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INFUSION CATHETER a

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION: The Mistique Infusion Catheter is a
5F (1.7mm) catheter with multiple side holes.

INDICATIONS FOR USE: The Mistique Infusion Catheter is
intended to administer infusions of various therapeutic solutions
into the peripheral vasculature of a patient.

CONTRAINDICATIONS:
The Mistique Infusion Catheter is contraindicated for use in the
coronary vasculature.

The Mistique Infusion Catheter is contraindicated for use during
magnetic resonance imaging.

CAUTIONS:
Do not use the Mistique Infusion Catheter with a power injector.

The Mistique Infusion Catheter should only be used by physicians
who have a thorough understanding of infusion therapies and
the associated complications of those infusion therapies.

Refer to the product insert of the therapeutic solution for
indications, contraindications, cautions, and warnings.

When introducing the Mistique Infusion Catheter through a
synthetic graft, an introducer sheath should be used. Damage to
the infusion catheter may occur if no introducer sheath is used.

\XARNINGS: Correct placement of the guiding wire and catheter
should be verified by fluoroscopy. Failure to use fluoroscopy could
result in incorrect placement resulting in patient injury or death.

A guide wire should never be advanced or withdrawn against
resistance. If a guide wire is advanced where there is resistance,
it could cause vessel trauma and/or wire damage. The cause
of the resistance should be determined utilizing fluoroscopy.

All components must be adequately flushed with heparinized
saline to displace air prior to insertion into the body.

Complications may occur if air has not been displaced.

Ensure that all connections are secure before use. Do not over
tighten as excessive force may damage the product.

This device is intended for single use only.

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

Store in a cool dry place.
Patent # 5,957,901 Other U.S. and foreign patents pending.

DESCRIPTION OF DEVICE:

The Mistique Infusion Catheter is a 5F (1.7mm) catheter with
multiple side holes around the circumference of the catheter. The
infusion portion of the catheter is identified with radiopaque marker
bands to facilitate placement under fluoroscopy. The Mistique is
available in a 0.035" (0.89mm) end hole design or a

0.038" (0.97mm) end hole design.
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1. Flush the Mistique Infusion Catheter with sterile, heparinized
saline to displace any air prior to placement.

INSTRUCTIONS FOR USE:

2. The Mistique Infusion Catheter will pass through a standard
5 French sheath introducer.

3. Place the Mistique Infusion Catheter into position under
fluoroscopic guidance over the appropriate guide wire following
standard hospital protocol.

4. Leave the guide wire in place to facilitate infusion of therapeutic
solution through the catheter side holes.

5. The two radiopaque marker bands on the Mistique Infusion
Catheter indicate the segment where side hole infusion occurs.

6. The Mistique Infusion Catheter may be used for pulse or slow,
continuous infusion of the therapeutic agent, as ordered by the
physician. The rate and duration of infusion should be
determined by the physician.

7. The Mistique Infusion Catheter is for one
time patient use only. Do not reuse.
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CATHETER DE PERFUSION

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION : Le cathéter de perfusion Mistique est un cathéter
de 5F (1,7 mm) muni de nombreuses perforations latérales.

MODE D'EMPLOI : Le cathéter de perfusion Mistique est concu
pour l'injection de diverses solutions theérapeutiques dans le
systeme vasculaire périphérique d'un patient.

CONTRE-INDICATIONS :
Il est contre-indiqué d'utiliser le cathéter de perfusion Mistique
dans les vaisseaux coronariens.

Il est contre-indiqué d'utiliser le cathéter de perfusion Mistique
pendant les séances d'imagerie par résonance magnétique.

AVERTISSEMENTS :
Ne pas utiliser le cathéter de perfusion Mistique avec un injecteur
automatique.

Seuls des médecins qui maitrisent les traitements par perfusion et
les complications associees a ces traitements peuvent utiliser le
cathéter de perfusion Mistique.

Consulter la notice de la solution thérapeutique pour connaitre les
indications et les contre-indications, les avertissements et les mises
en garde.

Lors de l'introduction du cathéter de perfusion Mistique a travers
une greffe synthétique, il est nécessaire d'utiliser une gaine
d'introducteur. Si 'on n'utilise pas de gaine d'introducteur, le
cathéter de perfusion risque d'étre endommage.

MISES EN GARDE : La mise en place du fil-guide et du cathéter
doit étre contrélée par radioscopie. Le fait de ne pas faire ce
contréle radioscopique pourrait entrainer une mise en place
incorrecte qui aurait pour conséquence de blesser le patient

ou de provoquer son déces.

Ne jamais faire avancer le fil-guide si I'on sent une résistance. Le fait
de continuer malgre la résistance pourrait entrainer des Iésions du
vaisseau et (ou) endommager le fil. L'origine de la résistance doit
étre déterminée par radioscopie.

Bien rincer tous les composants a I'aide d'une solution saline
héparinée afin d'en purger I'air avant de les introduire dans le corps.

Des complications pourraient survenir s'il restait des bulles d'air.

Avant usage, s'assurer que tous les raccords sont étanches.
Ne pas trop serrer car cela pourrait endommager le cathéter.

Cet appareil est congu pour usage unique seulement.

Conformeément aux lois américaines en vigueur, seuls les meédecins
ont le droit d'acheter et d'utiliser ce dispositif.

Conserver dans un endroit frais et sec.

Numeéro de brevet U.S 5,823,997 et 5,980,488. Autres brevets U.S
et étrangers en instance.

DESCRIPTION DU PRODUIT :

Le cathéter de perfusion Mistique est un cathéter de 5F (1,7 mm)
pourvu de nombreuses perforations latérales autour de sa
circonférence. La partie du cathéter correspondant au site
d'injection se reconnait grace a des bandes radio-opaques destinées
a faciliter la mise en place sous radioscopie. Le cathéter de perfusion
Mistique est offert en deux modeles, I'un ayant une ouverture
terminale de 0,035" (0,89 mm), 'autre une ouverture terminale

de 0,038" (0,097 mm).
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MODE D'EMPLOI :

1. Rincer le cathéter de perfusion Mistique avec une solution saline
héparinée stérile afin d'en purger I'air avant sa mise en place.

2. Le cathéter de perfusion Mistique traversera un introducteur a
gaine standard de 5 French.

3. Mettre le cathéter de perfusion Mistique en place sous controle
radioscopique par-dessus le fil-guide appropri¢ en suivant le
protocole hospitalier standard.

4. Laisser le fil-guide en place afin de faciliter la perfusion de
solution thérapeutique par les perforations latérales du cathéter.

5. Les deux bandes radio-opaques du cathéter de perfusion
Mistique indiquent le segment ou se fait la perfusion.

6. Il est possible d'utiliser le cathéter de perfusion Mistique pour une
perfusion, pulsée ou continue et lente de solution thérapeutique,
selon l'avis du meédecin. La vitesse et la durée de la perfusion
doivent étre établies par le meédecin.

7. N'utiliser le cathéter de perfusion Mistique
gu'une fois par patient. Ne pas réutiliser.

CATETERE A INFUSIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE: Il catetere a infusione Mistique € un catetere
5F (1,7 mm) con moilteplici fori laterali.

INDICAZIONI PER LUSO: Il catetere a infusione Mistique €
pensato per amministrare infusioni di varie soluzioni terapeutiche
nei vasi sanguigni periferici di un paziente.

CONTROINDICAZIONI:
Il catetere a infusione Mistique € controindicato per 'uso nelle
vene coronarie.

Il catetere ad infusione Mistique e controindicato per 'uso
durante risonanza magnetica.

AVVERTIMENTI:
Non usare il catetere a infusione Mistique con un iniettore elettrico.

Il catetere ad infusione Mistique dovrebbe essere usato solo

da medici che hanno una conoscenza approfondita delle terapie
a infusione e delle complicazioni associate a quelle terapie

a infusione.

Far riferimento all'inserto del prodotto della soluzione terapeutica
per indicazioni, controindicazioni, avvertimenti € ammonimenti.

Quando si introduce il catetere a infusione Mistique tramite
un innesto sintetico, dovrebbe essere usata una guaina per
introdurre. Potrebbero verificarsi danni al catetere a infusione
se Non si usa una guaina per introdurre.

AVVERTIMENTI: Un corretto posizionamento del tubicino
guida e del catetere dovrebbe essere verificato dalla fluoroscopia.
Un errore nell'uso della fluoroscopia potrebbe portare a un
posizionamento scorretto dunque alla lesione o alla morte

del paziente.

Un tubo guida non dovrebbe mai essere avanzato o ritirato se si
incontra resistenza. Se un tubicino guida viene avanzato dove
c'é resistenza, potrebbe causare un trauma ai vasi sanguigni
€/0 un danneggiamento del tubicino. La causa della resistenza
dovrebbe essere determinate utilizzando la fluoroscopia.

Tutti gli elementi devono essere adeguatamente puliti con un
getto d'acqua con una soluzione fisiologica eparinizzata per
togliere I'aria prima dell'inserimento nel corpo.

Si possono verificare complicazioni se I'aria non & stata tolta.

Assicurarsi che tutti i collegamenti siano sicuri prima dell'uso.
Non stringere pit del dovuto poiché una forza eccessiva puo
danneggiare il prodotto.

Questo dispositivo € soltanto monouso.

La legge federale (U.S.A.) limita questo dispositivo ad essere
venduto da o su ordine di un medico.

Tenere in un luogo fresco e asciutto.

Brevetto # 5,957,901 Altri brevetti degli Stati Uniti e stranieri
in sospeso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il catetere a infusione Mistique € un catetere 5F (1,7 mm)

con molteplici fori laterali attorno alla circonferenza del catetere.
La porzione a infusione del catetere si identifica con cordoni
marcatori radiopatici per facilitare il posizionamento sotto
fluoroscopia. Il Mistique € disponibile in un modello con

foro all’'estremita di 0,035” (0,89mm) o 0,038" (0,97mm).
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1. Pulire con un getto d'acqua il catetere a infusione Mistique con
una soluzione fisiologica sterile eparinizzata per togliere tutta I'aria
prima del posizionamento.

ISTRUZIONI PER LUSO:

2. |l catetere a infusione Mistique passera attraverso una guaina
standard 5 French per introdurre.

3. Mettere in posizione il catetere a infusione Mistique sotto
guida fluoroscopica sul tubicino guida appropriato seguendo
il protocollo ospedaliero standard.

4. Lasciare il tubicino guida in posizione per facilitare 'infusione
della soluzione terapeutica attraverso i fori laterali del catetere.

5. I due cordoni marcatori radiopatici sul catetere a infusione
Mistique indicano il segmento dove awviene l'infusione dal
foro laterale.

6. Il catetere a infusione Mistique pu0 essere usato per infusione
pulsante o lenta, continua dell'agente terapeutico, come ordinato
dal medico. La velocita e la durata dell'infusione dovrebbero
essere determinate dal medico.

7. Il catetere a infusione Mistique € soltanto
monouso. Non riutilizzare.

INFUSIONSKATHETER

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG: Der Mistique Infusionskatheter ist ein 5F
(1,7mm)-Katheter mit mehreren seitlichen Offnungen.

INDIKATIONEN: Der Mistique Infusionskatheter ist fur die
Infusion verschiedener therapeutischer Lésungen in das periphere
Gefasystem des Patienten vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:
Der Mistique Infusionskatheter ist fur die Anwendung in den
KoronargefaRen kontraindiziert.

Der Mistique Infusionskatheter ist fur die Anwendung wahrend
einer Kernspintomographie kontraindiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
Den Mistique Infusionskatheter nicht mit einem leistungsstarken
Injektor verwenden.

Der Mistique Infusionskatheter darf nur von Arzten verwendet
werden, die Uber fundierte Kenntnisse zu Infusionstherapien und
damit zusammenhangenden moglichen Komplikationen verflgen.

Die auf dem Beipackzettel der therapeutischen Losung
angegebenen Indikationen, Kontraindikationen,
Vorsichtsmassnahmen und Warnhinweise sind zu beachten.

Beim EinfUhren des Mistique Infusionskatheters durch ein
synthetisches Implantat ist eine EinfUhrhilfe zu verwenden.

Wird keine EinfUhrhilfe verwendet, kann es zu einer Beschadigung
des Infusionskatheters kommen.

WARNUNG: Die korrekte Lage des FUhrungsdrahts und

des Katheters ist durch Rontgendarstellung zu Uberprufen.

Ein Unterlassen der Rontgendarstellung konnte zu einer falschen
Plazierung fuhren, die eine Verletzung oder den Tod des Patienten
zur Folge hat.

Ein FGhrungsdraht sollte niemals gegen einen Widerstand
vorgeschoben oder herausgezogen werden. Wird der
Fahrungsdraht gegen Widerstand vorangeschoben, kann
dies zu GefaBverletzungen und/oder zu einer Beschadigung
des Drahtes fuhren. Die Ursache fur den Widerstand ist durch
Rontgendarstellung festzustellen.

Alle Komponenten mussen ausreichend mit heparinisierter
Kochsalzlésung gespult werden, um vor der EinfGhrung in
den Koérper samtliche darin vorhandene Luft zu entfernen.

Andernfalls kann es zu Komplikationen kommen.

Vor der Anwendung prufen, ob alle Verbindungen fest sitzen.
Die Verbindungen durfen jedoch nicht zu fest angezogen
werden, da das Produkt durch einen zu hohen Kraftaufwand
beschadigt werden kann.

Diese Vorrichtung ist nur far den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Die Bundesgesetze (USA) sehen vor, dal3 diese Vorrichtung nur an
einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft werden darf.

Kahl und trocken lagern.

Patentnummer 5,957,901. Weitere U.S. und auslandische Patente
ausstehend.

BESCHREIBUNG DES GERATS:

Der Mistique Infusionskatheter ist ein 5F (1,7mm)-Katheter mit
mehreren seitlichen Offnungen an der AuRenseite.

Das Infusionsteil des Katheters ist durch rontgendichte
Markierungsbander gekennzeichnet, um die Kontrolle des
Einfuhrvorgangs mittels Rontgendarstellung zu erleichtern.
Der Mistique ist in den Ausfuhrungen fur 0,035" (0,89mm)
oder 0,038" (0,97mm) Fuhrungsdrahte erhaltlich, jeweils mit
einer Offnung am Ende.

———n
GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Den Mistique Infusionskatheter mit steriler, heparinisierter
Kochsalzlésung spulen, um die enthaltene Luft vor dem EinfUhren
zu entfernen.

2. Der Mistique Infusionskatheter kann mit einer
5 French-Standard-EinfUhrhilfe kombiniert werden.

3. Den Mistique Infusionskatheter unter fluoroskopischer Kontrolle
gemal’ dem Standardprotokoll ihres Krankenhauses Uber den
geeigneten Fuhrungsdraht einfuhren.

4. Den Fuhrungsdraht an Ort und Stelle belassen, um die Infusion
der therapeutischen Losung durch die Seitendffnungen des
Katheters zu forcieren.

5. Die beiden rontgendichten Markierungsbander am Mistique
Infusionskatheter kennzeichnen den Teil, an dem die Infusion
durch die seitlichen Offnungen stattfindet.

6. Der Mistique Infusionskatheter kann je nach arztlicher
Anordnung fur pulsierende oder langsame kontinuierliche Infusion
des Arzneimittels verwendet werden. Geschwindigkeit und Dauer
derlnfusion sind vom behandelnden Arzt festzusetzen.

7. Der Mistique Infusionskatheter ist nur
zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen
Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden.
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CATETER DE INFUSION

INSTRUGCCIONES DE USO

DESCRIPTION: EI Catéter de Infusion Mistique es un catéter
5F (de 1,7 mm) con varios orificios laterales.

INSTRUCCIONES DE USO: El catéter de infusion Mistique esta
disefado para administrar infusiones de distintas soluciones
terapéuticas en la vasculatura periférica de los pacientes.

CONTRAINDICACIONES:
Estd contraindicada la utilizacion del catéter de infusion Mistique
en la vasculatura coronaria.

Esta contraindicada la utilizacion del catéter de infusion Mistique
durante observaciones por resonancia magnética.

PRECAUTIONES:
No utilice el catéter de infusion Mistique con un inyector de presion.

El catéter de infusion Mistique solo debe ser utilizado por médicos
con un conocimiento profundo de las terapias de infusion y de las
complicaciones asociadas a dichas terapias.

Consulte en el encarte de la solucion terapéutica las indicaciones,
contraindicaciones, precauciones y los avisos.

Al introducir el catéter de infusion Mistique a través de un injerto
sintético, debe utilizarse un introductor. Puede dafarse el catéter
de infusion si no se utiliza un introductor.

ADVERTENCIAS: La correcta colocacion del alambre guia y del
catéter debe verificarse mediante fluoroscopia. De locortrorio es
posible realizar una colocacion incorrecta que puede provocar
lesiones al paciente, incluso su muerte.

Nunca debe hacerse avanzar ni retrocede un alambre guia si
presenta resistencia. Si se hace avanzar un alambre guia cuando
hay una resistencia, puede provocar traumatismos vasculares o
danar el alambre. La causa de la resistencia debe determinarse
mediante fluoroscopia.

Todos los componentes deben lavarse adecuadamente con suero
fisioloégico heparinizado para desplazar el aire antes de insertarlos
en el cuerpo.

Pueden producirse complicaciones si no se ha eliminado el aire.

Compruebe que todas las conexiones sean seguras antes de usar
el sistema. No sobreapriete ya que un exceso de fuerza puede
danar el producto.

Este dispositivo es de un solo uso.

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este
dispositivo a médicos o a la solicitud de un médico.

Guardar en un lugar seco y frio.

Numero de Patente 5,957,901. Otras patentes extranjeras y
estadounidenses en tramite.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El catéter de infusion Mistique es un catéter 5F (de 1,7 mm)
con varios orificios laterales alrededor de la circunferencia del
cateter. La parte de insercion del catéter se identifica mediante
marcas radiopacas para facilitar la colocacion bajo fluoroscopia.
El Mistique esta disponible en version con orificio final de 0,035"
(0,89 mm) o de 0,038" (0,97 mm).

| 1
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Lave el catéter de infusion Mistique con suero fisiolégico
heparinizado estéril para desplazar cualquier resto de aire antes
de su colocacion.

2. El catéter de infusion Mistiqgue pasara a traves de un introductor
de vainas 5F estandar.

3. Coloque el catéter de infusion Mistique en posicion mediante
control fluoroscopico sobre el alambre guia adecuado siguiendo
el protocolo estandar del hospital.

4. Deje el alambre guia en su lugar para facilitar la infusion de la
solucion terapéutica a través de los orificios laterales.

5. Las dos marcas radiopacas del catéter de infusion Mistique
indican el segmento en el que tiene lugar la infusion a través del
orificio lateral.

6. El catéter de infusion Mistique puede utilizarse para la infusion
continua a impulsos o lenta de agentes terapéuticos segun lo
indicado por el medico. La velocidad y duracion de la infusion
debe determinarlas el medico.

7. El catéter de infusion Mistique solo debe
utilizarse en un paciente. No lo reutilice.
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CATETER DE INFUSAO %

INSTRUGOES DE UTILIZAGAD

DESCRICAO: O Catéter de Infusdo Mistique & um catéter
5F (1,7mm) com multiplos orificios.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO: O Catéter de Infusdo Mistique
destina-se a administrar infusdes de varias solucdes terapéuticas
na vasculatura periférica de um doente.

CONTRA-INDICACOES:
O Catéter de Infusdo Mistique € contra-indicado para a utilizacao
na vasculatura coronaria.

O Catéter de Infusdo Mistique € contra-indicado para a utilizacao
durante a recolha de imagens de ressonancia magnética.

CUIDADOS:
Néo utilize o Catéter de Infusdo Mistique com um injector eléctrico.

O Cateter de Infusdo Mistique deve ser utilizado apenas por
medicos dotados de uma completa compreensdo das terapias de
infusdo e das complicacdes associadas destas terapias de infusao.

Consulte a etiqueta do produto para obter indicacdes acerca da
solucdo terapéutica, contra-indicacdes, cuidados e adverténcias.

Quando inserir o Catéter de Infusdo Mistique através de um
enxerto sintético, deve utilizar o involucro de um introdutor.
Podem ocorrer danos no catéter de infusdo caso ndo utilize
o involucro de um introdutor.

AVISOS: A colocacdo correcta do cabo guia e do catéter deve ser
verificada atraves de fluoroscopia. A nao utilizacdo da fluoroscopia
pode resultar na colocacdo incorrecta no doente, ferimentos ou

a morte.

Nunca deve ser avancado um cabo guia ou retirado se encontrar
resisténcia. Se avancar um cabo guia quando encontrar
resisténcia, pode provocar traumas dos vasos e/ou danos no
cabo. A causa da resisténcia deve ser determinada utilizando

a fluoroscopia.

Todos os componentes devem ser correctamente lavados com
salina heparinizada para retirar o ar antes da inser¢do Nno corpo.

Podem ocorrer complicacdes caso ndo seja retirado o ar.

Certifique-se de que todas as ligacdes estdo fixas antes da
utilizacdo. Ndo aperte em demasiado uma vez que a forca
excessiva pode danificar o produto.

Este dispositivo & de uma unica utilizacdo.

A Lei Federal (E.U.A.) restringe a utilizacdo deste dispositivo por
um medico ou por receita medica.

Armazenar em local fresco e seco.

Patente n.° 5,957,901 Outras patentes dos E.U.A. e estrangeiras
pendentes.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O Cateéter de Infusdo Mistique € um catéter 5F (1,7mm) com
multiplos orificios em torno da circunferéncia do catéter.

A parte de infusdo do catéter ¢ indicada com bandas marcadoras
radio-opacas para facilitar a colocacdo sob fluoroscopia.

O Mistique esta disponivel num modelo de orificio final

de 0,89mm ou num modelo de 0,97mm.

——

1. Lave o Catéter de Infusdo Mistique com saline heparinizada,
esterilizada para retirar qualquer ar antes da colocacdo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

2. O Cateéter de Infusdo Mistique passa atraves de um introdutor
de involucro 5 frances.

3. Coloque o Catéter de Infusdo Mistique em posicdo sob guia
fluoroscopica, sobre o cabo guia adequado, seguindo o protocolo
padrao do hospital.

4. Deixe o cabo guia no local para facilitar a infusdo da solucao
terapéutica atraves dos orificios laterais do catéter.

5. As duas bandas marcadores radio-opacas no Catéter de
Infuséo Mistique indicam o segmento onde ocorre a infusao
pelo orificio lateral.

6. O Catéter de Infusdo Mistique pode ser utilizado para infusao
continua ritmado ou lenta do agente terapéutico, tal como
indicado pelo medico. A velocidade e duracdo da infusdo
devem ser determinadas pelo médico.

7. O Catéter de Infusao Mistique destina-se a uma unica utilizacdo
€ a um unico doente. Ndo re-utilizar.

INBRENGINGSKATHETER %

GEBRUIKSAANWIJIING

BESCHRUVING: De Mistique-inbrengingskatheter is een
5F-katheter (1,7mm) met veel zijgaten.

GEBRUIKSAANWIZING: De Mistique-inbrengingskatheter is
bedoeld om verschillende therapeutische oplossingen in te
brengen in de perifere aders van een patiént.

CONTRA-INDICATIES:
De Mistique-inbrengingskatheter is een contra-indicatie voor
gebruik in de kransslagaderen.

De Mistique-inbrengingskatheter is een contra-indicatie voor
gebruik tijdens het vastleggen van magnetische weergavebeelden.

\WAARSCHUWING:
Gebruik de Mistique-inbrengingskatheter niet met een
stroominjector.

De Mistique-inbrengingskatheter moet slechts gebruikt worden
door artsen die veel afweten van inbrengingstherapieén en van de
complicaties die kunnen optreden bij die inbrengingstherapieén.

Kijk naar de bijsluiter bij het product voor de therapeutische
oplossing voor indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen.

Wanneer u de Mistique-inbrengingskatheter inbrengt door een
synthetische transplantaat, zal een inbrengingsbeschermhuls
gebruikt worden. De inbrengingskatheter kan beschadigd raken
als er geen inbrengingsbeschermhuls wordt gebruikt.

WAARSCHUWING: De correcte plaatsing van de voerdraad en
katheter moeten geverifieerd worden middels fluorescopie. Als u
geen fluorescopie gebruikt, kan incorrecte plaatsing resulteren in
het verwonden van de patiént of tot zijn dood.

Een voerdraad moet nooit verder ingebracht of teruggetrokken
worden als u op weerstand stuit. Als een voerdraad verder wordt
ingebracht terwijl er weerstand is, kan de ader verwond raken
en/of de voerdraad beschadigd raken. De oorzaak van de
weerstand moet met behulp van fluorescopie bepaald worden.

Alle componenten moeten adequaat gespoeld worden met een
heparine-zoutoplossing zodat de lucht erin verwijderd kan worden
voordat ze in het lichaam worden ingebracht.

Complicaties kunnen zich voordoen als de lucht niet eruit
verwijderd werd.

Verzeker u ervan dat alle verbindingen vast zijn voordat u het
instrument gebruikt. Maak ze niet te stevig vast aangezien te
veel kracht het product kan beschadigen.

Dit instrument mag slechts een keer gebruikt worden.

Federale (V.S.A.) wetten beperken de verkoop van dit instrument
door of op voorschrift van een arts.

Bewaar het op een koele en droge plek.

Patent # 5,957,901. Andere V.S.- en buitenlandse patenten zijn
aangevraagd.

BESCHRUVING VAN HET INSTRUMENT:

De Mistique-inbrengingskatheter is een 5F-katheter

(1,7mm) die vele gaten heeft om de cirkelomtrek ervan. Het
inbrengingsdeel van de katheter wordt geidentificeerd met
markeerbanden die ondoordringbaar zijn voor réntgenstralen
zodat de plaatsing onder fluorescopie vergemakkelijkt wordt.
De Mistique is beschikbaar in een 0,035" (0,89mm)-ontwerp
met een gat aan het uiteinde of een 0,038" (0.97mmj)-ontwerp
met een gat aan het uiteinde.
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GEBRUIKSAANWUZING:

1. Spoel de Mistique-inbrengingskatheter met een steriele
heparine-zoutoplossing om de lucht eruit te halen voordat het
ingebracht wordt.

2. De Mistique-inbrengingskatheter zal gaan door een standaard
Franse 5-inbrenger met beschermhuls.

3. Plaats de Mistique-inbrengingskatheter in een positie, met
behulp van fluorescopie, over het geschikte voerdraad, waarbij
u het standaard-ziekenhuisprotocol volgt.

4. Laat het voerdraad op zijn plaats om de inbrenging van de
therapeutische oplossing door de zijgaten van de katheter te
vergemakkelijken.

5. De twee markeerbanden op de Mistique-inbrengingskatheter
die ondoordringbaar zijn voor rontgenstralen, wijzen het segment
aan waar de inspuiting in de zijgaten plaatsvindt.

6. De Mistique-inbrengingskatheter mag gebruikt worden voor
afzonderlijke of langzame, continue inbrenging van het thera-
peutisch middel zoals werd voorgeschreven door de arts. De mate
en duur van de inbrenging moeten door de arts bepaald worden.

7. De Mistique-inbrengingskatheter moet slechts
een keer en bij een patiént gebruikt worden.
Gebruik het niet opnieuw.
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INFUSIONSKATETER
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING: Mistique InfusionsKateter ar en 5F (1,7 mm)
kateter med atskilliga sidohal.

INDIKATIONER OCH ANVANDNING: Mistique InfusionsKateter
ar avsedd for att administrera infusioner av varierande terapeutiska
l6sningar in till den perifera vaskulaturen hos en patient.

KONTRAINDIKATIONER:
Mistique InfusionsKateter ar kontraindikerad for anvandning i den
coronarvaskulaturen.

Mistique InfusionsKateter ar kontraindikerad for anvandning under
magnetisk resonans bild.

FORSIKTIGHET:
Anvand inte Mistique InfusionsKateter med en motordriven
insprutare.

Mistique Infusions Kateter bor bara anvandas av Iakare som har
grundlig forstaelse av infusionsterapi och associerade
komplikationer fran dessa infusionsterapier.

Vand er till produkt inféringen av terapeutiska losningar,
kontraindikationer, forsiktighetsatgarder och varningar.

Nar man introducerar Mistique Infusions Kateter genom en
syntetisk transplanterad vavnad, bor ett introduktionsskydd
anvandas, skada pa infusionskateter kan intraffa om inget
introduktionsskydd anvands.

VARNINGAR: Korrekt placering av guideledaren och kateter
bor bekraftas genom fluoroskopi. Misslyckande med att anvanda
fluoroskopi kan resultera i inkorrekt placering resulterande i
patientskada eller dod.

En guideledare bor aldrig foras fram eller dragas tillbaka vid
motstand, om en guideledare fors fram dar det finns motstand,
kan det orsaka karltrauma och/eller ledarskada. Motstandsorsaken
bor bestammas med utnyttjande av fluoroskopi.

Alla komponenter maste bli adekvat renspolade med heparinserad
saltlésning for att tranga undan luft i férvag till inforandet
i kroppen.

Komplikationer kan intraffa om luft inte har trangts undan.

Tillforsakra att alla forbindelser ar sakra fore anvandning.
Overspann inte, da overdriven kraft kan skada produkten.

Denna ar avsedd endast for en-gangs-anvandning.

Federal lag (USA) begransar denna apparat till forsaljning
genom eller pa order av en lakare.

Forvara pa en sval plats.

| Avwaktan pa Patent # 5.957.901 USA och Utland.

BESKRIVNING AV APPARAT:

Mistique Infusionskateter ar en 5F (1,7 mm) kateter med atskilliga
sidohal runt omkretsen av kateter. Infusionsdelen av katetern ar
identifierad med radipak markeringsband for att underlatta
placeringen under fluoroskopi. Mistique ar tillganglig

i en 0,035" (0,89 mm) formgiven ande med hal eller en 0,038"
(0,97 mm) formgiven ande med hal.
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1. Spola ren Mistique Infusions Kateter med steril, hepariniserad
saltlbsning for att tranga ut eventuell luft i férvag till placeringen.

BRUKSANVISNING:

2. Mistique Infusions Kateter kommer att passera genom en
5 fransk standard skyddsintroducerare.

3. Placera Mistique Infusions Kateter till position under
fluoroskopisk ledning over den passande guideledaren och
folj sjukhusets standardprotokoll.

4. Lamna guideledaren pa plats for att underlatta infusion av
terapeutisk 16sning genom kateterns sidohail.

5. De tva radiopak markeringsbanden pa Mistique Infusions
Kateter indikerar segmentet dér sidohalsinfusionen intraffar.

6. Mistique Infusions Kateter kan anvandas for puls eller lag,
fortldbpande infusion av terapeutisk agens, som bestallts av en
lakare. Frekvensen och varaktigheten av infusion bor bestammas
av en lakare.

7. Mistique Infusions Kateter ar endast
for en-gangs patient. Ateranvand ej.

INFUSIONSKATETER

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE: Mistique infusionskateteret er et 5F (1,7 mm)
kateter med flere sidehuller.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE: Mistique infusionskateteret
er beregnet til indgivelse af infusioner af forskellige terapeutiske
oplgsninger i en patients perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER:
Mistique infusionskateteret er kontraindiceret til brug i det koronare
vaskulatur.

Mistique infusionskateteret er kontraindiceret til brug under
magnetisk resonansbilleddannelse.

FORSIGTIGHEDSREGLER:
Mistique infusionskateteret ma ikke anvendes med en strgmdrevet
injektor.

Mistique infusionskateteret bgr kun anvendes af laeger, som har
en grundig forstaelse af infusionsbehandlinger og tilkyttede
komplikationer i forbindelse med disse infusionsbehandlinger.

Henwvis til produktindlaegget for den terapeutiske oplgsning for
indikationer, kontraindikationer, forsigtighedsregler og advarsler.

Nar Mistique infusionskateteret indfgres gennem et syntetisk
transplantat bgr en indfgrersheath anvendes. Beskadigelse af
infusionskateteret kan forekommer, hvis en indfgrersheath ikke
anvendes.

ADVARSLER: Korrekt placering af guidewiren og kateteret bgr
bekreeftes ved brug af fluoroskopi. Undladelse af at anvende
fluoroskopi kan resultere i forkert placering, hvilket kan resultere
i patientskade eller dgd.

En guidewire bgr aldrig avanceres eller udtraekkes mod modstand.
Hvis en guidewire avanceres, hvor der er modstand, kan det
forarsage kartraume og/eller wireskade. Arsagen til modstand

bgr bestemmes ved brug af fluoroskopi.

Alle komponenter skal skylles tilstreekkeligt med hepariniseret
saltvand for at erstatte luft inden indseettelse i kroppen.

Komplikationer kan forekomme, hvis Iuft ikke er blevet erstattet.

Serg for at alle forbindelser er sikre inden anvendelse. Overstram
ikke da voldsom kraft kan beskadige produktet.

Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Regeringslov (USA) begreenser denne anordning til salg af eller
pa bestilling af en leege.

Opbevar koldt og tert.

Patentnummer 5,957,901 Andre U.S. og udenlandske patenter
er anmeldt.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN:

Mistique infusionskateteret er et 5F (1,7 mm) kateter med flere
sidehuller omkring kateterets omkreds. Kateterets infusionsdel
er identificeret med rgntgenfaste markeringsband for at lette
placering under fluoroskopi. Mistique kan fas i et design med
et 0,89 mm (0,035 tomme) endehul eller et design med et
0,97 mm (0,038 tomme) endehul.
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1. Skyl Mistique infusionskateteret med sterilt, hepariniseret
saltvand for at erstatte eventuel luft inden placering.

BRUGSANVISNING:

2. Mistique infusionskateteret vil passere gennem en standard
5 Fr sheathindferer.

3. Placér Mistique infusionskateteret i position under fluoroskopisk
vejledning over den pageeldende guidewire i henhold til standard
hospitalsprotokol.

4. Efterlad guidewiren pa plads for at lette infusion af terapeutisk
oplgsning gennem kateterets sidehuller.

5. De to rgntgenfaste markeringsband pa Mistique
infusionskateteret angiver segmentet, hvor sidehulsinfusion
forekommer.

6. Mistique infusionskateteret kan anvendes til pulserende eller
langsom, uafbrudt infusion af terapeutisk stof, som ordineret

af leegen. Infusionshastigheden og -varigheden bgr bestemmes
af leegen.

7. Mistique infusionskateteret er udelukkende
til engangsbrug pa en enkelt patient. Ma ikke
genbruges.
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KAOETHPAZ EMXYZHZ

OAHTIEZ XPHZHZ

MEPITPA®H: O KaBeTripag Eyxuong Mistique éxeL dL&peTpO
5F (1,7mm) kot dLaBETeL TTONKTIAEG TIAEVPLKEG OTTEG.

OAHTIEX XPHXZHZ: O Ka®eThpag Eyxuong Mistique TrpoopiTeTat
YL TH XOpAYNON €YXOOEWV TTOLKIAWY BEPATTELTIKWV SLOALUETWY
OTO TTEPLPEPELRKO KYYELORKO OOOTNHX TOL &oBevOUC.

ANTENAEIZEIZ:
AvTevdeikvuTaL n Xxprion Tou Kabethpa ‘Eyxuong Mistique oTo
OTEPAVLKIO KYYELOKO CUOTNUK.

AvTevdeikvuTal n xpnon Touv Kabethpa Eyxuong Mistique kot
TN SL&APKELK PXYVNTLKAG KTTELKOVLOTLKAG TOHOYPAPIXG .

NMPOZOXH:
Mn xpnotuoTroteite Tov KaBethpa ‘Eyxuong Mistique pe
NAEKTPOKIVNTO £YXLTH.

O KaBeTApag ‘Eyxuong Mistique TTpETTEL VX XPNOLUOTIOLETAL HOVO
OTTO YLATPOUG TTOU £XOLV TTARPN YVWON TWV BEPATTELWV HE €YXUON
KOL TLG ETTLTTAOKEG TTOL TUVOEOVTAL ME TLG BepaTTeieg AUTEC.

AVOTpEETE 0TO €vOETO PUANGDLO TOU BEPATTELTIKOU SLAAVUKTOC
YL eVOe(EeLg, avTeVE(EELS, TIPOPUAKEELS KL TTPOELOOTTOLATELC.

E&v TTpaypaToTIOLE(TE ELORYWYR Tou KaBeTApa ‘Eyxuong Mistique
HETW OLVOETIKOU HOOXEDHUKTOG, TIPETIEL VX XPNOLHOTIOLE(TE
Onk&pL eLoaywync. E&v dev xpnopotrotndel Bnk&pt eLoxywyng,
ptropel va TrpokAnBel Tnul& otov KaBeThpa £yXLong .

MPOEIAOMOIHZEIZ: H cwoTh ToTto0£Tnon Tou 0dnyol cOpHRTOG
KOL TOL KXOETAPX TIPETTEL VO ETTLREPRLIVETL PE KXKTLVOTKATTNON.
MR TIPRYHXTOTIOINON GKTLVOOKOTINONG UTTOPEL VX 0ONYAROEL O
AVOXOHEVN TOTTOBETNON HE ATTOTENEOUX TPXUUXTLOUO A KoL
B&vaTo Tou xobevolc.

MoTé pnv TTpowBelTe KL PNV ®TTOCVPETE 0dNYO CVUPHUX E&V
guvavTéTe avTioToon. E&v TrpowBeite 0dnyd clppx evd
TUVAVTETE QVTIOTROT, UTTOPEL VX TIPOKANOEl TPXUVUKTIONOC TOU
ayyelov kaL/A Tnuté oto 0dnyd alOppa. MPETTEL VX EVTOTTLOTEL

N ALTix TG QVTIOTRONG TIPAYUKTOTIOLWVTHG KKTLVOOKATINON.

MpLv aTTd TNV ELORYWYR TOL KAXOETAPK OTO CWHXK, OAX TK
oTolxelo TTPETTEL vt EETTALBOUV ETTRPKWG HE NTIXPLVLOHUEVO
0pd WOTe V& apaLpedel 0 xépac.

E&v dev apaipefel OAOC 0 GEPAG, UTTOPEL V& TIG’POUTLAOTOVOV
ETTUTTAOKEG.

Mpwv a1td TN XpAon, BeBatwdeite OTL OAeg oL oLVdETELC Elval
XOQOALOPEVEC. MV TLC OpiyyeTe LTTEPBOALKE, N &oknon
LTTEPROALKAC BOVAUNG UTTOPEl vV TIPOKOAETEL TNULK OTO TTPOLOV.

H ouokeun auTh TTpoopiTeTal yiax pio pévo xppon

To OpooTrovdiakd Alkato (H.M.A.) TreplopiTel Thv TTWANON TNG
OULOKEVAG GUTAG POVOV &TTO LXTpd A KATOTTLY EVTOAAG LATPOOD.

No UAGOOETAL O dpoTepd kAL ENpod pPépog .

Ap. kaxTOXOpwWOng 5,957,901. Ekkpepel n kaToxOpwon pe
SIMAWPX evpeatTexviag oTLg HIMA K&l 0TO €EWTEPLKO.

MEPITPA®H THX XYZKEYHZ:

0 KaBetApag ‘Eyxvong Mistique pe du&petpo 5F (1,7mm) pépel
TIOAMKTIAEG TINEVPLKEG OTTEG OTNV TIEPLPEPELX TOU KXOETAPX. To
TUAMX €YXLONG TOU KXOETAPK ETTLONUKIVETAL PE RKTIVOOKLEPEG
Awpideg EVOELENG YL V& SLEUKOAUVETAL N TOTTOBETNON TOU pE
aKTWVOOKOTINOT. O KaBeTApag Mistique dLaTiBeTaL pE OTTA &KPOL
0,035" (0,89mm) R\ pe ottA &kpov 0,038" (0,97mm).
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OAHTIEX XPHZHZ:

1. Mpw o116 TV ToTToBETNON, EETTAOVETE TOV KaBeTHpa ‘EyXuong
Mistique pe 0TE(pO, NTTAPLVLOUEVO 0PO YLK VO XQXLPETETE
TOV 6épaL.

2. O KaBethpag Eyxuong Mistique diépxeTal péoo omrd Bnké&pt
eLloaxywyng 5 French.

3. TomroBeTAoTE TOV KaxBeTrpax ‘Eyxuong Mistique otn Béon Tou
UE BKTLVOOKOTTLKA KakBodAynaon Trévw &md To KATXAANAO 0dnyd
TUPHK GKKOAOUBWVTAG TO KXBLEPWUEVO VOTOKOUELKKO
TIPWTOKOANO.

4. ApRoTe To 0dNY6 cVPHX 0T BE0N TOU YLX VO SLELKOADVETOL
N £€yXuon TOL BEPATTELTIKOD SLEADUATOG HETW TWV TIAELPLKWV
OTTWV TOU KKBETAHPX.

5. OL 800 akTLVOOKLEPEG Awpideg évdelEng TThvw oTov KaxBeThpa
‘Eyxuong Mistique emrionuaivouy To TUAPK éTTou
TIPXYUGTOTIOLE(TAL N €YXLON HECW TWV TIAELPLKWV OTTUV.

6. O KaBetnpag ‘Eyxuong Mistique ptropel va xpnotpoTrotn0el
YLX TTOAMLKA A apyn, ouvexduevn éyxuan Tou BepaTTeuTIKOD
TIXPAYOVTX, AVEAOYX HE TNV EVTOAR TOL YLxTpoU. O pubuog Kot
n dL&pKeLx TNG €yXLONGg TIPETTEL V& KxBop(TovTal &Trd TO YLATPO.
7. O KaBetrpag ‘Eyxuong Mistique

TIpoopiTeTaL yiax pia pévo xprion.

MRV TOV ETTRVAXPNOTLUOTIOLELTE.





