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CHECK-FLO PERFORMER® INTRODUCER SET
MICROPUNCTURE® RADIAL ARTERY ACCESS

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

DEVICE DESCRIPTION
The Check-Flo Performer Introducer Set Micropuncture Radial Artery Access
consists of:

« Micropuncture access needle

« Wire guide

« Sheath and dilator

- Syringe

INTENDED USE

The Check-Flo Performer Introducer Set Micropuncture Radial Artery Access
is intended to introduce diagnostic and interventional devices in radial artery
access procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Do not leave the introducer in place for extended periods of time without a
catheter or obturator to support the sheath wall.

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.

« As with any radial access device, use of the appropriate anticoagulant
should be considered.

« In order to ensure device compatibility, the maximum outer diameter of
subsequent devices should be considered in selecting the appropriately
sized sheath.

« All instruments or catheters used with this product should move freely
through the valve and sheath. Damage to the valve/introducer may result
when the fit is tight.

« When inserting, manipulating or withdrawing a device through an

introducer, always maintain introducer position.

Do not attempt to heat or reshape the device.

Withdrawal or manipulation of the distal spring coil portion of the mandril

wire guide through a needle tip may result in breakage.

Do not attempt to insert or withdraw the wire guide and/or introducer if

resistance is felt.

« 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
Potential adverse events that may occur include, but are not limited to:

« Bleeding

- Extravasation

+ Hematoma

« Vessel laceration

« Vessel perforation

« Local inflammation

« Necrosis

« Local pain

« Access site infection

« Intra-vessel thrombosis

« Arterial spasm

« Arterial embolism/occlusion

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Prior to beginning radial artery vascular access, perform the Allen
Test or other testing to assess the presence and adequacy of a dual arterial
circulation.

Sheath Introduction
1. Upon removal from package, ensure the inner diameter (ID) of the sheath
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 sheath
assembly completely with heparinized saline.

. Flush the dilator with heparinized solution.

Insert the dilator completely into the sheath. Advance the dilator until it

locks securely into the introducer Check-Flo hub.
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Using standard Seldinger technique, access the target vessel with the
appropriate needle.

Insert the wire guide into the vessel through the needle, then remove
needle, leaving the wire guide in place. CAUTION: Do not withdraw the
wire guide through the needle as wire guide breakage may result.
If the distal spring coil portion of the wire guide must be withdrawn
while the needle is inserted, remove both the needle and the wire
guide as a unit.

Insert the sheath and dilator together over the wire guide.

Remove the wire guide and dilator, aspirate and flush sheath side-arm.
Insert appropriately sized devices as needed for planned intervention.
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Sheath Removal

Insert a wire guide at least 10 cm past the tip of the sheath.
Insert the introducer dilator over the wire guide into the sheath.
Withdraw the sheath and dilator as a unit.

The radial sheath may be removed when clinically indicated.
Compression on the vessel, above the puncture site, should be applied
as the sheath is removed.

5. Remove the wire guide.

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.

SADA ZAVADECE CHECK-FLO PERFORMER®
PRO PRISTUP DO RADIALNI TEPNY JEHLOU
MICROPUNCTURE®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékafim nebo na piedpis lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).
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POPIS PROSTREDKU
Sada zavadéce Check-Flo Performer pro pfistup do radialni tepny jehlou
Micropuncture se sklada z téchto soucasti:

« Pristupova jehla Micropuncture

« Vodici dréat

« Sheath a dilatator

« Stiikacka

URCENE POUZITI

Sada zavadéce Check-Flo Performer pro pfistup do radialni tepny jehlou
Micropuncture je ur¢ena pro zavadéni diagnostickych a interven¢nich
prostiedk{ u zékrokd s pfistupem pies radialni tepnu.
KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI

Neponechavejte zavadé¢ na misté po del3i dobu bez podpory stény sheathu
katetrem nebo obturatorem.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a intervencnich metod a maji s nimi zkusenosti. Musi se
pouzivat standardni techniky pro umisténi cévnich pfistupovych sheatht.

« Stejné jako u kazdého prostiedku pro radialni pfistup je tieba zvazit
pouziti pfislusného antikoagulantu.

« Pro zajisténi kompatibility prostfedku je pfi volbé vhodné velikosti
sheathu tfeba brat v Gvahu maximalni vné&jsi primér naslednych
prostredkd.

« Viechny nastroje a katetry pouzivané s timto vyrobkem musi volné projit
ventilem a sheathem. Pfi tésném prichodu maze dojit k poskozeni ventilu
a zavadéce.

« Pfi zasouvani, manipulaci nebo vytahovani prostiedku zavadé¢em musite
vzdy udrzovat zavadé¢ nehybny.

« Nepokousejte se prostiedek zahfivat nebo znovu tvarovat.

« Pfi manipulaci s distalni spirdlovou ¢asti mandrénového vodiciho dratu
nebo pfi jejim vytahovani hrotem jehly m(ize dojit k rozlomeni.



« Nepokousejte se zasunout nebo vytahnout vodici drat nebo zavadéc,
pokud pocitujete odpor.

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

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
K potencialnim nezadoucim ptihodam, které mohou nastat, patii mimo jiné:

« krvaceni

« extravazace

« hematom

« lacerace cévy

« perforace cévy

« lokalni zanét

« nekréza

« lokalizovana bolest

« injekce v pfistupovém misté

« trombdza v cévé

« spasmus tepny

« embolie/okluze tepny

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: Pred zahajenim cévniho pfistupu do radidIni tepny provedte
Allentiv test nebo jiny test k vyhodnoceni piitomnosti a adekvatnosti dualniho
tepenného obéhu.

Zavedeni sheathu

. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, Ze vnitini pramér (ID) sheathu je vhodny
pro maximalni primér zavadéného nastroje nebo katetru.

Boc¢nim adaptérem ventilu proplachnéte zavadéc tak, Ze celou sestavu
sheathu naplnite heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Proplachnéte dilatator heparinizovanym roztokem.

Zavedte dilatator pIné do sheathu. Posouvejte dilatator, az se bezpe¢né
uzamkne k Usti zavadéce Check-Flo.

Standardni Seldingerovou technikou vytvoite vhodnou jehlou pfistup

do cilové cévy.

Zavedte vodici drét jehlou do cévy a poté jehlu vyjméte. Vodici dréat
ponechte na misté. POZOR: Nevytahujte vodici drat jehlou, protoze
by mohlo dojit k jeho prask i. Pokud je pfi adéni jehly nutné
vytéh distalni spiral cast vodiciho dratu, vytahnéte jehlu i
vodici drat jako jeden celek.

Zavedte sheath a dilatator spole¢né po vodicim dratu.

Vyjméte vodici drat a dilatator a provedte aspiraci a proplachnuti bo¢niho
adaptéru sheathu.

Zavedte prostfedky vhodné velikosti podle potieby planovaného zakroku.
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Vyjmuti sheathu

Zavedte vodici drat nejméné 10 cm za hrot sheathu.

Po vodicim dratu zasunte zavadéci dilatator do sheathu.

Vytahnéte sheath a dilatator jako jeden celek.

Pokud je to klinicky indikovéno, radialni sheath se mize vyjmout. Pi
vyjiméni sheathu stlacte cévu nad mistem vpichu.

. Vyjméte vodici drat.

STAV PRI DODANI

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

LITERATURA

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

CHECK-FLO PERFORMER® INDF@RERSAT
MICROPUNCTURE® RADIAL ARTERIEADGANG

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun salges af en laege (eller autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Check-Flo Performer indferersaet til Micropuncture radial arterieadgang
bestar af:

« Micropuncture adgangskanyle

- Kateterleder



« Sheath og dilatator
- Sprojte

TILSIGTET ANVENDELSE

Check-Flo Performer indfererszet til Micropuncture radial arterieadgang
er beregnet til at indfgre diagnostiske og interventionsprodukter under
adgangsprocedurer i arteria radialis.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Lad ikke indfereren blive siddende over laengere perioder uden at have et
kateter eller en obturator til stede til at stotte sheathvaeggen.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til leger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionelle teknikker. Der skal anvendes standardteknikker til
placering af sheaths til vaskulzer indfgring.

« Som med enhver anden radial adgangsanordning ber brugen af et
passende antikoagulationsmiddel overvejes.

« For at sikre anordningens kompatibilitet bor den maksimale ydre diameter
for efterfolgende anordninger overvejes ved valg af en sheath med
passende storrelse.

« Alle instrumenter eller katetre, der bruges med dette produkt, skal frit
kunne bevaege sig gennem ventil og sheath. Der kan ske beskadigelse af
ventil/indferer, nar det er for stramt.

« Ved indfering, manipulering eller tilbagetraekning af et produkt gennem
en indferer skal indfererens position altid opretholdes.

« Forsag ikke at opvarme eller omforme instrumentet.

« Udtraekning eller manipulation af den distale del med fjeder af mandril-
kateterlederen gennem en nélespids kan resultere i brud.

« Forsag ikke at indfore eller tilbagetraekke kateterlederen og/eller
indfereren, hvis der maerkes modstand.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle ugnskede haendelser, der kan forekomme, inkluderer, men er ikke
begraenset til:

« Bledning

« Ekstravasation

« Heematom

« Laceration af kar

« Perforation af kar

« Lokal inflammation

« Nekrose

« Lokale smerter

« Infektion pa indferingsstedet

« Trombose i kar

« Arteriespasme

« Emboli/okklusion i arterie

BRUGSANVISNING

BEMZARK: For pabegyndelse af vaskuleer indfering i arteria radialis skal der
udfares Allens test eller anden testning for at vurdere tilstedeveerelse og
tilstreekkelighed af et dobbelt arteriekredslab.

Sheathindfgring

. Nar sheathen tages ud af pakningen, skal det sikres at sheathens indre
diameter (ID) er hensigtsmaessig for den maksimale diameter pa det
instrument eller kateter, der skal indferes.

Brug sidearmen pa ventilen til at skylle indforeren ved at fylde
sheathenheden helt med hepariniseret saltvand.

. Skyl dilatatoren med hepariniseret oplgsning.

For dilatatoren helt ind i sheathen. For dilatatoren frem, indtil den laser
sikkert fast i indfererens Check-Flo-muffe.

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

Indfer kateterlederen i karret gennem nalen, fjern derefter nalen, og
lad kateterlederen blive pa plads. FORSIGTIG: Undlad at traekke
kateterlederen tilbage gennem kanylen, da det kan medfore, at
kateterlederen knaekker. Hvis kateterlederens distale del med fjeder
skal traekkes tilbage, mens nalen er indfert, fjernes bade nélen og
kateterlederen samlet.

Indfer sheathen og dilatatoren sammen over kateterlederen.

Fjern kateterlederen og dilatatoren, aspirer og skyl sidearmen pa
sheathen.

Indfer anordninger, der har en passende storrelse med henblik pa det
planlagte indgreb.
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Fjernelse af sheath
1. For en kateterleder mindst 10 cm forbi spidsen af sheathen.
2. For indfgringsdilatatoren over kateterlederen ind i sheathen.
3. Traek sheathen og dilatatoren ud samlet.
4. Den radiale sheath kan fjernes, nar det er klinisk forsvarligt. Der bar
péferes kompression pa karret, over punkturstedet, nar sheathen fjernes.
5. Fjern kateterlederen.

LEVERING

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

DEUTSCH

CHECK-FLO PERFORMER® EINFUHRSCHLEUSEN-
SET MICROPUNCTURE®-PUNKTION DER
A.RADIALIS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Check-Flo Performer Einfiihrschleusen-Set fiir die Micropuncture-
Punktion der A. radialis besteht aus:

« Micropuncture-Punktionskaniile

« Fiihrungsdraht

« Schleuse und Dilatator

« Spritze

VERWENDUNGSZWECK

Das Check-Flo Performer Einfiihrschleusen-Set fiir die Micropuncture-
Punktion der A. radialis ist fur die Einfihrung von diagnostischen und
interventionellen Instrumenten bei Verfahren bestimmt, die einen Zugang
(ber die A. radialis erfordern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Die Einfiihrschleuse nicht langere Zeit ohne einen die Schleusenwand
stlitzenden Katheter bzw. Obturator liegen lassen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Wie bei allen Instrumenten fir den Zugang Uber die A. radialis ist eine
geeignete Antikoagulanziengabe in Betracht zu ziehen.

« Um die Instrumentenkompatibilitat sicherzustellen, sollte der maximale
AuBendurchmesser nachfolgender Instrumente bei der Auswahl der
Schleuse geeigneter GroBe beriicksichtigt werden.

« Alle in Verbindung mit diesem Produkt verwendeten Instrumente oder
Katheter miissen das Ventil und die Schleuse miihelos passieren kénnen.
Bei zu engem Durchgang kann das Ventil bzw. die Einfiihrschleuse
beschadigt werden.

« Wahrend des Einfiihrens, der Manipulation oder des Zuriickziehens eines
Instruments durch eine Einfiihrschleuse ist die Einfiihrschleuse stets in
derselben Position zu halten.

- Nicht versuchen, das Instrument zu erhitzen oder umzuformen.

« Wenn der distale, spiralférmige Abschnitt des Mandrin-Flihrungsdrahts
durch eine Kantlenspitze zuriickgezogen oder anderweitig manipuliert
wird, kann er abscheren.

« Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht und/oder die Einfiihrschleuse
einzuflihren bzw. zurtickzuziehen, wenn ein Widerstand zu spiren ist.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Es kénnen insbesondere die folgenden méglichen unerwiinschten Ereignisse
eintreten:

« Blutung

« Extravasation



- Hamatom

« GefaBlazeration

- GefaBperforation

« Lokale Entziindung

« Nekrose

« Lokale Schmerzen

« Infektion an der Punktionsstelle
« Intravaskuldre Thrombose

« Arterienspasmus

« Arterielle Embolie/Okklusion

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Bevor mit der Punktion der A. radialis begonnen wird, ist ein Allen-
Test oder anderer Test durchzufiihren, um sicherzustellen, dass die Hand tiber
beide Arterien (A. radialis und A. ulnaris) ausreichend versorgt wird.

Einfiihrung der Schleuse

. Nach dem Auspacken Gberpriifen, dass der Innendurchmesser (ID) der
Einfiihrschleuse die richtige GroBe fiir den maximalen Durchmesser des
einzufiihrenden Instruments bzw. Katheters aufweist.

. Die Einfiihrschleuse tiber den Seitenarm des Ventils spiilen, indem die
Schleusenbaugruppe vollsténdig mit heparinisierter Kochsalzlésung
gefillt wird.

. Den Dilatator mit heparinisierter Lésung spilen.

Den Dilatator vollstdndig in die Schleuse einfiihren. Den Dilatator

vorschieben, bis er sicher im Check-Flo Ansatz der Einfiihrschleuse

einrastet.

. Mittels einer geeigneten Kandile und der tiblichen Seldinger-Technik

einen Zugang zum ZielgefaR herstellen.

Den Fiihrungsdraht durch die Kandile in das GefaB einfiihren.

AnschlieBend die Kaniile entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner

Position belassen. VORSICHT: Den Fiihrungsdraht nicht durch die

Kaniile zuriickziehen, da dieser sonst reiBen kann. Falls der distale,

spiralférmige Abschnitt des Fiihrungsdrahts bei eingefiihrter Kaniile

zuriickgezogen werden muss, Kaniile und Fiihrungsdraht als Einheit
entfernen.

Die Kombination aus Dilatator und Schleuse tber den Fihrungsdraht

einfihren.

Den Fiihrungsdraht und den Dilatator entfernen, aspirieren und den

Seitenarm der Schleuse spiilen.

Nach Bedarf Instrumente geeigneter GroRe fiir die vorgesehene

Intervention einfiihren.
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Entfernung der Schleuse

. Einen Fithrungsdraht einfiihren und mindestens 10 cm Gber die Spitze
der Schleuse hinaus vorschieben.

Den Einfiihrdilatator Gber den Fiihrungsdraht in die Schleuse einfiihren.
Schleuse und Dilatator als eine Einheit zuriickziehen.

Die Radialisschleuse kann entfernt werden, wenn dies klinisch angezeigt
ist. Bei der Entfernung der Schleuse oberhalb der Punktionsstelle
Kompression auf das GefaR austiben.

. Den Flihrungsdraht entfernen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

ZET EIZATQIrEA CHECK-FLO PERFORMER®
BEAONA NMPOZMNENAZHZ KEPKIAIKHXZ APTHPIAZ
MICROPUNCTURE®

MPOXOXH: H op S1akn vopoBzoia Twv H.M.A. émeLTny nOAnGN
QAUTIG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpo 1) KATOmv eVTIOARG latpov (i and
enayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AdBet TV KatdAAnAn adeia).
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MEPIFPA®H THE ZYEZKEYHZ
H Behdva mpooméhaong KepKISIKNG aptnpiag Micropuncture Tou o€t
eloaywyéa Check-Flo Performer mepthapBaver:

« Behova elcaywyéa Micropuncture



« Zuppdtivo o8nyo
« Onkdpt Kat SlacToAéa
- Z0plyya

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI

H Behdva mpooméhaonc kepkiSIKig aptnpiag Micropuncture Tou o€t
eloaywyéa Check-Flo Performer mpoopiletat yia tv el0aywyn S1ayvwoTiKwv
Kal EMEUPBATIKWY CUCKEVWVY OE S1a8IKacieg TPOOTENACNG KEPKISIKNG apTnpiag.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv a@rveTe Tov €l0aywy£a oTn BE0N TOU YA TOPATETAUEVEG XPOVIKEG
TIEPIOSOUC XWPIG KABETAPA 1 EMITWHATIKO yla VA OTNPIEETE TO ToiXwHa Tou
Bnkaplov.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auté mpoopileTal yia Xprion amo 1aTpoug eKMAISEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES KAl EMEUPATIKES TEXVIKEG. Oa TIPEMEL va
XPNOILOTIOOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON BNKAPIWY AYYEIOKNG
TIPOCTTENAONG.

« ‘Omwg 10XVEL yla OToIaSHITOTE GUOKELN KEPKISIKNAG poamélaong, Ba

TIPEMEL va AapBAveTal umoyn n XPron Tou KATAAANAOU QVTITNKTIKOU.

Ma va 8lac@aNoTei N CUPPATOTNTA TNG CUCKEUNG, KATA TV £mMAOYH

Onkaplou katdMnhou peyéBoug, Ba mpénet va AapPdavetat umoyn n

HéYIoTN EEWTEPIKN SIAUETPOG EMAKOAOUBWY OUCKEUWV.

‘O\a Ta epyaleia 1) 0l KABETAPEG TTOL XPNOIHOTOIOUVTAL O CUVEUACHO HE

auTo To TIPOIGV Ba PEMel va PeTaKvouvTal Aveta péow tnG BarBidag kat

Tou Bnkaptov. Edv Sev wpolv dveta, evoéxetal va mpokAnOei {npid otn

BaABida rj oTov eloaywyéa.

« Katd v eilcaywyr, Tov XepIOUO 1j TNV amdoupon HIag CUCKEUAG HECW

£VOG el0aYWYEQ, SlaTnpeite TAVTOTE T B£0N Tou El0aywyEa.

Mnv emixelpoeTe va OEPUAVETE 1) va AANGEETE TO OXr U TNG CUOKEUNG.

« H améoupon 1 0 XEIPIOUOE TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOG, HE TO EAATNPIWTO
omeipaua, Tou ouppdTivou odnyou mandril Slapécou Tou akpou TG
BeNovag prmopei va mpokahéoel Tn Opavon Tou.

« Eav aioBavBeite avtiotaon, pnv emyePROETE TV EI0AYWYN 1} TNV

anméoupaon Tou GUPHATIVOU 08NYoU 1i/Kal TOU El0aywyEa.

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

yuvaikeg 1 maidid Sev £xouv mPoadloploTel MPWE Kat evEExeTal va

veiotatat {ATnpa emMSpAcEwV TNV avanapaywyn Kat 6Ttnv avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
311G SUVNTIKEG QVEMBUUNTEC EVEPYELEG TTOU EVEEXETAL VA EUPAVIOTOUV
mepapBdvovTal, HeTagy aMwy, Kat ot eERC:

« Apoppayia

- E€ayyeiwon

« Alpatwpa

« Prén ayyeiou

« Aldtpnon ayyeiou

« Tomkn gAgypovr

« Nékpwon

« Tomkdg mévog

« Noipwén Tou onpeiou mpooméAaong

« Evbayyeiakn 6poppwon

« ApTnplakdg oTacpog

« Aptnplakr| eppoli/anoéepadn

OAHFIEZ XPHIHZ

ZHMEIQZH: Mptv amo Tnv évapén ayyelakng mpooméNaonc KEPKISIKAG
aptnpiag, ekteléote e€€taon Allen 1 GMn e€€taon yia v aglohoynon tg
Tapouaoiag Kat EMApKelag SIMARG apTnplakng Kukhogopiag.

Ewcaywyn Onkapiov

. Kata tnv agaipgon and tn cuokevaoia, BeBaiwbeite 0TI n eCWTEPIKY
S1apeTpog Tou Bnkapiov ival KATAAANAN yia T PéyloTn SIGUETPO Tou
£pyaleiou 1 Tou KABETPa O TPOKELTA VAl EICOXOEL.

. Me xprion tou mieupikoU Bpayiova tng BaABidag, ekmAUVeETE Tov

gloaywyéa yepifovtag mirpwg tn diataén Onkaptol pe Napicpévo

(PUOIONOYIKO 0PO.

EKMAUVETE Tov S100TOAEQ HE NTTAPWVIOHEVO SIEAUHAL.

Elcayayete Tov Slactoléa mAfpwg evidg tou Bnkaptov. Mpowbrjote

Tov SlacToAéa péxpt va aopalioel kahd otov opard Check-Flo Tou

£lo0aywyéa.

. XpnolpomowvTag TUTTK TeXVIKN Seldinger, mpoomehdoTe To ayyeio-

OTOXO HE TNV KATAMNAN Behova.

Elcaydyete Tov ouppdtivo odnyd péoca oto ayyeio Stapéoou tne Beddvag

KOl 0N CUVEXELD aQaIPECTE TN BEAOVA, AQIVOVTAC TOV CUPHATIVO

0dnyd otn Béon tou. MPOZOXH: Mnv amocUPETE TOV GUPHATIVO

08nyo Siapéoou Tng BeAovag yiati pmopei va mpokAnOzi Opavon tou

GUPPATIVOU 08nYy0oU. AV TIPETTEL VO ATTOGUPETE TO IEPIPEPIKO TUHHA,
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HE TO EAATNPIWTO ipwpa, Tou cuppa Snyov evw éxete én
yayet T BeAdva, apaipéate Tn BeAdva Kal TOV GUPHATIVO 08nyo

w¢ eviaia povasda.

Elcayayete 1o Onkdapt kat Tov SlacTtoléa padi endvw amd Tov GUPHATIVO

odnyo.

AQaIP£CTE TOV GUPHATIVO 08NYO Kal ToV SIa0TOAED, AVAPPOPHOTE Kal

€EKMAUVETE TOV TTAELPIKO Bpayiova Tou Bnkaptov.

Elcaydyete OUOKEVEG KaTAAANAoU peyEBoUG OMwG amatTeitat yia Ty

TIPOYPAUHATIOpEVN EMEUPaOT.

N

©

©

Ag@aipgon Onkapiod

. Eloaydyete Tov oupuativo o8nyo touhdyiotov Katd 10 cm mépa amno to
Gkpo Tou Bnkaplov.

Elcaydyete Tov S1a0TOAED E10aAYWYIG EMAVW AMO TOV CUPHATIVO 08Nyo
EVTOG TOU BnKaplov.

AMocUPETE TO BNKAPL Kat Tov S1a0ToAéa WG eviaia povada.

To kepkiSikd Bnkapt givat Suvatov va agaipedei dtav umodelkvoeTal
KAwIKd. Katd tnv agaipean tou Bnkapiov, Ba mpémel va epapuolete
oupmieon oTo ayyeio, TAvw amod TO ONEIO TAPAKEVTNONG.

. AQaipéaTe ToV GUPPATIVO 08NYO.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoMoUUEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Lteipo,
EPOOOV N ouokevaaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {nud. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOTOV EQV UTTAPXEL AU@PIBOAIA YIa TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVO, ENPO Kal 5PO0EPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon 0To Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevasia,
EMOEWPNOTE To TPOIOV yia va BeBaiwBeite 6T1 Sev €xel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTEG ot 08nyieg xpriong Baciovtal otnv epmelpia amd 1atpoug ry/

Kkat Snpoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBEiTe GToV TOTIKO Gag
auTIMPOoWTo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA He T Stabéoiun
BiBAioypaepia.

EQUIPO INTRODUCTOR CHECK-FLO PERFORMER®
ACCESO PARA ARTERIA RADIAL
MICROPUNCTURE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo introductor Check-Flo Performer de acceso para arteria radial
Micropuncture consta de:

« Aguja introductora Micropuncture

« Guia

« Vaina y dilatador

« Jeringa

INDICACIONES

El equipo introductor Check-Flo Performer de acceso para arteria radial
Micropuncture esté indicado para introducir dispositivos diagndsticos e
intervencionistas en procedimientos con acceso a través de la arteria radial.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No deje el introductor colocado durante periodos prolongados sin un catéter
o un obturador que sirvan de soporte a la pared de la vaina.

PRECAUCIONES

- Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular.

« Aligual que ocurre con cualquier dispositivo de acceso radial, se debe
considerar el uso de un anticoagulante adecuado.

« Para asegurar la compatibilidad del dispositivo, se debe considerar el
diametro exterior maximo de los siguientes dispositivos a la hora de
seleccionar la vaina del tamarno adecuado.

« Todos los instrumentos o catéteres empleados con este producto deben
desplazarse libremente a través de la valvula y la vaina. Si el ajuste es
demasiado cenido, la valvula y el introductor pueden resultar danados.

« Al introducir, manipular o retirar un dispositivo a través de un introductor,
mantenga siempre la posicion del introductor.

« No intente calentar ni modificar la forma del dispositivo.

9



« Laretirada o la manipulacion de la parte distal con espiral de muelle de la
guia con mandril a través de la punta de una aguja pueden causar rotura.

« No intente introducir ni retirar la guia o el introductor si siente resistencia.

« 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 funcion reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles incluyen, entre otras:

« Hemorragia

- Extravasacion

- Hematoma

« Laceracién vascular

« Perforacion vascular

« Inflamacion local

« Necrosis

« Dolor local

« Infeccion en el lugar de acceso

« Trombosis en el interior del vaso

« Espasmo arterial

« Embolia/oclusion arterial

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Antes de iniciar el acceso vascular arterial radial, realice la prueba
de Allen u otra prueba para evaluar la presencia y la idoneidad de la doble
circulacion arterial.

Introduccién de la vaina

. Tras extraer la vaina del envase, asegurese de que su diametro interior (ID)
sea adecuado para el diametro maximo del instrumento o del catéter que
se vaya a introducir.

Utilizando el brazo lateral de la valvula, lave el introductor llenando por
completo el conjunto de la vaina con solucién salina heparinizada.
Lave el dilatador con solucién salina heparinizada.

Introduzca por completo el dilatador en la vaina. Haga avanzar el
dilatador hasta que se fije de forma segura en el conector Check-Flo del
introductor.

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

Introduzca la guia en el vaso a través de la aguja y después, retire esta
ultima dejando la guia en su sitio. AVISO: No retire la guia a través

de la aguja, ya que podria romperse la guia. Si es preciso retirar la
parte distal con espiral de muelle de la guia mientras la aguja esta
insertada, extraiga conjuntamente la aguja y la guia.

Introduzca juntos la vaina y el dilatador sobre la guia.

Extraiga la guia y el dilatador, aspire y lave el brazo lateral de la vaina.
Introduzca dispositivos del tamafio adecuado necesario para la
intervencion prevista.
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traccion de la vaina

. Introduzca una guia al menos 10 cm més alla de la punta de la vaina.
Introduzca sobre la guia el dilatador introductor en la vaina.

Retire conjuntamente la vaina y el dilatador.

La vaina radial puede extraerse cuando esté clinicamente indicado. A
medida que se retira la vaina, debe aplicarse compresion en el vaso, por
encima del lugar de la puncion.

Retire la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene los
dispositivos en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada
a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de
que no haya sufrido ningtn daio.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SET D’'INTRODUCTEUR CHECK-FLO PERFORMER®
MICROPUNCTURE® POUR ACCES AUX ARTERES
RADIALES

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un pra
autorisé a exercer) ou sur ordonnance.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set d'introducteur Check-Flo Performer Micropuncture pour accés aux
arteres radiales se compose des éléments suivants :

« Aiguille de ponction Micropuncture

« Guide

« Gaine et dilatateur

« Seringue

UTILISATION

Le set d'introducteur Check-Flo Performer Micropuncture pour accés aux
arteres radiales est congu pour l'introduction de dispositifs diagnostiques et
interventionnels dans le cadre de procédures d'accés aux artéres radiales.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Ne pas laisser I'introducteur en place sur des périodes prolongées sans un
cathéter ou un obturateur pour soutenir la paroi de la gaine.

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 habituelles pour la mise en
place de gaines d‘accés vasculaire.

Comme avec tout dispositif dacces radial, I'utilisation de |'anticoagulant

approprié doit étre envisagé.

« Pour assurer la compatibilité des dispositifs, le diamétre externe maximum
des dispositifs subséquents doit étre envisagé lors de la sélection de la
gaine de taille adaptée.

« Tous les instruments ou cathéters utilisés avec ce dispositif doivent pouvoir
passer librement par la valve et la gaine. Si le diamétre est insuffisant, la
valve et/ou l'introducteur risquent d'étre endommagés.

« Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait d'un dispositif par un

introducteur, toujours maintenir la position de ce dernier.

Ne pas essayer de chauffer le dispositif ni de le remettre en forme.

« Retirer ou manipuler la partie spirale du ressort distal du guide mandrin a
travers une pointe d‘aiguille risque de produire une rupture.

« En cas de résistance, ne pas essayer d‘introduire ou de retirer le guide et/
ou l'introducteur.

Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entierement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles susceptibles de se produire, on
citera:

« Hémorragie

- Extravasation

« Hématome

« Lacération d‘un vaisseau

« Perforation d'un vaisseau

« Inflammation localisée

« Nécrose

« Douleur localisée

« Infection au site dacces

« Thrombose intra-vasculaire

« Spasme artériel

« Embolie/occlusion artérielle

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Avant de procéder a I'accés vasculaire aux artéres radiales,
réaliser le test d’Allen ou d'autres tests afin d'évaluer la présence et
I'adéquation d’une double suppléance artérielle.

Introduction de la gaine

. Lors du déballage de la gaine, vérifier que son diamétre interne (ID)
correspond au diamétre maximum de l'instrument ou du cathéter a
introduire.

En utilisant le raccord latéral de la valve, rincer lI'introducteur

en remplissant complétement I'ensemble de la gaine de sérum
physiologique hépariné.

Purger le dilatateur avec une solution héparinée.

Insérer complétement le dilatateur dans la gaine. Avancer le dilatateur
jusqua ce qu'il soit bien verrouillé dans I'embase Check-Flo de
l'introducteur.

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

Insérer le guide dans le vaisseau a travers l'aiguille, puis retirer l'aiguille en
laissant le guide en place. MISE EN GARDE : Ne pas retirer le guide par
l'aiguille, sous risque d’‘occasionner une rupture du guide. Si la partie
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distale en coil a ressort du guide doit étre retirée pendant l'insertion
de laiguille, retirer I'aiguille et le guide d'un seul tenant.

7. Insérer 'ensemble dilatateur-gaine sur le guide.

8. Retirer le guide et le dilatateur, puis aspirer et rincer le raccord latéral de
la gaine.

9. Insérer les dispositifs de taille appropriée prévus pour l'intervention.

Retrait de la gaine

. Insérer un guide de 10 cm de long au moins, en dépassant l'extrémité

de la gaine.

Introduire le dilatateur d'introduction dans la gaine sur le guide.

Retirer d'un seul tenant la gaine et le dilatateur.

La gaine radiale peut étre retirée quand cela est indiqué d'un point de vue
clinique. Une compression doit étre appliquée sur le vaisseau, au-dessus
du site de ponction, pendant le retrait de la gaine.

. 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 sur la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.

A conserver a I'abri de la lumiére, dans un endroit frais et sec. Eviter une
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

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

ITALIANO

SET CON INTRODUTTORE CHECK-FLO
PERFORMER® PER ACCESSO ALL'ARTERIA
RADIALE MICROPUNCTURE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set con introduttore Check-Flo Performer per accesso all'arteria radiale
Micropuncture & composto dai seguenti elementi:

« ago introduttore Micropuncture

« guida

« guaina e dilatatore

« siringa

USO PREVISTO

Il set con introduttore Check-Flo Performer per accesso all‘arteria radiale
Micropuncture viene usato per l'introduzione di dispositivi diagnostici e
interventistici nell'ambito di procedure che prevedono l'accesso all‘arteria
radiale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota

AVVERTENZE
Non lasciare in sede l'introduttore per periodi di tempo prolungati senza un
catetere o un otturatore a sostenere la parete della guaina.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti

nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare prevede |'impiego di tecniche standard.

« Come per qualsiasi dispositivo di accesso radiale, & necessario prendere in
considerazione |'uso di un anticoagulante appropriato.
Allo scopo di garantire la compatibilita con i dispositivi da utilizzare,
il diametro esterno massimo di tali dispositivi deve essere tenuto in
considerazione ai fini della selezione della guaina delle dimensioni idonee.
« Tutti gli strumenti o i cateteri usati con questo prodotto devono scorrere
senza impedimenti attraverso la valvola e la guaina. In caso di passaggio
ostacolato, la valvola e/o I'introduttore possono subire danni.
Durante I'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo
attraverso un introduttore, mantenere sempre invariata la posizione
dell'introduttore.
Non tentare di riscaldare o rimodellare il dispositivo.
Il ritiro o la manipolazione della sezione distale spiralata della guida a
mandrino attraverso la punta di un ago puo causarne la rottura.
Non tentare di inserire o di ritirare la guida e/o l'introduttore se si incontra
resistenza.



| 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
| possibili eventi avversi che potrebbero verificarsi includono, a titolo non
esaustivo:

sanguinamento

stravaso

ematoma

lacerazione del vaso
perforazione del vaso
infiammazione localizzata
necrosi

dolore localizzato

infezione del sito di accesso
trombosi intravascolare
spasmo arterioso
embolia/occlusione arteriosa

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA - Prima di avviare |'accesso vascolare dall'arteria radiale, sottoporre
il paziente al test di Allen o a un altro test per valutare la presenza e
I'adeguatezza della circolazione all'interno delle due arterie della mano.

Inserimento della guaina
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5.

. Dopo l'estrazione dalla confezione, accertarsi che il diametro interno (ID)

della guaina sia compatibile con il diametro massimo dello strumento o
del catetere da introdurre.

Attraverso la via laterale della valvola, lavare I'introduttore riempiendo
completamente il gruppo della guaina con soluzione fisiologica eparinata.
Lavare il dilatatore con soluzione eparinata.

. Inserire completamente il dilatatore nella guaina. Fare avanzare

il dilatatore fino a bloccarlo saldamente sul connettore Check-Flo
dellintroduttore.

. Usando la tecnica di Seldinger standard, accedere al vaso interessato con

I'ago appropriato.

Inserire la guida nel vaso attraverso l'ago, quindi rimuovere I'ago
lasciando in posizione la guida. ATTENZIONE - Non ritirare la guida
attraverso I'ago per evitare il rischio che la guida si rompa. Se la
sezione distale spiralata della guida deve essere ritirata mentre I'ago
& inserito, rimuovere ago e guida come una singola unita.

Infilare il gruppo guaina/dilatatore sulla guida.

Rimuovere la guida e il dilatatore, aspirare e lavare la via laterale della
guaina.

Introdurre i dispositivi della misura idonea necessari per l'intervento
programmato.

mozione della guaina

Fare avanzare la guida di almeno 10 cm oltre la punta della guaina.

Ritirare la guaina e il dilatatore come una singola unita.

Se clinicamente indicato, la guaina radiale puo essere rimossa. Mentre
si rimuove la guaina, applicare compressione sul vaso, sopra il sito di
puntura.

Rimuovere la guida.

i

1.

2. Infilare il dilatatore di introduzione lungo la guida e nella guaina.
3.

4.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi

sull

a sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,

esal

minare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

MAGYAR

CHECK-FLO PERFORMER® BEVEZETOKESZLET
ARTERIA RADIALISHOZ VALO MICROPUNCTURE®

HOZZAFERESHEZ
FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel lelkez6 egészségiigyi

ér

) altal vagy r
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AZ ESZKOZ LEIRASA
Az arteria radialishoz valé Micropuncture hozzaféréshez szolgalé Check-Flo
Performer bevezetékészlet a kovetkezdket tartalmazza:

« Micropuncture hozzéférést biztosito ti

« Vezet6drot

« Hiively és dilatator

« Fecskendd

RENDELTETES

Az arteria radialishoz valé Micropuncture hozzaféréshez szolgalé Check-Flo
Performer bevezetékészlet diagnosztikai és intervencios eszkézok
bevezetésére szolgél az arteria radialishoz valé hozzaférés eljarasai soran.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

JVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ne hagyja a bevezetSeszkozt hosszu ideig a helyén a hively falat
megtamaszté katéter vagy obturator nélkdil.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztosito
hiivelyek elhelyezésére szolgalé standard technikékat kell alkalmazni.

- Mint minden, az arteria radialison keresztiili hozzaférést hasznald eszkdz
esetében, mérlegelni kell a megfeleld véralvadasgatlé szer alkalmazasat.

« Az eszkézok kompatibilitadsanak biztositasa érdekében a megfelelé méretd
hiively kivalasztasakor figyelembe kell venni a késébb alkalmazandé
eszkozok maximalis kiils6 atmérsjét.

« A jelen termékkel egyiitt hasznalt 6sszes miiszernek és katéternek
szabadon kell mozognia a szelepen és a hiivelyen keresztiil. Szoros
illeszkedés esetén a szelep/bevezetbeszkoz sériilése kovetkezhet be.

« Amikor bevezet6eszkozon keresztil helyez be, manipulél vagy huz vissza
egy eszkozt, a muivelet soran mindvégig tartsa meg a bevezetéeszkoz
helyzetét.

« Ne kisérelje meg az eszkdz hevitését vagy alakjanak modositasat.

« Ha a szar-vezet6drot disztalis spiralrugds szakaszat egy tl csticsan
keresztiil probalja visszahtzni vagy manipulalni, akkor szakadas
kovetkezhet be.

« Ne probalja meg bevezetni vagy visszahlzni a vezetédrétot és/vagy a
bevezetéeszkozt, ha ellenéllas tapasztalhatd.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciéra és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek mellett az
alabbiak:

- Vérzés

- Extravasatio

- Haematoma

« Er felszakadasa

- Er perforatidja

« Helyi gyulladas

- Necrosis

« Helyi fajdalom

« A hozzaférési hely fertézése

« Intravascularis thrombosis

« Artérias spasmus

« Artérias embolia/occlusio

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: Miel6tt hozzdkezdene az arteria radialis vaszkularis
hozzaférésének megteremtéséhez, végezzen Allen-tesztet vagy mas
vizsgélatot a kettds artérias keringés meglétének és megfeleld voltanak
felmérésére.

A hiively bevezetése

1. A csomagolasbdl torténé eltavolitas utan gy6zédjon meg arrol, hogy a
htively belsé d&tméréje (ID) megfeleld a bevezetendé miszer vagy katéter
maximalis atméréjéhez.
A szelep oldalkarjan keresztiil 6blitse &t a bevezeteszkozt: ehhez teljesen
toltse fel a hively szerelvényét heparinos fiziologias sooldattal.
Oblitse 4t a dilatatort heparinos fiziolgias séoldattal.
Teljesen helyezze be a dilatatort a hiivelybe. Tolja elére a dilatétort
addig, amig az a bevezet6eszkdz Check-Flo konuszahoz kapcsolddva
biztonsédgosan nem rogziil.
. Standard Seldinger-technikat alkalmazva, megfelel6 tiivel biztositson
hozzaférést a célérhez.
A tiin keresztiil vezesse a vezet6droétot az érbe, majd a vezetédrotot
a helyén hagyva tavolitsa el a t(it. FIGYELEM: Ne huzza vissza
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a 6dré a tiin | ul, merta

kovetkezhet be. Ha a o6drot disztalis spiralrugos szakaszat
azalatt kell visszahzni, amig a tii be van helyezve, egy egységként
avolitsa el a tiit és a 6
7. Egyiitt vezesse be a hiivelyt és a dllatatort a vezet6drot mentén.
8. Tavolitsa el a vezetédrotot és a dilatatort, majd aspirélja és 6blitse at a
hively oldalkarjat.
9. Vezessen be megfelel6 méretli eszkdzoket a tervezett beavatkozas

sziikségleteinek megfeleléen.

A hiively eltavolitasa

1. Vezessen be egy vezetédrotot Ugy, hogy legalabb 10 cm-rel tulnyuljon a
hively cstcsan.

2. Vezesse a bevezetéeszkoz dilatatorat a vezetédrot mentén a hiivelybe.

3. Egy egységként huzza vissza a hiivelyt és a dilatatort.

4. Az arteria radialisba helyezett hiively eltavolithato, amikor ez klinikailag
javallott. A hiively eltavolitasakor az eret a punkcié helye fol6tt el kell
szoritani.

5. Tavolitsa el a vezetédrétot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellenérizze, hogy nem sérdilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt

szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrdél a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

NE

LANDS

CHECK-FLO PERFORMER® INTRODUCERSET
VOOR MICROPUNCTURE® RADIALISTOEGANG

LET OP. Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de Julste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Check-Flo Performer introducerset voor Micropuncture radialistoegang
bestaat uit:

« Micropuncture introductienaald

« voerdraad

« sheath en dilatator

« spuit

BEOOGD GEBRUIK

De Check-Flo Performer introducerset voor Micropuncture radialistoegang
wordt gebruikt om diagnostische en interventionele instrumenten in te
brengen tijdens procedures met toegang tot de a. radialis.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

Laat de introducer niet gedurende langere perioden op zijn plaats
zitten zonder de wand van de sheath met een katheter of obturator te
ondersteunen.

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.
Zoals bij alle hulpmiddelen voor radialistoegang dient het gebruik van een
geschikt antistollingsmiddel te worden overwogen.
Met het oog op de compatibiliteit van de hulpmiddelen moet bij de
selectie van de juiste sheathmaat rekening worden gehouden met de
maximale buitendiameter van de later in te brengen hulpmiddelen.
Alle met dit product gebruikte instrumenten of katheters moeten
onbelemmerd door de klep en de sheath kunnen bewegen. Wanneer er
niet genoeg ruimte is, kan de klep of de introducer beschadigd raken.
Houd de introducer altijd op zijn plaats tijdens het inbrengen, manipuleren
of terugtrekken van een hulpmiddel door de introducer.
« Probeer niet het hulpmiddel te verwarmen of te vervormen.
« Het distale veercoilgedeelte van de mandrijnvoerdraad kan breken als het
door een naaldtip wordt teruggetrokken of gemanoeuvreerd.
« Probeer niet de voerdraad en/of introducer in te brengen of terug te
trekken indien er weerstand wordt ondervonden.
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« 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
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:

« bloeding

- extravasatie

« hematoom

« vaatscheuring

« vaatperforatie

« lokale ontsteking

* necrose

« lokale pijn

« infectie van introductieplaats

« intravasculaire trombose

« arterieel spasme

- arteriéle embolie/occlusie

GEBRUIKSAANWUZING

NB: Voer alvorens met vasculaire toegang tot de a. radialis te beginnen de
Allen-test of andere tests uit om de aanwezigheid en adequaatheid van een
dubbele arteriéle circulatie te beoordelen.

De sheath inbrengen

. Controleer nadat de sheath uit de verpakking is genomen of de
inwendige diameter (ID) van de sheath geschikt is voor de maximale
diameter van het in te brengen instrument of de in te brengen katheter.

. Spoel de introducer door met behulp van de zijarm van de klep door het

sheathsysteem volledig met gehepariniseerd fysiologisch zout te vullen.

Spoel de dilatator door met gehepariniseerde oplossing.

Breng de dilatator helemaal in de sheath in. Voer de dilatator op totdat

deze goed in het Check-Flo-aanzetstuk van de introducer is vergrendeld.

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

tot het doelvat.

Breng de voerdraad door de naald in het bloedvat in. Verwijder

vervolgens de naald en laat de voerdraad op zijn plaats zitten. LET OP:

Trek de voerdraad niet door de naald terug om te voorkomen dat de

voerdraad breekt. Als het distale veercoilgedeelte van de voerdraad

moet worden teruggetrokken terwijl de naald is ingebracht,

verwijder de naald en de voerdraad dan als één geheel.

Breng de sheath en dilatator samen over de voerdraad in.

Verwijder de voerdraad en de dilatator. Aspireer en spoel de zijarm van

de sheath door.

Breng hulpmiddelen van de juiste maat in zoals nodig voor de geplande

interventie.
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De sheath verwijderen

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

Trek de sheath en de dilatator als één geheel terug.

De radialissheath kan worden verwijderd wanneer dit klinisch geindiceerd
is. Tijdens het verwijderen van de sheath dient het bloedvat boven de
insteekplaats te worden dichtgedrukt.

. Verwijder de voerdraad.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. 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@RINGSSETT
MICROPUNCTURE® TILGANG TIL ARTERIA
RADIALIS

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Check-Flo Performer® innfgringssett for Micropuncture tilgang til arteria
radialis bestar av:

« Micropuncture tilgangsnal

« Ledevaier

« Hylse og dilatator

- Sproyte

TILTENKT BRUK

Check-Flo Performer innfgringssett for Micropuncture tilgang til arteria radialis
er tiltenkt for innfering av diagnostiske og intervensjonelle anordninger i
prosedyrer for tilgang til arteria radialis.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ikke la innferingsenheten ligge pa plass i lengre perioder uten at hylseveggen
stottes av et kateter eller en obturator.

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.

« Som med enhver anordning for tilgang til radialis, m& bruk av passende

antikoagulant vurderes.

« For a sikre anordningens kompatibilitet, skal det tas hensyn til den
maksimale ytre diameteren til pafalgende anordninger nar riktig sterrelse
pa hylsen skal velges.

Alle instrumenter eller katetre som brukes med dette produktet, skal

kunne bevege seg fritt gjennom ventilen og hylsen. Er tilpasningen for

stram, kan dette resultere i skade pa ventilen/innferingsenheten.

« Ved innfering, manipulering eller tilbaketrekking av en anordning
gjennom en innferingsenhet skal innferingsenhetens stilling alltid
opprettholdes.

« Ikke prov a varme opp eller endre form pa anordningen.

« Tilbaketrekking eller manipulering av den distale delen med fjeerspiral pa

mandrengledevaieren gjennom en nalespiss kan fore til brudd.

Ikke forsek a fore inn eller trekke tilbake ledevaieren og/eller

innfaringsenheten hvis det foles motstand.

« 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 UGNSKEDE HENDELSER
Mulige ugnskede hendelser som kan oppsta, omfatter, men er ikke
begrenset til:

« Bladning

« Ekstravasjon

« Hematom

« Karlaserasjon

« Karperforasjon

« Lokal betennelse

« Nekrose

« Lokal smerte

« Infeksjon pa tilgangsstedet

« Trombose i karet

« Arteriell spasme

« Arteriell emboli/okklusjon

BRUKSANVISNING

MERKNAD: For vaskulzr tilgang til arteria radialis pabegynnes, mé Allens test
eller annen testing utfores for a evaluere forekomsten og tilstrekkeligheten av
en dobbel arteriell sirkulasjon.

Innfering av hylse

. Nar hylsen tas ut av pakningen, skal du kontrollere at dens indre diameter

(ID) passer til den maksimale diameteren pa instrumentet eller kateteret

som skal fores inn.

Ved bruk av ventilens sidearm skylles innferingsenheten ved a fylle hylsen

fullstendig med heparinisert saltlasning.

Skyll dilatatoren med heparinisert lasning.

For dilatatoren helt inn i hylsen. For frem dilatatoren til den lases fast i

innforingsenhetens Check-Flo-muffe.

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

. For ledevaieren inn i karet gjennom nalen, fjern sa nélen og etterlat
ledevaieren pa plass. FORSIKTIG: Ikke trekk tilbake ledevaieren

j nalen, da led kan brekke. Hvis den distale delen

med fjaerspiralen pa ledevaieren ma trekkes tilbake mens nalen er
satt inn, ma bade nélen og ledevaieren fjernes som én enhet.
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7. Sett inn hylsen og dilatatoren sammen over ledevaieren.

8. Fjern ledevaieren og dilatatoren, aspirer og skyll hylsens sidearm.

9. Sett inn anordninger med riktig storrelse etter behov for planlagt
intervensjon.

Fjerning av hylse
1. Innfer en ledevaier minst 10 cm forbi hylsens spiss.
2. For innferingsdilatatoren over ledevaieren inn i hylsen.
3. Trekk hylsen og dilatatoren tilbake som én enhet.
4. Den radiale hylsen kan fjernes nér dette indiseres klinisk. Det skal paferes
kompresjon pa karet, over punksjonsstedet, nér hylsen fjernes.
5. Fjern ledevaieren.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet
hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig

sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & 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.

ZESTAW INTRODUKTORA CHECK-FLO PERFORMER®
DOSTEP DO TETNICY PROMIENIOWEJ

MICROPUNCTURE®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ p 1 wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Zestaw introduktora Check-Flo Performer do dostepu do tetnicy promieniowej
Micropuncture skfada sie z nastepujacych elementow:

« Igta dostepowa Micropuncture

« Prowadnik

« Koszulka i rozszerzacz

« Strzykawka

PRZEZNACZENIE

Zestaw introduktora Check-Flo Performer do dostepu do tetnicy
promieniowej Micropuncture jest przeznaczony do wprowadzania urzadzen
diagnostycznych i interwencyjnych podczas zabiegéw wymagajacych dostepu
do tetnicy promieniowej.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Nie nalezy pozostawiac introduktora na miejscu przez dtuzszy czas, jesli nie
ma cewnika lub mandrynu umozliwiajgcego wsparcie sciany koszulki.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych
iinterwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania
koszulek do dostepu naczyniowego.
Podobnie jak w przypadku innych urzadzen do dostepu do naczyn
promieniowych, nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego
antykoagulantu.
« W celu zapewnienia zgodnosci urzadzen podczas dobierania koszulki
o odpowiednim rozmiarze nalezy uwzgledni¢ maksymalna zewnetrzng
srednice urzadzen, ktére maja byc¢ zastosowane pdzniej.
« Wszelkie narzedzia lub cewniki stosowane z niniejszym produktem
powinny swobodnie przechodzi¢ przez zastawke i koszulke. Ciasne
przyleganie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia zastawki i/lub
introduktora.
Podczas wprowadzania, manipulacji lub wycofywania wszelkich urzadzen
przez introduktor nalezy zawsze trzymac introduktor nieruchomo.
Nie nalezy podejmowac préb ogrzewania urzadzenia ani zmiany jego
ksztattu.
« Manipulowanie lub wycofywanie dystalnego, sprezynowego odcinka
prowadnika typu mandryn poprzez koficéwke igty moze doprowadzi¢
do ztamania.
« Nie wolno usitowa¢ wprowadza¢ lub wycofywa¢ prowadnika ani
introduktora w przypadku wyczucia oporu.

18



« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmiace piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwdj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do potencjalnych zdarzeri niepozadanych, ktore moga wystapic, naleza
miedzy innymi:

« Krwawienie

« Wynaczynienie

« Krwiak

« Skaleczenie naczynia

« Perforacja naczynia

« Miejscowy stan zapalny

« Martwica

« Miejscowy bol

« Zakazenie w miejscu dostepu

« Zakrzepica wewnatrznaczyniowa

« Skurcz tetnicy

« Zator/niedroznos¢ tetnicy

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Przed rozpoczeciem uzyskiwania dostepu do tetnicy promieniowej
nalezy wykonac test Allena lub inny test, aby ocenic, czy obecne

i wystarczajace jest podwdjne unaczynienie tetnicze.

Wprowadzanie koszulki

. Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy srednica wewnetrzna

(ID) koszulki odpowiada maksymalnej srednicy narzedzia lub cewnika

przeznaczonego do wprowadzenia.

Korzystajac z ramienia bocznego zastawki przeptukac introduktor,

catkowicie wypetniajac zespdt koszulki heparynizowana solg fizjologiczna.

Przeptukac rozszerzacz heparynizowanym roztworem.

Wprowadzi¢ rozszerzacz catkowicie do koszulki. Wsuwac rozszerzacz do

momentu, az nastapi jego pewne zamocowanie do ztaczki introduktora

Check-Flo.

. Stosujac standardowg metode Seldingera uzyskac dostep do naczynia

docelowego odpowiednia igtg.

Woprowadzi¢ prowadnik do naczynia przez igte, nastepnie usunac

igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu. PRZESTROGA: Nie

wycofywac p dnika przez igte, poni z moze dojs¢ do

peknigcia prowadnika. Jezeli konieczne jest wycofanie dystalnego,
prezy go odcinka p dnika podczas gdy igta jest

wprowadzona, nalezy wyjac igle wraz z prowadnikiem jako catosc.

Wprowadzi¢ koszulke i rozszerzacz razem po prowadniku.

Usunac¢ prowadnik i rozszerzacz, zaaspirowac i przeptukac ramie boczne

koszulki.

Wprowadzi¢ urzadzenia o odpowiednich rozmiarach, potrzebne do

planowanej interwencji.
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Usuwanie koszulki

Woprowadzi¢ prowadnik na co najmniej 10 cm poza koricowke koszulki.
Wprowadzi¢ rozszerzacz introduktora po prowadniku do koszulki.
Wycofac koszulke i rozszerzacz jako cato$c.

Koszulka do tetnicy promieniowej moze zosta¢ usunieta, kiedy bedzie to
wskazane klinicznie. Po wyjeciu koszulki nalezy zastosowac ucisk naczynia
powyzej miejsca wkiucia.

5. Usuna¢ prowadnik.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. 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
$wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

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

CONJUNTO INTRODUTOR CHECK-FLO PERFORMER®
ACESSO A ARTERIA RADIAL MICROPUNCTURE®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
por um médico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante
prescri¢do de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto introdutor de acesso a artéria radial Micropuncture Check-Flo
Performer consiste em:

« Agulha introdutora Micropuncture

« Fio guia

« Bainha e dilatador

- Seringa

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto introdutor de acesso a artéria radial Micropuncture Check-Flo
Performer destina-se a introduzir dispositivos de diagndstico e intervencao
em procedimentos de acesso a artéria radial.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Néo deixar o introdutor no local durante periodos prolongados sem um
cateter ou obturador para suportar a parede da bainha.

PRECAUGOES

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

« Tal como acontece com qualquer dispositivo de acesso radial, deve

considerar-se a utilizagdo de um anticoagulante adequado.

« De forma a assegurar a compatibilidade do dispositivo, o diametro externo
maximo de dispositivos posteriores tem de ser tido em consideracao ao
selecionar a bainha de tamanho adequado.

Todos os instrumentos ou cateteres utilizados com este produto devem

deslocar-se liviemente através da valvula e da bainha. Quando o ajuste

estiver demasiado apertado, poderao ocorrer danos na vélvula ou no
introdutor.

Durante a inser¢ao, manipulagao ou remogao de um dispositivo através de

um introdutor, mantenha sempre a posi¢ao do introdutor.

Nao tente aquecer nem moldar o dispositivo.

« A remogao ou manipulagdo da parte distal da espiral de mola do fio guia
de mandril através de uma ponta de agulha pode resultar em quebra.

« Caso sinta resisténcia, ndo tente inserir nem retirar o fio guia e/ou o
introdutor.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentag¢do ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem ocorrer incluem, embora néo se
limitem a:

« Hemorragia

« Extravasamento

» Hematoma

« Laceracao de um vaso

« Perfuragéo de um vaso

« Inflamagéo local

« Necrose

« Dor localizada

« Infecéo no local de acesso

« Trombose intravenosa

« Espasmo arterial

« Embolia/oclusao arterial

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

NOTA: Antes de iniciar o acesso vascular a artéria radial, realize o teste de
Allen ou outro teste para avaliar a presenca e adequacao da circulagao arterial
colateral para a mao.

Introducéao da bainha
1. Ap6s a remogao da bainha da embalagem, certifique-se de que o
seu diametro interno (ID) é adequado para o didmetro maximo do
instrumento ou do cateter que pretende introduzir.
2. Utilizando o ramo lateral da valvula, irrigue o introdutor, enchendo
totalmente o conjunto da bainha com soro fisiolégico heparinizado.
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Irrigue o dilatador com solugao heparinizada.

Introduza completamente o dilatador dentro da bainha. Faca avancar o
dilatador até ficar bem preso no conector Check-Flo do introdutor.
Utilizando a técnica de Seldinger padrao, aceda ao vaso alvo com a
agulha apropriada.

Insira o fio guia no vaso através da agulha e depois remova a agulha,
deixando o fio guia na respetiva posicao. ATENGAO: Nao retire o fio guia
através da agulha, dado que podera originar a quebra do fio guia.
Se a parte distal da espiral de mola do fio guia tiver de ser retirada
enquanto a agulha estiver inserida, retire a agulha e o fio guia como
uma unidade.

Insira a combinagéo de dilatador e bainha sobre o fio guia.

Remova o fio guia e o dilatador, aspire e irrigue o ramo lateral da bainha.
. Insira os dispositivos de tamanho adequado necessarios para a
intervencdo planeada.
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Remocéo da bainha

Insira um fio guia no minimo 10 cm para além da ponta da bainha.

Insira o dilatador do introdutor sobre o fio guia e para dentro da bainha.
Retire a bainha e o dilatador como uma unidade.

A bainha radial pode ser removida quando houver indicagéo clinica. Deve
aplicar-se compresséao do vaso, acima do local de puncao, conforme a
bainha é removida.

. Retire o fio guia.

APRESENTACAO

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

REFERENCIAS

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

SVENSKA

CHECK-FLO PERFORMER® INFORARSET FOR
MICROPUNCTURE® RADIALARTARATKOMST

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Check-Flo Performer inférarset for Micropuncture radialartaratkomst bestar av:
« Micropuncture inférarnal
« Ledare
« Hylsa och dilatator
« Spruta

AVSEDD ANVANDNING
Check-Flo Performer inforarset for Micropuncture radialartaratkomst ar avsett
for inféring av diagnostiska och interventionella anordningar vid ingrepp med
atkomst via arteria radialis.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

Lémna inte inféraren pé plats under ldngre tidsperioder utan en kateter eller
obturator for att stodja hylsvaggen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor fér vaskulér dtkomst bér anvandas.

« Som med alla radialatkomstanordningar ska lamplig antikoagulantia
Overvdgas.

« For att sakerstélla anordningskompatibilitet ska den storsta ytterdiametern
pé efterfoljande anordningar tas i beaktande vid val av ldmplig storlek
pa hylsan.

« Alla instrument eller katetrar som anvands med denna produkt bor kunna
passera fritt genom ventilen och hylsan. Ventilen/inforaren kan skadas om
instrumentet eller katetern sitter for snavt.

« Nér en anordning fors in, manipuleras eller dras tillbaka genom en inférare
ska inforaren alltid hallas kvar pa plats.

« Forsok inte varma eller andra formen pé anordningen.
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- Utdragning eller mandvrering av mandrinledarens distala
fjaderspiralavsnitt genom en nélspets kan orsaka brott.

« Forsok inte fora in eller dra tillbaka ledaren och/eller inféraren, om du
stoter pa motstand.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar som kan uppsta omfattar, men begrénsas inte till:

« Blédning

- Extravasering

« Hematom

« Kérllaceration

« Kérlperforation

« Lokal inflammation

« Nekros

« Lokal smarta

« Infektion vid punktionsstallet

« Trombos i kérlet

- Artdrspasm

« Artdrembolism/-ocklusion

BRUKSANVISNING

0BS! Utfor Allens test for att faststélla att kollateral arteriell cirkulation
foreligger och récker till, innan du paborjar vaskulart tilltrade till arteria
radialis.

Inféring av hylsan

. Nér hylsan tas ut ur férpackningen maste man sakerstalla att dess
innerdiameter (ID) passar den storsta diametern pa det instrument eller
kateter som ska foras in.

. Anvénd ventilens sidoarm och spola inféraren genom att helt fylla

hylsenheten med hepariniserad koksaltlsning.

Spola igenom dilatatorn med hepariniserad |6sning.

For in dilatatorn helt i hylsan. For fram dilatatorn tills den lases fast

ordentligt i Check-Flo-fattningen pa inforaren.

. Skapa atkomst till malkérlet med lamplig nal och Seldinger-teknik av

standardtyp.

For ledaren in i kdrlet genom nélen, ta sedan bort nalen medan ledaren

lamnas kvar pa plats. VAR FORSIKTIG! Dra inte tillbaka ledaren genom

nalen da det kan leda till brott pa ledaren. Ta bort bade nalen och

ledaren som en enhet om led, distala fjader Idel maste dras

tillbaka medan nélen &r inford.

For in hylsan och dilatatorn tillsammans Gver ledaren.

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

For in anordningar av lamplig storlek enligt vad som behévs for den

planerade interventionen.
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Avldgsnande av hylsan
1. For in en ledare atminstone 10 cm forbi hylsans spets.
2. For in inforardilatatorn 6ver ledaren och in i hylsan.
3. Avléagsna hylsan och dilatatorn som en enhet.
4. Radialhylsan kan avlagsnas vid klinisk indikation. Kompression pa karlet,
ovanfor punktionsstéllet, ska appliceras sa snart hylsan &r avldgsnad.
5. Ta bort ledaren.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar 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 baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforséljare for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates. Specific
phthalates contained 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
iisononyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na 3titku znamena, ze tento prostfedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu
nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: Benzyl butyl ftalat
«DBP: Di-n-butyl ftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

-DMEP‘ Di(methoxyethyl) ftalat
«DNOP: Di-n-oktyl ftalat
«DNPP: Di-n-| pentyl ﬂalal
Dette symbol pa at
i idenne
eller under symbolet med folgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

eri i ved siden af

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat
«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 smd neben bzw. unter
dem Symbol durch die

«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
«DNOP:
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTé 10 GUMBOAO GTNV ETIKETA UMOSNAGVEL GTL AUTH| | CUCKEVT) TIEPLEXEL
PBANKEG EVAIOELG. € QUTH TN CUCKEUH MEPIEXOVTAL GUYKEKPIMEVES PBaAIKEG
EVWOELS o1 oTroisc avayvwpilovtal Simha iy katw amé To cUpBoAO pe Ta
akoAouBa akpwvipa:

*BBP: ®8aAikog BeviuhofoutuleoTépag
«DBP: ®BaAikog Si-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®0aliko¢ 51(2-aiBuloe§ulo) eatépag
+DIDP: ®BaAKSC 51-1005EKUAETTEPAC

«DINP: ®Balikdc¢ Si-icoevveieotépag
«DIPP: ®Balikdc¢ Si-iconeviuheatépag
«DMEP: ®8alikdg Si(peBofuaiBulo) eotépag
+DNOP: ®0alikd¢ S1-n-okTuleoTépag
+DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag




Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos. Los
ftalatos idos en el di itivo se i i al lado o debajo
del simbolo mediante las siguientes siglas:

«BBP: Bencil butil ftalato
i-n-butil ftalato
2-etilhexil) ftalato

«DMEP: Dimetoxietil ftalato
«DNOP: -octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce di
Les éci tenus dans ce dispositif sont i
a coté ou sous le 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)
DIDP : Phtalate de di
«DINP : Phtalate de

*DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Il presente simbolo apposto sull'etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Gli specifici ftalati i nel dispositivo sono i
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi.

«BBP: benzil-butil ftalato
«DBP: di-n-butil ftalato
i(2-etilesil) ftalato
sodecil ftalato
sononil ftalato
«DIPP: di-isopentil ftalato
+DMEP: di-metossietil ftalato

«DNPP: di-n-pentil ftalato
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben
jelen 1évé konkrét ftalatok megnevezése a jel mellett vagy alatt talalhato, a
kévetkezd roviditésekkel:

«BBP: Benzil-butil-ftalat
«DBP: Di-n-butil-ftalat
«DEHP: Di(2-etilhexil)-ftalat
«DIDP: Diizodecil-ftalat
«<DINP: Diizononil-ftalat
«DIPP: Diizopentil-ftalat
+«DMEP: Di(metoxietil)-ftalat
<DNOP: Di-n-oktil-ftalat
«DNPP: Di-n-pentil-ftalat
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De

ftalaten in het i worden naast of onder het symbool
geidentificeerd aan de hand van de volgende acroniemen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: bis(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
«DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: di-n-octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat




Dette pa etik betyr at i i ftalater.
ftalater i i eri ifisert ved siden av eller under
med fglgende

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat
+DIDP: Diisodekyl-ftalat
iisononylftalat

«DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne,
zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez
nastepujace akronimy:

«BBP: Ftalan benzylu butylu
«DBP: Ftalan di-n-butylu
«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: Ftalan diizodecylu
«DINP: Ftalan diizononylu
«DIPP: Ftalan diizopentylu
«DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)
«DNOP: Ftalan di-n-oktylu
«DNPP: Ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos

contidos no dispositivo so identifi ao lado ou por baixo do
simbolo pelos seguintes acrénim

«BBP: ftalato de benzilbutilo
<DBP: ftalato de di-n-butilo
«DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)
«DIDP: ftalato de
«DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
+DMEP: ftalato de di(metoxietilo)
«DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentilo

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehéller ftalater. De

specifika ftalater som finns i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIPP: Diisopentylftalat
+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: -oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat




A symbol glossary can be found at i gl y

GlosaF symboli na http. i bol-glossary
Der findes en pa http. gl y
Eine finden Sie auf gl

'Eva YAwoodpt Twv cupBoAwv pmopeite va Bpeite otn SievBuvon
. bol-gl

y
En i glossary puede un glosario
de simbolos

Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web

"
gl y

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito https://cookmedical.com/
symbol-glossary
A szimbélumok magyarazatanak ismertetése a

bol-gle y taldlhato
Een lijst van is te vinden op i om/
symbol-glossary
En ing finnes pa i gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Existe um glossario de simbolos em i gl
En ista finns pa i gl y
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