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ENGLISH

CHECK-FLO PERFORMER® INTRODUCERS AND
GUIDING SHEATHS

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

DEVICE DESCRIPTION

Check-Flo Performer Introducers and Guiding Sheaths have a Check-Flo® valve
and a radiopaque tip incorporated within the sheath material to identify the
location of the sheath’s distal tip. The intended purpose of these devices is to
serve as a pathway for other devices to be inserted into the cardiovascular
system, either through the vasculature or via a transseptal approach following
transseptal puncture.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

Check-Flo Performer Introducers and Guiding Sheaths are indicated for the
percutaneous introduction of therapeutic or diagnostic devices to all heart
chambers, including the left atrium via transseptal puncture.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« When the sheath is left in the vessel, a continuous heparinized infusion
under pressure is strongly recommended through the sheath side port.

« Infusion through the side port should only be done after all air is removed
from the unit.

« Aspiration of the side port is recommended when withdrawing the
catheter, probe, or dilator to remove any fibrin deposition which may have
accumulated in or on the tip of the sheath.

« Careful sheath manipulation must be performed in the presence of an
implantable cardiac device of any kind to minimize the potential to
displace or dislodge lead placement.

« Fluoroscopic monitoring of the location of the distal tip of the sheath
using the radiopaque marker, especially when used in a transseptal
approach, is recommended.

- Before withdrawing the sheath through tortuous anatomy, insert the
performer introducer dilator to avoid possible breakage.

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced

in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for

placement of vascular access sheaths should be employed.

Determine the maximum diameter of the instrument or catheter to be

introduced in order to ensure that it will pass through the introducer and/

or dilator.

« Allinstruments or catheters used with this product should move freely
through the valve and introducer or dilator. Damage may result when the
fitis tight.

« When inserting, manipulating, or withdrawing a device through the
introducer assembly, always maintain introducer assembly position.

« Before removing or inserting devices through the introducer, aspirate
through the side-arm of the valve to clear the introducer, then flush with
heparinized saline.

« When inflating a balloon at, or close to, the introducer tip, ensure the
balloon is not inside the distal tip of the introducer.

« When puncturing, suturing, or incising the tissue near the introducer, use
caution to avoid damaging the introducer.

« If resistance is encountered during manipulation, stop and determine the
cause before proceeding any further.

« The following conditions require that special care be taken when using this
product involving the transseptal approach:

Enlarged aortic root

« Marked right atrial enlargement

Small left atrium

Marked distortion of the thoracic configuration (e.g. kyphosis or

scoliosis)

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse reactions to cannulation of the peripheral vasculature and intracardiac
placement of the sheath and dilator may include, but are not limited to:

« Infection

« Local nerve damage

« Perforation

« Dissection

« AV fistula formation



« Pseudoaneurysm formation

« Arrhythmias

« Hematoma

« Hemorrhage

« Thromboembolic events

« Catheter entrapment

« Valve damage

« Pacemaker/defibrillator lead displacement
« Air embolus

- Vasovagal reaction

« Vessel trauma

« Vessel spasm

« Atrial septal defect

« Aortic puncture

« Perforation and/or tamponade
« Coronary artery spasm and/or damage
« Stroke

« Myocardial infarction

« Pericardial/pleural effusion

« Pulmonary edema

« Death

INSTRUCTIONS FOR USE

Sheath Introduction

. Upon removal from package, ensure the inner diameter (ID) of the

introducer and/or dilator is appropriate for the maximum diameter of the

instrument or catheter to be introduced.

Using the side-arm of the valve, flush the introducer by filling the

introducer assembly completely with heparinized saline.

. Flush the dilator with heparinized solution.

Insert the dilator completely into the introducer.

Using standard Seldinger technique, access the target vessel with the

appropriate needle.

Insert an appropriate wire guide into the vessel through the needle, then

remove the needle, leaving the wire guide in place.

Insert the dilator/introducer combination over the wire guide under

fluoroscopic guidance.

Use standard technique to position the introducer/dilator assembly into

the desired location within the vasculature.

Remove the wire guide and dilator; aspirate and flush the introducer side-

arm.

10. Insert an appropriately sized device as needed.

11. If transseptal puncture is required, refer to the Instructions for Use of the
transseptal puncture device.
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Sheath Removal

Insert a wire guide at least 10 cm past the tip of the introducer.

. Insert the dilator over the wire guide into the introducer.

. Withdraw the introducer and dilator as a unit.

After removal of the introducer, use standard technique to achieve
hemostasis.

Remove the wire guide.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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ZAVADECE A VODICI SHEATHY CHECK-FLO
PERFORMER®

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni
pouze lékaiim nebo na pfedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Zavadéce a vodici sheathy Check-Flo Performer maji ventil Check-Flo®

a v materialu sheathu maji za¢lenény rentgenokontrastni hrot k identifikaci
umisténi distalniho hrotu sheathu. Urceny tcel téchto zafizeni je slouzit jako



cesta pro zavedeni dalich prostiedkd do kardiovaskularniho systému, bud'
cévnim fecistém, nebo transseptalnim pfistupem po transseptalni punkci.

URCENE POUZITi/INDIKACE POUZITI

Zavadéce a vodici sheathy Check-Flo Performer jsou indikovéany pro
perkutanni zavedeni terapeutickych nebo diagnostickych prostiedki do viech
srde¢nich oddild, véetné levé siné pomoci transseptalni punkce.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Pokud je sheath ponechan v cévé, dirazné se doporucuje kontinudlni
heparinizovana tlakova infuze bo¢nim portem sheathu.

« Infuzi bo¢nim portem provadéjte pouze po odstranéni veskerého vzduchu
z jednotky.

« P¥i vytahovani katetru, sondy nebo dilatatoru se doporucuje aspirace
boc¢niho portu, aby se odstranily véechny usazeniny fibrinu, které se mohly
nahromadit v hrotu sheathu nebo na jeho povrchu.

« V pfitomnosti karidologického implantabilniho zafizeni jakéhokoli druhu
je tfeba se sheathem manipulovat opatrné, aby se na minimum omezil
potenciél posunu nebo uvolnéni umisténého svodu.

« Doporucuje se skiaskopické sledovani umisténi distalniho hrotu sheathu
pomoci rentgenokontrastni znacky, obzvlasté pfi pouZiti transseptéalniho
pristupu.

« Pfed vytahovanim sheathu skrz silné vinutou anatomickou oblast zavedte
zavadéci dilatator Performer, aby nedoslo k rozlomeni sheathu.

UPOZORNENI
« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze Iékati, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a intervencnich metod a maji s nimi zkusenosti. Musi se
pouzivat standardni techniky zavadéni cévnich pristupovych sheathd.
« Ur¢ete maximalni priimér zavadéného nastroje nebo katetru, aby bylo
no, ze projdou zavadécem a/nebo dilatatorem.

« Viechny nastroje nebo katetry pouzivané s timto vyrobkem musi volné
projit ventilem a zavadé¢em nebo dilatatorem. Pfi tésném prichodu muze
dojit k poskozeni.

« Pfi zasouvani, manipulaci nebo vytahovani prostfedku skrz sestavu

zavadéce vzdy udrzujte polohu sestavy zavadéce.

Pied vytahovanim nebo zasouvanim prostfedk skrz zavadéc provedte

aspiraci bo¢nim ramenem ventilu, aby se zavadéc procistil, a pak

proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Pokud plnite balének u hrotu zavadéce nebo v jeho blizkosti, zkontrolujte,

Zze balonek neni uvnitf distalniho hrotu zavadéce.

Pokud provédite punkci, incizi nebo 3iti tkdné v blizkosti zavadéce,

postupujte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Narazite-li béhem manipulace na odpor, zastavte vykon a zjistéte pficinu,

nez budete pokracovat.

« Nasledujici stavy vyzaduji obzvlastni opatrnost pfi pouzivani tohoto
vyrobku transseptalnim pfistupem:

- zvétseny kofen aorty

« vyznamné zvétieni pravé siné

+ mala velikost levé siné

« vyznamna deformace hrudni patefe (napfiklad kyféza nebo skolidza)

« Potencidlni ucinky ftalat( na téhotné/kojici Zeny nebo déti nejsou zcela
znamé a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych ucinkd.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nezadouci reakce na kanylaci periferni vaskulatury a intrakardialni
umisténi sheathu a dilatdtoru mimo jiné patfi:
« infekce
« mistni poskozeni nervu
« perforace
« disekce
vznik AV pistéle
vznik pseudoaneuryzmatu
- arytmie
« hematom
« krvaceni
tromboembolické piihody
zachyceni katetru
poskozeni chlopné
« posun svodu kardiostimulatoru/defibrilatoru
vzduchové embolie
« vasovagalni reakce
« poranéni cévy
« spasmus cévy
« defekt sifnového septa
« propichnuti aorty
« perforace a/nebo tamponada




« spasmus a/nebo poskozeni koronarni tepny
« mozkova mrtvice
« infarkt myokardu
« perikardialni/pleuralni vypotek
« plicni edém
- amrti
NAVOD K POUZITI
Zavedeni sheathu
. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, ze vnitini pramér (ID) zavadéce nebo
dilatatoru je vhodny pro maximalni primeér zavadéného nastroje nebo
katetru.

2. Bo¢nim ramenem ventilu proplachnéte zavadéc tak, ze celou jeho sestavu
naplnite heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3. Proplachnéte dilatator heparinizovanym roztokem.

4. Zavedte dilatator pIné do zavadéce.

5. Standardni Seldingerovou technikou vytvoite vhodnou jehlou pfistup do
cilové cévy.

6. Zavedte vhodny vodici drat jehlou do cévy a poté jehlu vyjméte. Vodici
drét ponechte na misté.

7. Pod skiaskopickou kontrolou po vodicim dratu zavedte kombinaci
dilatatoru/zavadéce.

8. Poutzijte standardni techniku pro umisténi sestavy zavadéce/dilatatoru
v pozadovaném misté vaskulatury.

9. Vyjméte vodici drat i dilatator a provedte aspiraci a proplachnuti bo¢niho

ramena zavadéce.

10. Zavedte potiebny prostiedek vhodné velikosti.

11. Pokud je vyzadovana transseptalni punkce, prectéte si navod k pouziti
prostiedku pro transseptalni punkci.

Vyjmuti sheathu
1. Zavedte vodici drat nejméné 10 cm za hrot zavadéce.
2. Po vodicim dréatu zasurite dilatétor do zavadéce.
3. Vytdhnéte zavadéc a dilatator jako jeden celek.
4. Po vyjmuti zavadéce pouzijte standardni techniku k dosazeni hemostazy.
5. Vyjméte vodici drat.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte
a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k pouziti je zalozen na zkudenostech lékaft a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte

CHECK-FLO PERFORMER® INDF@RERE OG
STYRESHEATHS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en laege (eller autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Check-Flo Performer indfgrere og styresheaths har en Check-Flo® ventil

og en rgntgenfast spids indbygget i sheathmaterialet, der identificerer
placeringen af sheathens distale spids. Det erklaerede formal med disse
enheder er at fungere som en bane for andre anordninger, som skal indfares
i det kardiovaskulaere system, enten via vaskulaturen eller via en transseptal
adgang efter transseptal punktur.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Check-Flo Performer indfgrere og styresheaths er beregnet til perkutan
indforing af terapeutiske eller diagnostiske produkter til alle hjertekamre,
inklusive venstre atrium via en transseptal punktur.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Nar sheathen er placeret i karret, anbefales det kraftigt at anvende
kontinuerlig hepariniseret infusion under tryk via sheathens sideport.

« Infusion via sideporten ma ferst finde sted, nar produktet er temt helt
for luft.

« Aspiration af sideporten anbefales, nar kateteret, sonden eller dilatatoren
traekkes ud for at fjerne eventuelle fibrinansamlinger, der kan have hobet
sig op i sheathen.
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« Sheathen skal manipuleres forsigtigt ved tilstedeveerelse af et
hjerteimplantat af nogen art for at minimere risikoen for forskydning eller
lgsrivelse af afledningen.

« Monitorering ved gennemlysning af stedet for placeringen af sheathens
distale spids ved brug af den rentgenfaste marker anbefales, iseer ved
transseptal adgang.

« For Performer indferingsdilatatoren ind, inden sheathen traekkes ud
gennem slynget anatomi, for at undga eventuelt brud.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Der skal anvendes
standardteknikker til placering af sheaths til vaskuleer indfering.

« Den maksimale diameter af det instrument eller det kateter, der skal
indfares, skal fastleegges for at sikre, at det vil passere gennem indfereren
og/eller dilatatoren.

Alle instrumenter eller katetre, der bruges med dette produkt, skal frit

kunne bevaege sig gennem ventil og indferer eller dilatator. Der kan opstéa

skader, hvis der ikke er tilstraekkelig plads.

Oprethold altid indfererenhedens position ved indfering, manipulation

eller tilbagetraekning af et produkt gennem indfgrerenheden.

For fjernelse eller indfering af instrumenter gennem indfereren, skal der

aspireres gennem sidearmen pa ventilen for at rense indfgreren, hvorefter

den skylles med hepariniseret saltvand.

Nar en ballon udspiles ved eller teet pa indfererens spids, skal det sikres, at

ballonen ikke er inde i indfgrerens distale spids.

« Nar vaevet neer indfereren punkteres, sutureres eller incideres, skal der
udvises forsigtighed for at undgé at beskadige indfereren.

« Hvis der mgdes modstand under manipulation, stoppes indgrebet, og

arsagen afgeres inden der fortsaettes.

De folgende tilstande kraever, at der udvises seerlig forsigtighed, nar

anvendelsen af produktet involverer transseptal adgang:

Forstorret aortarod

- Signifikant forstgrrelse af hgjre atrium

Lille venstre atrium

Signifikant forandring af den torakale konfiguration (f.eks. kyfose eller

skoliose)

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersegt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Komplikationer forbundet med kanylering i den perifere vaskulatur og
intrakardial anleeggelse af sheathen og dilatatoren kan inkludere, men er ikke
begraenset til:

« Infektion

« Lokal nerveskade

« Perforation

« Dissektion

« Arteriovenegs fisteldannelse

« Dannelse af pseudoaneurisme

« Arytmier

« Heematom

« Heemoragi

« Tromboemboliske haendelser

« Afklemning af kateter

« Beskadigelse af hjerteklap

« Forskydning af pacemaker-/defibrillatorafledning
« Luftemboli

« Vasovagal reaktion

- Kartraume

- Karspasme

« Atrieseptumdefekt

« Punktur af aorta

« Perforation og/eller tamponade
« Spasme i og/eller beskadigelse af koronararterie
« Slagtilfeelde

« Myokardieinfarkt

« Perikardie-/pleuraeffusion

« Lungegdem

« Dad

BRUGSANVISNING
Sheathindfgring
1. Efter udtagning fra pakningen skal det sikres, at indfererens og/eller
dilatatorens indre diameter (ID) er hensigtsmaessig for den maksimale
diameter pa det instrument eller det kateter, der skal indferes.
2. Brug sidearmen pa ventilen til at skylle indfereren ved at fylde
indfererenheden helt med hepariniseret saltvand.
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. Skyl dilatatoren med hepariniseret oplasning.

For dilatatoren helt ind i indfereren.

. Brug standard Seldinger-teknik, og foretag indstik i fokuskarret med den

korrekte nal.

Indfer en passende kateterleder i karret gennem kanylen, fjern derefter

kanylen, og lad kateterlederen blive pa plads.

Indfer dilatator-/indfererkombinationen over kateterlederen under

gennemlysning.

Brug standardteknik til at anbringe indferer-/dilatatorsamlingen pé det

onskede sted i vaskulaturen.

. Fjern kateterlederen og dilatatoren. Aspirer og skyl sidearmen pa
indforeren.

10. Indfer et instrument af passende storrelse efter behov.

11. Hvis transseptal punktur er ngdvendig, henvises der til brugsanvisningen

til det transseptale punkturinstrument.
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Fjernelse af sheath
1. For en kateterleder mindst 10 cm forbi spidsen af indfereren.
2. For dilatatoren over kateterlederen ind i indfereren.
3. Treek indfereren og dilatatoren ud samlet.
4. Efter indfereren er blevet fiernet, bruges der standardteknik til at opna
haemostase.
5. Fjern kateterlederen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

CHECK-FLO PERFORMER® EINFUHRSCHLEUSEN
UND FUHRUNGSSCHLEUSEN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Check-Flo Performer Einflihrschleusen und Fiihrungsschleusen sind mit einem
Check-Flo® Ventil und einer in das Material der Schleuse eingearbeiteten
réntgendichten Spitze ausgestattet, um die Lage der distalen Spitze der
Schleuse zu identifizieren. Die Zweckbestimmung dieser Produkte besteht
darin, als Pfad fir die Einbringung von anderen Instrumenten in das
kardiovaskulare System zu dienen, und zwar entweder tber das GefaB8system
oder tiber einen transseptalen Zugang nach einer transseptalen Punktion.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Check-Flo Performer Einfiihrschleusen und Fiihrungsschleusen sind fiir die
perkutane Einfiihrung von therapeutischen oder diagnostischen Instrumenten
in alle Herzkammern, einschlieBlich des linken Vorhofs mittels transseptaler
Punktion, indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Wenn die Schleuse im GeféR belassen wird, wird eine kontinuierliche
heparinisierte Druckinfusion durch die Seiten6ffnung der Schleuse
dringend empfohlen.

« Die Infusion durch die Seitenoffnung darf erst nach der vollstandigen
Entliiftung der Einheit erfolgen.

« Beim Zurlickziehen von Katheter, Sonde bzw. Dilatator wird empfohlen,
aus der Seitenoffnung zu aspirieren, um eventuelle Fibrinablagerungen in
der Schleuse oder an ihrer Spitze zu beseitigen.

« Bei Vorhandensein eines implantierbaren Herzprodukts jeglicher Art
muss die Schleuse vorsichtig gehandhabt werden, um das Potenzial einer
Verschiebung der Elektroden zu minimieren.

« Es wird empfohlen, die Lage der distalen Schleusenspitze anhand des
Rontgenmarkers fluoroskopisch zu tiberwachen, insbesondere bei
Verwendung liber einen transseptalen Zugang.

« Um ein mégliches Abscheren zu verhindern, muss vor dem Zurtickziehen
der Schleuse durch stark gewundene Gefa3e der Performer
Einfuhrdilatator eingesetzt werden.



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fur die Platzierung von GeféBschleusen anzuwenden.

« Um seine ungehinderte Passage durch die Einfiihrschleuse und/oder den
Dilatator sicherzustellen, den maximalen Durchmesser des einzufiihrenden
Instruments bzw. Katheters ermitteln.

« Alle in Verbindung mit diesem Produkt verwendeten Instrumente oder
Katheter muissen das Ventil und die Einfiihrschleuse bzw. den Dilatator
miuhelos passieren konnen. Bei enger Passung kann es zu Schaden kommen.

« Wahrend des Einfiihrens, Manipulierens oder Zurtickziehens
eines Instruments durch die Einfiihrschleuseneinheit ist die
Einfuhrschleuseneinheit stets unbeweglich zu halten.

« Vor Entfernen oder Einfiihren eines Instruments durch die Einfiihrschleuse
die Einfiihrschleuse durch den Seitenarm des Ventils aspirieren, um sie zu
leeren. AnschlieBend mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

« Wenn ein Ballon an der bzw. in der Nahe der Einfiihrschleusenspitze
inflatiert wird, sicherstellen, dass sich der Ballon nicht innerhalb der
distalen Spitze der Einfiihrschleuse befindet.

« Vorsicht beim Durchstechen, Nahen oder Schneiden des Gewebes in der
Néhe der Einfiihrschleuse, damit die Einfiihrschleuse nicht beschadigt wird.

« Wenn bei der Handhabung ein Widerstand sptirbar ist, muss der Vorgang
abgebrochen und die Ursache ermittelt werden, bevor das Verfahren
fortgesetzt wird.

« Unter den folgenden Umsténden ist besondere Vorsicht geboten, wenn
dieses Produkt mit einem transseptalen Zugang verwendet wird:

« VergréBerte Aortenwurzel

« Deutliche VergréBerung des rechten Vorhofs

« Kleiner linker Vorhof

« Deutliche Verformung der Thoraxkonfiguration (z. B. Kyphose oder
Skoliose)

- Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unerwiinschte Reaktionen auf eine Kanulierung des peripheren Gefasystems
und intrakardiale Platzierung der Schleuse und des Dilatators sind
insbesondere:

« Infektion

« Lokale Nervenverletzung

« Perforation

« Dissektion

« AV-Fistelbildung

« Bildung eines Pseudoaneurysmas

« Arrhythmien

« Hamatom

« Hamorrhagie

« Thromboembolien

« Verfangen des Katheters

« Herzklappenverletzung

« Verschiebung von Schrittmacher- bzw. Defibrillatorelektroden

« Luftembolie

« Vasovagale Reaktion

« GefaBtrauma

« GefaBspasmus

« Vorhofseptumdefekt

« Aortenpunktion

« Perforation und/oder Tamponade

« Koronararterienspasmus und/oder -verletzung

« Schlaganfall

« Myokardinfarkt

« Perikard-/Pleuraerguss

« Lungenédem

« Tod

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Einfithrung der Schleuse

. Nach dem Auspacken tiberpriifen, ob der Innendurchmesser (ID) der
Einfihrschleuse und/oder des Dilatators die richtige GroBe fiir den
maximalen Durchmesser des einzufiihrenden Instruments bzw. Katheters
aufweist.

Die Einfiihrschleuse tiber den Seitenarm des Ventils spiilen. Hierzu die
Einfihrschleuseneinheit vollstandig mit heparinisierter Kochsalzlosung
fullen.

Den Dilatator mit heparinisierter Losung sptilen.

Den Dilatator vollstandig in die Einfiihrschleuse einbringen.
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. Mittels einer geeigneten Kandile und der tiblichen Seldinger-Technik einen
Zugang zum ZielgefaB herstellen.

Einen geeigneten Fiihrungsdraht durch die Kaniile in das GefaB einbringen.
AnschlieBend die Kantile entfernen und den Fiihrungsdraht in situ belassen.
Unter Durchleuchtungskontrolle die Kombination aus Dilatator und
Einfiithrschleuse Gber den Fithrungsdraht einbringen.

Mit der Gblichen Technik die aus Einfiihrschleuse und Dilatator bestehende
Einheit an der vorgesehenen Stelle im GeféBsystem platzieren.
Fiihrungsdraht und Dilatator entfernen; durch den Seitenarm der
Einfiihrschleuse aspirieren und diesen spiilen.

10. Nach Bedarf ein Instrument geeigneter GréBe einfiihren.

11. Falls eine transseptale Punktion erforderlich ist, die Gebrauchsanweisung
des dafiir verwendeten Produkts beachten.

o
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Entfernung der Schleuse

1. Einen Fithrungsdraht einbringen und mindestens 10 cm (ber die Spitze
der Einflihrschleuse hinaus vorschieben.

2. Den Dilatator tiber den Fiihrungsdraht in die Einfiihrschleuse einbringen.

3. Einfiihrschleuse und Dilatator als Einheit zurlickziehen.

4. Nach Entfernung der Einfiihrschleuse wie tiblich die Hdmostase
herbeifiihren.

5. Den Fuihrungsdraht entfernen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EIZAFQrEIZ KAl OAHIA OHKAPIA CHECK-FLO
PERFORMER®

MPOXOXH: H op 1} vop ia twv H.M.A. neplopiler Tnv nwAnon
TNG OUGKEUNG AUTHG armo 1atpd 1 Katomv evToAR¢ latpou (i emayyeApatia
vysiag, o onoiog va éxet Aafet Tnv katdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O1 elcaywyeic kat Ta 08nyd Onkdpta Check-Flo Performer éxouv BaABida
Check-Flo® kat aKTIvOOKIEPS AKPO EVOWHATWHEVO GTO UAIKO Tou Bnkaplol
yla TV avayvwplon ths B£0ng Tou TEPIPEPIKOL GKPOU Tou Bnkaptov.

H poBAEMOUEVN XPHON AUTWV TWV CUCKEUWV Eival va XpNOIMEVCOLY WG 086
yla GAAEG GUOKEVEG TIou Ba £10axB0oUV 0TO KaPSIAYYEIAKO CUCTNHA, EITE HECW
TOU AYYEIOKOU GUGTHAHATOG E(TE HEOW TIPOOTIEAAONG HEOW TOU SlaPPAYHATOG,
HETE amd MapPaKEVTNON HECW TOU SlagpAypaTog.

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI / ENAEIZEIZ XPHEHEZ

Or elcaywyeic kat Ta 08nyd Onkapia Check-Flo Performer evdeikvuvtat yia
SladepHIKn el0aywyr| BEpAMEVTIKWY 1} SIAYVWOTIKWY CUCKEUWY O OAOUG TOUG
kapdiakog Bardpouc, cupmepINapBavopéVou TOU apIoTEPOU KOATTOU, HECW
TIapakévTnong dia Tou Sla@eAypaToc.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ

« ‘Otav 1o BnkAapt MAPApEIVEL OTO AYYEIO, CUVICTATAL ISIAITEPA N CUVEXNAG
£yxuon NMAPIVICHEVOU SIGAUMATOG UTIO TTiEDN, SIAHECOU TNG TAEUPIKIG
BVpag Tou Onkaptov.

« H éyxuon Sapéoou Tng MAeupIknG BUpag Ba mpémel va mpaypatomoleitatl
HOVO HETE TNV agaipeon GAou Tou aépa amd T povada.

« TuvioTatal avappo®non ano tnv MAeupikr BOpa katd thv andoupon
Tou KaBETHPa, TNG KEPANNG 1} TOU SIA0TONEQ, VI VA APAIPETETE TUXOV
£EVATTOBETEIS VIKI|C TIOU HITOPET va £X0UV GUYKEVTPWOE( EVTOC 1) EMAvw 0TO
GKpo Tou Bnkaptov.

« MpémeL va mpaypatomolETal TPOOEKTIKOG XEIPIOUOE Tou BnKaplou,
TIAPOUCIA EPPUTEVOHEVNC KAPSIAKIG CUOKEUNG OmoloudnHmoTe idoug,
yla va eNax1oTommolnBei To EVvEEXOUEVO TIAPEKTOTIONG I AMOCTIACNG TNG
amaywyng amd ™ Béon .

« ZUVIOTATAL N AKTIVOOKOTTIKY TApakoAoubnon tng B£0n¢ Tou mepIPePIKOU
GKPOUL TOU BNKAPIOV HE TN XPHON AKTIVOOKIEPOU SeiKTN, EI8IKAE OTaV
Xpnolpomolgital pe Sia-Sla@payUatiki TPooméNao.

« Mpw amd v andéoupon Tou Bnkaptol péow eNKOEISOUE avatopiag,
el0aydyete tov Slactohéa eilcaywyng Performer yia va amotpégete mbavry
Bpavon.
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NPO®YAAZEIX
« To mpoidv auté mpoopileTal yia Xprion amo 1atpoug eKMASEVHEVOUE Kal

TIEMEIPAPEVOUG O€ SIAYVWOTIKEG Kal EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Oa PEmel va

XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEC Yia TOTTOBETNON ONKaPIWY ayyelaknig

mpooBaonc.

MpoodiopioTe TN péylotn SIAUeTpo Tou epyaleiou fi Tou kabetrpa mou Ba

eloaxBei, WoTe va Slac@aloTel n S1ENeVCT| Tou HECW TOU ElCaywYEa fi/Kat

Tou SlacToléa.

‘OAa ta epyaleia 1) ot KABETAPEG TTOL XPNOIHOTOIOUVTAL O CUVEUACHO HE

QuTO TO TTPOIGV Ba TTPETTEL VAl METAKIVOUVTAL AVETA HECW TOL ElCAYWYEA iy

Tou SlaoToléa. Mmopei va mpokAnBei {nuid 6Tav UMApXEL OTEVI EQAPHOYT.

« Kata v el0aywyn, ToV XEIPIOHO 1} TNV anmdoupon HIaG CUCKEUNG HECW
TOU GUYKPOTAHATOG el0aywyéa, Siatnpeite mavtote otabepn T Béon tou
OUYKPOTAHATOG El0aywYEQ.

« Mpwv amo TNV agaipeon 1 TNV €l0aywyr} CUCKEUWY PHECW TOU EI0AYWYEQ,
TIPAYHATOTIOIOTE avappoOPnon PEow Tou MAgupIkoL Bpaxiova g
BaBidag yla Tnv ekkaBAapion Tou el0aywy£a, KATOTIV EKTTAOVETE PE
NMOAPIVICHEVO QUOIOAOYIKO 0PO.

« Katd v mfpwon evog Pmaloviol GTo GKPO TOU EICAYWYEQ, I} KOVTA O
autd, SlaoPaNioTe 6Tt To Pmaldvi Sev BpioKeTal EVIOG TOU TEPIPEPIKOU
GKPOU TOU E10aywYEa.

« Kata v napakévnon, tTn cuppa@n fj TV TOWI TOU I0TOU KOVTA GToV

£10QYWYEQ, VA EIOTE TIPOCEKTIKOI, £TOL WOTE VA AMOPUYETE TUXOV {NHI&

oToV El0aywYEa.

Edv ouvavTrioeTe avTioTaon Katd T SIAPKELA TOU XEIPIOHOU, CTAHATAOTE

Kal TPOCSI0PIOTE TNV AITiA TTPOTOU TIPOXWPNOETE MEPAUTEPW.

« Ol TOPOKATW KATACTACEIG anaitolV 181KK TPOCOXH KATd T XPron autol

TOU TIPOIOVTOG E TN CUMUETOXH TIPOCTIEAACNG HECW TOU S10QPAYUATOC:

« Atevpupévn aoptikn pida

« Inpavtiki Slevpuvon Tou Se€lov kKOATIOU

« Mikp6g aploTtepog KOATTOG

+ INUaVTIKY TAPAHOPPWON TNG SIaHOPPWoNG Tou Bwpaka (I.x. KUEWon

1) oKoAiwon)

O mbavég emSpacelg Twv POANKWV EVWOEWV O€ £yKueg/OnAalouoeg

yuvaikeg 1 maidid Sev £xouv mPoadloploTel MPWE Kat evEExeTal va

veiotatat {ATnHa emMSPACEWY TNV avanapaywyr Kat 6Tnv avantuén.

AYNHTIKA ANENIOYMHTA XYMBANTA
ZT1C avemBUUNTEG avTISPACEIC TG SIACWARVWONG TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIOKOU
OUOTANATOG Kal TNG EVEOKAPSIaKNG TOmoBETNaNG Tou BnKaptou kat Tou
SlaoToAéa prmopei va ouykatahéyovtat, METagh GAAwv, ot €€G:

« Noipwén

« Tormkn veupikn BAGBN

« Matpnon

« Alaxwplopog

« Zxnuatiopog AQ cuptyyiou

« TXNMATIONOG YeUSOAVELPVOHATOG

« AppuBpieg

« Alpatwua

« Apoppayia

« OpoppoeuPorika enelcddia

« Mayidevon Tou kabetrpa

« BaABidikn PAGBN

« Napextémon amaywyng Bnuatoddtn/amvidwtrh

« ‘EpPolo aépa

« AYYEIOTIVEUIOVOYAOTPIKY avTidpacn

« TpavpaTiopodg Tou ayyeiou

« Ayyei60maopog

« ‘EN\elupa HECOKOATTIKOU Stagpdypatog

+ Tpwon g aoptng

« AldTtpnon f/Katl EMMWHATIONOG

« ZMaopog i/katl BAGPn otepaviaiag aptnpiag

« Ayyelakd eyKe@aAIko emelcddio

« Epgpaypa tou puokapsdiouv

« Nepapdiakr/ume{wKoTIKA GuAOYR

« MVEVPOVIKO Oidnpa

+ @dvatog

OAHTIEZ XPHIHZ

Elcaywyn Onkapiov

. Kata tnv agaipeon ano tn cuokevaocia, BeBaiwbeite Tt n E0WTEPIKN
Siapetpoc (ID) Tou el0aywyéa ri/kat Tou S1a0ToAEa gival KATAAANAN yia T
HEyIoTn SIdpETPO Tou epyaleiou 1 Tou KaBetrpa mou Ba elcayOei.

Me xprion Tou meupikou Bpayiova tng BarBidag, EKMAUVETE ToV el0aYWYER
Yepilovtag MpwE To CUYKPATNHA TOU EICAYWYEA HE NITAPIVIOUEVO
(QUOIONOYIKO 0PO.

. EKmAOVeTe Tov S100ToNéD pe Napwiopévo SidAupa.

Eicaydyete tov Sla0ToAéa TIAPWG EVTOG TOU ElCAYWYEQ.

N
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. XpnolpgomowvTag Tumikr Texvikn Seldinger, mpoomehdoTe To ayyeio-otox0
UE TNV KAaT@AANAN BeAdva.

Elcaydyete KatdMnAo ouppATIivo 08nyo eVTOG TOU ayyeiou pHéow TNG
BeNGVaC Kal OTN CUVEXELD APAIPECTE Tr) BEAOVA, APHVOVTAG TOV GUPHATIVO
0dnyo ot Béon Tou.

ElcayayeTe Tov ouvSuacp6 S1acToAéa/El0aywyéd TIAVW a6 TOV CUPHATIVO
08nyo, und akTivookomikr kaBodriynon.

XPNOIMOTOINOTE TNV TUTTIKA TEXVIKN YIa TNV TomoBéTnon Tou
OUYKPOTHHATOC El0aYWY£a/SlacToléa oTnV emMOUKNTH B£0N VTG TOU
QYYEIAKOU OUOTHAHATOG.

A@aipéoTe Tov CUPPATIVO 08NYO Kal Tov S1a0ToAED. AVapPOPATTE Kal
EKTAOVETE TOV TMAEUPIKO Bpayiova Tou el0aywyEa.

10. Elcaydyete cuokeur] KatdAnAou peyéBoug, eav amateitat.

11. EQv anatteital mapakévtnon HEow Tou S1appAaypaTog, avatpEeETe OTIq
0dnyieg Xxpriong TNG CUCKEULNG TAPAKEVTNONG HEOW Tou S1appayuaTog.

o
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Agaipegon Onkapiov

. Eloaydyete éva ouppdtivo odnyo touldyiotov 10 cm mépa ané to akpo
TOU El0aYWYEa.

. Eloaydyete Tov Slactohéa endvw amd Tov GUPHATIVO 08NnYo EVTOG Tou

£loaywyéa.

ATNOCUPETE TOV EI0AywYEQ Kal Tov S1a0ToAéa wg eviaia povada.

MeTd TV a@aipeon Tou £l0aywyEa, XPNOIMOTOIOTE TUTTIKK TEXVIKA Yia TNV

EMiTELEN AIMOOTAONG.

. AQaIp£CTE TOV GUPHATIVO 08NYO.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou o
anmokoMoUUEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov

n ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel UMTOOTE( {npid. Mn xpnotpomnoleite
TO TIPOI6V €4V UTTAPXEL Ap@IBOAia yia TN OTEPOTNTA Tou. DUAGCOETE OE
OKOTEWVG, ENPd Kal 5poocEPS XWPO. ATOPEVYETE TV MAPATETAMEVN £KBeoN OTO
Pwe. Katd v agaipeon amd T cuoKevaoia, EMOEWPNHOTE TO TPOIGV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei nuia.

BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyigg xpriong Bacilovtal otnv epmelpia amd 1atpolg i/kat
Snpootevpévn BiBMoypagia Tous. AneuBuvBeite GTOV TOMKS GaG AVTITPOCWITO
nwhrioewv g Cook yia mMAnpogopieg oxeTika pe Tn Stabéoiun Biphoypagia.

INTRODUCTORES Y VAINAS GUIA CHECK-FLO
PERFORMER®

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

[N}
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los introductores y las vainas guia Check-Flo Performer disponen de una
valvula Check-Flo® y de una punta radiopaca incorporada dentro del material
de la vaina para identificar la ubicacién de la punta distal de la vaina.

Estos dispositivos estan indicados para servir como via para insertar otros
dispositivos en el sistema cardiovascular, bien a través de la vasculatura,

o bien empleando un abordaje transeptal tras una puncién transeptal.

INDICACIONES DE USO

Los introductores y las vainas guia Check-Flo Performer estan indicados para
la introduccién percutanea de dispositivos terapéuticos o diagnosticos en
todas las cavidades cardiacas, incluida la auricula izquierda, mediante puncién
transeptal.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Si la vaina se deja colocada en el vaso, se recomienda encarecidamente el
uso de infusion heparinizada continua a presion a través del orificio lateral
de la vaina.

« La infusién a través del orificio lateral solo debe realizarse una vez
eliminado todo el aire de la unidad.

« Se recomienda la aspiracion del orificio lateral al retirar el catéter, la sonda
o el dilatador con el fin de eliminar los posibles depésitos de fibrina que se
hayan podido acumular dentro de la punta de la vaina o sobre esta.

« Deberé llevarse a cabo una cuidadosa manipulacién de la vaina en
presencia de un dispositivo cardiaco implantable de cualquier tipo con el
fin de minimizar la posibilidad de desplazar o desprender el cable.

« Se recomienda la monitorizacion fluoroscépica de la ubicacion de la punta
distal de la vaina usando el marcador radiopaco, en especial si se utiliza en
un abordaje transeptal.



« Antes de retirar la vaina a través de configuraciones anatémicas tortuosas,
introduzca el dilatador introductor Performer para evitar una posible rotura.

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y
experiencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular.
Determine el didmetro méaximo del instrumento o del catéter que se vaya
a introducir para asegurarse de que pasard a través del introductor y/o
del dilatador.
« Todos los instrumentos o catéteres empleados con este producto deben
desplazarse libremente a través de la valvula y del introductor o dilatador.
Si el ajuste es demasiado cenido, se pueden producir dafios.
Al introducir, manipular o retirar un dispositivo a través del conjunto
introductor, mantenga siempre la posicién del conjunto introductor.
Antes de extraer o introducir dispositivos a través del introductor, aspire
a través del brazo lateral de la vélvula para desobstruir el introductor y, a
continuacion, lavelo con solucion salina heparinizada.
Al hinchar un balén en la punta del introductor o cerca de ella, asegtrese
de que el balén no esté dentro de la punta distal del introductor.
« Al puncionar, suturar o realizar una incisién en el tejido préximo al
introductor, tenga cuidado para evitar dafarlo.
Si nota resistencia durante la manipulacion, deténgase y determine la
causa antes de seguir.
« Las siguientes alteraciones requieren un cuidado especial al usar este
producto en el abordaje transeptal:
Raiz adrtica agrandada
Significativo agrandamiento de la auricula derecha
Auricula izquierda pequena
Significativa distorsion de la configuracién toracica (p. ej., cifosis o
escoliosis)
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas a la canulacion de la vasculatura periféricay a la
colocacion intracardiaca de la vaina y del dilatador pueden incluir, entre otras:
« Infeccién
« Dafo en nervios locales
« Perforacion
« Diseccién

« Formacion de fistulas AV

« Formacion de pseudoaneurismas
« Arritmias

« Hematoma

« Hemorragia

« Reacciones tromboembélicas

« Atrapamiento del catéter

« Danos en la valvula

« Desplazamiento del cable del marcapasos o desfibrilador
« Embolia gaseosa

« Reaccion vasovagal

« Traumatismo vascular

« Espasmo vascular

« Defecto del tabique auricular

« Puncion aértica

« Perforacion y/o taponamiento

« Espasmo y/o daio de la arteria coronaria
« Accidente cerebrovascular

« Infarto de miocardio

« Derrame pericérdico/pleural

« Edema pulmonar

« Muerte

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccién de la vaina

. Tras extraer el producto del envase, asegurese de que el didmetro interior
(ID) del introductor y/o del dilatador sea adecuado para el diametro
maximo del instrumento o el catéter que se vaya a introducir.
Utilizando el brazo lateral de la vélvula, lave el introductor llenando por
completo el conjunto del introductor con solucién salina heparinizada.
Lave el dilatador con solucion salina heparinizada.

Introduzca por completo el dilatador en el introductor.

Utilizando la técnica de Seldinger estandar, acceda al vaso diana con la
aguja adecuada.

Introduzca una guia adecuada en el vaso a través de la aguja y,

a continuacion, retire la aguja dejando la guia en su sitio.

vohw N
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. Inserte la combinacion de dilatador/introductor sobre la guia con guia
fluoroscopica.

. Utilice una técnica convencional para colocar el conjunto de introductor/
dilatador en la ubicacién deseada dentro de la vasculatura.

. Extraiga la guia y el dilatador, y aspire y lave el brazo lateral del introductor.

10. Introduzca un dispositivo del tamano adecuado segtin sea necesario.

11. Si se precisa puncion transeptal, consulte las Instrucciones de uso del

dispositivo de puncion transeptal.

®

©

Extraccion de la vaina

1. Introduzca una guia hasta que sobresalga al menos 10 cm de la punta
del introductor.

2. Introduzca el dilatador en el introductor sobre la guia.

3. Retire conjuntamente el introductor y el dilatador.

4. Después de la retirada del introductor, utilice una técnica convencional
para conseguir la hemostasia.

5. Retire la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.

REFERENCIAS

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

INTRODUCTEURS ET GAINES DE GUIDAGE
CHECK-FLO PERFORMER®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les introducteurs et les gaines de guidage Check-Flo Performer possedent une
valve Check-Flo® et une extrémité radio-opaque incorporée au matériau de la
gaine permettant d'identifier l'emplacement de I'extrémité distale de la gaine.
La destination de ces dispositifs est de faire office de voie d’accés pour d’autres
dispositifs a insérer dans le systéme cardiovasculaire, soit par le systeme
vasculaire, soit par un abord transseptal aprés une ponction transseptale.

UTILISATION/INDICATIONS

Les introducteurs et les gaines de guidage Check-Flo Performer sont
indiqués pour l'introduction percutanée des dispositifs thérapeutiques ou
diagnostiques dans toutes les cavités cardiaques, notamment l'oreillette
gauche, par ponction transseptale.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Lorsque la gaine est laissée dans le vaisseau, il est fortement recommandé
de réaliser une perfusion héparinée continue sous pression par l'orifice
latéral de la gaine.

« Une perfusion par l'orifice latéral ne doit étre réalisée qu'une fois que tout
I'air a été éliminé de l'unité.

« Il est recommandé de procéder a une aspiration par l'orifice latéral lors du
retrait du cathéter, de la sonde ou du dilatateur afin de retirer tout dépot de
fibrine susceptible de s’étre accumulé dans ou sur I'extrémité de la gaine.

« Manipuler la gaine avec précaution en présence de tout type de
dispositif cardiaque implantable afin de réduire au minimum le risque de
déplacement ou de délogement d'une sonde.

« Il est recommandé d'effectuer un contréle radioscopique de I'emplacement
de I'extrémité distale de la gaine a I'aide du marqueur radio-opaque,
surtout en cas d'utilisation dans un abord transseptal.

« Avant de retirer la gaine dans une anatomie présentant des tortuosités,
insérer le dilatateur d'introduction Performer pour éviter le risque de
rupture.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Recourir aux techniques standard pour la mise en place
de gaines d'accés vasculaire.



« Il convient de déterminer le diamétre maximum de I'instrument ou du
cathéter a introduire pour s'assurer qu'il passera dans l'introducteur
et/ou le dilatateur.

« Tous les instruments ou cathéters utilisés avec ce dispositif doivent pouvoir
passer librement par la valve et l'introducteur ou le dilatateur. Si le passage
est serré, il existe un risque d'endommagement.

« Toujours maintenir la position de I'ensemble de l'introducteur lors de
l'insertion, de la manipulation ou du retrait d’un dispositif a travers
I'ensemble de l'introducteur.

« Avant le retrait ou l'insertion de dispositifs par I'introducteur, aspirer par le
raccord latéral de la valve pour désobstruer I'introducteur, puis rincer avec
du sérum physiologique hépariné.

« Lors de l'inflation d’un ballonnet au niveau ou a proximité de I'extrémité
de l'introducteur, s'assurer que le ballonnet ne se trouve pas a l'intérieur de
I'extrémité distale de l'introducteur.

« Lors d'une ponction, d'une suture ou d’une incision du tissu prés de
l'introducteur, étre particulierement vigilant pour éviter de 'lendommager.

« En cas de résistance pendant la manipulation, arréter et en déterminer la

cause avant de poursuivre.

Les conditions suivantes exigent des précautions particuliéres lorsque

I'utilisation de ce produit implique un abord transseptal :

Elargissement de la racine aortique

Elargissement important de l'oreillette droite

Petite oreillette gauche

Distorsion importante de la configuration thoracique (p. ex. cyphose

ou scoliose)

« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement définis et des effets sur la
reproduction et le développement sont possibles.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Des réactions indésirables au cathétérisme du systéme vasculaire
périphérique et a la mise en place intracardiaque de la gaine et du dilatateur
peuvent inclure, entre autres :

« Infection

« Lésion nerveuse locale

« Perforation

« Dissection

« Formation d'une fistule artério-veineuse

« Formation d'un pseudoanévrisme

« Arythmies

« Hématome

« Hémorragie

« Evénements thrombo-emboliques

- Piégeage du cathéter

« Lésion de valve

« Déplacement d’une sonde de stimulateur/défibrillateur

« Embolie gazeuse

« Réaction vasovagale

« Traumatisme vasculaire

« Spasme vasculaire

« Communication interauriculaire

« Ponction aortique

« Perforation et/ou tamponnement

« Spasme et/ou lésion des artéres coronaires

« Accident vasculaire cérébral

« Infarctus du myocarde

« Epanchement péricardique/pleural

« (Edéme pulmonaire

« Déces

MODE D’EMPLOI

Introduction de la gaine

. Lors du retrait de I'emballage, vérifier que le diamétre interne (ID) de
l'introducteur et/ou du dilatateur correspond au diamétre maximum de
linstrument ou du cathéter a introduire.

2. Rincer l'introducteur par le raccord latéral de la valve en remplissant
complétement I'ensemble de l'introducteur de sérum physiologique
hépariné.

3. Rincer le dilatateur avec une solution héparinée.

4. Insérer complétement le dilatateur dans I'introducteur.

5. Accéder au vaisseau cible avec l'aiguille appropriée en utilisant une
technique de Seldinger standard.

6. Insérer un guide approprié dans le vaisseau a travers |'aiguille, puis retirer
l'aiguille en laissant le guide en place.

7. Insérer la combinaison dilatateur/introducteur sur le guide sous guidage

radioscopique.
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Utiliser une technique standard pour positionner I'ensemble introducteur/
dilatateur a I'emplacement souhaité dans le systéme vasculaire.

Retirer le guide et le dilatateur, aspirer et purger le raccord latéral de
l'introducteur.

10. Introduire un dispositif de taille appropriée selon les besoins.

11. Si une ponction transseptale s'avére nécessaire, consulter le mode
d'emploi du dispositif de ponction transseptale.

b

Retrait de la gaine

. Insérer un guide en dépassant I'extrémité de l'introducteur dau moins
10 cm.

Insérer le dilatateur dans l'introducteur sur le guide.

Retirer d’un seul tenant l'introducteur et le dilatateur.

Apreés le retrait de I'introducteur, utiliser une technique standard pour
obtenir I'hémostase.

. Retirer le guide.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléene, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque 'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

CHECK-FLO PERFORMER® BEVEZETOESZKOZOK
ES VEZETOHUVELYEK

FIGYELEM: Az USA sz6 égi térvényei értelmében ez az eszkoz kiza g

orvos (vagy engedéllyel rendelkez6 egé: ligyi szakember)

altal vagy rendeletére forgalmazhato.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A Check-Flo Performer bevezetéeszk6zok és vezetShiivelyek Check-Flo®
szeleppel és a hiively anyagaba beépitett sugarfogo cstccsal rendelkeznek,
melynek szerepe a hively disztélis csticsanak helymeghatarozasa. Ezeknek
az eszkozoknek az a rendeltetése, hogy utat biztositsanak a kardiovaszkularis
rendszerben elhelyezend6 mas eszkézoknek vagy az érrendszeren keresztiil,
vagy transzszeptalis megkozelitésben, transzszeptalis punkciot kovetéen.

RENDELTETES/HASZNALATI JAVALLATOK

A Check-Flo Performer bevezetéeszk6zok és vezetShiivelyek terapias vagy
diagnosztikai eszkézok valamennyi szivkamraba valé perkutan bevezetésére,
t6bbek kozott transzszeptalis punkcié révén a bal pitvarba valé bevezetésre
hasznélatosak.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Amikor a htivelyt az érben hagyjak, erésen ajanlott heparinos inflizio
nyomas alatt torténé folytatolagos adagolasa a hiively oldalnyilasaba.
Az oldalnyildson keresztil infuzié csak azutan adagolhato, hogy az
egységbdl minden leveg6t eltavolitottak.
A katéter, szonda vagy dilatator eltavolitasakor ajanlott oldalnyilason
keresztiili aspiralast végezni a hiivelyben vagy a hiively csticsan
esetlegesen felgytilemlett fibrinlerakodasok eltavolitasahoz.
Barmilyen beiiltethet6 kardialis eszkoz jelenléte esetén a hiively
manipulaciojat fokozott koriltekintéssel kell végezni a vezetékelmozditas
vagy -eltavolitas esélyének minimalizalasa érdekében.
Ajanlott a hiively disztalis cstcsa helyének fluoroszképos monitorozasa a
sugarfogd marker segitségével, kiilonésen transzszeptalis behatolashoz
valé alkalmazés esetén.
Mielétt a hiivelyt kanyargds anatomiaju részen keresztiil huzna vissza,
az esetleges elszakadas megel6zése érdekében helyezze be a Performer
bevezet6eszkoz dilatatorat.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztositod
hiivelyek behelyezésére szolgélé standard technikékat kell alkalmazni.
« Hatdrozza meg a bevezetendé mtiszer vagy katéter maximalis &tméréjét
a bevezet6eszkozon és/vagy a dilatatoron torténd athaladas biztositasa
érdekében.



« A jelen termékkel egytitt hasznalt sszes miiszernek és katéternek
szabadon kell mozognia a szelepen és a bevezetéeszk6zon vagy
dilatatoron keresztiil. Szoros illeszkedés esetén sériilés kovetkezhet be.

« Amikor a bevezeté szereléken keresztiil vezet be, manipulél vagy hiz
vissza egy eszkozt, a mivelet sordn mindvégig tartsa meg a bevezeté
szerelék helyzetét.

« Miel6tt eszkézoket tavolitana el vagy vezetne be a bevezet6eszkozon
keresztiil, a szelep oldalkarjan keresztiil végzett aspiralassal tisztitsa ki a
bevezetéeszkozt, majd 6blitse at heparinos fiziologias séoldattal.

« Amikor a ballont a bevezet6eszkoz csticsanal vagy annak kozelében tolt fel,
tigyeljen ra, hogy a ballon ne legyen a bevezetéeszkoz disztalis csticsan beldil.

« Amikor bevezetéeszkoz kozelében punkciot, varrast vagy bemetszést hajt
végre a szoveten, igyeljen ra, hogy ne tegyen kart a bevezetéeszkozben.

« Ha a miveletek soran ellenallast tapasztal, alljon meg, és allapitsa meg az

ellenallas okat, mielétt folytatna az eljarast.

Az aldbbi kértilmények fennallasa esetén a termék fokozott

kortiltekintéssel hasznalandé transzszeptalis behatolds soran:

« Aortagyok tagulata

« Ajobb pitvar jelentés tagulata

« A bal pitvar zsugorodasa

« A mellkasi konfiguracio jelentés eltérése (pl. kyphosis vagy scoliosis)

A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre

még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre

kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A periférias erezet kanulalasaval, valamint a hively és a dilatator intrakardialis
behelyezésével jaré nemkivanatos események lehetnek tobbek kozott az
alabbiak:

- Fertézés

« Helyi idegkérosodas

« Perforacio

- Dissectio

« Arteriovenosus fistula kialakulasa

« Alaneurysma kialakulésa

« Szivritmuszavar

« Haematoma

- Vérzés

« Thromboembolias események

« Katéter beszoruldsa

« Szivbillentyd sériilése

« Pacemaker/defibrillator-vezeték elmozdulasa

« Légembolia

« Vasovagalis reakcio

« Ersériilés

« Ergéres

« Atrialis septum defectus

« Aortas punkcid

« Perforaci6 és/vagy tamponad

« Koszoruartérids spasmus és/vagy sériilés

« Stroke

« Szivizominfarktus

« Perikardialis/pleuralis folyadékgytilem

« Tid66déma

- Halal

HASZNALATI UTASITAS
A hiively bevezetése

1. A csomagolasbdl térténd eltavolitas utan gy6z6djon meg rola, hogy a
bevezetéeszkoz és/vagy a dilatator bels6 atmérdje (ID) a bevezetendd
mlszer vagy katéter maximalis &tméréjéhez megfelel6.
A szelep oldalkarjan keresztiil 6blitse &t a bevezetéeszkozt: ehhez toltse
teljesen fel a bevezet6eszkoz szerelvényét heparinos fiziologias sooldattal.
. Oblitse at a dilatatort heparinos fiziolégiés séoldattal.
Teljesen helyezze be a dilatatort a bevezetéeszkozbe.
. Standard Seldinger-technikat alkalmazva, megfelel6 t(vel biztositson
hozzaférést a célérhez.
A tiin keresztiil vezessen be egy megfelel6 vezetédrotot az érbe, majd a
vezetédrotot a helyén hagyva tavolitsa el a tiit.
Vezesse a dilatator/bevezetéeszkoz egyiittesét a vezet6drotra
fluoroszkdpos irdnyitas mellett.
A bevezetéeszkoz/dilatator szerelék erezeten beliili kivant helyre valo
pozicionalasahoz alkalmazza a standard technikat.
Tavolitsa el a vezetédrotot és a dilatatort, majd aspiralja és oblitse at a
bevezet6eszkoz oldalkarjat.
10. Sziikség szerint helyezzen be megfelelé méreti eszkozt.
11. Ha transzszeptélis punkciora van sziikség, tekintse at a transzszeptalis

punkcios eszkdz Hasznalati utasitasat.
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A hiively eltavolitasa

. Vezessen be egy vezetédrotot ugy, hogy legalabb 10 cm-rel tulnyuljon
a bevezet6eszkoz csucsan.

Vezesse a dilatatort a vezetédrét mentén a bevezet6eszkézbe.

Egy egységként hlizza vissza a bevezetéeszkozt és a dilatatort.

A bevezetbeszkoz eltévolitasa utan a vérzéscsillapitashoz alkalmazza

a standard technikakat.

. Tavolitsa el a vezetédrotot.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitésa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORI E GUAINE DI INTRODUZIONE
CHECK-FLO PERFORMER®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli introduttori e le guaine di introduzione Check-Flo Performer possiedono
una valvola Check-Flo® e una punta radiopaca integrata nel materiale della
guaina che permette di identificare la posizione della sua punta distale. L'uso
di questi dispositivi & previsto per creare un percorso per 'inserimento di altri
dispositivi nel sistema cardiovascolare, attraverso la vascolarizzazione cardiaca
o tramite approccio transettale preceduto da puntura transettale.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Gli introduttori e le guaine di introduzione Check-Flo Performer sono indicati
per l'introduzione percutanea di dispositivi terapeutici o diagnostici in tutte le
camere cardiache, compreso I'atrio sinistro tramite puntura transettale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« In caso di permanenza della guaina nel vaso, si consiglia vivamente di
applicare un‘infusione eparinata continua sotto pressione attraverso il
raccordo laterale della guaina.

« Linfusione attraverso il raccordo laterale deve avvenire solo dopo aver
espulso tutta |'aria dall'unita.

« Si consiglia di aspirare il raccordo laterale in occasione del ritiro del catetere,
della sonda o del dilatatore, al fine di eliminare ogni deposito di fibrina che
potrebbe essersi accumulato all'interno o sulla punta della guaina.

« La guaina deve essere manipolata con cautela in presenza di un dispositivo
cardiaco impiantabile di qualsiasi tipo, per ridurre al minimo le possibilita
che I'elettrocatetere si sposti o si stacchi.

« Si consiglia di monitorare fluoroscopicamente la posizione della punta
distale della guaina mediante il marker radiopaco, soprattutto in caso di
utilizzo con approccio transettale.

« Prima di ritirare la guaina attraverso un‘anatomia tortuosa, inserire il
dilatatore di introduzione Performer per evitarne la possibile rottura.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento
delle guaine per accesso vascolare prevede l'impiego di tecniche standard.

- Determinare il diametro massimo dello strumento o del catetere da inserire,
in modo da garantirne il passaggio attraverso l'introduttore e/o il dilatatore.

« Tutti gli strumenti o i cateteri usati con questo prodotto devono scorrere
senza impedimenti attraverso la valvola e l'introduttore o il dilatatore.

Il passaggio ostacolato pud provocare danni.

« Durante l'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo
attraverso un gruppo introduttore, mantenere sempre invariata la
posizione di quest'ultimo.

« Prima di rimuovere o di inserire dispositivi attraverso l'introduttore,
eseguire |'aspirazione attraverso la via laterale della valvola per liberare
l'introduttore, quindi lavare con soluzione fisiologica eparinata.

« Durante il gonfiaggio di un palloncino in corrispondenza o nelle vicinanze
della punta dell‘introduttore, accertarsi che il palloncino non si trovi
allinterno dell'estremita distale dell'introduttore.
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« Durante la puntura, la sutura o I'incisione del tessuto in prossimita
dell'introduttore, agire con cautela per evitare di danneggiare
l'introduttore.

« Se si riscontra resistenza durante la manipolazione, arrestarsi
e determinarne la causa prima di procedere.

« Le condizioni seguenti richiedono un‘attenzione particolare quando si
utilizza questo prodotto con approccio transettale:

radice aortica dilatata

marcato ingrandimento atriale destro

atrio sinistro piccolo

marcata distorsione della configurazione toracica (es. cifosi o scoliosi)

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le reazioni avverse all'incannulamento dei vasi periferici e al posizionamento
intracardiaco della guaina e del dilatatore possono includere, tra l'altro:
« infezione
« lesione nervosa localizzata
« perforazione
« dissezione
formazione di fistola AV
formazione di pseudoaneurisma
- aritmie
« ematoma
- emorragia
eventi tromboembolici
intrappolamento del catetere
« lesione valvolare
spostamento di elettrocateteri di pacemaker/defibrillatori
embolia gassosa
reazione vasovagale
« trauma vascolare
+ vasospasmo
difetto del setto atriale
« puntura aortica
perforazione e/o tamponamento
spasmo e/o lesione delle arterie coronarie
« ictus
infarto miocardico
« effusione pericardica/pleurica
edema polmonare
« decesso

ISTRUZIONI PER L'USO

Inserimento della guaina

. Dopo l'estrazione dalla confezione, accertarsi che il diametro interno (ID)
dell'introduttore e/o del dilatatore sia compatibile con il diametro massimo
dello strumento o del catetere da introdurre.

2. Attraverso la via laterale della valvola, lavare I'introduttore riempiendolo
completamente con soluzione fisiologica eparinata.

3. Lavare il dilatatore con soluzione eparinata.

4. Inserire completamente il dilatatore nell‘introduttore.

5. Usando la tecnica di Seldinger standard, accedere al vaso interessato con
l'ago appropriato.

6. Inserire nel vaso una guida appropriata attraverso 'ago, quindi rimuovere
l'ago lasciando in posizione la guida.

7. Sotto osservazione fluoroscopica, inserire il gruppo dilatatore/introduttore
lungo la guida.

8. Usare la tecnica standard per posizionare il gruppo introduttore/dilatatore
nel punto desiderato all'interno del vaso.

9. Rimuovere la guida e il dilatatore, quindi aspirare e lavare la via laterale

dell‘introduttore.

10. Inserire un dispositivo delle dimensioni idonee secondo necessita.

11. Se fosse necessaria la puntura transettale, consultare le Istruzioni per I'uso
del dispositivo di puntura transettale.

Rimozione della guaina

1. Fare avanzare una guida di almeno 10 cm oltre la punta dell‘introduttore.

2. Inserire il dilatatore sulla guida e nell‘introduttore.

3. Ritirare l'introduttore e il dilatatore come una singola unita.

4. Dopo la rimozione dellintroduttore, usare la tecnica standard per ottenere
l'emostasi.

. Rimuovere la guida.

[



CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

CHECK-FLO PERFORMER® INTRODUCERS EN
GELEIDESHEATHS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Check-Flo Performer introducers en geleidesheaths hebben een Check-Flo®
klep en een in het materiaal van de sheath geintegreerde radiopake tip voor
het identificeren van de locatie van de distale tip van de sheath. Het beoogd
doeleind van deze hulpmiddelen is om te fungeren als kanaal voor het
inbrengen van andere hulpmiddelen in het cardiovasculaire stelsel, door het
vaatstelsel dan wel via een transseptale benadering na transseptale punctie.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Check-Flo Performer introducers en geleidesheaths zijn geindiceerd voor het
percutaan inbrengen van therapeutische of diagnostische hulpmiddelen in
alle hartholten, ook - via transseptale punctie — het linkeratrium.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Wanneer de sheath in het bloedvat wordt gelaten, wordt ten sterkste
aanbevolen om via de zijpoort van de sheath onder druk continu een
gehepariniseerde oplossing te infunderen.

« Infusie via de zijpoort mag pas plaatsvinden nadat alle lucht uit de
eenheid is verwijderd.

« Bij het terugtrekken van de katheter, sonde of dilatator wordt aspiratie via
de zijpoort aanbevolen om eventuele fibrineneerslag die zich in of op de
tip van sheath kan hebben opgehoopt, te verwijderen.

« In de aanwezigheid van een implanteerbaar harthulpmiddel, ongeacht van
welke soort, moet de sheath voorzichtig worden gemanoeuvreerd om de
kans op verschuiven of losraken van de geleidingsdraad tot een minimum
te beperken.

« Fluoroscopische bewaking van de locatie van de distale tip van de sheath
aan de hand van de radiopake markering wordt aanbevolen, met name
wanneer de sheath voor een transseptale benadering wordt gebruikt.

« Voordat de sheath door een kronkelige anatomie wordt teruggetrokken,
moet de Performer introducerdilatator worden ingebracht om mogelijke
breuk te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en

ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen

standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths
te worden toegepast.

Stel de maximale diameter van het in te brengen instrument of de in te

brengen katheter vast om er zeker van te zijn dat het instrument of de

katheter door de introducer en/of dilatator heen kan gaan.

Alle met dit product gebruikte instrumenten of katheters moeten

onbelemmerd door de klep en de introducer of dilatator kunnen bewegen.

Als er niet genoeg ruimte is, kan beschadiging optreden.

Houd het introducersysteem altijd op zijn plaats tijdens het inbrengen,

manoeuvreren of terugtrekken van een hulpmiddel door het

introducersysteem.

« Voordat hulpmiddelen door de introducer worden verwijderd of
ingebracht, moet via de zijarm van de klep worden geaspireerd om
obstructies uit de introducer te verwijderen en moet de introducer
vervolgens met gehepariniseerde zoutoplossing worden doorgespoeld.

« Wanneer een ballon bij of in de nabijheid van de introducertip wordt
gevuld, moet u zich ervan vergewissen dat de ballon zich niet binnen de
distale tip van de introducer bevindt.

« Bij het aanprikken, hechten of insnijden van weefsel nabij de introducer
moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de
introducer wordt beschadigd.
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Als bij het manoeuvreren weerstand wordt ondervonden, stop dan en stel

de oorzaak vast voordat u verdergaat.

De volgende omstandigheden vereisen extra voorzichtigheid wanneer dit

product voor de transseptale benadering wordt gebruikt:

- Vergrote aortawortel

« Duidelijke vergroting van het rechteratrium

« Klein linkeratrium

« Duidelijke vervorming van de thoracale wervelkolom (bijv. kyfose of
scoliose)

De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die

borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op

voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mo

gelijke ongewenste reacties op canulatie van het perifere vaatstelsel en

intracardiale plaatsing van de sheath en dilatator zijn onder meer:
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Infectie

Lokaal zenuwletsel

Perforatie

Dissectie

Vorming van een arterioveneuze fistel
Vorming van een pseudo-aneurysma
Aritmieén

Hematoom

Hemorragie

Trombo-embolische voorvallen

Vast blijven zitten van katheter
Klepbeschadiging

Verschuiving van geleidingsdraad van pacemaker/defibrillator
Luchtembolus

Vasovagale reactie

Vaattrauma

Vaatspasme

Atriumseptumdefect

Aanprikken van aorta

Perforatie en/of tamponnade

Spasme en/of letsel van kransslagader
CVA

Myocardinfarct
Pericard-/pleura-effusie

Longoedeem

Overlijden

BRUIKSAANWUZING
sheath inbrengen

. Controleer nadat het product uit de verpakking is genomen of de

inwendige diameter (ID) van de introducer en/of dilatator geschikt is

voor de maximale diameter van het in te brengen instrument of de in te
brengen katheter.

Spoel via de zijarm van de klep de introducer door, door het
introducersysteem volledig met gehepariniseerde zoutoplossing te vullen.
Spoel de dilatator door met gehepariniseerde oplossing.

Breng de dilatator volledig in de introducer in.

. Verkrijg met de juiste naald en de standaard Seldinger-techniek toegang

tot het doelvat.

Plaats een geschikte voerdraad in het bloedvat via de naald. Verwijder
vervolgens de naald en laat de voerdraad op zijn plaats zitten.

Breng de dilatator/introducer-combinatie onder fluoroscopische controle
in over de voerdraad.

Positioneer het introducer/dilatator-systeem met behulp van
standaardtechnieken op de gewenste locatie in het vaatstelsel.

Verwijder de voerdraad en de dilatator; aspireer en spoel de zijarm van de
introducer door.

Breng een hulpmiddel van een passende maat in naar vereist.

Als transseptale punctie vereist is, raadpleeg dan de gebruiksaanwijzing
van het hulpmiddel voor transseptale punctie.

sheath verwijderen

. Breng een voerdraad in tot ten minste 10 cm voorbij de tip van de

introducer.
Breng de dilatator over de voerdraad in de introducer in.

. Trek de introducer en de dilatator terug als één geheel.

Pas na verwijdering van de introducer standaardtechnieken toe om
hemostase te verkrijgen.
Verwijder de voerdraad.
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WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open

te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er
twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit
de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

CHECK-FLO PERFORMER® INNF@RINGSENHETER
OG LEDEHYLSER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Check-Flo Performer innferingsenheter og ledehylser har en Check-Flo® ventil
og en radioopak spiss integrert i hylsematerialet for & identifisere plasseringen
av hylsens distale spiss. Det tiltenkte formalet med disse anordningene

er a fungere som en bane der andre anordninger kan settes inn i det
kardiovaskulzere systemet, enten gjennom vaskulaturen eller via transseptal
tilgang etter transseptal punksjon.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Check-Flo Performer innferingsenheter og ledehylser er indisert for perkutan
innforing av terapeutiske eller diagnostiske anordninger til alle hjertekamre,
inkludert venstre atrium via transseptal punksjon.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Nar hylsen er igjen i karet, anbefales en kontinuerlig heparinisert infusjon
under trykk gjennom hylsens sideport.

« Infusjon gjennom sideporten skal bare utfgres etter at all luft er fjernet
fra enheten.

« Det anbefales a aspirere sideporten nar kateteret, proben eller dilatatoren
trekkes tilbake for a fierne eventuelle fibrin-avsetninger som kan ha samlet
seg i eller pa hylsens spiss.

« Hylsen ma manipuleres forsiktig ved naervaer av en implanterbar
hjerteanordning av noe slag, for 8 minimere potensialet for & flytte eller
lgsne ledningsplasseringen.

« Fluoroskopisk overvakning av plasseringen av hylsens distale spiss ved
bruk av den radioopake markgren anbefales, spesielt ved bruk i en
transseptal tilgang.

« For a unnga mulig brudd skal Performer innfgringsdilatator fores inn for
hylsen trekkes tilbake gjennom kroket anatomi.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert og

har erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Anvend

standardteknikker for plassering av vaskulaere tilgangshylser.

Fastsld den maksimale diameteren for instrumentet eller kateteret som

skal innfgres, for & pase at det vil passere gjennom innfgringsenheten og/

eller dilatatoren.

« Alle instrumenter eller katetre som brukes med dette produktet, skal
kunne bevege seg fritt gjennom ventilen og innferingsenheten eller
dilatatoren. Det kan oppsta skade hvis tilpasningen er for trang.

« Ved innfgring, manipulering eller tilbaketrekking av en anordning

gjennom innfaringsenheten skal innferingsenhetens stilling alltid

opprettholdes.

For anordninger fjernes eller feres inn gjennom innferingsenheten, skal

du aspirere gjennom ventilens sidearm for & rense innfgringsenheten og

deretter skylle med heparinisert saltlesning.

Nar en ballong fylles ved eller tett inntil innferingsenhetens spiss, ma du

sorge for at ballongen ikke befinner seg inni innfaringsenhetens distale

spiss.

« Ved punksjon, suturering eller innsnitt i vevet naer innferingsenheten ma

det utvises forsiktighet for & unngé skade pé innforingsenheten.

Hvis det oppstar motstand under manipuleringen, mé du stoppe og finne

arsaken for du fortsetter.

Folgende tilstander krever at det utvises spesiell forsiktighet nar dette

produktet brukes i forbindelse med den transseptale tilgangen:

- forstgrret aortarot

« markert forstarrelse av hoyre atrium
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« lite venstre atrium
« markert distorsjon av den torakale konfigurasjonen (f.eks. kyfose
eller skoliose)
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos
barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan veere grunn til bekymring for
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

MULIGE BIVIRKNINGER
Bivirkninger ved kanylering av den perifere vaskulaturen og intrakardial
plassering av hylsen og dilatatoren kan inkludere, men er ikke begrenset til:
« infeksjon
« lokal nerveskade
« perforasjon
« disseksjon
Av-fisteldannelse
pseudoaneurismedannelse
« arytmier
« hematom
bledning
tromboemboliske hendelser
kateterinnfanging
klaffskade
forflytning av pacemaker-/defibrillatorledning
luftembolus
« vasovagal reaksjon
kartraume
karkrampe
atrial septal defekt
aortapunksjon
perforasjon og/eller tamponade
spasme og/eller skade i koronararteriene
« slag
« hjerteinfarkt
- perikardial/pleural effusjon
« lungegdem
« ded

BRUKSANVISNING

Innforing av hylse

. Nér innfgringsenheten og/eller dilatatoren tas ut av pakningen, skal
du kontrollere at dens indre diameter (ID) passer til den maksimale
diameteren pa instrumentet eller kateteret som skal fares inn.

2. Ved bruk av ventilens sidearm skylles innferingsenheten ved a fylle
enheten fullstendig med heparinisert saltlgsning.

3. Skyll dilatatoren med heparinisert lgsning.

4. For dilatatoren helt inn i innferingsenheten.

5. Fa tilgang til malkaret med egnet nal ved bruk av standard Seldinger-
teknikk.

6. For en passende ledevaier inn i karet gjennom nalen, fjern sa nélen og
etterlat ledevaieren pé plass.

7. For inn kombinasjonen dilatator/innferingsenhet over ledevaieren under
gjennomlysning.

8. Plasser innfgringsenhet-/dilatatorenheten inn til gnsket sted i vaskulaturen
ved bruk av standardteknikk.

9. Fjern ledevaieren og dilatatoren; aspirer og skyll innferingsenhetens

sidearm.

10. Innfer en anordning av passende stgrrelse etter behov.

11. Hvis transseptal punksjon pékreves, se bruksanvisningen for den
transseptale punksjonsanordningen.

Fjerning av hylse

Innfer en ledevaier minst 10 cm forbi innferingsenhetens spiss.

For dilatatoren over ledevaieren inn i innfaringsenheten.

. Trekk innferingsenheten og dilatatoren tilbake som én enhet.

. Etter at innferingsenheten er fjernet, bruk standardteknikk for 8 oppna
hemostase.

Fjern ledevaieren.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

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

CHECK-FLO PERFORMER®
PRZESTROGA: Zgodnie z p f Standw Zjed h

laz opisy izenia moze by¢ pi d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Introduktory i koszulki prowadzace Check-Flo Performer maja zastawke
Check-Flo® i cieniodajng koricowke wtopiong w tworzywo koszulki,
umozliwiajacg uwidocznienie potozenia koricowki dystalnej koszulki.
Przewidziane zastosowanie tych wyrobdw to wykorzystanie jako droga do
wprowadzania innych wyrobéw do ukfadu sercowo-naczyniowego, albo przez
naczynia, albo z podejscia transseptalnego po naktuciu transseptalnym.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA

Introduktory i koszulki prowadzace Check-Flo Performer sg wskazane do
przezskérnego wprowadzania urzadzen terapeutycznych lub diagnostycznych
do wszystkich jam serca, w tym do lewego przedsionka poprzez naktucie
transseptalne.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« W przypadku pozostawienia koszulki w naczyniu zdecydowanie zaleca sie
wykonywanie ciggtej infuzji heparyny pod ci$nieniem przez port boczny
koszulki.

« Infuzje przez port boczny nalezy wykonywac wytacznie po catkowitym
usunieciu powietrza z urzadzenia.

« W przypadku wycofywania cewnika, sondy lub rozszerzacza zaleca sie
wykonywanie aspiracji przez port boczny w celu usuniecia wszelkich
ztogow fibryny, ktére mogtly powsta¢ wewnatrz koricéwki koszulki lub na
koncowce koszulki.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania koszulka w obecnosci
wszczepianego urzadzenia kardiologicznego jakiegokolwiek rodzaju, aby
zminimalizowac ryzyko przemieszczenia lub odtgczenia elektrod.

« Zaleca sie monitorowanie fluoroskopowe potozenia koricowki dystalnej
koszulki przy pomocy znacznika cieniodajnego, w szczegdlnosci
w przypadku dostepu transseptalnego.

« Przed wycofaniem koszulki przez krete struktury anatomiczne nalezy
wprowadzic¢ rozszerzacz wprowadzajacy Performer, aby zapobiec
ewentualnemu peknieciu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik diagnostycznych
iinterwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania
koszulek do dostepu naczyniowego.

- Nalezy ustali¢ maksymalna srednice narzedzia lub cewnika
przeznaczonego do wprowadzenia, aby mie¢ pewnos¢, ze bedzie mozliwe
jego przejicie przez introduktor i/lub rozszerzacz.

« Wszystkie narzedzia i cewniki stosowane z tym produktem powinny
swobodnie przechodzi¢ przez zastawke oraz introduktor lub rozszerzacz.
W przypadku ciasnego dopasowania moze dojs¢ do uszkodzenia.

« Podczas wprowadzania lub wycofywania urzadzenia oraz manipulowania
nim przez zespdt introduktora nalezy zawsze trzymac zespot introduktora
nieruchomo.

« Przed usunieciem lub wprowadzeniem urzadzen przez introduktor nalezy
wykonac aspiracje przez ramie boczne zastawki w celu oczyszczenia
introduktora, a nastepnie przeptukac heparynizowang solg fizjologiczna.

« W przypadku napetniania balonu przy koricéwce introduktora lub w jej
poblizu nalezy dopilnowad, aby balon nie znalazt sie wewnatrz koncowki
dystalnej introduktora.

« W przypadku przektuwania, szycia lub nacinania tkanki w poblizu
introduktora nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac uszkodzenia
introduktora.

« W przypadku napotkania oporu podczas manipulowania nalezy przerwac
zabieg i ustali¢ przyczyne przed podjeciem jakichkolwiek dalszych dziatan.

- Nastepujace stany wymagaja zachowania szczegdlnej ostroznosci podczas
uzywania tego produktu z zastosowaniem dostepu transseptalnego:

« Powiekszony korzen aorty

« Znaczace powiekszenie prawego przedsionka

« Maty lewy przedsionek

« Znaczace znieksztatcenie konfiguracji klatki piersiowej (np. kifoza lub
skolioza)

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmiace piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na ukfad rozrodczy i rozwoj.
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MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Reakcje niepozadane na kaniulacje obwodowego uktadu naczyniowego oraz
wewnatrzsercowe umieszczenie koszulki i rozszerzacza moga obejmowac
miedzy innymi:

« Zakazenie

« Miejscowe uszkodzenie nerwu

« Perforacje

« Rozwarstwienie

« Powstanie przetoki tetniczo-zylnej

« Powstanie tetniaka rzekomego

« Zaburzenia rytmu serca

« Krwiaka

« Krwotok

« Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

« Uwieznigcie cewnika

« Uszkodzenie zastawki

« Przemieszczenie elektrody rozrusznika serca / defibrylatora

- Zator powietrzny

- Reakcje wazowagalng

« Uraz naczynia

« Skurcz naczynia

« Ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej

« Przebicie aorty

« Perforacje i/lub tamponade

« Skurcz i/lub uszkodzenie tetnicy wiericowej

« Udar

« Zawat serca

- Wysiek osierdziowy/optucnowy

« Obrzek ptuc

« Zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Wprowadzanie koszulki
. Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy Srednica wewnetrzna

(ID) introduktora i/lub rozszerzacza odpowiada maksymalnej srednicy

narzedzia lub cewnika przeznaczonego do wprowadzenia.
. Korzystajac z ramienia bocznego zastawki, przeptukac introduktor,
catkowicie wypetniajac zespét introduktora heparynizowana sola
fizjologiczna.
Przeptukac rozszerzacz heparynizowanym roztworem.
Whprowadzi¢ rozszerzacz catkowicie do introduktora.
Stosujac standardowa metode Seldingera, uzyskac dostep do naczynia
docelowego przy pomocy odpowiedniej igty.
Wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik do naczynia przez igte, nastepnie
usungc igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu.
Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ zespét rozszerzacza/introduktora
po prowadniku.
Stosujac standardowa metode, umiesci¢ zespdt rozszerzacza/introduktora
w odpowiednim pofozeniu w uktadzie naczyniowym.
Usuna¢ prowadnik i rozszerzacz, zaaspirowac i przeptukac ramie boczne
introduktora.
10. Wprowadzi¢ wedtug potrzeby urzadzenie o odpowiednim rozmiarze.
11. W razie koniecznosci zastosowania naktucia transseptalnego zapoznac sie

z Instrukcjg uzycia urzadzenia do wykonywania naktucia transseptalnego.
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Usuwanie koszulki

. Wprowadzi¢ prowadnik na co najmniej 10 cm poza koricowke
introduktora.

Wprowadzi¢ rozszerzacz po prowadniku do introduktora.

Wycofac introduktor i rozszerzacz jako catos¢.

Po usunieciu introduktora uzyskac¢ hemostaze, stosujgc standardowa
metode.

. Usuna¢ prowadnik.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub)
ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa
nalezy sie zwrdcic¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES

INTRODUTORES E BAINHAS GUIA CHECK-FLO
PERFORMER®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por
um médico ou mediante prescrigao médica (ou um profissional de satide
devidamente credenciado).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os introdutores e bainhas guia Check-Flo Performer tém uma vélvula
Check-Flo® e uma ponta radiopaca incorporada no material da bainha para
identificar a localizacao da ponta distal da bainha. A finalidade prevista
destes dispositivos € a de servir como uma via para outros dispositivos serem
inseridos no sistema cardiovascular, quer através da vasculatura, quer através
de uma abordagem transeptal ap6s uma pungéo transeptal.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os introdutores e bainhas guia Check-Flo Performer estdo indicados para
aintrodugéo percutanea de dispositivos de terapéutica ou diagnéstico em
todas as camaras do coragdo, incluindo a auricula esquerda através de pungao
transeptal.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas.

ADVERTENCIAS

« Quando a bainha é deixada no vaso, recomenda-se veementemente uma
perfusdo heparinizada continuada sob pressao através do orificio lateral
da bainha.

« A perfusdo através do orificio lateral s6 deve ser feita apds a remogéao de
todo o ar da unidade.

« Recomenda-se a aspiragao do orificio lateral ao recuar o cateter, a sonda
ou o dilatador para remover a deposicao de fibrina que se possa ter
acumulado dentro ou sobre a ponta da bainha.

« E necessario manipular cuidadosamente a bainha na presenca de um
dispositivo cardiaco implantavel de qualquer tipo para minimizar a
possibilidade de deslocar ou desalojar o elétrodo da respetiva posicao.

« Recomenda-se a monitorizacao fluoroscépica da localizacao da ponta
distal da bainha utilizando o marcador radiopaco, em especial quando
utilizada numa abordagem transeptal.

« Antes de retirar a bainha através de zonas anatémicas sinuosas, introduza
o dilatador do introdutor Performer para evitar uma possivel quebra.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padrao de colocagdo de bainhas de acesso vascular.

« Deve determinar-se o didmetro maximo do instrumento ou cateter a ser
introduzido, de modo a assegurar a passagem através do introdutor e/
ou dilatador.

« Todos os instrumentos ou cateteres utilizados com este produto devem
deslocar-se livremente através da valvula e do introdutor ou dilatador.
Podem ocorrer danos quando a passagem for apertada.

Durante a inser¢do, a manipulagao ou a remogao de um dispositivo através
do conjunto introdutor, mantenha sempre a posi¢ao do conjunto introdutor.

« Antes de remover ou inserir dispositivos através do introdutor, aspire
através do ramo lateral da valvula para desobstruir o introdutor e, em
seguida, irrigue com soro fisiolégico heparinizado.

Quando insuflar um baléo na ponta do introdutor, ou préximo da mesma,
certifique-se de que o baldo nao esta dentro da ponta distal do introdutor.
Quando puncionar, suturar ou fizer uma incisdo no tecido préximo do
introdutor, tenha cuidado para evitar danificar o introdutor.
Se sentir resisténcia durante o manuseamento, pare e determine a sua
causa antes de prosseguir.
« As seguintes condi¢des exigem cuidados especiais ao utilizar este produto

durante a abordagem transeptal:

+ Aumento do volume da raiz adrtica

+ Aumento acentuado do volume da auricula direita

« Auricula esquerda pequena

« Distor¢ao acentuada da configuracao torécica (p. ex., cifose ou escoliose)
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente caraterizados e
poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As reagoes adversas a canulagao da vasculatura periférica e a colocacao
intracardiaca da bainha e do dilatador podem incluir entre outras:
« Infecao
« Lesdes dos nervos locais
« Perfuracao
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- Disseccao

« Formagao de fistula AV

« Formagao de pseudoaneurisma
« Arritmias

+ Hematoma

- Hemorragia

« Episodios tromboembdlicos

« Aprisionamento do cateter

« Lesao valvular

« Desalojamento do pacemaker/elétrodo do desfibrilhador
« Embolia gasosa

« Reacdo vasovagal

« Traumatismo no vaso

« Espasmo de um vaso

« Defeito do septo auricular

« Puncéo adrtica

« Perfuragéo e/ou tamponamento
« Espasmo e/ou lesao de artéria coronaria
- Acidente vascular cerebral

« Enfarte do miocardio

« Derrame pericérdico/pleural

« Edema pulmonar

- Morte

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Introdugao da bainha

. Apds a remogéao da embalagem, certifique-se de que o didametro interno

(DI) do introdutor e/ou dilatador é adequado ao diametro maximo do

instrumento ou do cateter que pretende introduzir.

Utilizando o ramo lateral da valvula, irrigue o introdutor, enchendo

totalmente o conjunto introdutor com soro fisiolgico heparinizado.

Irrigue o dilatador com solugao heparinizada.

Introduza completamente o dilatador dentro do introdutor.

Utilizando a técnica de Seldinger padrao, aceda ao vaso-alvo com a agulha

apropriada.

Insira um fio guia adequado dentro do vaso através da agulha e depois

remova a agulha, deixando o fio guia na respetiva posicao.

Insira a combinagao de dilatador/introdutor sobre o fio guia sob

orientagdo fluoroscopica.

Utilize uma técnica padréo para posicionar o conjunto de introdutor/

dilatador no local desejado no interior da vasculatura.

Remova o fio guia e o dilatador, aspire e irrigue o ramo lateral do introdutor.

10. Introduza um dispositivo de tamanho adequado, conforme necessario.

11. Se for necessaria pungao transeptal, consulte as instrugdes de utilizagao do
dispositivo de puncéo transeptal.

N

w

»

L4

o

~

I

0

Remocgéo da bainha

Insira um fio guia no minimo 10 cm para além da ponta do introdutor.
Introduza o dilatador sobre o fio guia para dentro do introdutor.

Retire o introdutor e o dilatador como uma unidade.

Apds a remogao do introdutor, utilize uma técnica padrao para conseguir
a hemostase.

. Retire o fio guia.

APRESENTAGCAO

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

REFERENCIAS

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

ENSKA

CHECK-FLO PERFORMER® INFORARE OCH
STYRHYLSOR

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

PRODUKTBESKRIVNING

Check-Flo Performer inforare och styrhylsor har en Check-Flo® ventil och en
réntgentét spets inuti hylsmaterialet for att identifiera platsen for hylsans
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distala spets. Det avsedda andamalet med dessa enheter &r att fungera
som bana fér andra enheter som ska foras in i det kardiovaskuldra systemet,
antingen genom vaskulaturen eller via transseptal teknik efter transseptal
punktion.

AVSEDD ANVANDNING/ANVANDNINGSOMRADE

Check-Flo Performer inférare och styrhylsor &r avsedda fér det perkutana
inférandet av terapeutiska eller diagnostiska enheter i vanster och hger
hjartkammare, inkluderande vénstra férmaket via transseptal punktion.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

« Nar hylsan ar kvar i karlet rekommenderas starkt en kontinuerlig
hepariniserad infusionsvéatska under tryck genom hylsans sidoport.

« Infusionsvétska genom sidoporten ska endast utforas efter att all luft har
avlagsnats fran enheten.

« Aspiration av sidoporten rekommenderas vid tillbakadragande av katetern,
sonden eller dilatatorn fér att avldgsna eventuell fibrinutfallning som kan
ha ackumulerats i eller p& hylsans spets.

« Hylsan maste manipuleras med forsiktighet i nérvaro av en implanterbar
hjartanordning av nagot slag for att minimera risken att elektrodernas
placering flyttas eller rubbas.

« Fluoroskopisk dvervakning av platsen for hylsans distala spets med hjalp
av den rontgentata markeringen, sérskilt vid anvéndning av en transseptal
teknik, rekommenderas.

« Fore utdragning av hylsan genom en slingrig anatomi ska Performer
inforardilatatorn foras in for att férhindra risken for brott.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna enhet ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och

erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker

for placering av hylsor for vaskulér dtkomst bér anvandas.

Faststall max. diameter pa det instrument eller den kateter som ska inféras

for att sakerstélla att instrumentet eller katetern kan passera genom

inforaren och/eller dilatatorn.

Alla instrument eller katetrar som anvands med denna produkt bér kunna

passera fritt genom ventilen och inféraren eller dilatatorn. Trang passform

kan leda till skada.

« Nar en enhet fors in, manipuleras eller dras tillbaka genom inférarenheten
ska inforarenheten alltid hallas kvar pa plats.

« Aspirera genom sidoarmen pa ventilen for att tomma inféraren och spola
sedan med hepariniserad koksaltlosning, innan enheter dras tillbaka eller
fors in genom inféraren.

« Nér en ballong fylls vid, eller i narheten av, inforarens spets méaste man

sakerstalla att ballongen inte sitter inuti inforarens distala énde.

Var forsiktig nér vavnaden néra inféraren punkteras, sutureras eller skars

upp sa att inte inforaren skadas.

« Om motstand erfars vid manipulation bér man avbryta och faststélla

orsaken till motstandet innan man fortsatter.

Foljande tillstand kraver sarskild forsiktighet nar anvandning av denna

produkt involverar transseptal teknik:

- Forstorad aortarot

« Markant forstoring av hoger férmak

« Litet vanster formak

« Markant deformation av thoraxkonfigurationen (t.ex. kyfos eller skolios)

Ftalaters potentiella effekter p& gravida/ammande kvinnor eller barn

har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro

betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Negativa reaktioner vid kanylering av perifera kérlsystemet och intrakardiell
placering av hylsan och dilatatorn kan omfatta, men begrénsas inte till:
« Infektion
« Lokal nervskada
« Perforation
« Dissektion
« AV-fistelbildning
« Pseudoaneurysmbildning
« Arytmi
- Hematom
« Hemorragi
« Tromboemboliska handelser
« Katetern fastnar
« Skada pa hjartklaff
« Elektroder till pacemaker/defibrillator flyttas
« Luftemboli
« Vasovagal reaktion
« Kérltrauma
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« Kérlspasm

« Formaksseptumdefekt (ASD)

« Aortapunktion

« Perforation och/eller tamponad

« Koronarartarspasm och/eller skada

« Stroke

« Hjartinfarkt

« Perikardiell utgjutning/vétskeutgjutning i lungsacken
« Lungédem

« Dédsfall

BRUKSANVISNING

Inféring av hylsan

. Nér inforaren tas ut ur férpackningen maste man sakerstélla att inforarens
och/eller dilatatorns innerdiameter (ID) passar den max. diameter for
instrumentet eller katetern som ska foras in.

. Anvénd ventilens sidoarm och spola inforaren genom att helt fylla

inforarenheten med hepariniserad koksaltlosning.

Spola igenom dilatatorn med hepariniserad l6sning.

For in dilatatorn helt i inforaren.

Skapa atkomst till malkarlet med ldmplig nal och Seldinger-teknik av

standardtyp.

. For in lamplig ledare i kdrlet genom nélen, ta sedan bort nalen medan

ledaren lamnas kvar pa plats.

For in inforar-/dilatationsenheten 6ver ledaren under fluoroskopisk

vagledning.

Anvand standardteknik for att placera inforar-/dilatationsenheten pa

onskad plats i kérlsystemet.

Ta bort ledaren och dilatatorn, aspirera och spola inforarens sidoarm.

10. For in en enhet av lamplig storlek efter behov.

11. Om transseptal punktion &r nédvéndig, se bruksanvisningen for den

transseptala punktionsenheten.
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Avligsnande av hylsan
1. Fér in en ledare atminstone 10 cm férbi inférarens spets.
2. For in dilatatorn 6ver ledaren och in i inforaren.
3. Avlagsna inforaren och dilatatorn som en enhet.
4. Efter att inféraren har avlagsnats, anvand standardteknik for att uppné
hemostas.
5. Ta bort ledaren.

LEVERANSSATT

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
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WV

This symbol on the label indicates that this device contains
hthal Specific phthal ined in the device are

identified beside or below the symbol by the following
acronyms:

BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na 3titku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje
ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou
identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti
nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

DINP: diisononylftalat
DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat
DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder

hthal dukt indehold.

phthalater. Specifikke som dette p
identificeres ved siden af eller under symbolet vha. folgende
akronymer:

BBP: Benzylbutylphthalat
i-n-butylphthalat
: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: opentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt
Phthalate enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene
Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat
DIPP: Diisopentylphthalat
DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTo To cUppolo oty ETIKETA SnAwvel 6TL auti n 1]

pLéxel @ G EV@OEIC. TuyKeKpIpves QBaKE ¢mou
TIEPIEXOVTAN GE AUTH) TN GUCKEUN avayvwpilovtat Simha ij katw
ané 1o GUPBOAO HE TA MAPAKATW AKPWVIH

BBP: ®8alikog BeviuhofoutuleoTépag
DBP: ®8ahiko¢ Si-n-Boutuleotépag

DEHP: ®0alikoc 81(2-aiBuloeulo) ectépag
DIDP: ®8alikdg S1-1c08ekuleoTépag

DINP: ®8alikdg Si1-1coevveiAeatépag

DIPP: ®OaMKAG S1-100TIEVTUAESTEPAG
DMEP: ®8alikog 51(peBofuaiBulo) eatépag
DNOP: ®0alikdc¢ S1-n-okTuleoTépag

DNPP: ®8aAikog S1-n-meviuleotépag
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Este simbolo de la etiqueta indica que este dlsposltlvo contlene
Los ftal concretos idos en el disposi se

identifican al lado o debajo del si las si
siglas:

BBP: Butil bencil ftalato

DBP: Di-n-butil ftalato

DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

DIDP: Diisodecil ftalato

DINP: Diisononil ftalato

DIPP: Diisopentil ftalato

DMEP: Di metoxi etil ftalato

DNPP: Di-n-pentil ftalato

La présence de ce symbole sur I'é que ce
iti desp Lesy spécifiques

contenus dans ce dlsposltlf sont |dent|ﬁes acotéousousle
symbole a I'aide des acronymes suivants :

BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

DBP : Phtalate de di-n-butyle

DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

Lo

DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

DNOP : Phtalate de di-n-octyle

DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz.
Az eszkozben talalhato konkret ftalatok azonosltasara a Jel
mellett vagy alatt talalhato k kezé roviditések /| '

BBP: benzil-butil-ftalat

DBP: di-n-butil-ftalat

DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

DIDP: diizodecil-ftalat

DINP: diizononil-ftalat

DIPP: diizopentil-ftalat

DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

DNOP: di-n-oktil-ftalat

DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo
dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso
mediante i seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato

DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

DIDP: Di-isodecil ftalato

DINP: Di-isononil ftalato

DIPP:

DMEP: Di(metossietil) ftalato

DNOP: Ftalato di diottile

DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten
bevat. De speclﬁeke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of
onder het symk geduid met de vol de afkortingen:

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat
2-ethylhexyl)ftalaat

sononylftalaat

DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat



Dette symbolet pa eti betyr at anordni innehold

ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved

siden av eller under symbolet med fglgende forkortelser:
BBP: benzyl-butyl-ftalat

n-butyl-ftalat

-etylheksyl)-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-ftalat

DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

DNOP: di-n-oktyl-ftalat

DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku
symbolu lub pod nim przez nastgpujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftalatos. Os ftalatos especificos contidos no dispositivo sao
identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos seguintes
acrénimos:

BBP: ftalato de benzilo e butilo

DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo

DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

DNOP: ftalato de di-n-octilo

DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. Specifika ftalater som ingér i produkten identifieras
bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat

DBP: Di-n-butylftalat

DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

DIDP: Diisodekylftalat

DINP: Diisononylftalat

DIPP: Diisopentylftalat

DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

DNPP: Di-n-pentylftalat
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