de oorzaak
van de weerstand met behulp van fluoroscopie is bepaald.
Bewegen van de katheter wanneer weerstand wordt
ondervonden, kan ertoe leiden dat het uiteinde van de katheter
losraakt, de katheter beschadigd wordt of het vat geperforeerd
wordt.

Overschrijd de op het label van de GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G-katheter vermelde maximale drukwaarden voor een
injectie niet. Overschrijding van de drukwaarden kan leiden tot
het losraken van de katheter, het optreden van embolisatie of
beschadiging van vaten; ook kan het therapeutisch middel op
een onbedoelde locatie terechtkomen. De maximaal
aanbevolen drukwaarden voor het instrument zijn als volgt (zie
tabel 1):

Tabel 1: Aanbevolen drukwaarden

Model Maat Lengte L_engte Maxi_male_ Max_imale
katheter tip (A) |druk in psi| druk in kPa
5580 5F 82cm | 2cm 600 4137
5581 5F 84cm | 4cm 600 4137
5582 5F 86cm | 6¢cm 600 4137
5585 5F 75¢cm | 1cm 600 4137

Controleer of alle hulpstukken en toebehoren goed bevestigd
zijn en dat er tijdens gebruik geen lucht in de katheter kan
binnendringen.

Probeer een blokkade van het lumen niet te verhelpen met het
in vivo doorspoelen van de katheter. Dit kan scheuren van de
katheter en arterieel letsel tot gevolg hebben. Stel vast wat de
oorzaak van de blokkade is en verhelp deze of vervang de
katheter door een nieuwe.

Gebruik de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter niet voor
embolische materialen die een lumengrootte van meer dan
0,94mm (0,037in.) vereisen. Gebruik van de
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter in deze situatie kan
leiden tot stromingsobstructies binnen de katheter en/of schade
aan de katheter.

COMPLICATIES

Net als bij andere angiografische ingrepen kunnen zich met de
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter complicaties
voordoen. Mogelijke complicaties zijn onder meer:

plaatselijke of systemische infectie

beroerte en overlijden

verstoring van de intima

arteriéle dissectie

perforatie en vaatruptuur

arteriéle of veneuze trombose

aterieel of vaatspasme

katheterbreuk met losraken van de tip en distale embolisatie

afgifte van embolisch materiaal naar een onbedoelde
anatomische locatie

arterioveneuze fistelvorming
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VOORZORGSMAATREGELEN

Plaatsing van de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter mag
uitsluitend worden verricht door artsen die een gedegen
opleiding hebben gevolgd in percutane intravasculaire
technieken en ingrepen.

Gebruik de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter niet als de
verpakking beschadigd is.

Inspecteer de katheter voor gebruik op buigingen en knikken.
Gebruik geen beschadigde katheter omdat dit kan leiden tot
beschadiging van het vaatstelsel en/of problemen bij het
opvoeren of terugtrekken van de katheter.

Het katheterlumen dient voor gebruik doorgespoeld te worden
met een steriele zoutoplossing.

Bij het gebruik van een katheter in het vaatstelsel moeten altijd
voorzorgsmaatregelen worden genomen om de kans op
stolsels te voorkomen of te verminderen.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens de
ingreep om de kans op schade, verbuiging en knikken te
verminderen.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag deze
uitsluitend onder fluoroscopie worden gemanipuleerd. Probeer de
katheter niet te verplaatsen zonder de resulterende beweging van
de tip in het oog te houden.

Bij gebruik van de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter
voor afgifte van embolische materialen dienen de
aanbevelingen voor minimale interne katheterdiameter zoals
aangegeven door de fabrikant van het therapeutische middel te
worden beoordeeld om zo de mogelijkheid tot obstructie van de
katheter te minimaliseren. De minimale binnendiameter van de
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter is 0,94mm (0,037in.).

KLINISCHE PROCEDURE

De volgende instructies bevatten technische aanwijzingen,
maar een formele training in het gebruik van angiografische
katheters blijft noodzakelijk. De technieken en procedures die
beschreven worden, vertegenwoordigen niet ALLE medisch
aanvaardbare protocollen; ze zijn evenmin bedoeld ter
vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij de
behandeling van specifieke patiénten. Alle beschikbare
gegevens, waaronder bloeddruk en hartslag van patiént,
symptomen en uitslagen van diagnostische tests, moeten
worden afgewogen voordat een specifiek behandelplan wordt
opgesteld.

Verpakking bevat:

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter met bevestigde
tipstrekker

Andere benodigdheden die niet worden meegeleverd zijn:
Steriele 0,89mm (0,035in.) voerdraad

Steriele injectiespuit

Steriele gehepariniseerde zoutoplossing
VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en onderdelen van de
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter voér het gebruik
zorgvuldig op schade.

2. Neem de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter volgens
het steriele protocol uit de verpakking en breng deze over naar
het steriele veld.

©2010 Vascular Solutions, Inc.

3. Haal de katheter uit de verpakking en controleer of deze
verbogen of geknikt is. Verwijder verpakkingsstilet voor gebruik.

4. Spoel de katheter grondig door met gehepariniseerde
zoutoplossing.

5. Activeer de hydrofiele coating door het distale uiteinde van
de katheter nat te maken met steriele zoutoplossing. Voor het
beste resultaat wordt het oppervlak van de katheter tijdens
gebruik continu nat gehouden.

PLAATSINGSPROCEDURE
Gebruik de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter als volgt:

1. Schuif het binnenste lumen van een
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter over een
standaard 0,89mm (0,035in.) voerdraad. De
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter wordt
geleverd met een tipstrekker, die u naar eigen
goeddunken kunt gebruiken. Om de strekker te
gebruiken dient deze distaal te worden geschoven,
waardoor de tip van de katheter wordt geopend. Met de
kathetertip recht wordt de katheter over de voerdraad
opgevoerd. Na initi€le opvoering van de katheter over
de draad wordt de strekker terug- en losgetrokken.
Gelieve de strekker te verwijderen indien deze niet
wordt gebruikt. De strekker mag niet gebruikt worden
als vasculaire inbrenghuls.

2. Breng de katheter in via een reeds in positie
gebrachte inbrenghuls van de juiste maat.

3. Positioneer de katheter in de juiste locatie.

Waarschuwing: Voer een intravasculair
instrument nooit verder op of trek het niet terug
als er weerstand wordt gevoeld, totdat de
oorzaak van de weerstand met behulp van
fluoroscopie is bepaald. Bewegen van de
katheter wanneer weerstand wordt
ondervonden, kan ertoe leiden dat het uiteinde
van de katheter of de voerdraad losraakt, de
katheter beschadigd wordt of het vat
geperforeerd wordt.

4. Verwijder de voerdraad. Spoel het lumen door en
zuig het uit; voer de angiografische ingreep uit of
lever de juist geprepareerde embolische materialen
af.

Waarschuwing: Overschrijd de op het label van
de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter
vermelde drukwaarden voor een injectie niet.
Overschrijding van de drukwaarden kan ertoe
leiden dat de katheter losraakt of zich
embolisatie of vatschade voordoet; ook kan het
therapeutisch middel op een onbedoelde locatie
terechtkomen.

VERPAKKING & OPSLAG

De GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter is gesteriliseerd
met etheenoxide.

STERILE

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions, Inc. garandeert dat de
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter vrij is van
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vervaardigings- en materiaalfouten tot de aangegeven uiterste
gebruiksdatum. Onder deze garantie is de aansprakelijkheid
beperkt tot het vergoeden of vervangen van een product
waarvan door Vascular Solutions, Inc. is vastgesteld dat zich
hierin een materiaal- of productdefect heeft voorgedaan.
Vascular Solutions, Inc. is niet aansprakelijk voor enige
incidentele, speciale of gevolg-schade die voortvloeit uit het
gebruik van de GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katheter. Indien
dit product is beschadigd door een verkeerd gebruik,
wijzigingen of, onjuiste opslag of hantering, dan is deze
garantie niet langer van toepassing.

Geen enkele werknemer, zaakgemachtigde of distributeur van
Vascular Solutions, Inc. heeft de bevoegdheid deze beperkte
garantie in welk opzicht dan ook te veranderen of aan te
passen. Een desondanks aangebrachte verandering of
aanpassing kan niet bij Vascular Solutions, Inc. worden
afgedwongen.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN PLAATS VAN
ENIGE ANDERE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE
GARANTIE, INCLUSIEF EEN GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, EN VAN ENIGE ANDERE VERPLICHTING
VAN VASCULAR SOLUTIONS, INC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

Internationale en Amerikaanse octrooien aangevraagd.

Gandras® is een handelsmerk van Vascular Solutions, Inc.
Raadpleeg het Glossarium van internationale symbolen op pagina 34.

GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G -
Verisuonikatetri

Kayttoohjeet

HUOMIO (YHDYSVALLOISSA)

USA:n liittovaltion lait rajoittavat taman laitteen myynnin
ainoastaan ladkarille tai 1aakarin maarayksesta.

HUOMIO

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetria saavat kayttaa vain
sellaiset 1adkarit, joilla on riittava koulutus
angiografiatoimenpiteiden suorittamiseen ja laitteen kayttéon.
Laite toimitetaan steriilind, ja se on kertakayttdinen.
Kertakayttdisen laitteen uudelleenkayttd voi altistaa potilaan tai
kayttajan infektioriskille. Laitteen kontaminaatio voi johtaa
sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.
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LAITTEEN KUVAUS

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetri on hydrofiilisesti
pinnoitettu angiografiakatetri, jota kaytetdan
angiografiatoimenpiteissa. Angiografiatutkimuksissa kaytettavia
katetreja on saatavilla erilaisilla ranskalaisilla ko'oilla,
poistoaukon ko’oilla, pituuksilla, materiaaleilla ja
karkikonfiguraatioilla. Angiografisessa tutkimuksessa
kaytettavan maaratynlaisen katetrin valinnan tulee perustua
laakarin arvioon ja kokemukseen.

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G -katetri viedaan sisaan sopivan
kokoisen sisaanvientiholkin lapi. Siihen mahtuvat 0,035 tuuman
(0,89mm) lapimittaiset vakiojohtimet.

Kertakayttoinen irrotettava karjensuoristin toimitetaan
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetrin mukana.

GANDRAS
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KAYTTOAIHEET

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetri on suunniteltu
kaytettdvaksi embolia-ainesten ja varjoaineiden viemisessa
verisuonijarjestemassa valituille alueille. Diagnostisia, embolisia
tai terapeuttisia aineita tulee kayttaa valmistajan antamien
tietojen mukaisesti.

KONTRA-INDIKAATIOT

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetrin kayton vasta-aihe on
aivoverisuonisto.

VAROITUKSET

Ala koskaan tyénna tai vedé suonensisaisté laitetta, jos tunnet
vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa.
Katetrin liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa
katetrin karjen irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonen
perforaation.

Ala koskaan yliti GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetriin
merkittyd maksimipainearvoa. Painearvon ylittdminen voi johtaa
katetrin irtoamiseen, embolisaatioon, verisuonen
vaurioitumiseen tai terapeuttisen aineen joutumiseen ei
tarkoitetulle alueelle. Suurimmat suositellut painearvot ovat
seuraavat (katso taulukko 1).
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Taulukko 1: Suositellut painearvot

Suurin Suurin

Malli |Katetrikoko| Pituus | Kaden | sallitu | sallittu
pituus (A)| paine paine

(psi) (kPa)

5580 5F 82 cm 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm 4cm 600 4137
5582 5F 86 cm 6 cm 600 4137
5585 5F 75cm 1cm 600 4137

Tarkista, etta kaikki liittimet ovat tiiviisti kiinni, jotta katetriin ei
paase ilmaa kayton aikana.

Al yritd huuhdella lumenin tukosta pois katetrin ollessa vield
potilaan suonistossa. Seurauksena voi olla repeama ja valtimon
vaurioituminen. Selvita tukoksen syy ja poista se tai vaihda
katetri uuteen.

Ala kayta GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetria sellaisten
embolia-aineiden antamiseen, jotka vaativat 0,037 tuumaa
(0,94 mm) suuremman luumenin koon. GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G —katetrin kayttdminen voi siind tapauksessa johtaa
hairidihin katetrin siséisessa virtauksessa ja/tai vahingoittaa
katetria.

KOMPLIKAATIOT

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G -katetria kaytettaessa voi
ilmeta komplikaatioita, kuten kaikkien muidenkin
angiografiatoimenpiteiden yhteydessa. Naitd ovat mm:

paikallinen tai aktiivinen yleisinfektio
halvauskohtaus ja kuolema
intimaalinen disruptio
valtimodissektio

suonen perforaatio ja repeytyminen
valtion tai laskimon tukokset
valtimon tai verisuonen spasmi

katetrin katkeaminen ja sen kérjen irtoaminen ja distaalinen
embolisaatio

embolia-aineksen joutuminen tarkoitetun alueen ulkopuolelle
arteriovenoosisten fistelien muodostuminen
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VAROTOIMET

Vain laakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia
intravaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteitad koskeva koulutus,
saavat vieda sisdéan GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetreja.

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G -katetria ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut.

Tarkista katetri ennen kayttéd mahdollisten taipumien tai
vaantymien varalta. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa, silla
seurauksena voi olla suonen vaurioituminen ja/tai katetrin
eteenpain kuljettamisen tai taaksepain vetamisen
epaonnistuminen.

Katetrin molemmat luumenit on ennen kaytt6a huuhdeltava
steriililla keittosuolaliuoksella.

On ryhdyttava varotoimiin hyytymisen ehkaisemiseksi tai
vahentamiseksi aina kun mika tahansa katetri on
verisuonistossa.

Kasittele katetria toimenpiteen aikana varoen, ettei se
vahingossa katkea, taivu tai kierry.

Kun katetri on potilaan suonistossa, manipulointi pitéé aina
suorittaa lapivalaisussa. Ala yrita liikuttaa katetria tarkkailematta
katetrin paan vastetta.

Jos kaytat GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetria embolia-
ainesten antamiseen, tarkista onko terapeuttisen aineen
valmistaja antanut mitdan suosituksia katetrin pienimman
sisdlapimitan suhteen minimoidaksesi katetrin tukkeutumisen
mahdollisuuden. GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetrin
pienin sisalapimitta on 0,037 tuumaa (0,94mm).
TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Kayttdohjeet sisaltdvat toimenpidetekniikkaan liittyvia ohjeita,
mutta sen liséksi tarvitaan angiografiakatetrin kaytt6a koskevaa
koulutusta. Naissa ohjeissa kuvatut menetelmat ja toimenpiteet
eivat kata KAIKKIA laaketieteellisesti hyvaksyttyja
menettelytapoja, eika niita ole tarkoitettu korvaamaan laakarin
kokemusta ja harkintaa potilaskohtaisessa hoidossa. Kaikki
kaytettavissa olevat tiedot, potilaan oireet ja merkit seka
muiden diagnostisten testien tulokset mukaan lukien, on
huomioitava ennen hoitosuunnitelman laatimista.

Pakkaus sisaltaa:

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetri karjensuoristimella
Muut tarvittavat valineet (ei mukana pakkauksessa):
Steriili 0,035 tuuman (0,89mm) johdinlanka

steriili ruisku

Steriili heparinoitu keittosuolaliuos

KAYTON VALMISTELU

1. Ennen kayttoa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetrin
pakkaus ja komponentit on tarkastettava vaurioiden varalta.

2. Ota GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetri pakkauksesta
aseptisesti ja siirra se steriilille alueelle.

3. Ota katetri pakkauksesta ja tarkasta, etta siina ei ole
taipumia tai kiertymia. Ota katetri ennen kayttdéa pois
kuljetusputkesta.

4. Huuhtele katetri perusteellisesti heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella.
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5. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kastelemalla katetrin
distaalikarki steriililla keittosuolaliuoksella. Parhaimman
tuloksen saat, kun pidat katetrin pinnan markana kayton
aikana.

SISAANVIENTI
Vie GANDRAS/GANDRAS VISCI-G -katetri sisddn seuraavasti:

1. Aseta GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetrin
sisdluumen
0,035 tuuman (0,89mm) johdinlangan paalle.
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetrin mukana
toimitetaan karjen suoristin, jota voit kayttaa
halutessasi. Liu’uta suoristinta distaalisesti
avataksesi katetrin karjen. Kun katetrin karki on
suorassa, vie katetri langan paalle. Sen jalkeen, kun
katetri on laitettu langan paalle, veda sita taaksepain
ja poista suoristin. Jos et kayta suoristinta, poista se
ennen kayttoa. Suoristinta ei saa kayttaa
sisaanvientiholkkina.

2. Vie katetri valmiiksi sijoitettuun sopivan kokoiseen
sisdanvientiholkkiin.

3. Vie katetri asianmukaiseen paikkaan.

Varoitus: Ali koskaan tydnni tai veda
suonensisdista laitetta, jos tunnet vastusta,
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty
lapivalaisussa. Katetrin liikuttaminen vastusta
vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai johtimen
karjen irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai
suonen perforaation.

4. Poista johdinlanka. Ime ja huuhtele luumen ja tee
angiografiatoimenpide tai anna asianmukaisesti
valmistettuja embolia-aineksia.

Varoitus: Ali koskaan ylita
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G —katetriin
merkittyd maksimipainearvoa. Painearvon
ylittaminen voi johtaa katetrin irtoamiseen,
embolisaatioon, verisuonen vaurioitumiseen tai
terapeuttisen aineen joutumiseen ei tarkoitetulle
alueelle.

©2010 Vascular Solutions, Inc.

PAKKAUS JA SAILYTYS

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetri on steriloitu
etyleenioksidilla.

STERILE
RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions, Inc. takaa, ettei GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G-katetreissa ole materiaali- tai valmistusvikoja ennen tuotteeseen
merkittya viimeista kayttopaivamaaraa. Taman takuun kattama
vastuu rajoittuu tuotteen hinnan palauttamiseen tai vaihtamiseen,
jos Vascular Solutions, Inc. toteaa tuotteen valmistuksen tai
materiaalien olevan viallisia. Vascular Solutions, Inc. ei ole
vastuussa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetreiden kayttoon
liittyvista satunnaisista, erityisista tai valillisistd vahingoista. Tama
rajoitettu takuu ei ole voimassa, jos tuotteen vioittuminen johtuu
siita, ettad sité on kaytetty vaarin, muutettu tai se on varastoitu
vaarin tai sita on kasitelty vaarin.

Vascular Solutions, Inc.:n millaan tyéntekijalla, edustajalla tai
jalleenmyyjalla ei ole oikeutta muuttaa tai tdydentaa tata
rajoitettua takuuta millaan tavalla. Vaitetyt muutokset tai
taydennykset eivat sido Vascular Solutions, Inc.

TAMA TAKUU ANNETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN
MUIDEN ILMAISTUJEN TAI KONKLUDENTTISTEN
TAKUIDEN ASEMESTA, MUKAAN LUKIEN TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT
TAKUUT TAI VASCULAR SOLUTIONS, INC:N MINKAAN
MUUN VELVOLLISUUDEN ASEMESTA.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Kansainvélisia ja Yhdysvaltain patentteja haussa.

Gandras® on tavaramerkki, jonka omistaa Vascular Solutions,
Inc.

Kansainviliset symbolit luetellaan sivulla 34.

Cathéter intravasculaire GANDRAS®/GANDRAS
VISCI-G Mode d’emploi
AVERTISSEMENT POUR LES ETATS-UNIS

Aux Etats-Unis, la loi fédérale réserve la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur prescription médicale.

ATTENTION

Le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G doit étre utilisé par
des médecins diment formés aux interventions
angiographiques et au maniement du dispositif. Le dispositif
est fourni stérile et exclusivement pour un usage unique. Toute
réutilisation d'un dispositif a usage unique créé un risque
d'infection pour le patient ou I'utilisateur. La contamination du
dispositif peut entrainer une maladie ou une blessure grave
pour le patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G est un cathéter
angiographique a revétement hydrophile a utiliser pendant des
interventions angiographiques. Les cathéters pour interventions
angiographiques sont disponibles dans diverses tailles
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francgaises, tailles d’orifice, longueurs, matieres et
configurations des pointes. Le choix du cathéter pour une
intervention angiographique reléve du médecin.

Le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G doit étre déployé a
travers une gaine introductrice standard de taille appropriée, et il
contiendra un guide métallique standard de diameétre 0,89mm.

Un redresseur d’extrémité pelable et a usage unique est fourni
avec le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G.

GANDRAS

| 64cm | A

%I 1

./

GANDRAS VISCI-G
=S

A

@j ‘
A L
INDICATIONS

Le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G est congu pour
étre utilisé pour administrer des matiéres emboliques et des
produits radio-opaques a des endroits choisis dans le systéme
vasculaire. Les agents diagnostiques, emboliques ou
thérapeutiques doivent étre utilisés en conformité avec les
instructions du fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G est contre-indiqué
pour une utilisation dans les vaisseaux cérébraux.

AVERTISSEMENTS

Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-vasculaire
rencontrant une résistance, tant que la cause de cette derniére n'a
pas été identifiée par radioscopie avec ampli de brillance. La
mobilisation du cathéter au contact d’'une résistance peut entrainer
la séparation de I'extrémité du cathéter, 'endommagement du
cathéter ou une perforation vasculaire.

Ne dépasser en aucun cas la pression maximale indiquée sur
I'étiquette du cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Toute
pression excessive peut provoquer la séparation du cathéter,
une embolisation, un endommagement vasculaire ou
'administration de I'agent thérapeutique sur une zone non
désirée. Les valeurs de pression maximale recommandée pour
ce dispositif sont les suivantes (voir Tableau 1) :

Tableau 1 : Valeurs de pression recommandées

. Longueur | Valeur Valeur
. Taille du ] )
Modéle A Longueur| dela |maximale |maximale
cathéter . )

pointe (A)| en psi en kPa
5580 5F 82 cm 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm 4 cm 600 4137
5582 5F 86 cm 6. cm 600 4137
5585 5F 75¢cm 1cm 600 4137

©2010 Vascular Solutions, Inc.

S’assurer que tous les matériels et accessoires sont
correctement montés pour qu’il n’y ait pas d’air dans le cathéter
durant son utilisation.

Ne pas essayer de résoudre un probléme d’obstruction de
lumen en ringant le cathéter in vivo. Une rupture du cathéter ou
une |ésion artérielle pourrait en résulter. Trouver ou résoudre la
cause du blocage, ou remplacer le cathéter par un nouveau.
Ne pas utiliser le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G pour
administrer des matiéres emboliques nécessitant une taille de
lumiere supérieure a 0,94mm. L'utilisation du cathéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G dans ce type de situation pourrait
provoquer des obstructions du débit dans le cathéter et/ou
endommager le dispositif.

COMPLICATIONS

Comme dans toutes les interventions angiographiques, des
complications peuvent survenir avec le cathéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Elles comprennent :

des infections locales ou systémiques

une attaque ou la mort

une déchirure de l'intima

une dissection artérielle

une perforation et une rupture de vaisseau
une thrombose artérielle ou veineuse

un spasme artériel ou vasculaire

une fracture du cathéter avec séparation de I'extrémité et
embolisation distale

L’administration de matiére embolique dans une zone non
désirée

la constitution d’une fistule artérioveineuse
PRECAUTIONS

La procédure de mise en place du cathéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G doit étre effectuée par des
médecins ddment formés aux techniques et procédures
intravasculaires percutanées.

Ne pas utiliser le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G si
'emballage est endommagé.

Inspecter le cathéter avant 'emploi pour s’assurer qu’il ne
comporte pas de pliures. Ne pas utiliser un cathéter
endommagé parce qu’il peut en résulter une Iésion vasculaire
et/ou une impossibilité de faire avancer ou de retirer le
cathéter.

Avant usage, la lumiére du cathéter doit étre rincée avec une
solution saline stérile.

Lorsqu’un cathéter est introduit dans le systéme vasculaire, des
précautions doivent étre prises pour prévenir ou réduire la
formation de caillots.

13 42-0667-01 Rev G 07/10



Lors d'une procédure, manipuler le cathéter en prenant les mesures
nécessaires pour diminuer le risque de rupture, de formation de
coude ou d'entortillements accidentels.

Lorsque le cathéter est introduit dans le corps, il ne doit étre
manipulé que sous radioscopie avec ampli de brillance. Ne pas
manoeuvrer le cathéter sans en observer les conséquences sur le
déplacement de son extrémité.

Si vous utilisez le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
pour administrer des matiéres emboliques, consultez les
recommandations du fabricant de I'agent thérapeutique
relatives au diametre interne minimum du cathéter afin de
minimiser le risque d’obstruction du cathéter. Le diamétre
interne minimum du cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
est de 0,94mm.

PROCEDURE CLINIQUE

Les instructions suivantes constituent des indications
techniques, mais ne dispensent pas d’'une formation compléte
a l'utilisation des cathéters angiographiques. Les techniques et
procédures décrites ne représentent pas TOUS les protocoles
médicalement acceptables, et n'ont pas vocation a se
substituer a I'expérience et au jugement du médecin lorsqu’il
traite un patient particulier. Toutes les données disponibles,
comprenant les signes et symptémes du patient et autres
résultats de tests diagnostiques, doivent étre pris en compte
avant d'arréter un plan de traitement spécifique.

Le kit comprend :

le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G, fourni avec un
redresseur d’extrémité

Les autres matériels nécessaires, mais non fournis, sont :
un fil-guide stérile de 0,89mm

une seringue stérile

une solution saline héparinée stérile

PREPARATION AVANT UTILISATION

1. Avant utilisation, inspecter minutieusement 'emballage du
cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G et ses
composants, pour s'assurer qu'ils ne sont pas
endommagés.

2. En appliquant une technique stérile, retirer le cathéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G et le transférer sur un
champ stérile.

3. Retirer le cathéter de 'emballage et vérifier 'absence de
coudes ou de nceuds. Retirer le stylet d’emballage avant
utilisation.

4. Rincer soigneusement le cathéter avec une solution saline
héparinée.

5. Activer le revétement hydrophile en mouillant I'extrémité
distale du cathéter avec une solution saline stérile. Pour
des résultats optimaux, garder la surface du cathéter
mouillée a tout moment pendant son utilisation.

REALISATION DE L’INTERVENTION

Mettre en ceuvre le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G en
respectant les étapes suivantes :

1. Glisser la lampe interne du produit
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G sur un fil-guide de
0,89mm. Le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
est fourni avec un redresseur d’extrémité a utiliser a
discrétion. Pour utiliser le redresseur, faire glisser le
redresseur de maniére distale pour ouvrir la pointe du
cathéter. Une fois la pointe du cathéter droite, faire
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avancer le cathéter sur le fil. Aprés I'avancée initiale du
cathéter sur le fil, retirer et peler le redresseur. Si vous
n'utilisez pas le redresseur, retirez le avant usage. Le
redresseur ne doit pas étre utilisé comme gaine
d'introduction vasculaire.

2. Insérer le cathéter dans l'introducteur de calibre
approprié et déja en place.

3. Positionner le cathéter a son emplacement
approprié.

Avertissement : Ne jamais faire avancer ou retirer un
dispositif intra-vasculaire rencontrant une
résistance, tant que la cause de cette derniére n'a
pas été identifiée par radioscopie avec ampli de
brillance. La mobilisation du cathéter au contact
d’une résistance peut entrainer la séparation de
extrémité du cathéter et du fil-guide,
’endommagement du cathéter ou une perforation
vasculaire.

4. Retirer le fil-guide. Aspirer et rincer la lumiére et
effectuer l'intervention angiographique ou
administrer les matiéres emboliques correctement
préparées.

Avertissement : Ne dépasser en aucun cas la
pression maximale indiquée sur I'étiquette du
cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Toute
pression excessive peut provoquer la séparation du
cathéter, une embolisation, un endommagement
vasculaire ou Padministration de I'agent
thérapeutique sur une zone non désirée.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G a été stérilisé a
I'oxyde d’éthylene.

STERILE
GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions, Inc. garantit que le cathéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G est exempt de défauts de
fabrication et de matériaux jusqu’a la date limite d'utilisation
indiquée. La responsabilité couverte par cette garantie est limitée
au remboursement ou au remplacement de tout produit jugé par
Vascular Solutions, Inc. comme présentant un défaut de fabrication
ou de matériau. Vascular Solutions, Inc. ne pourra étre tenue
responsable en cas de dommage accidentel, spécifique ou indirect,
découlant de I'utilisation du cathéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G. Un endommagement du produit dd a une mauvaise utilisation, a
une transformation, a un stockage impropre ou a une manipulation
inappropriée, annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Vascular Solutions,
Inc. n’a le pouvoir de modifier ou d’'amender cette garantie
limitée de quelque fagon que ce soit. Aucun prétendu
amendement ni aucune prétendue modification ne saurait étre
opposable a Vascular Solutions, Inc.

BREVETS ET MARQUES DE COMMERCE
Brevets américains et internationaux en instance.

Gandras® est une marque commerciale de Vascular Solutions,
Inc. Voir le glossaire des symboles internationaux sur la page
34.

LA PRESENTE GARANTIE TIENT LIEU EXPRESSEMENT DE
SEULE ET UNIQUE GARANTIE. ELLE EXCLUT TOUTE
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AUTRE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE, NOTAMMENT
DE QUALITE MARCHANDE DU PRODUIT OU
D'ADEQUATION A UNE APPLICATION PARTICULIERE.
ELLE EXCLUT EGALEMENT TOUTE AUTRE OBLIGATION
DE VASCULAR SOLUTIONS, INC.

GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G intravaskulirer
Katheter Benutzerhandbuch
ACHTUNG (USA)

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt
bzw. auf arztliche Anweisung hin verkauft werden.

Achtung

Die GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter sollten nur von
Arzten verwendet werden, die in angiographischen Prozeduren
und in der Handhabung des Gerats geschult wurden. Das
Gerat wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Wiederverwenden eines flur den einmaligen
Gebrauch bestimmten Geréts birgt die Gefahr einer Infektion
des Patienten oder des Anwenders. Kontamination des Gerats
kann zur Erkrankung oder zu ernsthaften Verletzungen des
Patienten fiihren.

GERATEBESCHREIBUNG

Der GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter ist ein hydrophil
beschichteter angiographischer Katheter zur Benutzung in
angiographischen Prozeduren. Katheter zur Benutzung in
angiographischen Prozeduren sind in einer Vielzahl von
franzosischen Grofken, EndéffnungsgrofRen, Langen,
Materialien und Spitzenkonfigurationen erhaltlich. Ein
spezifischer Katheter fiir eine angiographische Prozedur sollte
auf der Basis der arztlichen Erfahrung und des arztlichen
Ermessens ausgewahlt werden.

Der GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter wird mit einem
Standard-Einfiihrbesteck der entsprechenden GréRe eingefiihrt
und eignet sich zum Einsatz mit Standard-Fuhrungsdrahten mit
einem Durchmesser von 0,89mm (0,035").

Ein abziehbarer Geradeausrichter zum Einmalgebrauch wird
zusammen mit dem GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter
geliefert.

GANDRAS

GANDRAS VISCI-G
o

el
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INDIKATIONEN

Der GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter dient zur
Zuflihrung von embolischem Material und
strahlenundurchlassigen Medien zu ausgewahlten Stellen im
Gefallsystem. Die Diagnosemittel, embolischen Stoffe oder
therapeutischen Mittel sollten entsprechend den
Herstellerspezifikationen eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Benutzung des GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheters
im zerebralen GefaRsystem ist kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Ein intravaskuléares Gerat darf nur dann gegen Widerstande
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, wenn die Ursache
des Widerstands mittels Durchleuchtung eindeutig festgestellt
wurde. Bewegung des Katheters gegen Widerstand kann zur
Abtrennung der Katheterspitze, zu Beschadigungen des
Katheters oder GefaRperforation fiihren.

Den maximalen Druckwert auf dem Etikett des
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheters flr keine Injektion
tiberschreiten. Eine Uberschreitung des Nenndrucks kann zur
Abtrennung des Katheters, zur Embolusbildung, zu
GefalRbeschadigungen oder zur Zufiihrung des therapeutischen
Mittels an eine ungewollte Stelle fihren. Empfohlene maximale
Druckwerte fir das Gerat (siehe Tabelle 1):

Tabelle 1: Empfohlene Druckwerte

Katheter- Spitzen| Maximale | Maximale
Modell roRe Lange | -lange | Zulassung |Zulassung in
9 (A) in psi kPa
5580 5F 82cm| 2cm 600 4137
5581 5F 84cm| 4cm 600 4137
5582 5F 86cm| 6cm 600 4137
5585 5F 75cm| 1cm 600 4137

Uberpriifen Sie das gesamte System mit allen Anschliissen und
stellen Sie sicher, dass wahrend der Benutzung keine Luft in
den Katheter eindringen kann.

Nicht versuchen, eine Blockade des Lumens durch Spiilen des
Katheters in vivo aufzulésen. Dies konnte zum Reif3en des
Katheters und zu arteriellen Verletzungen flihren. Die Ursache
der Blockade sollte identifiziert und beseitigt werden oder der
Katheter sollte durch einen neuen ersetzt werden.

Den GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter nicht zur
Zufuhrung embolischer Materialien benutzen, die eine
Lumengréfie Gber 0,94mm (0,037") erfordern. Eine Benutzung
des GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheters unter diesen
Umstanden kann zu Verstopfungen im Katheter und/oder zur
Beschadigung des Katheters fiihren.

KOMPLIKATIONEN

Wie bei allen angiographischen Verfahren kénnen bei der
Benutzung des GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-Katheters
Komplikationen auftreten. Folgende Komplikationen kénnen
auftreten:

lokale oder systemische Infektionen
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Schlaganfall und Tod

Intimariss

Arteriendissektion

GefaBperforation und -ruptur

arterielle oder vendse thrombose

Arterieller oder GefaRspasmus

Katheterbriiche mit Abtrennung der Spitze und distaler Embolie

Einflhren von embolischen Materialien an ungewollte
anatomische Stelle

Bildung arteriovendser Fisteln
VORSICHTSMASSNAHMEN

Eingriffe mit dem GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter
diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die (iber eine
umfassende Ausbildung in perkutanen intravaskularen
Techniken und Eingriffen verfigen.

Der GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter darf nicht
verwendet werden, wenn die Verpackung Beschadigungen
aufweist.

Den Katheter vor dem Gebrauch auf Knicke tberprifen.
Beschadigte Katheter dirfen nicht benutzt werden, da dies zu
Gefalschaden fihren oder zur Folge haben kann, dass sich
der Katheter nicht weiter vorschieben oder zurlckziehen lasst.

Das Katheterlumen vor dem Gebrauch mit steriler Salzldsung
durchspdlen.

Bei jedem Einsatz eines Katheters im Gefaflsystem sollten die
notwendigen MaRnahmen ergriffen werden, um
Thrombenbildung zu verhindern oder zu minimieren.

Den Katheter wahrend des Eingriffs vorsichtig handhaben, um
das Risiko zu mindern, dass er versehentlich bricht, abgeknickt
oder anderweitig verformt wird.

Solange sich der Katheter im Kérper befindet, sollte er nur
unter Durchleuchtung bewegt werden. Der Katheter darf nicht
bewegt werden, ohne dass die Reaktion der Spitze beobachtet
wird.

Wird der GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter zum
Zufiihren embolischer Materialien verwendet, die
Empfehlungen des Herstellers des therapeutischen Mittels in
Bezug auf Mindestinnendurchmesser des Katheters
Uberprifen, um das Potential zur Verstopfung des Katheters zu
minimieren. Der Mindestinnendurchmesser des
EBANDF){AS/GAN DRAS VISCI-G Katheters betragt 0,94mm
0,037").

KLINISCHES VORGEHEN

Die folgenden Anweisungen erklaren das technische Vorgehen,
ersetzen aber nicht das notwendige formale Training in der
Anwendung der angiographischen Katheter. Die beschriebenen
Techniken und Vorgehensweisen beschreiben nicht ALLE
medizinisch zuldssigen Methoden und kénnen die Erfahrung und
das Urteilsvermdgen des Arztes bei der Behandlung eines
speziellen Patienten nicht ersetzen. Alle verfiigbaren Daten,
einschlief3lich der Symptome des Patienten und anderer

diagnostischer Testergebnisse sollten berlicksichtigt werden, bevor

ein spezifischer Behandlungsplan festgelegt wird.

Inhalt der Verpackung:

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter mit Geradeausrichter
Andere notwendige Materialien, nicht mitgeliefert:

Steriler 0,89mm (0,035") Fiihrungsdraht

Sterile Spritze

©2010 Vascular Solutions, Inc.

Sterile heparinisierte Kochsalzlésung
VORBEREITUNG ZUR BENUTZUNG

1. Die Verpackung und die Einzelkomponenten des

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-Katheters mlssen vor

Gebrauch sorgfaltig auf Beschadigungen Uberpruft

werden.

Den GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter mit sterilen

Techniken der Verpackung entnehmen und zum sterilen

Bereich transportieren.

3. Den Katheter aus der Verpackung herausnehmen und auf
Knicke uberprifen. Das Verpackungsstilett vor dem
Gebrauch entfernen.

N

4. Den Katheter mit heparinisierter Salzlésung griindlich
durchspilen.

5. Die hydrophile Beschichtung durch Benetzen des distalen
Katheterendes mit steriler Salzldsung aktivieren. Die
Katheteroberflache fur die besten Ergebnisse wahrend der
Benutzung immer feucht halten.

ANWENDUNG

Den GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-Katheter gemaR den
folgenden Schritten verwenden:

1. Das innere Lumen des GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G Katheters auf einen 0,89mm (0,035") Flihrungsdraht
aufsetzen. Mit dem GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-
Katheter wird ein Geradeausrichter fir die Spitze
geliefert, der nach Bedarf verwendet werden kann. Zur
Benutzung des Geradeausrichters den
Geradeausrichter distal aufschieben, um die
Katheterspitze zu 6ffnen. Den Katheter mit gerade
ausgerichteter Katheterspitze Uber dem Draht vorwarts
schieben. Nach dem Sie den Katheter Giber dem Draht
ein bisschen vorwarts geschoben haben, den
Geradeausrichter zurtickziehen und abziehen. Wenn
der Geradeausrichter nicht verwendet wird, muss
dieser vor der Verwendung entfernt werden. Den
Geraderichter nicht als vaskulare Einflhrschleuse
benutzen.

2. Katheter durch das bereits liegende und in der GroRRe
passende Einfiihrbesteck einfihren.

3. Den Katheter in der geeigneten Stellung
positionieren.

Warnung: Ein intravaskuléres Gerat darf nur dann
gegen Widerstéande vorgeschoben oder
zuriickgezogen werden, wenn die Ursache des
Widerstands mittels Durchleuchtung eindeutig
festgestellt wurde. Bewegung des Katheters gegen
Widerstand kann zur Abtrennung der Katheter-
oder Fiihrungsdrahtspitze, zu Beschiadigungen des
Katheters oder GefaRperforation fiihren.

4. Den Flhrungsdraht entfernen. Das Lumen
aspirieren und spulen und die angiographische
Prozedur durchftihren oder das richtig vorbereitete
embolische Material zufiihren.

Warnung: Den Nenndruckwert auf der Etikette
des GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheters fiir
keine Injektion liberschreiten. Eine
Uberschreitung des Nenndrucks kann zur
Abtrennung des Katheters, zur Embolusbildung,
zu GefaBbeschadigungen oder zur Zufiihrung
des therapeutischen Mittels an eine ungewolite
Stelle fiihren.
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VERPACKUNG UND LAGERUNG

Der GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter wurde mit
Ethylenoxid sterilisiert.

STERILE

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions, Inc. garantiert, dass der
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheter vor dem
angegebenen Verfallsdatum frei von Verarbeitungsfehlern ist
und keine Materialfehler aufweist. Die Haftung im Rahmen
dieser Gewabhrleistung beschrankt sich auf die Riickerstattung
oder den Ersatz jedes Produkts, bei dem Vascular Solutions,
Inc. einen Verarbeitungs- oder Materialfehler festgestellt hat.
Vascular Solutions, Inc. ist nicht haftbar fir versehentliche,
besondere oder Folgeschaden, die aus dem Einsatz des
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G Katheters resultieren. Bei
Schaden am Produkt, die durch Missbrauch, Anderungen,
unsachgemaRe Lagerung oder unsachgemafRen Gebrauch
verursacht wurden, erlischt die vorliegende beschrankte
Gewahrleistung.

Kein Mitarbeiter, Handelsvertreter oder Vertriebshandler von
Vascular Solutions, Inc. ist dazu berechtigt, diese beschrankte
Gewahrleistung in irgendeiner Form zu &ndern oder zu erganzen.
Angebliche Anderungen oder Erganzungen kénnen bei Vascular
Solutions, Inc. nicht eingeklagt werden.

DIESE GARANTIE SCHLIESST ALLE ANDEREN GARANTIEN
AUS. DIES BETRIFFT AUSDRUCKLICHE UND
STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF DIE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT, DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
VERWENDUNGSZWECK ODER IRGENDWELCHE
SONSTIGEN PFLICHTEN VON VASCULAR SOLUTIONS, INC

PATENTE UND MARKEN

Internationale und US-Patente angemeldet.

Gandras® ist ein Warenzeichen der Vascular Solution, Inc.
Das Glossar internationaler Symbole auf Seite 34 beachten.

Evdayyeiakog kaBeTpag
GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G O8nyieg

xenong
MPOZOXH (H.M.A.)

H opooTrovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) emTpémrel TNV TTWANCN
QUTAG TNG CUOKEUNG HOVO atTd 1aTPO 1) KATOTTIV EVTOANG 10TPOU.

NPOZOXH

O kaBetipag GANDRAS/GANDRAS VISCI-G mpétrel va
xpnoiyoTtrolgital armd 1aTpolg YE ETTAPKN EKTTAIGEUCN OTIG
ayyeloypa@ikég d1adIkaaoieg Kal oTn Xprion TnG cuokeung. H
OUOKEUN TTOPEXETAI OTEIPA YIa Pia xprion povo. H
ETTAVAXPNOIYOTIOINON CUCKEUWY Hiag Xpriong dnuioupyei Evav
duvnTIKO Kivduvo Aoipwéng yia Tov acBevr| A To xprotn. H
MOAUVON TNG CUOKEUNG MTTOPEI VO €XEl WG ATTOTEAECHA TNV
acBéveia i To coBapd TpaupPaTIoPS Tou aoBevoUG.

©2010 Vascular Solutions, Inc.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O kaBetipag GANDRAS/GANDRAS VISCI-G eival évag
AYYEIOYPOPIKOG KABETHPAG YE UBPOPIAN ETTIKAGAUWN YIO XPrion
oTNV eKTEAEON AYYEIOYPAPIKWY BIadikaaiwy. Or KaBETAPESG TTOU
TTPOOPICoVTal YIO XPrON OE AYYEIOYPAPIKEG DIAadIKATIEG
diatiBevral o€ pia TToIkIAia peyeBwv French, peyeBwv TeAIKNG
OTTAG, MAKOUG, UAIKWV Kal SIapoppwoewy akpou. H emmiAoyn
€VOG OUYKEKPIUEVOU KOBETAPA yia ayyeloypagikn diadikaaia
TIPETTEN VO BacileTal oTnV Kpion Kail Tnv Treipa Tou 1aTpou.

O kaBetripag GANDRAS/GANDRAS VISCI-G trpoopideTail yia
EKTTTUEN MEOW €VOG TUTTIKOU BnKaplioU eiI0aywyng KaTAAANAou
uey€Boug kai dExeTal £va TUTTIKG 0dnyo oUppa diapéTpou 0,89mm
(0,035").

Madi pe Tov kaBetipa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
TTAPEXETAI Kal €vVOG EUBUYPOPMIOTAG Hiag XprRong Je
ATTOXWPICOPEVO AKPO.

GANDRAS

| 64cm | A

T

g
A L
ENAEIZEIZ

O kaBetripag GANDRAS/GANDRAS VISCI-G gival oxedlaouévog
Va XPNOIUOTIOIEITAl YIa TNV TOTTOBETNON EUROAIKWY UAIKWV Kal
QKTIVOOKIEPWV HECWV O€ ETTIAEYUEVEG BECEIG OTO AYYEIAKO
ouoTnua. O1 diIayvwaoTiKoi, EJBOAIKOI i BEPATTEUTIKOI TTAPAYOVTEG
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI CUP@WVA HE TIG TTPOBIOYPAPES TTOU
AVOPEPEI O KATOOKEUAOTNG.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetipag GANDRAS/GANDRAS VISCI-G d¢gv gvdeikvuTal
YIO XPrion OTo £YKEPAAIKO ayyelakd oUOTNUA.

NPOEIAONOIHZEIZ

MoTé unv TTPowBEiTe KAl PNV aTTOCUPETE pia evOayyEIaKn
OUOKEUN O€ TTEPITITWAON TTOU CUVAVTHOETE AVTIOTACH, AV TTPWTA
dev TTPOCBIOPICETE TNV AITiA TNG AVTIOTAONG PE GKTIVOOKOTINGN. H
METOKIVNON TOU KOBETAPO OTAV UTTAPXEI QVTIOTOON EVOEXETAI VO
TIPOKaAEDEI BIaXWPICHO TOU GKPOU TOu KABETHpa, {nuId oToV
KaBetrpa A didTpnon Tou ayyeiou.

Mnv utrepBeite TN PEYIOTN TIPA TTIEONG TTOU AVAQEPETAI OTNV
eTikéTa Tou kaBetipa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G yia
otroladnToTe €yxuon. Tuxdv utrépBacn Tng TINAG TTiEoNg
uTTopEi va TTpokaAéael SlaxwpIouo Tou KaBeTAPa, UBoAn, {nuid
OTO ayYeio ) TOTTOBETNON Tou BEPATTEUTIKOU TTAPAYOVTA OE
akaTAAANAN Béon. O1 TIHEG PEYIOTNG CUVICTWHUEVNG TTIEONG YIa
Tn ouokeun givai o1 €€AG (BA. Mivaka 1):

GANDRAS VISCI-G
=S
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Mivakag 1: ZuvIOTWHEVEG TINEG TTIEONG

MovTéAo Méanog Mnk ’Mr']Kog Mé\(lcm Méylcm
kaBetApa | og |dkpou (A) | Tiur psi | Ty kPa
5580 sf | 8] 2em | e00 | 4137
cm
84
5581 5F 4cm 600 4137
cm
86
5582 5F 6 cm 600 4137
cm
86
5585 5F 1cm 600 4137
cm

BeBaiwbeite 611 GAEG 01 TTPOCAPUOYEG Kal Ol GUVOETOI gival
OQIXTOI, WOTE va Pnv el0ax0ei aépag oTov KABETAPA KATA TN
didpkela TG Xprong.

Mnv eTmixeIPAOETE va aTTOPPAgeTe évav auld Pe EKTTAUCN TOou
KkaBetApa in vivo. Eival duvatd va mpokAnBei prgn Tou
KABETAPO Kal apTNPIAKOG TPAUNATIONOG. NpoadlopioTe Kal
eCaleiyTe TNV aitia TNG ATTOPPAENG ) AVTIKATOOTACTE TOV
KOBEeTAPa PE Evav Kalvouplo.

Mn xpnoipotroinoete Tov kaBetipa GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G yia va To1ro8eTr|aeTe eBOAIKG UAIKG TTOU XpEIGdovTal
péyeBog auhol peyahutepo atrd 0,94 mm (0,037"). H xprion Tou
kaBetipa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G oTnv mepimrtwaon
QUTA PTTOPET va TTPOKOAETEl aTTOPPAEN POrG OTO ECWTEPIKG TOU
KaBetrpa A/kal ¢nuid oTov KaBeTApPa.

ENINAOKEZ

O1rwg e OAEG TIG ayyeIoYPOPIKEG DIODIKOATIEG, EVOEXETAI VOl
TTOPOUCIAOTOUV ETTITTAOKEG UE TOV KOBETAPA
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. e auTég mrepiAauavovtal
HETAEU AAWV Kai ol €EAG:

TOTTIKA i} CUOTNMIKN AoipwEn

eYKEPAAIKS Kal BAvaTog

O1Gppnén Tou £ow XITWva

SiaxwpIoPOG apTnpiag

814TPNCN Kal prgn ayyeiou

apTnpiakn A @AEPIKR BpouBwaon

apTNPIAKOG i AYYEIOKOG OTTAOHOG

Opalon Tou KaBeTAPA e dlaxwpPIGHS TOU AKPOU Kal TTEPIPEPIKN
epBoAn

TOTT00£TNON £UROAIKOU UAIKOU O€ Un €mMOUUNTA avaTopikr Béon
OXNHUOTIOPOG aPTNPIOPAERWSOUG GUPIYYiou

©2010 Vascular Solutions, Inc.

NPO®YAAZEIZ

H diadikaaia ékmrrugng Tou kaBetipa GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G Ba 1TpéTrel va TTpay aTOTIOIEITaI OTTO 10TPOUG JE
OAOKANPwHEVN eKTTAIdEUOT OE DIABEPUIKES, EVOAYYEIAKES
TEXVIKEG Kal S1adIKATiEG.

Mn xpnoipoTroigite Tov kaBetripa GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G €dv n ouokeuaaia €xel UTTOaTEl {NUIA.

EmBewpnoTe Tov KaBeTApa TIPIV atrd TN XPHon, yia TuXov
Tookioparta. Mn xpnoIMOTTOIEITE éva KABETHPA TTOU £XEI UTTOOTET
¢nwig, yiati uTropei va Trpokaiécete BAGBN oTo ayyeio A/kal va
MNV JTTOPEITE VA TTPOWBOATETE ) VA ATTOCUPETE TOV KABETHPA.

O auAdg Tou KaBeTApa TTPETTEl va eKTTAUBET pE aTeipo aAaTouxo
S1dAupa TTpIV aTTd TN XPRoN.

Kartd Tn xprion oTroloudnTroTe KaBETAPA OTO ayyelakd cUoThUa,
Ba mpémrel va AapBdvovtal TTpo@UAGEEIG yia TNV aTToQuUYA ) TN
ueiwon Tng Bpdupwong.

Qa TTPETTE VA EI0TE TIPOTEKTIKOI OTAV XEIPICETTE TOV KABETAPA KATA
Tn didpkela piag diadIKaoiag, yIa VA PEIWVETE TO EVOEXOUEVO
akouaiag Bpadong, KaUWnG f TOOKIOUATOG.

‘Orav o KaBeTPag BPIoKETAI EVIOG TOU OCWHATOG TOU/TNG aoBevoUg,
Ol XEIPIOMOI Ba TTPETTEN VA TTPAYUATOTTOIOUVTAI HOVO UTTO
QKTIVOOKOTINON. Mnv atmoTreipadEite va KIVAOETE TOV KABeTr pa
XWPIG va TTapaTnpeite TNV eTTaKOGAOUBN aTTOKPIoN TOU AKPOU TOU.
Av xpnoiyotroigite Tov kaBetipa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
yia va TOTroBeTAOETE EPPROAIKA UNIKA, BEITE av UTTAPXOUV
OUCTAOEIG YIa TNV EAAXIOTN EOWTEPIKN DIGUETPO TOU KABETAPQa
aTTO TOV KATAOKEUAGDTH TOU BepaTTeUTIKOU TTAPAYOVTA WOTE Va
ehayioTotroinBei n mBavéTnTa aTdPpPagng Tou kabetipa. H
eAAXI0TN €0WTEPIKA DIAPETPOG TOU KABETH PO
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G givai 0,94mm (0,037").
KAINIKH AIAAIKAZIA

O1 0dnyieg TToU akoAouBoUV, TTAPEXOUV TEXVIKEG KATEUBUVOEIG HOVO
KaIl O€ Kapia TTEPITTTWON eV KOBIGTOUV TTEPITTH TNV AVOYKAIOTNTA
TUTTIKAG €KTTOIGEUGNG OTN XPAON AyYEIOYPAPIKWY KaBeTApwV. Ol
TEXVIKEG Kal Ol SI0OIKOTIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI TIOPAKATW SEV
avTimpoowTrelouv OAA Ta IaTPIKWG ATTOOEKTA TTPWTOKOAAA oUTE
TTPOOPICOVTAl WG UTTOKATACTATO TNG IATPIKAG TTEIPAG KAl KPIong
KAT& TNV QVTILETWTTION OTTOIOUBATTOTE CUYKEKPIPEVOU aaBevoug.
‘OAa 1a diaBéoiua dedopéva, CUPTTEPIAANBAVOUEVWY TWV GNUEIWYV
KOl GUUTITWHATWY Tou aoBevoUg, KaBWG kal GAAa aTToTeEAéTOTA
BIayVWOTIKWV £EETATEWY, Ba TTIPETTEI va AngBouv uTtown TTpIv
TTPOC0dIOPICTE éva CUYKEKPIPEVO OxEDIO BeparTeiag.

H ouokevaoia Tepiéxel:

KaBetipag GANDRAS/GANDRAS VISCI-G pe rpooapTnuévo
€UOUYPOPMIOTH AKPOU

AAAa UAIKA TTOU aTtraiToUuvTal, aAAd Sev TTapéxovTai:

>1eipo 0dnyo oUpua 0,89mm (0,035")

ZTeipa auplyya

2T€ipo NTTAPIVIOPEVO aAATOUXO SIGAUPa

MPOETOIMAZIA A TH XPHZH

1. EmMBewpAoTE TTPOCEKTIKA TN CUCKEUATIA Kal Ta
eCaptripata Tou kaBetipa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
YIQ TUXOV nuIG TTPIV OTTO T XPRoN.

2. Eg@appodovtag aTeipa TEXVIKN, apAIPEDTE TOV KABETHPA
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G arré 1n ouokeuagia Tou
KOl HETAPEPETE TOV OTO OTEIPO TTEdIO.

3. Ag@aipéoTe Tov KaBeTAPa atrd Tn CUOKEUATIa Kal
€MOEWPAOTE yIa TUXOV ToaKioUaTa. AQaIPEDTE TO OTEIAED
ouoKeuaaoiag TTpIv atré T xpron.
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4.  EKTAUVTE ETMUEAWG TOV KABETAPA UE NTTOPIVIOPEVO
ahartouyo didAupa.

5. Evepyotroifjote Tnv udpO@IAn emmKAAUWN diaBpéxovTag To
TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA PE OTEIPO aAaTouxo
O1GAupa. MNa BéATIoTO atToTéAET A, DIOTNPEITE TNV
EMIQAVEIA TOU KABETPA CUVEXWG UypH KaTd Tn SIdpKEIa

NG XPNong.
AIAAIKAZIA EKMTYSHE

EkmTOgTE TOov KaBeThApa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
oUPwva pe Ta akoAouBa BAuara:

1. PopTWOTE TOV ECWTEPIKO QUAS £VOG KABETH PO
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G o€ éva odnyo
oguppa 0,89mm (0,035"). O kabeTrpag
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G mrapéxerai ye évav
€UBUYPAMIOTH AKPOU YIA VO TOV XPNOIUOTIOINOETE
KOTG TNV Kpion oag. lNa va xpnoIJOoTToOINCETE TOV
€UBUYPANMIOTN, CUPETE TOV TTEPIPEPIKA YIa va
avoigete To dkpo Tou KaBeTApa. Me To AKpPo Tou
KOBeTAPO EUBUYPAUNICHEVO, TTPOWBNOTE TOV
KaBeTAPa TTAVW aTTO TO CUPUA. MeTd TNV apXIKA
TTpowdnaon Tou KaBeTAPa TTdvw atrd To aUpua,
TPABRAETE TTPOG Ta TTICW KaI ATTOXWPICTE TOV
€UBUYPANMIOTA. Av BeV XPNOIUOTIOIEITE TOV
€UBUYPOPIOTI, AYAIPEDTE TOV TIPIV ATTO TN XPION.
O eubuypappIoTrg Bev TTPETTEI VO XPNOINOTIOINBE
WG ayyeioko Bnkap I0aywyng.

2. EicaydyeTe Tov KaBeTripa yéow Tou BnKapiou
eloaywyéa kat@AAnAou peyéBoug Trou éxel dn
TOTTO0ETNOEI.

3. ToTroBeTrOTE TOV KABETHPQ GTNV KATAAANAN B€0n.

Mpoeidotroinon: MNoté punv TpoweeiTe kai pnv
QTTOCUPETE Hiol EVOOYYEIOKT) OUOKEUR O
TEPITITWON TTOU OUVAVTHOETE AVTioTAON, OV
TPWTA 5V TTPOTBIOPIOETE TNV AITiO TNG
avTioTaOoNG PE OKTIVOOKGTINON. H peTakivnon Tou
KOBETAPA OTAV UTTAPXEI AVTIOTOOT EVOEXETAI VO
TTPOKAA£DEI SIOXWPIGHO TOU GKPOU TOU KABETAPA 1
TOU 08NnyoU oUppaTOG, {NHIG OTOV KABETAPA 1}
Siarpnon ayyeiou.

4. ApaipéoTe To 0dny6 cuppa. AvappoPrioTe Kal
EKTTAUVTE TOV QUAO Kal EKTEAEOTE TNV AYYEIOYPAPIKT)
di1adikagia f TOTToBETAOTE Ta KATAAANAQ
TIpoETOINaoUEVA EUBOAIKG UAIKA.

MNpogidomroinon: Mnv utrepBeite TNV TIUA TTiEong
TTOU AVAQPEPETAI OTNV ETIKETO TOU KABETHPA
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G yia otroiadiroTe
€yxuon. Tuxov utrépBacn Tng TIMAG TTiEoNg
HTTOPEi VO TTPOKAAECEl SIAXWPICHO TOU
KaBeTApa, EuBOAR, {nuid oTo ayyeio
TOTTOBETNON TOU BEPATTEUTIKOU TTOPAYOVTA O€
akaTdAANAn 6éon.

XYZKEYAZIA KAl ®YAA=H

O kaBetipag GANDRAS/GANDRAS VISCI-G éxel

atmooTeIpwOEei pe 0&eidio Tou alBuAeviou.

STERILE

EmdeiTe TTpOgOXN KATA TO XEIPIGUO. M QUAGCCETE TOV

KOBETAPQ 0€ XWPO e UTTEPPOAIKA BepudtnTa. H TTapaTeTapévn

€kBeon o€ UTTEPIWDON aKTIVOBOAIQ PTTOPET va TTPOKAAETE!

QATTOXPWHATIOUO Kal AAAOIWOEIG OTA QUOIKA XOPOKTNPIOTIKA TOU

UAIKOU Tou kaBeTrpa. PuldoceTe o€ 0poCEPA Kal ENPO PEPOG.

MEPIOPIZMENH EITYHZH

H Vascular Solutions, Inc. eyyudrail 611 o kaBeTrpag

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G eival eAeUBep0og EAATTWUATWY OTO

UAIKO KQI TNV KOTAOKEUN) WG KAl TIPIV ATTd TV avaypa@Ouevn

©2010 Vascular Solutions, Inc.

nuepopnvia Agng. H euBuvn ota TAaioia g eyyunong autg
TIEPIOPIGETOI OTNV ETMOTPOQPI| TOU TTOCOU TToU EXEI kaTaBAnBei 1 v
QVTIKOTAOTOOT) OTTOIOUBHTTOTE TIPOIOVTOG TO OTTOIO £X€I BPEDEi
eAaTTwaTkG amé TNV Vascular Solutions, Inc. 6oov agopd TV
KaTaokeun A Ta UNKA. H Vascular Solutions, Inc. dev @epel eubivn
Y10 OTTOIECONTTOTE CUPTITWHATIKEG, EIBIKEG 1 TTOPETTOUEVEG CNUIEG
TUXOV TTPOKUWOUV aTTO TN XPHON TOU KOBETApa
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. H ¢nui& TTou Ba TTpokAnBei aTo
TIPOIGV Adyw KakAg XProng, HETOTPOTTAG, akaTAAANANG GUAAENG
aKkatdAAnAou xelpiopoU Ba KaTaoTAOEN AKUpn TNV TTapoUaa
TIEPIOPIOHEVN EyyUNON.

Kavévag uttdAAnAog, avTiTpoowTrog 1) dlavopéag Tng Vascular
Solutions, Inc. dev éxel To dikaiwpa va aAAEEET A VO TPOTTOTTOINCEI
QAUTA TNV TTEPIOPIOKEVN £yyUNOT KATA KavEva TPOTTO. Kapia
ONAWEVN LETATPOTTH ) TPOTTOTTOINON dev Ba gival EKTEAEDTH KATA
Tng Vascular Solutions, Inc.

H MAPOYZA EITYHZH ANTIKAOIZTA PHTA OAEZ TIX
AANEZ EIMMYHZEIZ, PHTEX 'H EMMEZEY,
ZYMNEPIAAMBANOMENHZ KAl KAGE EIMTYHZHX
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAX I'lA ENA
2YITKEKPIMENO ZKOINO 'H OMNOIAXAHMOTE AAAHX
YMNOXPEQXZHZ THX VASCULAR SOLUTIONS, INC

AINMAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMMOPIKA ZHMATA

AITAwpoTa gupeaiTexviag uttd katoxupwaon oTig HIMA kai o€
GAAEG XWPEG.

Gandras® eiva euTTOPIKG onua Tng Vascular Solutions, Inc.
Avatpégte aTo YAwaodpio dieBvwv cuuBoAwy, otn oelida 34.

GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G Catetere
intravascolare Istruzioni per l'uso
PER GLI USA

La legge Federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su prescrizione di un medico.

ATTENZIONE

Il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G deve essere usato
da medici con un'adeguata preparazione nell'uso di questo
dispositivo. Il dispositivo & fornito sterile solo come monouso. Il
riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale rischio di
infezioni per i pazienti o per gli utenti. La contaminazione del
dispositivo potrebbe causare malattie o gravi lesioni al
paziente.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G & un catetere
angiografico con rivestimento idrofilo per I'impiego in procedure
angiografiche. | cateteri per procedure angiografiche sono
disponibili in diverse dimensioni (in French), con diversi
diametri dei fori terminali, diverse lunghezze, materiali e
configurazioni della punta. La scelta di un catetere specifico per
una procedura angiografica si basa sul giudizio e
sull’'esperienza del medico.

Il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G va rilasciato attraverso
una guaina introduttiva standard di dimensioni adeguate e
alloggera un filo guida standard con un diametro di 0,89mm
(0,035").

In dotazione con il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G
viene fornito un raddrizzatore della punta monouso
distaccabile.
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Il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G é destinato
all'erogazione di sostanze embolizzanti e di mezzi radiopachi
nella sede prescelta del sistema vascolare. Gli agenti
diagnostici, embolizzanti o terapeutici devono essere usati in
conformita alle specifiche delineate dal produttore.

CONTROINDICAZIONI

L’'uso del catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G &
controindicato nella vascolatura cerebrale.

AVVERTENZE

in caso di resistenza non introdurre né estrarre con forza un
dispositivo intravascolare senza prima aver determinato la
causa di tale resistenza con una fluoroscopia. Lo spostamento
del catetere in caso si incontri resistenza, puo provocare il
distacco della punta del catetere, danni al catetere stesso o
perforazione vasale.

Non superare la pressione massima indicata sull’etichetta del
catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G per ogni iniezione. Il
superamento della pressione pud causare separazione del
catetere, embolizzazione, danno vasale o trasporto dell’agente
terapeutico in una sede non prevista. Le pressioni massime
consigliate per il dispositivo sono le seguenti (vedi Tabella 1):

Tabella 1: pressioni consigliate

. Lunghezza | Valore Valore

Misura |Lungh . .

Modello della punta |massimo| massimo
catetere | ezza ) ) .

(A) in psi in kPa
5580 5F 82 cm 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm 4 cm 600 4137
5582 5F 86 cm 6 cm 600 4137
5585 5F 75cm 6 cm 600 4137

Controllare che tutti i raccordi di plastica e i collegamenti siano
saldi in modo che durante I'utilizzo del catetere non vi sia
introduzione di aria.

Non tentare di risolvere un'occlusione del lume, lavando il
catetere in vivo. Potrebbe derivarne la rottura del catetere e un
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danno arterioso. Identificare e risolvere la causa dell'ostruzione
o sostituire il catetere con uno nuovo.

Non usare il catetere GRANDAS per erogare sostanze
embolizzanti che richiedano una misura del lume superiore a
0,94mm (0.037"). L’'uso del catetere GRANDAS in una
situazione simile potrebbe causare I'ostruzione del flusso
allinterno del catetere e/o danneggiarlo.

COMPLICANZE
Come per tutte le procedure di cateterismo, anche con il

catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G possono verificarsi
complicanze. Queste possono includere:

infezione locale o sistemica
ictus e morte

rottura dell'intima

dissezione dell'arteria
perforazione e rottura dei vasi
trombosi arteriosa o venosa
spasmo arterioso o vasale

frattura del catetere con distacco dell'estremita ed
embolizzazione distale

trasporto di sostanze embolizzanti in sedi anatomiche non
previste

formazione di una fistola arterovenosa
PRECAUZIONI

La procedura di posizionamento del catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G deve essere eseguita da
medici accuratamente addestrati alle tecniche e procedure
intravascolari percutanee.

Non utilizzare il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G se la
confezione risulta danneggiata.

Ispezionare il catetere prima dell'utilizzo per rilevare eventuali
attorcigliamenti. Non utilizzare un catetere danneggiato onde
evitare lesioni ai vasi e/o l'impossibilita di fare avanzare o di
ritirare il catetere.

Prima dell'utilizzo il lume del catetere deve essere irrigato con
soluzione fisiologica sterile eparinizzata.

E necessario prendere precauzioni per evitare o limitare il
rischio di formazione di coaguli in tutte le situazioni di utilizzo di
un catetere nel sistema vascolare.

Durante la procedura, il catetere va maneggiato con cura per
ridurre il rischio di rottura accidentale, piegatura o
attorcigliamento.

Quando il catetere & inserito nel corpo del paziente,

€ necessario manipolarlo sotto osservazione fluoroscopica.
Non cercare di spostare il catetere senza osservare la risposta
della punta.

Se si usa il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G per fornire
sostanze embolizzanti, verificare le raccomandazioni sul
diametro interno minimo specificate dal produttore dell'agente
terapeutico per rendere minima la possibilita di ostruzione del
catetere. Il diametro minimo interno del catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G ¢ di 0,94mm (0.037").
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PROCEDURA CLINICA

Le seguenti istruzioni forniscono una direzione tecnica ma non
sostituiscono una preparazione professionale all'utilizzo di
cateteri angiografici. Le tecniche e le procedure descritte non
rappresentano TUTTI i protocolli accettabili a livello medico né
intendono sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel
trattamento del singolo paziente. Prima di definire un piano di
trattamento specifico tenere conto di tutti i dati disponibili,
compresi i segni e i sintomi del/della paziente e i risultati degli altri
test diagnostici.

Contenuto della confezione:

Catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G con raddrizzatore
della punta applicato

Altri componenti necessari ma non forniti:
Filo guida da 0,89mm (0,035")

Siringa sterile

Soluzione fisiologica eparinizzata sterile
PREPARAZIONE PER L'UTILIZZO

1. Prima dell'uso, verificare attentamente I'integrita della
confezione e dei componenti del catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G.

2. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G dalla sua confezione e
trasferirlo in campo sterile.

3. Estrarre il catetere dalla confezione e controllare la
presenza di eventuali attorcigliamenti. Rimuovere il
mandrino di spedizione prima dell’'uso.

4. Sciacquare accuratamente il catetere con soluzione
fisiologica eparinizzata.

5.  Attivare il rivestimento idrofilo, inumidendo la parte distale
del catetere con soluzione fisiologica sterile. Per ottenere
risultati ottimali, mantenere sempre umida la superficie del
catetere durante 'uso.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

Utilizzare il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G secondo
le seguenti fasi:

1. Applicare il lume interno del catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G su un filo guida da
0,89mm (0,035"). Il catetere GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G viene fornito con un raddrizzatore della
punta da utilizzare se ritenuto opportuno. Per usare
il raddrizzatore, farlo scorrere distalmente per aprire
la punta del catetere. Con la punta del catetere retta,
far avanzare il catetere sul filo. Dopo un
avanzamento iniziale del catetere sul filo,ritirarlo e
rimuovere il raddrizzatore. Se non si utilizza il
raddrizzatore, rimuoverlo prima dell’'uso. Il
raddrizzatore non deve essere usato come guaina
introduttiva vascolare.

2. Inserire il catetere attraverso la guaina introduttiva di
dimensioni adeguate gia posizionata.

3. Posizionare il catetere come necessario.

Avvertenza: in caso di resistenza non introdurre
né estrarre con forza un dispositivo
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intravascolare senza prima aver determinato la
causa di tale resistenza con una fluoroscopia. Lo
spostamento del catetere in caso di resistenza,
puo provocare distacco della punta del catetere,
danni al catetere stesso o perforazione vasale.

4. Rimuovere il filo guida. Aspirare e sciacquare il lume
ed eseguire la procedura angiografica o erogare le
sostanze embolizzanti adeguatamente preparate.

Avvertenza: non superare la pressione massima
indicata sull’etichetta del catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G per ogni
iniezione. Il superamento della pressione puo
causare separazione del catetere,
embolizzazione, danno vasale o erogazione
dell’agente terapeutico in una sede non prevista.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il catetere GANDRAS/GANDRAS VISCI-G ¢ stato sterilizzato con
ossido di etilene.

STERILE

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions, Inc garantisce che il catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G sara privo di difetti di
fabbricazione e di materiale fino alla data di scadenza indicata.
La responsabilita relativa a questa garanzia € limitata al
rimborso del prezzo pagato o alla sostituzione di qualsiasi
prodotto che Vascular Solutions Inc ritiene presenti difetti di
fabbricazione o di materiale. Vascular Solutions, Inc, non potra
essere ritenuta responsabile per alcun danno casuale, speciale
0 consequenziale derivante dall'uso del catetere
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Danni al prodotto causati da
uso errato, modifiche, immagazzinaggio o trattamento
improprio annullano questa garanzia limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Vascular Solutions, Inc.
ha la facolta di variare o modificare la presente garanzia limitata a
nessun riguardo. Vascular Solutions, Inc. declina qualsiasi
responsabilita per alterazioni o modifiche.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSA OGNI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE O QUALUNQUE ALTRO OBBLIGO
CONTRATTO DA VASCULAR SOLUTIONS, INC.

BREVETTI E MARCHI
Brevetti statunitensi e internazionali in corso di rilascio.

Gandras® & un marchio di fabbrica della Vascular Solutions,
Inc.

Vedere il Glossario dei simboli internazionali a pagina 34.

GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G Intravaskulaert
kateter - Bruksanvisning
USA-ADVARSEL

Faderale lover (USA) tillater bare at dette utstyret selges av
lege eller brukes etter ordre fra lege.
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ADVARSEL

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret bgr bare brukes av
leger som har god kjennskap til angiografiske prosedyrer og
oppleering i bruk av utstyret. Enheten blir levert steril kun til
engangsbruk. Gjenbruk av enhet kun til engangsbruk skaper en
potensiell risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner.
Kontaminering av enheten kan fare til sykdom eller alvorlig
pasientskade

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er et angiografisk
kateter med hydrofilisk belegg for bruk under angiografiske
prosedyrer. Katetre for bruk under angiografiske prosedyrer, er
tilgjengelige i forskjellige starrelser, lengder, materialtyper og
konfigurasjoner. Valget av et spesifikt kateter for en
angiografisk prosedyre ber baseres péa legens vurdering og
erfaring.

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret fgres gjiennom en
standard innfgringsslire som er tilpasset en standard ledesonde
pa 0,035" (0,89mm) i diameter.

En skrellbar tuppretter for engangsbruk fglger med
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret.
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GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er utformet for &
levere embolisk materiale og rentgentett media til utvalgte
steder i det vaskuleere system. Diagnostiske, emboliske eller
terapeutiske hjelpemidler skal brukes i overensstemmelse med
fabrikantens spesifikasjoner.

KONTRAINDIKASJONER

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er kontraindikert for
bruk i den cerebrale vaskulaturen.

ADVARSLER

Fer aldri frem eller trekk tilbake intravaskulaert utstyr mot
motstand fegr arsaken til motstanden er fastslatt med
fluoroskopi. Bevegelse av kateteret mot motstand kan fere til at
katetertuppen Igsner, andre skader pa kateteret eller
perforering av blodkar.

Ikke overskrid de maksimale trykkmalene som er nevnt pa
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateterets etikett. Hvis
trykkmalene overskrides, kan det fore til separering av
kateteret, embolisering, karskader eller at kateteret fares pa
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avveier. De maksimale, anbefalte trykkmalene for utstyret er
som fglger (se Tabell 1):

Tabell 1: Anbefalte trykkmal

Tupple|Maksimal .

Modell Kateterst Lengde | ngde psi- Mak3|mal

grrelse ol kPa-maling

(A) maling

5580 5F 82cm | 2cm 600 4137
5581 5F 84cm | 4cm 600 4137
5582 5F 86cm | 6cm 600 4137
5585 5F 75¢cm | 6cm 600 4137

Kontroller at alle deler og koblinger sitter godt pa plass, sa luft
ikke kommer inn i systemet under bruk.

Ikke forsgk & lgsne en lumenblokkering ved a spyle kateteret in
vivo. Det kan resultere i kateterbrist og arterieskade. Identifiser
og finn arsaken til blokkeringen eller skift ut kateteret med et
nytt.

Bruk ikke GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret for & levere
embolisk materiale som krever en lumenstgrrelse over 0,037"
(0,94mm). Bruk av GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret i
slike tilfeller kan hindre flyten i kateteret og/eller skade
kateteret.

KOMPLIKASJONER

Som ved alle angiografiske prosedyrer kan det forekomme
komplikasjoner med GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret.
Disse kan veere:

lokal eller systemisk infeksjon

slag og ded

intimal forstyrrelse

arteriell disseksjon

perforering og karbrist

arteriell eller vengs trombose

artieriell spasme eller karspasme
kateterbrudd med tuppseparasjon og distal embolisering
levering av embolisk materiale til gale steder
arterivengs fistelformasjon
FORHOLDSREGLER

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret ber kun brukes av
leger som er grundig oppleert i perkutane, intravaskulaere
teknikker og prosedyrer.

Ikke bruk GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret hvis
emballasjen er skadet.

Sjekk om det er bayninger eller knekker pa kateteret fgr bruk.
Ikke bruk et skadet kateter. Dette kan fore til karskade og at det
blir vanskelig & fore kateteret frem og tilbake.

Kateterlumenet ma skylles med steril saltigsning fer bruk.

Forsiktighet ma utvises for & hindre eller redusere koagulering
nar kateteret brukes i det vaskuleere systemet.
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Veer varsom nar du bruker kateteret under en prosedyre. Dette
vil redusere risikoen for brudd, bayning eller brekking ved et
uhell.

Nar kateteret er inne i kroppen, bar det kun styres under
fluoroskopi. Ikke prev & bevege kateteret uten & observere
hvordan tuppen reagerer.

Studer anbefalingene for minimum indre kateterdiameter
spesifisert av fabrikanten for & redusere muligheten for
kateterblokkering dersom GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-
kateteret brukes for & levere embolisk materiale. Minimum indre
diameter pA GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er
0,037" (0,94mm).

KLINISK PROSEDYRE

De folgende instruksjonene bar bare betraktes som teknisk
veiledning. Det er fremdeles ngdvendig med formell oppleering i
bruken av angiografiske katetre. Teknikkene og prosedyrene
som er beskrevet, representerer ikke ALLE medisinsk
akseptable metoder, og de ma ikke automatisk velges fremfor
legens erfaring og skjgnn i behandlingen av en pasient. All
tilgjengelig informasjon, inkludert pasientens symptomer og
diagnostiske preveresultater, bgr vurderes fgr en spesifikk
behandlingsplan bestemmes.

Pakken inneholder:

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret med tilkoblet
tuppretter

Annet materiell som er nedvendig, men som ikke folger
med:

Steril 0,035" (0,89mm) ledesonde

Steril sproyte

Steril heparinisert saltlgsning

FORBEREDELSER TIL BRUK

1. Sjekk emballasje og komponenter ngye far bruk.

2. Fjern GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret fra
emballasjen med en steril metode og overfgr den til det
sterile feltet.

3. Fjern kateteret fra emballasjen og se etter bgyninger eller
knekk. Fjern emballasjestiletten far bruk.

4.  Spyl kateteret grundig med heparinisert saltlasning.

5.  Aktiver det hydrofiliske belegget ved a fukte distalenden
av kateteret med steril saltlgsning. Hold kateteroverflaten
vat til enhver tid ved bruk for best resultat.

UTLGSNINGSPROSEDYRE

Plasser GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret pa felgende
mate:

1.  Last GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateterets
indre lumen pa en 0,035" (0,89mm) ledesonde. En
tuppretter falger med GANDRAS/GANDRAS VISCI-
G-kateteret til bruk etter ditt skjgnn. Retteren ma
forst skyves distalt for & apne katetertuppen. Far
kateteret over sonden nar katetertuppen er rett. Dra
kateteret tilbake etter farste fremskyving over
sonden og skrell bort retteren. Fjern retteren farst
om den ikke skal benyttes. Retteren méa ikke brukes
som vaskuleer innfgringsslire.
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2. For kateteret gjiennom innfaringssliren, som pa
forhand ma ligge i riktig stilling og veere av passende
starrelse.

3. For kateteret frem til det stedet du ensker.

Advarsel: Fer aldri frem eller trekk tilbake
intravaskulart utstyr mot motstand for arsaken til
motstanden er fastslatt med fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret mot motstand kan fore til
at katetertuppen Igsner, andre skader pa kateteret
eller perforering av blodkar.

4. Fjern ledesonden. Trekk ut og spyl lumenet og utfer
den angiografiske prosedyren, eller far frem det
forberedte emboliske materialet.

Advarsel: Ikke overskrid de maksimale
trykkmalene som er nevnt pa
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateterets etikett.
Hvis trykkmalene overskrides, kan det fore til
separering av kateteret, embolisering, karskader
eller at kateteret fores pa avveier.

INNPAKNING & OPPBEVARING

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateteret er sterilisert med
etylenoksid.

STERILE
BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterer at GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G-kateteret er defektfritt og at produktet vil holde seg til
utlgpsdato. Denne garantien er begrenset til tilbakebetaling av
kjgpesum eller erstatning av ethvert produkt som Vascular
Solutions, Inc. har funnet defekt med hensyn til fabrikasjon eller
materialskader. Vascular Solutions, Inc. skal ikke holdes
ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader eller fglgeskader
som stammer fra bruken av GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-
kateteret. Skade pa produktet gjennom misbruk, modifisering,
uriktig lagring eller uriktig handtering opphever denne
begrensede garantien.

Ingen ansatt, agent, eller distributer for Vascular Solutions, Inc.
har myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen
mater. Enhver slik endring skal ikke veere rettskraftig mot
Vascular Solutions, Inc.

DENNE GARANTIEN GJELDER FRAMFOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER STILLTIENDE, INKLUDERT
ALLE GARANTIER HVA GJELDER SALGBARHET ELLER
SKIKKETHET FOR EN SPESIELL HENSIKT ELLER ANDRE
FORPLIKTELSER FOR VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTER OG VAREMERKER

Internasjonale og amerikanske patenter anmeldt.
Gandras® er et varemerke for Vascular Solutions, Inc.
Se den internasjonale symbolordlisten pa side 34.
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Cewnik wewnatrznaczyniowy
GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G Zasady
uzytkowania

PRZESTROGA (USA)

Wedtug ustawodawstwa federalnego (USA) opisany produkt
moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarzy lub na ich
zamowienie.

PRZESTROGA

Cewnik GANDRAS/GANDRAS VISCI-G powinien by¢ uzywany
przez lekarzy przeszkolonych w zakresie procedur
angiograficznych oraz zasad stosowania urzadzenia.
Urzadzenie dostarczane jest sterylne i przeznaczone jest
wytgcznie do jednorazowego stosowania. Ponowne stosowanie
urzadzenia jednorazowego uzytku stanowi potencjalne ryzyko
infekcji pacjenta lub uzytkownika. Zakazenie urzgdzenia moze
prowadzi¢ do choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

OPIS URZADZENIA

Cewnik angiograficzny GANDRAS/GANDRAS VISCI-G z
powtoka hydrofilng przenaczony jest do obstugi procedur
angiograficznych. Cewniki przeznaczone do procedur
angiograficznych oferowane sg w réznych wielkosciach wg skali
francuskiej, wymiarach otworéw wylotowych, dtugosciach,
materiatach oraz konfiguracjach koncéwek. Cewnik
przeznaczony do konkretnej procedury angiograficznej powinien
by¢ dobierany na podstawie oceny oraz doswiadczenia lekarza.

Cewnik GANDRAS/GANDRAS VISCI-G wkiadany jest poprzez
standardowg koszulke wprowadzajaca odpowiedniej wielkosci i

moze zawiera¢ standardowy prowadnik o $rednicy 0,035" (0,89 mm).

Do cewnika GANDRAS/GANDRAS VISCI-G dostarczany jest
oddzierany element prostujgcy koncéwki jednorazowego
uzytku.

GANDRAS

GANDRAS VISCI-G
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WSKAZANIA

Cewnik GANDRAS/GANDRAS VISCI-G stuzy do podawania
materiatéw embolizacyjnych oraz mediéw nie
przepuszczajacych promieniowania rentgenowskiego w
systemie naczyniowym. Srodki diagnostyczne, embolizacyjne
lub terapeutyczne powinny by¢ stosowane zgodnie ze
specyfikacjami okreslonymi przez producentéw.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie jest wskazane wprowadzanie cewnika
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G do naczyn mézgowych.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy nigdy wprowadzac¢ ani wycigga¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego w razie napotkania oporu, do czasu
gdy przyczyna oporu zostanie ustalona przy uzyciu fluoroskopii.
Przesuwanie cewnika pomimo oporu moze spowodowac
oddzielenie jego koncowki, uszkodzenie cewnika lub perforacje
naczynia.

Podczas operacji wstrzykiwania nie nalezy przekraczaé
maksymalnych wartosci cisnien podanych na etykiecie cewnika
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Przekroczenie wartosci
cis$nien moze doprowadzi¢ do rozdzielenia cewnika,
embolizacji, uszkodzenia naczynia, badz tez wprowadzenia
Srodka terapeutycznego do niezamierzonego rejonu.
Maksymalne zalecane wartosci cisnien przy pracy z
urzadzeniem przedstawione sa ponizej (zobacz Tabela 1):

Tabela 1: Zalecane wartosci cisnienia

Wielkos¢ | Dlugosc | Maks. | Maks.

Model cewnika Dtugos¢ |koncowki cisnienie | cisnienie
(A) (psi) (kPa)
5580 5F 82 cm 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm 4cm 600 4137
5582 5F 86 cm 6 cm 600 4137
5585 5F 75 cm 1cm 600 4137

Aby zapobiec przedostaniu sie powietrza do cewnika podczas
jego stosowania nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ wszystkich
potaczen ukfadu.

Nie nalezy usitowac przeptukiwa¢ cewnika in vivo w celu
usuniecia blokady droznosci. Moze to spowodowacé rozerwanie
cewnika oraz uszkodzenie tetnicy. Nalezy wowczas
zidentyfikowa¢ i usunaé przyczyne blokady lub wymieni¢
cewnik na nowy.

Nie nalezy stosowa¢ cewnika GANDRAS/GANDRAS VISCI-G do
wprowadzania materiatdbw embolizacyjnych wymagajacych wielkosci
Swiatta wiekszej od 0,037" (0,94mm). Zastosowanie cewnika
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G w takiej sytuacji moze doprowadzi¢
do utrudnienia przeptywu w jego wnetrzu albo uszkodzenia.

POWIKLANIA

Podobnie jak przy wszystkich procedurach angiograficznych,
stosowanie cewnika GANDRAS/GANDRAS VISCI-G moze
powodowac powiktania. Moga to byc¢:

zakazenia lokalne lub ogdlnoustrojowe
udar i zgon

przerwanie btony wewnetrznej naczynia
rozwarstwienie tetnicy

perforacja i rozerwanie naczynia
zakrzepica tetnicza lub zylna

skurcz tetnicy lub naczynia
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pekniecie cewnika z oddzieleniem koncowki i embolizacjg
dystalng

podanie materiatu embolizacyjnego do niezamierzonego rejonu
anatomicznego

utworzenie przetoki tetniczo-zylnej
SRODKI OSTROZNOSCI

Procedura umieszczania cewnika GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G powinna by¢ przeprowadzana przez lekarzy
przeszkolonych doktadnie w zakresie przezskoérnych,
wewnatrznaczyniowych technik i zabiegow.

Nie nalezy uzywa¢ cewnika GANDRAS/GANDRAS VISCI-G w
razie uszkodzenia opakowania.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy cewnik nie ulegt
zalamaniom lub zagieciom. Nie pracowa¢ z uszkodzonym
cewnikiem, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
naczynia lub niemoznosci przesuwania cewnika.

Przeswit cewnika musi by¢ przed uzyciem przeptukany jatowym
roztworem soli fizjologiczne;j.

Przy stosowaniu jakiegokolwiek cewnika w uktadzie
naczyniowym nalezy podja¢ srodki ostroznosci, by zapobiegac
wykrzepianiu lub je redukowac.

Podczas stosowania cewnika nalezy zachowac ostrozno$¢,

by zmniejszy¢ prawdopodobienstwo przypadkowego ztamania,
zgiecia lub zZlamania.

Po wprowadzeniu do ciata pacjenta cewnika, nalezy nim
manipulowaé jedynie podczas fluoroskopii. Nie mozna
przemieszczac¢ cewnika bez obserwowania reakcji jego koncowki.
Jesli cewnik GANDRAS/GANDRAS VISCI-G ma stuzy¢ do
podawania materiatéw embolizacyjnych, to w celu zminimalizowania
ewentualng mozliwosci utraty droznosci trzeba zapoznac sig z
zaleceniami co do jego minimalnej Srednicy wewnetrznej podanej
przez producenta srodka terapeutycznego. Minimalna $rednica
wewnetrzna cewnika GANDRAS/GANDRAS VISCI-G wynosi 0,037"
(0,94mm).

PROCEDURA KLINICZNA

Podane nizej instrukcje zawierajg wprawdzie wskazowki techniczne,
ale nie eliminujg potrzeby formalnego przeszkolenia w zakresie
stosowania cewnikéw angiograficznych. Opisane techniki i procedury
nie wyczerpujg WSZYSTKICH mozliwych z medycznego punktu
widzenia dziatan, a w leczeniu indywidualnych przypadkéw nie mogg
zastepowac¢ doswiadczenia i wiedzy lekarza. Przed wyborem
okreslonego planu leczenia nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie
dostepne dane, w tym dolegliwosci, objawy oraz wyniki badan
diagnostycznych.

Opakowanie zawiera:

cewnik GANDRAS/GANDRAS VISCI-G wraz z dotaczonym
elementem prostujgcym koncowke

Inne wymagane, ale nie dotaczone materiaty, a mianowicie:
sterylny prowadnik o $rednicy 0,035" (0,89mm)

sterylna strzykawka

sterylny roztwér heparynizowanej soli fizjologicznej
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ czy

opakowanie i elementy cewnika GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G nie zostaty uszkodzone.
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2. Zachowujac petng sterylnosc¢, wyjac cewnik
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G z opakowania oraz
przenies¢ na sterylne pole.

3. Wyjac cewnik z opakowania i sprawdzi¢ czy nie wystepuja
na nim zagiecia ani zatamania. Przed uzyciem cewnika
wyjac z niego mandryn.

4. Dokfadnie przeptuka¢ cewnik roztworem heparynizowanej
soli fizjologiczne;j.

5.  Uaktywni¢ powtoke hydrofilng przez zwilzenie odlegtego
konca cewnika w sterylnym roztworze soli fizjologiczne;j.
Aby uzyskac jak najlepsze rezultaty podczas stosowania
cewnika, nalezy utrzymywac ciagte nawilgocenie jego
powierzchni.

PROCEDURA WPROWADZANIA CEWNIKA

Cewnik GANDRAS/GANDRAS VISCI-G wprowadza¢ nalezy
zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

1. Wtozy¢ prowadnik o $rednicy 0,035" (0,89mm) do
przeswitu wewnetrznego cewnika
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Do cewnika
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G zataczony jest element
prostujacy koncdwke do wykorzystania w miare
potrzeby. Wsung¢ element prostujgcy koricoéwke od
strony odlegtej cewnika w celu otwarcia jego koncowki.
Utrzymujac proste potozenie koncdwki, przesuwacé
cewnik po drucie prowadnika. Po rozpoczeciu
wprowadzania cewnika na drut prowadnika, wycofa¢ go
nieco i zerwac prostownik. Jesli prostownik nie jest
uzywany, nalezy go zdjaé przed uzyciem cewnika. Przy
wprowadzaniu do naczynia element prostujgcy nie
powinien by¢ wykorzystywany w charakterze koszulki .

2. Woprowadzi¢ cewnik przez zatozong wczesniej koszulke
wprowadzajacg odpowiedniej wielkosci.

3. Ulozyé cewnik we wiasciwym miejscu.

Ostrzezenie: Nie nalezy nigdy wprowadzac ani
wyciggac¢ urzadzenia wewnatrznaczyniowego w
razie napotkania oporu, do czasu gdy przyczyna
oporu zostanie ustalona zostanie przy uzyciu
fluoroskopii. Przesuwanie cewnika pomimo oporu
moze spowodowac oddzielenie jego koncowki,
uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.

4, Usuna¢ prowadnik. Zaaspirowac i przeptukac przeswit
oraz przeprowadzi¢ procedure angiograficzng lub poda¢
odpowiednio przygotowane materiaty embolizacyjne.

Ostrzezenie: Podczas operacji wstrzykiwania nie
nalezy przekracza¢ maksymalnych wartosci cisnien
podanych na etykiecie cewnika
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Przekroczenie
wartosci ci$nien moze doprowadzi¢ do rozdzielenia
cewnika, embolizacji, uszkodzenia naczynia, badz
tez wprowadzenia srodka terapeutycznego do
niezamierzonego rejonu.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewnik GANDRAS/GANDRAS VISCI-G zostat wysterylizowany przy
uzyciu tlenku etylenu.

STERILE
OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascular Solutions, Inc. gwarantuje, ze cewnik
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G nie bedzie wykazywat wad
wykonawstwa ani materiatu przed uptywem wskazanej daty
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waznosci. Odpowiedzialnos$¢ w ramach niniejszej gwarancji
ogranicza sie do zwrotu naleznosci lub wymiany dowolnego
produktu, ktéry zostanie uznany przez firme Vascular Solutions, Inc.
za wadliwy z powodu wad wykonawstwa lub materiatu. Firma
Vascular Solutions, Inc. nie bedzie odpowiada¢ za wszelkie
przypadkowe, szczegodine lub wtdrne szkody spowodowane przez
uzytkowanie cewnika GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Uszkodzenie
produktu powstate w wyniku niewlasciwego uzycia, przerdbek,
niewtasciwego przechowywania lub obstugi spowoduje
uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

Zaden z pracownikéw, przedstawicieli ani dystrybutoréw produktéw
firmy Vascular Solutions, Inc. nie jest upowazniony do dokonywania
jakichkolwiek zmian lub poprawek niniejszej ograniczonej gwaranc;i.
Vascular Solutions, Inc. nie bedzie uwzglednia¢ zadnych roszczen
wynikajacych z domniemanych zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE
GWARANCJE, WYRAZONE JASNO LUB DOMNIEMANE,

¥ ACZNIE Z WSZELKIMI GWARANCJAMI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU,
A TAKZE JAKIEKOLWIEK INNE ZOBOWIAZANIA FIRMY
VASCULAR SOLUTIONS,INC.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE

Postepowanie patentowe w toku w USA i innych krajach.
Gandras® jest znakiem towarowym firmy Vascular Solutions,
Inc.

Patrz Objasnienie Symboli Miedzynarodowych na stronie 34.

Instrugdes de utilizagao do cateter
intravascular GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G
ATENGAO (EUA)

A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
meédicos ou mediante prescricdo médica.

ATENGAO

O cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G deve apenas ser
utilizado por médicos com formagédo adequada em
procedimentos angiograficos e sobre o dispositivo. O
dispositivo é fornecido esterilizado e para uma Unica utilizagao.
A reutilizagéo do dispositivo podera levar a um risco potencial
para o paciente assim como a possiveis infecgées. Uma
contaminagéo do dispositivo podera levar a doengas ou
problemas graves para o paciente.

©2010 Vascular Solutions, Inc.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G consiste num cateter
angiografico com revestimento hidrofilico para utilizagdo em
procedimentos angiograficos. Os cateteres para utilizagdo em
procedimentos angiograficos encontram-se disponiveis numa
diversidade de tamanhos French, tamanhos de orificios
terminais, comprimentos, materiais e configuracdes de ponta. A
seleccdo de um determinado cateter para um procedimento
angiografico devera basear-se no critério e experiéncia do
médico.

O cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G ¢é aplicado com uma
manga introdutora standard de dimensao apropriada e aloja um
fio-guia normalizado com um didmetro de 0,89mm (0,035pol.).

O cateter GRANDRAS ¢ fornecido com um instrumento para
endireitar pontas descartavel e de abertura facil.

GANDRAS

GANDRAS VISCI-G

“8’: — P) 1: [~
o v/
INDICAGOES

O cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G foi concebido para
ser utilizado para a administragdo de materiais embdlicos e
meios radiopacos em locais seleccionados do sistema
vascular. Os agentes de diagndstico, embdlicos ou
terapéuticos devem ser utilizados em conformidade com as
especificagdes descritas pelo fabricante.

CONTRA-INDICAGOES

O cateter GRANDRAS esta contra-indicado para utilizagédo na
vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

Nunca introduza ou retire um dispositivo intravascular quando
sentir resisténcia até que a causa da mesma seja determinada
através de fluoroscopia. Forgar o movimento do cateter em
caso de resisténcia pode resultar na separagéo da ponta do
cateter, em danos no cateter ou na perfuragao do vaso.

N&o ultrapasse o limite maximo de pressao listado no rétulo do
cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G quando efectuar a
injeccéo de qualquer fluido. Ao exceder o limite de presséo
pode originar a separagéo do cateter, embolizagédo, danos
vasculares ou administragao do agente terapéutico num local
nao pretendido. As taxas de pressao maximas recomendadas
do dispositivo s@o as seguintes (consulte a Tabela 1):
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Tabela 1: Taxas de presséo recomendadas

) - .|Comprim| psi kPa
Dimenséao | Compri . )
Modelo ento da [nominal| nominal
do cateter | mento L e
ponta (A)|maximo| maximo
5580 5F 82 cm 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm 4 cm 600 4137
5582 5F 86 cm 6 cm 600 4137
5585 5F 75 cm 1cm 600 4137

Verifique se todas as pegas e conexdes estdo bem encaixadas
para que nao seja introduzido ar no cateter durante a
utilizagao.

N&o tente resolver o bloqueio de um lumen irrigando o cateter
in vivo. Isso poderia ocasionar a ruptura do cateter e lesées
arteriais. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou substitua
o cateter por outro novo.

Nao utilize o cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G para
proceder a administragéo de materiais embolicos que requeiram
um limen com uma dimensao superior a 0,94mm (0,037pol.).

A utilizagao do cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G nestas
circunstancias pode resultar em obstrugdes a nivel do fluxo no
cateter e/ou em danos no cateter.

COMPLICAGOES

Tal como em todos os procedimentos angiograficos, podem
ocorrer complicagdes com o cateter GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G. Estas podem incluir:

infeccao localizada ou sistémica

trombose e morte

ruptura da camada intima

disseccgéo arterial

perfuracéo e ruptura de vasos sanguineos
trombose arterial ou venosa

espasmo arterial ou vascular

quebra do cateter com separagao da ponta e embolizagdo
distal

administracdo de material embdlico em locais anatémicos nédo
pretendidos

formagéao de fistula arteriovenosa

©2010 Vascular Solutions, Inc.

PRECAUGOES

O procedimento de colocagao do cateter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G deve ser realizado por
médicos com formagéo exaustiva em técnicas e procedimentos
percuténeos e intravasculares.

Nao utilize o cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G se a
embalagem estiver danificada.

Inspeccione o cateter antes da utilizagéo, verificando a
existéncia de quaisquer dobras. N&o utilize um cateter
danificado, pois podera lesionar os vasos sanguineos e/ou
tornar impossivel fazer avangar ou retirar o cateter.

O lumen do cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico estéril
antes da utilizagao.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a
coagulagéo sempre que é utilizado um cateter no sistema
vascular.

Tome cuidado quando manusear o cateter durante um
procedimento, de modo a reduzir a possibilidade de quebra,
curvatura ou dobragem acidentais.

Quando o cateter se encontrar introduzido no corpo, deve ser
apenas manipulado com a utilizagao simultanea de
fluoroscopia. Nao tente mover o cateter sem antes observar a
respectiva resposta da ponta.

Se utilizar o cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G para
administrar materiais embdlicos, reveja as recomendagdes
relativas ao didmetro interno minimo do cateter especificadas
pelo fabricante do agente terapéutico, de modo a minimizar a
possibilidade de obstrugdo do cateter. O didmetro interno
minimo do cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G é 0,94mm
(0,037pol.).

PROCEDIMENTO CLINICO

As instrugdes a seguir fornecem orientagdes técnicas, mas nao
eliminam a necessidade de uma formagéao especifica na
utilizagéo de cateteres angiograficos. As técnicas e
procedimentos descritos ndo representam TODOS os
protocolos medicamente aceitaveis, nem se destinam a
substituir a experiéncia e parecer do médico sobre o
tratamento de um paciente especifico. Todos os dados
disponiveis, designadamente os sinais e sintomas do paciente
e outros resultados de testes de diagndstico, devem ser
considerados antes de se determinar um plano de tratamento
especifico.

A embalagem contém:

Cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G com um instrumento
para endireitar pontas acoplado

Outros materiais necessarios, mas nao fornecidos:
Fio-guia de 0,89mm (0,035pol.) esterilizado

Seringa esterilizada

Soro fisioldgico heparinizado estéril

PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO

1. Inspeccione cuidadosamente a embalagem do cateter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G e os seus componentes
para verificar a existéncia de danos antes da utilizacéo.

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o cateter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G da embalagem e
transfira-o para o campo estéril.
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3. Remova o cateter da embalagem e inspeccione se
existem dobras. Remova o estilete da embalagem antes
da respectiva utilizagao.

4. Irrigue completamente o cateter com soro fisioldgico
heparinizado.

5. Active o revestimento hidrofilico humedecendo a
extremidade distal do cateter com soro fisiolégico. Para
obter os melhores resultados, mantenha sempre a
superficie do cateter himida durante a sua utilizagao.

PROCEDIMENTO DE colocagao

Coloque o cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G de acordo
com os seguintes passos:

1. Carregue o lumen interno do cateter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G num fio-guia com
0,89mm (0,035pol.). O cateter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G é fornecido com um
instrumento para endireitar pontas a ser utilizado
conforme necessario, Para utilizar o instrumento
para endireitar pontas, faga deslizar o instrumento
na direccao distal para abrir a ponta do cateter. Com a
ponta do cateter direita, faga avangar o cateter
sobre o fio-guia. Apds o avanco inicial do cateter
sobre o fio-guia, retraia e abra o instrumento para
endireitar pontas. Se nao pretender utilizar o
instrumento para endireitar pontas, remova-o antes
da utilizagdo. O instrumento para endireitar pontas

nao deve ser utilizado como uma manga introdutora.

2. Introduza o cateter através da manga introdutora de
dimenséo apropriada ja posicionada.

3. Posicione o cateter na localizagdo adequada.
Adverténcias: Nunca introduza ou retire um
dispositivo intravascular se sentir resisténcia
até que a causa da mesma seja determinada
através de fluoroscopia. Forcar o movimento do
cateter em caso de resisténcia pode resultar na
separacao da ponta do cateter ou ponta do fio-
guia, em danos no cateter ou na perfuragao do
vaso.

4. Retire o fio-guia. Aspire e irrigue o limen e efectue
o procedimento angiografico ou proceda a
administragao de materiais embdlicos
adequadamente preparados.

Adverténcias: Nao ultrapasse o limite de
pressao listado no rétulo do cateter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G quando efectuar
a injecgao de qualquer fluido. Ao exceder o
limite de pressao pode originar a separagao do
cateter, embolizacao, danos vasculares ou
administragao do agente terapéutico num local
nao pretendido.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G foi esterilizado com
oxido de etileno.

STERILE

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions, Inc. garante que o cateter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G esta isento de defeitos, tanto a
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nivel do material como de fabrico, até ao fim do prazo de
validade indicado. A responsabilidade, no ambito desta
garantia, limita-se ao reembolso ou substituicao de qualquer
produto que a Vascular Solutions, Inc. considere estar
defeituoso, em termos de materiais ou de fabrico. A Vascular
Solutions, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer danos
acessorios, especiais ou imateriais resultantes da utilizagao do
cateter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Os danos causados
ao produto devido a uma utilizagao incorrecta, alteragao,
conservagao ou manuseamento incorrectos invalidam esta
garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular Solutions,
Inc. esta autorizado a alterar esta garantia limitada, sob nenhum
aspecto. Qualquer alteragdo ou correcgao expressa ndo é
executavel contra a Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE
QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA,
INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA
DETERMINADA FINALIDADE OU QUALQUER OUTRA
OBRIGAGAO DA VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENTES E MARCAS REGISTADAS
Patentes internacionais e nos Estados Unidos pendentes.
Gandras® é uma marca comercial da Vascular Solutions, Inc.

Consulte o Glossario dos Simbolos Internacionais na pagina
34,

Instrucciones de uso del catéter intravascular
GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G

PRECAUCION - EE.UU.

La Ley Federal de EE.UU. restringe este dispositivo para la
venta para o por orden de un médico.

PRECAUCION

El catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G debe utilizarlo un
facultativo con una formacion adecuada en procedimientos
angiograficos y en el uso del dispositivo. El dispositivo se
suministra estéril para un solo uso. Si vuelve a utilizar un
dispositivo de un solo uso, puede infectar al paciente o al
usuario. La contaminacion del dispositivo puede provocar
enfermedades o una lesion grave al paciente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G es angiografico y
esta revestido hidrofilamente para utilizarse en procedimientos
angiograficos. Los catéteres para utilizarse en procedimientos
angiograficos estan disponibles en varios tamafios franceses,
tamarios de orificios terminales, longitudes, materiales y
configuraciones de puntas.

La eleccién de un catéter especifico para un procedimiento
angiografico debe basarse en la opinién y la experiencia del
facultativo.

El catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G se introduce por
medio de una vaina introductora estandar de tamafio adecuado
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y tiene cabida para una guia estandar de 0,89mm (0,035") de
diametro.

Con todos los catéteres GANDRAS/GANDRAS VISCI-G se
provee un enderezador de punta desprendible de un solo uso.

GANDRAS

7
DY 4

GANDRAS VISCI-G
A

@[A +4
INDICACIONES

El catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G esta disefiado para
utilizarse en el suministro de materiales embdlicos y medios
radioopacos en sitios seleccionados del sistema vascular. Se
utilizaran agentes de diagndstico, embdlicos o terapéuticos
conforme a las especificaciones del fabricante.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado usar el catéter GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G en la vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

Nunca haga avanzar ni retire un dispositivo intravascular
cuando encuentre una resistencia hasta que la causa de la
misma se haya determinado por fluoroscopia.

El movimiento del catéter cuando se encuentre una resistencia
puede causar la separacion de la punta del catéter, dafiar el
catéter o la perforacion del vaso.

No sobrepase los valores maximos de presion especificados en
la etiqueta del catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G al
inyectar. Si supera el valor de presion, puede producirse la
separacion del catéter, embolizacién, dafios a vasos o
suministro del agente terapéutico en un lugar imprevisto. Los
valores maximos de presion recomendados para el dispositivo
son los siguientes (ver tabla 1):

Tabla 1: Valores de presién recomendados

| 64cm

=S

Tamanfo Lonaitud de Valor Valor
Modelo| del |Longitud 9 maximo|maximo en
- la punta (A) .
catéter en psi kPa
5580 5F 82 cm 2cm 600 4137
5581 5F 84 cm 4 cm 600 4137
5582 5F 86 cm 6.cm 600 4137
5585 5F 75 cm 1cm 600 4137

Compruebe que todas las conexiones y fijaciones sean firmes
para evitar la introduccion de aire en el catéter durante su uso.
No intente resolver un bloqueo de lumen irrigando el catéter in
vivo. Puede provocar la ruptura del catéter y lesiones arteriales.
Identifique y solucione la causa del bloqueo o sustituya el
catéter por uno nuevo.

No utilice el catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G para
suministrar material embdlico que requiera un tamafo de
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lumen mayor que 0,94mm (0,037"). Si utiliza el catéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G en esta situacion, puede
obstruir el flujo dentro del catéter o dafar éste.

COMPLICACIONES

Al igual que sucede con todos los procedimientos
angiograficos, se pueden producir complicaciones con el
catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. Pueden ser las
siguientes:

infeccion local o sistémica;
apoplejia y muerte;

desgarro intimal;

diseccion arterial;
perforacion y rotura del vaso;
trombosis arterial o venosa;
espasmo arterial o venoso;

fractura del catéter con separacién de la punta y embolizacién
distal;

suministro de material embdlico a un lugar anatémico
imprevisto;

formacion de una fistula arteriovenosa
PRECAUCIONES

El procedimiento de despliegue del catéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G debe realizarlo un facultativo
con una gran formacioén en técnicas y procedimientos
percutaneos intravasculares.

No use el catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G si el envase
esta dafnado.

Inspeccione el catéter antes de usarlo y compruebe que no
esté retorcido. No use un catéter dafiado porque puede
producir dafios al vaso o imposibilitar el avance o la retirada del
catéter.

El lumen del catéter debe irrigarse con una solucién salina
estéril antes de su uso.

Se deben tomar precauciones para evitar o reducir los
coagulos cuando se emplea un catéter en el sistema vascular.

Proceda con cuidado extremo mientras maneja el catéter
durante una intervencion, a fin de reducir la posibilidad de una
rotura, doblez o torsiones en el mismo.

Cuando el catéter se encuentra en el cuerpo, sélo se debe
manipular bajo fluoroscopia. No intente mover el catéter sin
observar el movimiento resultante de la punta.

Si utiliza el catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G para
suministrar material embdlico, revise las recomendaciones de
diametro interno minimo del catéter que especifica el fabricante
del agente terapéutico para minimizar la posibilidad de
obstruccion del catéter. El diametro interior minimo del catéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G es 0,94mm (0.037").
PROCEDIMIENTO CLINICO

Las siguientes instrucciones ofrecen asesoramiento técnico
aunque no obvian la necesidad de una formacién completa en
el uso de catéteres angiograficos. Las técnicas y las
intervenciones descritas no representan TODOS los protocolos
médicamente aceptables ni estan destinadas a sustituir la
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experiencia y el criterio del médico en el tratamiento de un
paciente determinado. Se deben considerar todos los datos
disponibles incluyendo las sefiales y sintomas del paciente asi
como los resultados de las pruebas diagnosticas antes de
determinar un plan de tratamiento especifico.

Contenido del paquete:

Catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G con enderezador de
punta acoplado

Otros materiales necesarios pero no suministrados son los
siguientes:

Guia estéril de 0,89mm (0.035")

Jeringa estéril

Solucién salina heparinizada estéril

PREPARACIONES PARA EL USO

1.  Antes del uso del dispositivo, examine detenidamente el
embalaje del catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G y de
los componentes, para comprobar que no estén dafados.

2. Retire el catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G del
envoltorio empleando una técnica estéril y transfiéralo a
un campo estéril.

3. Saque el catéter del embalaje y compruebe que no esté
retorcido. Extraiga el estilete del embalaje antes de usarlo.

4. Irrigue completamente el catéter con una solucioén salina
heparinizada.

5.  Active el revestimiento hidréfilo humedeciendo el extremo
distal del catéter con una solucion salina estéril. Para
obtener mejores resultados, mantenga humedecida la
superficie del catéter siempre que lo utilice.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION

Utilice el catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G de acuerdo
con los siguientes pasos:

1. Cargue el lumen interno de un catéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G en una guia 0,89mm
(0.035").

El catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G se entrega
con un enderezador de la punta para usar a su
criterio. Para utilizar el enderezador, deslicelo
distalmente para abrir la punta del catéter. Con la
punta del catéter derecha, haga avanzar el catéter
por la guia. Tras el avance inicial del catéter por la
guia, tire de él y desprenda el enderezador. Si no
utiliza el enderezador, quitelo antes de usarlo. El
enderezador no debe utilizarse como vaina
introductora vascular.

2. Introduzca el catéter a través de una vaina introductora
ya colocada y del tamafio adecuado.

3. Coloque el catéter en el lugar apropiado.
Advertencia: nunca haga avanzar ni retire un
dispositivo intravascular cuando encuentre una
resistencia hasta que la causa de la misma se
haya determinado por fluoroscopia. El
movimiento del catéter cuando encuentre una
resistencia puede causar la separacion de la
punta del catéter o de la guia, daiar el catéter o
la perforacion del vaso.
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4. Retire la guia. Aspire e irrigue el lumen y realice el
procedimiento angiografico o suministre el material
embdlico correctamente preparado.

Advertencia: no sobrepase los valores de
presion especificados en la etiqueta del catéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G al inyectar. Si
supera el valor de presién, puede producirse la
separacion del catéter, embolizacién, dafos a
vasos o suministro del agente terapéutico en un
lugar imprevisto.

ENVASADO Y CONSERVACION

El catéter GANDRAS/GANDRAS VISCI-G se ha esterilizado con
6xido de etileno.

STERILE
GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions, Inc. garantiza que el catéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G no presentara ningtn defecto
de fabricacion ni de materiales antes de la fecha de caducidad
indicada. La responsabilidad bajo esta garantia esta limitada al
reembolso o a la sustitucion de cualquier producto que
Vascular Solutions, Inc. haya encontrado que presente
defectos de manufactura o de materiales. Vascular Solutions,
Inc. no sera responsable de ningun dafio fortuito, especial o
consecuente que se produzca por el uso del catéter
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G. El dafio del producto por el
mal uso, alteracion, conservacioén incorrecta o manipulaciéon
incorrecta anulara esta garantia limitada.

Ningun empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions, Inc.
tiene autoridad para modificar o enmendar esta garantia limitada en
ningun aspecto. Cualquier supuesta modificacion o enmienda no
sera efectiva contra Vascular Solutions, Inc.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPLICITAMENTE TODAS
LAS DEMAS GARANTIAS, EXPLICITAS O IMPLICITAS,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD
O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD DETERMINADA O
CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE VASCULAR
SOLUTIONS, INC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Patentes internacionales y estadounidenses en tramite.
Gandras® es una marca comercial de Vascular Solutions, Inc.
Véase la Guia de simbolos internacionales en la pagina 34.

GANDRAS®/GANDRAS VISCI-G intravaskular
kateter

Bruksanvisning

VARNING, USA

Enligt federal (USA) lag far den har utrustningen endast séljas
av eller pa ordination av lakare.

FORSIKTIGHETSATGARD

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern skall anvandas av
lakare med adekvat utbildning i anvéndning av instrumentet.
Enheten levereras steril och &r endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvandning av en engangsartikel innebar potentiell fara for
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infektioner hos patienten och anvandaren. Kontamineringar hos
enheten kan leda till sjukdom eller allvarlig skada pa patienten.
BESKRIVNING

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern ar en hydrofilt belagd
angiografisk kateter for anvandning vid angiografiska
procedurer. Katetrar for anvandning i angiografiska procedurer
ar tillgangliga i en mangd French-storlekar, &ndhalsstorlekar,
langder, material och spetskonfigurationer. Valet av en specifik
kateter for en angiografisk procedur skall baseras pa lakarens
omddéme och erfarenhet.

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern ska placeras med
hjalp av en standardinféringshylsa av lamplig storlek och
passar ihop med standardledare med en diameter pa 0,89mm.

En avdragbar spetsutratare for engangsbruk levereras med
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern.

GANDRAS

—— 7~
r V4

| 64cm
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GANDRAS VISCI-G
i

A
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GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern ar utformad att
anvandas for leverans av emboliska material och rontgentéta
medier till valda platser i det vaskulara systemet. Diagnostiska,
emboliska eller terapeutiska medel skall anvandas i enlighet
med specifikationer utfardade av tillverkaren.

KONTRAINDIKATIONER

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern ar kontraindicerad for
anvandning i cerebrala karl.

VARNINGAR

Ett intravaskulart instrument far aldrig foras fram eller dras
tillbaka om motstand uppstar, forréan orsaken till motstandet
avgjorts genom fluoroskopi. Om katetern forflyttas trots ett
motstand kan det medféra att katetern eller ledarspetsen
avskiljs, katetern skadas eller karlet perforeras.

Overskrid inte maximal tryckmarkning listad pa
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern vid nagon injektion.
Overskridande av tryckmarkningen kan resultera i separation
av katetern, embolisering, karlskada eller leverans av
behandlingsmediet till en oavsedd plats. De maximalt
rekommenderade tryckmarkningarna for enheten ar som foljer
(se tabell 1):
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Tabell 1: Rekommenderade tryck

Modell Kateters Léngd Spetslan ngi_r_nalt Maxirpalt
torlek gd (A) |psi-varde|kPa-varde
5580 5F |82cm| 2cm 600 4137
5581 5F |84cm| 4cm 600 4137
5582 5F |86cm| 6cm 600 4137
5585 5F |75cm| 1cm 600 4137

Kontrollera att alla kopplingar och tillbehor ar tata sa att luft inte
kommer in i katetern under anvandning.

Forsok inte att I6sa ett lumenhinder genom att spola katetern in
vivo. Det kan medféra att katetern brister och artarskada
uppstar. Faststall och undanréj orsaken till stoppet eller ersatt
katetern med en ny.

Anvand inte GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern for att
leverera emboliska material som erfordrar en lumenstorlek
storre @an 0,94mm. Anvandning av GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G-katetern i den har situationen kan resultera i
flodeshinder i katetern och/eller skada pa katetern.

KOMPLIKATIONER

Liksom vid alla kateteriseringsprocedurer kan det uppsta
komplikationer med GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern.
De kan omfatta:

lokal eller systemisk infektion

stroke och dddsfall

bristningar i intiman

artardissektion

karlperforation och karlruptur

arteriell eller vends trombos

artar- eller karlspasm

kateterbrott med avskiljning av spetsen och distal embolisering
leverans av emboliskt material till icke avsedd anatomisk plats
arteriovenos fistelbildning

FORSIKTIGHETSATGARDER

Proceduren med placering av GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-
katetern skall utforas av lakare med tillracklig utbildning i
perkutana, intravaskulara tekniker och procedurer.

Anvand inte GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern om
férpackningen skadats.

Inspektera katetern fore anvandning for att kontrollera att den
inte har nagra kinkar. Anvand inte en skadad kateter eftersom
karlskada kan uppsta och/eller det kan bli omgjligt att fora in
eller dra ut katetern.

Kateterlumen maste spolas med steril koksaltldsning fore
anvandning.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska koagulering
skall vidtas nar katetrar anvands i karlsystemet.

31 42-0667-01 Rev G 07/10



Var forsiktig vid hantering av katetern under proceduren, sa att
katetern inte oavsiktligt bryts, bockas eller kinkas.

Nar katetern befinner sig i kroppen, skall den endast
mandvreras med hjalp av fluoroskopi. Katetern far ej flyttas
utan iakttagande av kateterspetsens lage.

Om GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern anvands for att
leverera emboliska material, se eventuella rekommendationer
specificerade av tillverkaren av behandlingsmedlet angaende
den inre diametern for att minimera risken for
kateterobstruktion. Den minsta inre diametern for
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern ar 0,94mm.

KLINISKT FORFARANDE

Féljande anvisningar ger teknisk vagledning, men utesluter inte
nédvandigheten av formell utbildning i anvandning av
angiografiska katetrar. De tekniker och procedurer som beskrivs
géller inte ALLA medicinskt acceptabla protokoll,

ej heller ar de avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och
beddmning vid behandling av en viss patient. Alla tillgangliga
data, inklusive patientens tecken och symptom samt andra
diagnostiska testresultat, bor tas i beaktande innan en specifik
behandlingsplan bestéams.

Forpackningen innehaller:

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateter med ansluten
spetsutratare

Ovrigt materiel som behdvs men inte medféljer:

Steril 0,89mm-ledare

Steril spruta

Steril hepariniserad koksaltlésning

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Inspektera noga for att se att det inte finns nagon skada

pa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-kateterns férpackning
och delar fére anvandning.

2. Med iakttagande av steril teknik tas
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern ut ur
forpackningen och flyttas 6ver till det sterila omradet.

3. Taut katetern ur férpackningen och inspektera den for att
se att den inte har nagra kinkar. Ta bort forpackningens
mandrang fore anvandning.

4. Spola katetern noggrant med hepariniserad
koksaltlésning.

5. Aktivera den hydrofila belaggningen genom att fukta den
distala anden av katetern med steril koksaltlésning. Hall
kateterytan vat hela tiden under anvandning for basta
resultat.

PLACERINGSFORFARANDE
Anbringa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern enligt
féljande steg:

1. For den inre lumen av en GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G-kateter 6ver en 0,89mm standardledare.
GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern levereras
med en spetsutratare att anvandas efter egen
beddémning. Anvand utrataren genom att skjuta den
distalt for att dppna kateterspetsen. Nar
kateterspetsen ar rak for du katetern éver ledaren.
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Efter initial framféring av katetern dver ledaren drar
du tillbaka och skalar bort utrataren. Om inte
utrataren anvands tas den bort fére anvandning.
Utrataren far inte anvandas som en vaskular
inféringshylsa.

2. For in katetern genom den inféringshylsa av lamplig
storlek som tidigare satts pa plats.

3. Placera katetern pa ratt plats.

Varning! Ett intravaskulart instrument far aldrig
foras fram eller dras tillbaka om motstand
uppstar, forrdn orsaken till motstandet avgjorts
genom fluoroskopi. Om katetern eller ledaren
forflyttas trots ett motstand kan det medfora att
katetern eller ledarspetsen avskiljs, katetern
skadas eller karlet perforeras.

4, Ta bort ledaren. Aspirera och spola lumen samt
genomfor den angiografiska proceduren eller
leverera lampligt preparerade emboliska material.

Varning! Overskrid inte tryckmérkningen listad
pa GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern vid
nagon injektion. Overskridande av
tryckmarkningen kan resultera i separation av
katetern, embolisering, karlskada eller leverans
av behandlingsmedlet till en icke avsedd plats.

FORPACKNING OCH FORVARING

GANDRAS/GANDRAS VISCI-G-katetern har steriliserats med
etylenoxid.

STERILE
BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions, Inc. garanterar att GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G-katetern ar fri fran defekter i utférande och material
fore angivet utgangsdatum. Ansvar under denna garanti
begransas till aterbetalning eller utbyte av produkt som av
Vascular Solutions, Inc. befunnits vara defekt i utférande eller
material. Vascular Solutions, Inc. skall inte hallas ansvarigt for
nagra tillfélliga eller sarskilda skador eller féljdskador som
uppstar till foljd av anvandning av GANDRAS/GANDRAS
VISCI-G-katetern. Den har begransade garantin galler ej om
produkten skadats till féljd av missbruk, &ndringar, felaktig
forvaring eller felaktig hantering.

Inga anstallda, ombud eller distributérer for Vascular Solutions,
Inc. har befogenhet att andra eller gora tillagg till den har
begransade garantin pa nagot satt. Pastadda andringar eller
tilldgg skall inte gélla gentemot Vascular Solutions, Inc.

DEN HAR GARANTIN GALLER UTTRYCKLIGEN | STALLET
FOR ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER
BETRAFFANDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL ELLER EVENTUELLA ANDRA
SKYLDIGHETER FOR VASCULAR SOLUTIONS, INC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Patentsokt i USA och internationellt.

Gandras® ar ett varumarke som tillhér Vascular Solutions, Inc.
Se forteckningen Over internationella symboler pa sid 34.
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International Symbols
Glossary

[ s et | | MNID | || tenern || [ soevoLes |
International Flow Rates 10 cc/second at GANDRAS/ Length Number of Recommended | Injection pressure
Symbols 600psi (4,137 kPa). Flow GANDRAS VISCI-G sideholes guidewire size limit
Glossary rates were achieved at 10.6 minimum inner

cP. Results may vary. diameter
Slovnik Pritoky 10 ml/s pfi 600psi Minimalni vnitfni Délka Pocet bo¢nich | Doporuc¢ena Limit injek€niho
mezinarodnich | (4,137 kPa). Pratoky byly primér GANDRAS/ otvorQ velikost tlaku
symbolt dosazeny pfi 10,6 cP. GANDRAS VISCI-G vodiciho dratu

Vysledky se mohou lisit.
Ordliste med Stremningshastighet GANDRAS/ Lengde Antall sidehull Anbefalt Begrensning pa
internasjonale | 10cc/sekund ved 600psi (4,137 | GANDRAS VISCI-G starrelse pa injeksjonstrykk
symboler kPa). Stremningshastighet ble Minimum indre ledesonde

oppnadd ved 10,6 cP. diameter

Resultater kan variere.
Internationale Stroomsnelheid 10 cc/seconde Minimale Lengte Aantal zijgaten | Aanbevolen Limiet injectiedruk
symbolenlijst bij 600psi (4,137 kPa). binnendiameter maat voerdraad

Stroomsnelheden werden GANDRAS/

bereikt bij 10,6 cP. Resultaten GANDRAS VISCI-G

kunnen variéren.
Kansainvalisten | Virtausnopeudet 10 kuutio- GANDRAS/ Pituus Sivureikien Ohjausvaijerin Injektointipaineen
symbolien cm/s 600psi:ssa (4,137 kPa). GANDRAS VISCI-G lukumaara suositeltu koko raja
selitykset Virtausnopeudet saavutettiin katetrin pienin

10,6 cP:ssa. Tulokset voivat sisalapimitta

vaihdella.
Glossaire des Débits de 10 cc/seconde a Diametre intérieur Longueur Nombre de Taille Limite de pression
symboles 600psi (4,137 kPa). Débits minimum trous latéraux recommandée d’injection
internationaux | obtenus a 10,6 cP. Les GANDRAS/ du fil-guide

résultats peuvent varier. GANDRAS VISCI-G
Glossar der Flussraten 10 cc/Sekunde bei GANDRAS/ Lange Anzahl der Empfohlene Injektionsdruckgren
internationalen | 600psi (4,137 kPa). Die GANDRAS VISCI-G Seitendffnung Fuhrungsdrahtg | ze
Symbole Flussraten wurden bei 10,6 cP Mindestinnendurchm en rofle

erreicht. Die Ergebnisse esser

kdnnen variieren.
Emegriynon PuBuoi porig 10 cc/second oTta EAGxI0Tn e0wTEPIKA Mrkog ApiBuédg ZUVIOTWHEVO ‘Opio Tieong
SlEBVV 600psi (4.137 kPa). O puBpoi SIGETPOG TIAEUPIKWV péyeBog odnyou | €yxuong
OUMBOAWYV pong emrelxOnkav ota 10,6 GANDRAS/ OTTWV alppaTog

cP. Ta amoteAéopaTa PTropei GANDRAS VISCI-G

va TToIKIAAOUV.
Glossario Percentuali di flusso 10 cc/sec Diametro minimo Lunghezza Numero di fori | Misura filo Limite pressione
internazionale | a 600psi (4.137 kPa) Le interno GANDRAS/ laterali guida iniezione
dei simboli percentuali di flusso vengono GANDRAS VISCI-G consigliata

raggiunte a 10,6 cP. | risultati

possono variare.
Ordliste med Stremningshastighet 10 GANDRAS/ Lengde Antall sidehull Anbefalt Begrensning pa
internasjonale | cc/sekund ved 600psi (4,137 GANDRAS VISCI-G starrelse pa injeksjonstrykk
symboler kPa). Stremningshastighet ble Minimum indre ledesonde

oppnadd ved 10,6 cP. diameter

Resultater kan variere.
Glosariusz Natezenie przeptywu 10 Min. $rednica Diugos¢ Liczba Zalecany Graniczna warto$¢
symboli cm®/sek przy 600psi (4.137 wewnetrzna cewnika otworéw wymiar cisnienia
miedzynarodow | kPa). Warto$ci natezenia GANDRAS/ bocznych prowadnika wstrzykiwania
ych przeptywu uzyskane przy 10,6 GANDRAS VISCI-G

cP. Uzyskiwane wyniki mogq

sie zmieniac.
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W RATES: 10CG/SEC AT BOGPSI"

e | | LENGTH | | SIDEHOLES |
Glossario de Taxas de fluxo de 10 Diametro interno Comprimento Numero de Dimenséo Limite de presséo
simbolos cc/segundo a 600psi (4,137 minimo GANDRAS/ orificios recomendada de injecgédo
internacionais kPa). As taxas de fluxo foram GANDRAS VISCI-G laterais do fio-guia

alcangadas a 10,6 cP. Os

resultados podem variar.
Glosario de Velocidades de flujo 10 Diametro interno Longitud Cantidad de Tamafo Limite de la
simbolos cc/segundo a 600psi (4.137 minimo GANDRAS/ orificios recomendado presion de
internacionales | kPa). Se consiguieron GANDRAS VISCI-G laterales de la guia inyeccion

velocidades de flujo a 10,6 cP.

Los resultados pueden variar.
Forklaring av Flédeshastigheter 10 GANDRAS/ Langd Antal sidohal Rekommender Tryckinjektionsgra
internationella ml/sekund vid 600psi (4137 GANDRAS VISCI-G ad ledarstorlek ns

symboler

kPa). Flddeshastigheterna
uppnaddes vid 10,6 cP.
Resultaten kan variera.

Minsta inre diameter
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