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FLEXOR® INTRODUCER

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information
provided may lead to the device not performing as intended or injury to
the patient.

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 Flexor® Check-Flo® Introducer Set, Flexor® Check-Flo® Introducer (Ansel
Modification), Flexor® Check-Flo® Introducer (Ansel Modification - with High-
Flex Dilator and Hydrophilic Coating, Flexor® Check-Flo® Introducer (Ansel 1
Modification — with High-Flex Dilator and Hydrophilic Coating), Flexor® Check-
Flo® Introducer (Balkin Up & Over® Contralateral Design), Flexor® Check-Flo®
Introducer (Raabe Modification), and Flexor® Tuohy-Borst Side-Arm Introducer
(Ansel Modification) devices are designed to perform as a guiding sheath
and/or introducer sheath. These devices incorporate a Flexor shaft with a
hemostasis valve and are provided with one or more dilators. These devices
are available in various sizes, lengths, and configurations. Configurations
include differences in shaft construction, such as varying shaft stiffness and
distal tip material, dilator material, and hydrophilic coating. Refer to the
product label for product specifications (i.e., sheath inner diameter, dilator
inner diameter).

Performance Characteristics

« Stainless steel coiling incorporated into sheath material for resistance to
kinking.

- Radiopaque marker band incorporated into sheath material for distal tip
positioning under imaging techniques.

« Hemostasis valve to minimize leakage.

« Rounded sheath tip and tapered dilator tip to facilitate insertion into
patient anatomy.

« If applicable, multiple durometers of nylon sheath shaft material for
pushability on proximal end and flexibility on distal end.

« If applicable, hydrophilic coating to enhance lubricity of the device.

Device Compatibility

« Standard Luer syringe

« Heparinized saline

« Contrast media

« 0.46-mm (0.018-inch), 0.89-mm (0.035-inch) and/or 0.97-mm (0.038-inch)
diameter wire guide. See product label for specific device compatibility.

« Vascular devices with a smaller outer diameter than the specified inner
diameter of the sheath

Patient Population

The target patient population for these devices is patients with a medical
condition whose treatment requires access to the vasculature.

Intended Users

These devices are used by physicians or healthcare practitioners with proper
authorization to perform medical procedures (e.g., licensing, qualifications,
credentials) per their local administrative and regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue

These devices are for single-use, categorized as external communicating
devices in contact with the skin, the vessel wall, the lumen of blood vessels,
and the blood, and are for limited (< 24 hours) human contact.

Operating Principle

These devices include a single lumen sheath, and depending on the device
specification, one or two dilators. The sheaths are available in various lengths.
The sheath is made of a nylon material which is supported by coils to provide
flexibility while minimizing kinking. Additionally, hydrophilic coating may be
applied to the distal portion of the sheath and dilator. There is a radiopaque
marker band located approximately 2-3 mm from the end of the sheath

to provide precise positioning. The dilator tip extends past the sheath to
facilitate positioning of the introducer assembly. The proximal end of the
sheath is comprised of a Check-Flo or Tuohy-Borst haemostasis valve which
accepts a range of devices while minimizing blood reflux, as well as a stopcock
on the side-arm.

INTENDED USE

The intended purpose of these devices is to serve as a pathway for medical
devices to be inserted into the peripheral vascular system.
INDICATIONS FOR USE

These devices are indicated for patients who require medical device
placement in the vasculature.



CLINICAL BENEFITS
These devices provide access to the vascular system for the placement of
medical devices into the peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS
« These devices should not be used in the coronary vessels or
neurovasculature.
« These devices should not be used in the presence of pseudoaneurysm,
hematoma, or infection in the area of the access vessel.

WARNINGS
« If resistance is encountered during advancement of Flexor sheath, assess
cause of resistance and consider dilation of any restriction identified or
consider alternate treatment strategy. If Flexor sheath is advanced through
resistance, force to remove the sheath will be higher, increasing the risk of
sheath material or hub separation upon withdrawal.

« Reinsertion of dilator prior to removal of Flexor sheath increases the
strength of the sheath and lessens the risk of device separation. If
resistance is anticipated or encountered during withdrawal of Flexor
sheath, consider carefully reinserting the dilator prior to continuing
removal.

The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical contamination, device
failure, and/or transmission of disease.

Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

If device use requires the administration of contrast media, adverse
reactions may occur. Adverse reactions to contrast media may be mild,
moderate, or severe, and they may include allergic-type reactions, adverse
physiological reactions, and contrast-induced acute kidney injury. Contrast
media should be avoided in patients with acute thyroid storm, and
adequate washout time should be allowed in patients who may require
radioactive iodine imaging or therapy. A history of adverse reactions

to contrast media, and certain comorbidities may increase the risk of
exposure to contrast media.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians or healthcare practitioners
trained and experienced in diagnostic and interventional techniques.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths should be
employed.

« In order to ensure device compatibility, choose a sheath size large enough
to accommodate the maximum outer diameter of any devices that will be
placed through the sheath.

« Allinterventional or diagnostic instruments used with this product should
move freely through the valve and sheath to avoid damage.

« Do not attempt to heat or reshape the device.

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Bleeding
« Compartment syndrome
« Infection
« Injury to surrounding structures
- Pain
« Retroperitoneal bleeding
« Stroke/cerebrovascular event
« Thrombosis/embolism
« Vasospasm
« Vessel injury

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Keep dry
and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

INSPECTION OF DEVICE
Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging
(as applicable) to verify that there is no damage prior to use. Visually inspect
and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised
in any way.
INSTRUCTIONS FOR USE
Sheath Introduction
1. Ensure that the inner diameter (ID) of the sheath is appropriate for the
maximum diameter of the instruments to be introduced.
2. Using the side-arm of the valve, flush the sheath by filling the sheath
assembly completely with heparinized saline.
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. Flush the dilator with heparinized saline.

Insert the dilator completely into the sheath. If the sheath has a Tuohy-
Borst valve, tighten the valve around the dilator.

. If the device has hydrophilic coating, activate the coating by wetting the
outer surface of the device with heparinized saline.

NOTE: For best results, maintain wetted condition of device during
placement.

Using standard Seldinger technique, access the target vessel with the
appropriate needle.

Insert a wire guide into the vessel through the needle.

Leave the wire guide in place and remove the needle.

Insert the dilator/sheath assembly over the wire guide.

10. Remove the dilator, then aspirate and flush through the sheath side-arm.
11. Confirm appropriate sheath position.

12. Insert appropriately sized device(s) as needed.
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Sheath Removal

1. Insert a wire guide until its tip extends at least 10 cm past the tip of the
sheath.

2. Remove the sheath. Avoid applying traction to hub during removal. If
resistance is anticipated or encountered during withdrawal of the Flexor
sheath, consider reinserting the dilator and removing the sheath and
dilator as a single unit.

3. Remove the wire guide.

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.

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.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken, and limitations of use.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be

reported to Cook Medical and this shall also be reported to the competent
authority where the device was used.

BBJITAPCKIN

BbBEX/ALLO YCTPONCTBO FLEXOR®

MpoueTeTe BHUMATENHO BCMYKM MHCTPYKUUK. AKO NpefocTaBeHaTa
nHpopmauus He ce CleiBa NPaBNIIHO, TOBa MOXe Aa AoBeAe A0

HenpaBWU/HO AelicTBUE Ha wnu go Ha Ta.
BHUMAHMUE: ® tenctBo Ha CALL Hanara

orp: ToBa Racenp €amo OT UNu NopbYKa Ha
nekap (nan npak nekap).
OMUCAHUE HA U3AENIUETO

KomnnekTsT ¢ BbBeXAALO ycTpoincTso Flexor® Check-Flo®, BbBexAaaLioto
yctpoicteo Flexor® Check-Flo® (mogudukauus Ha Ansel), BbBexpaalloto
ycTpoiictso Flexor® Check-Flo® (moandukaumsa Ha Ansel — ¢ BUCOKOrbBKaB
Aunatatop 1 xuapoGuIHO NoKpUTUE), BbBEXAALLOTO ycTpoincTso Flexor®
Check-Flo® (mogudukauyus Ha Ansel 1 - ¢ BUCOKorbBKaB gunatatop n
XAPOGUIHO NoKpuUTME), BbBEXAaLLoTO ycTpoicTBo Flexor® Check-Flo®
(koHTpanaTepaneH aw3aiiH Balkin Up & Over®), BbBeX/[alloTo YyCTPOMCTBO
Flexor® Check-Flo® (moandukauua Ha Raabe) n BbBex/alloTo ycTpoincTeo
3a cTpaHuyHo pamo (Y-Bpb3ka) Flexor® Tuohy-Borst (Mogudukauus Ha
Ansel) ca npoekTypanu aa GyHKLMOHMPAT KaTo Bofella 3aluTHa 06BMBKa
n/unn nHTpopatocepHo Aesune. Tesn nsaenua Bkiousart oc Flexor ¢
XemOCTa3Ha Knana 1 ce NpeaoCTaBAT C eAnH Unu noseye Aunaratopu. Teau
n3aennAa ce NpeanaraT B PasiniHn pasmepy, AbMKUHN U KOHdUrypaumn.
KoHdurypauuuTe BKNIOUBAT PasnvKi B KOHCTPYKLIMATA Ha OCTa, KaTo
Hanpumep pasfnyHa TBbPAOCT Ha OCTa U MaTepuan Ha ANCTaNHWA BPbX,
MaTepuan Ha aunaratopa v XuapoduIHO Nokputre. BuxTe eTuketa Ha
npoayKTa 3a cneumduKauumTe Ha NpofyKTa (T.e. BbTPeLleH AnameTbp Ha
[7le31NeTo, BbTPELIEH AMaMeTbp Ha unaratopa).

Pa6oTHM XapaKTepuCTNKN
. Cnmpana OT HepbXJaema CTOMaHa, BrpajeHa B Matepuana Ha gesunneto,
3a CbnpoTnBEHNE NPOTUB NPerbBaHe.
« PeHTreH nonoxuresnHa MapkepHa fieHTa BrpajieHa B matepuana Ha
Ae3nneTo, 3a NO3NUMOHMpPaHe Ha ANCTaHNA BPbX No4 Ha6mo.quMe
C TEXHUKWN 3a 06p33HVI nicnegBaHuA.
« XemocTasHa Knana ¢ uen HamanAasaHe 0 MUHUMYM Ha TeyoBeTe.
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+ 3a06/1eH BPbX Ha 3alMTHaTa 06BMBKA 1 U3TbHEH BPbX Ha Aunatatopa 3a
YNecHABaHE Ha BbBEX/JAHETO B aHAaTOMUYHUTE CTPYKTYPU Ha MaLmeHTa.

« AKO e NPUIOXIMO, MHOTOBPOIIHN U3MEPUTENM Ha TBLPAOCTTa Ha
HalNOHOBWsA MaTepIan Ha OCTa Ha 3alMTHaTa 06BMBKa 3a CNOCOBHOCT
3a 136yTBaHe Ha NPOKCUMAHIA KPail 1 FbBKABOCT Ha INCTANHIA Kpaii.

« AKO e NPUIOXMMO, XUAPODUIHO NOKPUTHE 3a NoaoGpABaHe Ha
CMa3BaHeTo Ha U3henveTo.

CbBMeCTUMOCT Ha U3genneTo

« CTaHAapTHa CNpUHLOBKa C Luer HakpaiHuK

« XenapuHusupaH Gpu3nonormyeH pasteop

« KoHTpacThu cpefcTea

« 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) n/unu Tenex Bogay ¢ ArameTbp
0,97 mm (0,038 inch). BuxTe eTukeTa Ha NpoayKTa 3a cneyndnyHa
CbBMECTMMOCT Ha 3fienveTo.

+ Cb[j0BM 13A€NUA C NO-MaTbK BbHILEH AMAMETbP OT MOCOYEHUA BbTPELleH
ANameTbp Ha le3nneto

MauneHTcka nonynayus

anﬂBMAEHaTa nauneHTCKa nonynayua 3a Te3v u3aenus ca naymeHTun

C MeANLUMNHCKO CbCTOAHME, YMETO NeYeHne N3nCKBa AOCTbN A0 KPbBOHOCHUTE
cbpose.

Mpepsuaexn norpe6burenu

Te3u u3nenua ce M3NON3BaT OT JIeKapy UM MEAVNLIMHCKN CNeLnanucTy,
MMaLLM CbOTBETHOTO NPABO [ja M3BbPLIBAT MEAVLIMHCKI NpoLeaypu (Hanp.
nULeH3MpaHe, KBanuduKaLmMm, akpeanTaLum) CbriacHo TeXHNUTE MECTHU
AMVHUCTPATUBHU U PErynaTopHU HaCOKM.

KOHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHM

Tesun nspenuia ca 3a eAHoKpaTHa ynotpe6a, KaTeropu3npaHn Kato BbHILHI
KOMYHWKaUMOHHW N3eNnA B KOHTAKT C KOXaTa, CTeHaTa Ha CbAa, NymeHa
Ha KpbBOHOCHUTE CbAOBE N KPbBTA 1 Ca NpeAHa3Ha4yeHn 3a OrpaHnyeH
(< 24 yaca) KOHTaKT C xopa.

MpuHumn Ha pa6oTa

Tesn nspenua BKIOYBAT 3alyNTHA 0OBMBKA C €VH IyMEH 1, cnopeq
CI'IEl_LI/Id)VIKaLlMﬂTa Ha n3genveTo, eaqvH Unn Asa agunartartopa. 3aLuVITHMTe
06BMBKM Ce NMpeanarat B pasnuyHu AbHKUHW. 3aluTHaTa 06BMBKa €
HanpaseHa oT HannoHoB martepwan, KONTO ce nogavbp»ka ot cnupanu, 3a fa

Ce NpeAoCTaBmn MBKABOCT CbC CbleBPEMEHHO HamanABaHe A0 MUHUMYM Ha
nperbBaHeTo. B AOoNbJ/IHEHNE BbPXY ANCTasiHaTa 4acT Ha 3aluMTHaTa o6BunBKa

1 gunatatopa MOXe Aa e HaHeceHo XxuapoduaHo nokputre. Mima peHTreH
NONOXUTE/THA MAapKepPHa SIeHTa, pa3nosioXkeHa Ha npannmswrenHo 2-3mm
OT Kpas Ha [1e3uneTo, 3a OCUrypsaBaHe Ha NPeL3HO NO3NLNOHMPaHe. BbpxbT
Ha iunataTopa ce NPOCTMpPa U3BbH AE3UNETO, 3a /12 YNIECHU MO3NLIMOHNPAHETO
Ha KOMMeKca C BbBeX/allo yCTPONCTBO. [TPOKCMManHUAT Kpaii Ha 3aluTHaTa
06BBKa ce CbCTo OT XemocTasHa knana Check-Flo nnwv Tuohy-Borst, koato
noema cepus U3fienus, HaManABakn 4o MUHUMYM pedryKca Ha KPbB,

1 KpaH4e Ha CTPaHWYHOTO pamo (Y-Bpb3Ka).

NPEAHA3HAYEHUE
Mpen {€HNETO Ha Te3m 13f| € [1a CyaT KaTo MbT 3@ MeAVLINHCKN
u3fenus, KOUTo TpAGBa Aa Ce BbBeAAT B nepudepHaTa CbAoBa cucTema.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Tesu n3nenua ca NoKasaHu 3a NaLMEHTH, KOUTO Ce HYX[aAT OT NocTaBsHe
Ha MeAVLIMHCKM 3[ennA B CboBaTa Mpexa.

KAUHUYHU NON3KU
Tesn nsgenua NpeaoCcTaBAT AOCTBN 10 Chl0BaTa CUCTEMA 3a NOCTaBAHE Ha
MEeANLIMHCKM n3fienns B neprdepHnTe KObBOHOCHM CbjoBe.

NPOTUBOMOKA3AHUA
- Te3n n3genva He TpﬂﬁBa Aa ce U3non3eat B KOPOHapHUTE CbA0BE NN
HeBPOBaCcKynarypara.
« Te3u uspenna He TpAGBa fja Ce M3MON3BAT NPV HaNNuMe Ha
ncesaoaHeBpU3Ma, XemaTom nnun V|H¢9KLU/|N B obnactTa Ha CbAa 3a AoCTbN.

NPEAYNPEXAEHUA

« AKo ce cpeliHe CbMPOTUB/EHNE MO BPeme Ha NPUABIKBAHETO Ha
nesuneto Flexor, oueHeTe npuynHata 1 obMuUcneTe Aunataumua Ha
BCAKO YCTAHOBEHO OrpaHuyeHre niv obmmncnete pasindHa crpaterus
3a nleyeHue. AKo fiesuneto Flexor ce npugBuxBa npes 30Ha Cbe
CbMPOTUBAIEHWE, CUNaTa 33 U3BaXAaHETO My Lie € MO-ToNIAMA, KOETO
noBulLaBa PUCKa OT OTAeNAHE Ha MaTepuana Ha 1e3nNneTo UNN Ha BTyNKaTa
npuy usternaxe.

+ TOBTOPHOTO BbBEX/aHe Ha AUnatatopa NPeAy U3Bax/JaaHeTo Ha Ae3neTo
Flexor ysenuuasa 3paBuHaTa Ha A€3UNeTo 1 HaMansABa puUcka OT oTaensaHe
Ha n3aenveTo. AKO ce ouaKksa UNi ce CpellHe CbMpoTUB/eHMe Mo Bpeme
Ha n3TernaHe Ha feuneto Flexor, 06MUCeTe BHUMATENHO NOBTOPHO
BbBeX/jaHe Ha AunaTatopa, NPeau f1a NPOABLKMUTE C OTCTPaHABAHETO.

« V3nenueto 3a enHoKpaTtHa ynoTpe6a He e NpeaiHasHayeHo 3a NOBTOpHa
ynotpeba. OnuTtuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka (MOBTOpHa CTepunn3aumsa)
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n/vunu NoBTopHa ynoTpe6a MoraT fja J0BeAaT 10 XMMWYHO 3aMbpCABaHe,
noBpezia Ha U3zienneTo n/unv Ao NpeaasaHe Ha 3aGonsasaHe.

« He u3nonssaiite ToBa 13aenue, ako CTepusiHaTa OnakosKa e nospeaeHa
WM HenpeaHamepeHo OTBOPeHa Npeau ynotpeba.

Ako ynoTpeGaTa Ha n3aenveTo N3nckKea npunaraHeTo Ha KOHTPACcTHN
CpepCTBa, MOXe Aa T peakuum. H Te peakLun
KbM KOHTPaCTHU CpeacTsa morat a 6'bFlaT NeKn, yMEPEHN UNU TeXKN

¥ MOraT Aa BK/KOUBAT anepruyHn peakunu, HexenaHm ¢M3VIOJ'IOI'VNHI/I
PeaKLyn 1 MHAYLMPaHO OT KOHTPACT OCTPO GbBPeYHO yBpexaaHe.
KOHTpaCTHl’ITe cpeacrea Tpﬂﬁﬂa Aa ce n3barear npun nauneHTn ¢ octpa
TpeonaHa Byps, a NPy NaLMEHTN, KOUTO MOXe Aa Ce HYXKAAAT OT 06pasHa
ANArHoCTMKa nn Tepanua ¢ pagnoakTuBeH I7IOFl, TpﬂﬁBa Aa ce Nno3Bonn
afleKBaTHO BpeMmMe 3a U34uncTeaHe. AHamHe3a 3a HexenaHun peakuynm Kbm
KOHTPaCTHV CPe/CTBa 1 OMpe/ieNeHu CbMbTCTBaLW 3a60NABaHNA MOXe Aa
yBeNMYM prUCKa OT eKCNOo3nLUMA Ha KOHTPaCcTHU cpeacTea.

NPEANA3HU MEPKU

« To31 NpoAYKT e Npe/jHa3HaueH 3a ynotpe6a ot iekapu 1nu
MeAUUMNHCKN cneymnannctu, oﬁyqum 3a 1 COoNUT B ANarHoOCTUYyHUTE
W VHTEPBEHUNOHANHUTE TEXHUKK. Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3sar CTaHJapTHUTE
TEXHUKM 32 NOCTABAHE Ha 1e3UIETa 3 Cb0B AOCTBI.

- 3a Aa ce ocnrypu CbBMeCTUMOCT Ha uU3fenueTo, |/|36epeTe aesvne
C AOCTaTbYHO roNAmM pasmep 3a noemaHe Ha MakKCMManHUA BbHLWeEH
AVaMeTbP Ha KOETO 1 1a G1Io U3fenve, KOETO Lie Ce NoCTaBs npes
Aaesuneto.

Bcuukn WHTEPBEHUMNOHANHN U ANArHOCTUYHN NHCTPYMEHTHW, N3N0oN3BaHn

C TO311 NPOJAYKT, TPAGBA /13 Ce IBXKAT CBOBO/IHO Mpe3 Knanara v Ae3unneTo,

3a pace n3berHe nospepa.

« He npasete onvTu fa 3arpABate unu fa NpomexaTe popmarta Ha
vsgenvero.

« Korato BbBeEXAaTe, MaHuUNynupate uau U3ternAate nspenve npes Aesnneto,

BUHaru noagbpxaiite nosuumaTa my.

KoraTo nyHKTupaTe, 3alimBate v paspassate TbKaHTa 611130 10

aesuneto, 6'bFleTe BHUMATENHW Aa n3baArgare nospeja Ha ges3unneto.

NOTEHUWUAJIHU HEXKEJIAHU CbBUTUA
- KbpBeHe
+ KomnapTmeHT cHapom
« UHdexumna
« HapaHsBaHe Ha OKOJIHUTE CTPYKTYpu

- bonka

« PeTponeputoHeanHo KbpseHe

« WHCYnT/MO3bYHOCHAOBO CbbUTHE
- Tpom603a/embonua

« Bazocnasbm

- YBpexpaHe Ha cbaa

KAK CE BOCTABA

ﬂOCTaBﬂ ce CTepUNU3nNPaHo C ras eTuIeHOB OKCKU B ONAaKOBKK, KOUTO ce
oTBapAT ¢ obenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba. CrepuiHo,
AKO OmnakoBKaTta He € OTBOpeHa 1 nospeaeHa. }Ja Ce nasu Cyxo v paneve

OT C/TbHYeBa CBeTNMHA. MpoBepeTe NPOAyKTa NPy U3BaXAaHETO My OT
OMaKkoBKara, 3a Aa Ce yBepuTe, 4Ye He e NoBpeaeH.

NPOBEPKA HA USAE/NIETO

Mpeau ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe WaTeHoO 13[eNneTo, BKIUYMTENHO
BCWYKM HUBa Ha OMakoBKaTa (ako e NpUIoXnmo), 3a Aa NOTBbPANTE, Ye HAMA
noepepa. BusyanHo nposepete 1 NOTBbPAETE, Ye LieNoCTTa Ha CTepuHata
6apriepa He e HapylleHa Mo HUKaKbB HaulH.

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

BbBexpaaHe Ha 3aWjMTHaTa 06BMBKa

. YBeperTe ce, ye BbTpewHnaT guameTtsbp (ID) Ha Ae3nneTo e NoaxoAnALy
3a MaKCMManHuA AMameTbp Ha NHCTPYMEHTUTE, KOUTO Lie Ce BbBeXAaT.
M3nonssaiku cTpaHnyHoTo pamo (Y-Bpb3ka) Ha Knanata, npomuiite
Ae3nneTo, KaTo HanbHWUTE JIOKpan KOMMJIeKca ¢ Ae3nneTo ¢
XenapuHusnpaH Gpu3nonornyeH pasreop.

MpomuiTe gunatatopa ¢ xenapyHusnpaH GU3nNoNOrNyeH pasTeop.

N
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BbBepeTe gunatatopa JoKpail B fe3nneTto. AKO 3alyMTHaTa o6BMBKa Ma
knana Tuohy-Borst, 3aTerHeTe Knanara okono Aunaratopa.

. Ako n3genneTo nma XVIFlpO(I)IAJ'IHO nokpurtue, aKTVIEVIpaVMITe NOKpUTUETO,
KaTo HaMOKPWTE BbHLIHATa MOBbPXHOCT Ha N3/1eNINETO C XenapuHn3npaH
dusmonoruyeH pasTeop.

v

3ABEJIEXKA: 3a Hail-0o6pw pesynTatu, NOAAbp)KaliTe HAMOKPEHOTO
CbCTOAHME Ha U3[eNIMETO N0 BPEME Ha MOCTABAHETO.

Vi3non3gaiiku CTaHfapTHa TexHuKa no Seldinger, gocturHete TapretHua
CbAl C NOAXOAALATA UTNA.

BbBefeTe TenieH BOAAY B Cbjja Npes urnara.

OcTaBeTe Ha MACTO TeNEHWA BOf1ay 1 13BajeTe Urnata.

BbBegieTe KomMnneKca Aunartatop/aesnne Haj TeneHua Boaau.

o
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10. U3BapeTe gunatatopa, cief ToBa acnupupaiite n npomuiTe npes
CTpaHu4HoTO pamo (Y-Bpb3Ka) Ha 3aluTHaTa 06BMBKa.

11. MNoTebpaeTe NoaxoAALLaTa NO3NLMA Ha 3alUTHaTa 06BMBKa.

12. BbBefeTe u3enna(a) C NoAxoAALl pasmep Criopep HyxaaTa.

WsBaxpaHe Ha ge3nnero

1. BbBefjeTe TeleH BOAaY, A0KaTO BbPXLT My M3fie3e Hail-masko Ha 10 cm
OTBb/ BbpXa Ha Ae3nneTo.
M3BapeTe fesuneto. M36arsaiiTe npunaraHe Ha TPaKLya BbpXy
BTYJIKaTa rno Bpeme Ha n3BaxpgaHeTo. AKo ce ovakBa unu ce cpelyHe
CbMPOTUB/IEHNE MO BPEMe Ha U3TEr/AHe Ha 3almTHaTa o6BuBKa Flexor,
obmucnerte NOBTOPHO BbBeXaHe Ha Aunatatopa U U3BakaaHe Ha
3awuTHaTa 06BMBKa 1 iWNaTaToPa KaTo efjHO LIANO.
3. M3BapeTe TeneHuna Bogay.

WU3XBDBPJIAHE HA U3AEJIUATA

Cnep npouefypara ToBa U3fienve Moxe a 6bjje 3aMbpCeHo C NOTEHLNANHO
VIHq)eKuVIO3HIA BeullecTsa OT YOBELWKN Npounsxoa n Tpﬂ6Ba Aa ce nxsbvpnn

B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATA Ha 3PaBHOTO 3aBefjeHNe.

JIUTEPATYPA

Te3u MHCTPYKLK 3a ynoTpeba ca 6a3npaHn Ha ONnTa Ha nekapuTte 1 (n) Ha
TexHuTe Ny6nnkaumm. KoHcynTupaiite ce C MECTHUA THProBCKU NpeAcTaBuTeN
Ha Cook 3a MH$OPMALMA OTHOCHO HaMYHaTa InTepaTypa.

N

WHOOPMALINA 3A CbBETBAHE HA MALMEHTUTE

Mons, uidopmupalite naumeHTa, ako € HeOGXOANMO, 3a CbOTBETHUTE
npeaynpexaeHns, NpeanasHn MepKy, NPOTUBOMOKa3aHUsA, MepKM, KOUTo
TpAGBa /ja Ce B3eMaT, 1 OrpaHUYeHVA 3a ynoTpeba.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUUAEHT
AKO BbB BPb3Ka C TOBa M3/jeNe € Bb3HVNKHA HAKaKbB CepUO3eH UHLINAEHT,

ToBa TpAb6Ba Aa ce foknazsa Ha Cook Medical, kKakTo 1 Ha KOMNeTeHTHUA
OpraH, KbI€TO € N3N03BaHO U3AenueTo.

CESKY

ZAVADEC FLEXOR®

Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostiedek nemusi fungovat podle ocekavani nebo
muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze p fednictvim nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Zavadéci sada Flexor® Check-Flo®, zavadé¢ Flexor® Check-Flo® (modifikace Ansel),
zavadéc Flexor® Check-Flo® (modifikace Ansel - s vysoce flexibilnim dilatatorem

a hydrofilnim povlakem), zavadé¢ Flexor® Check-Flo® (modifikace Ansel 1 -

s vysoce flexibilnim dilatatorem a hydrofilnim povlakem), zavadéc Flexor®
Check-Flo® (kontralaterdIni konstrukce Balkin Up & Over®), zavadéc Flexor®
Check-Flo® (modifikace Raabe) a zavadéc¢ Flexor® Tuohy-Borst s bo¢nim ramenem
(modifikace Ansel) jsou navrzeny tak, aby fungovaly jako vodici sheath a/nebo
zavadéci sheath. Tyto prostfedky obsahuiji shaft Flexor s hemostatickym ventilem
a jsou opatfeny jednim nebo vice dilatatory. Tyto prostfedky jsou k dispozici

v riznych velikostech, délkéach a konfiguracich. Konfigurace zahrnuji rozdily v
konstrukci shaftu, jako je réizna tuhost shaftu a materiél distalniho hrotu, material
dilatatoru a hydrofilni povlak. Specifikace produktu (tj. vnitini primér sheathu,
vnitini pramér dilatatoru) najdete na oznaceni produktu.

Charakteristiky ucinnosti

« Civka z nerezové oceli za¢lenéna do materialu sheathu pro odolnost proti
zasmyckovani.

« Rentgenkontrastni znackovaci pasek zaclenény do materialu sheathu pro
umisténi distalniho hrotu pfi zobrazovacich technikéach.

« Hemostaticky ventil pro minimalizaci niku.

« Zaobleny hrot sheathu a zkoseny hrot dilatatoru pro snazsi zavedeni do
anatomie pacienta.

« Pokud je to tfeba, nékolik zon tvrdoméru z materialu nylonového sheathu
shaftu pro zatlacitelnost na proximalnim konci a flexibilitu na distalnim konci.

« V piipadé potieby hydrofilni povlak pro zvy3eni kluznosti prostfedku.

« Standardni injekéni stikacka Luer

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Kontrastni latka

- Vodici drét o priiméru 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) a/nebo
0,97 mm (0,038 inch). Kompatibilita konkrétniho prostiedku je uvedena na
oznaceni vyrobku.

« Vaskularni prostfedky s mensim vnéjsim primérem, nez je stanoveny
vnitfni prdmér sheathu



Populace pacienti
Cilovou populaci pacient pro tyto prostfedky jsou pacienti se zdravotnim
stavem, jehoz Ié¢ba vyzaduje pfistup do periferni vaskulatury.

Urceni uzivatelé

Tyto prostredky pouzivaji lékafi nebo zdravotnicti pracovnici s fadnym
opravnénim provadét lékaiské zakroky (napt. licence, kvalifikace, atestace) podle
mistnich spravnich a regulacnich pokyna.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tyto prostfedky jsou ur¢eny pro jednorazové pouziti, kategorizované jako externi
komunikujici prostfedky v kontaktu s kzi, cévni sténou, lumenem cév a krvi,

a pro omezeny kontakt (< 24 hodin) s lidmi.

Princip funkce

Tyto prosttedky obsahuiji sheath s jednim lumenem a v zavislosti na specifikaci
prostiedku jeden nebo dva dilatatory. Sheathy jsou k dispozici v riiznych
délkach. Sheath je vyroben z nylonového materialu, ktery je vyztuzen smyckami
zajistujicimi flexibilitu a zarover minimalizujicimi zasmy¢kovani. Navic méze

byt na distalni ¢ast sheathu a dilatatoru aplikovan hydrofilni povlak. Priblizné

2-3 mm od konce sheathu je umistén rentgenkontrastni znackovaci pasek, ktery
zajistuje presné umisténi. Hrot dilatatoru presahuje za sheath, aby se usnadnilo
umisténi sestavy zavadéce. Proximalni konec sheathu se sklada z hemostatického
ventilu Check-Flo nebo Tuohy-Borst, do kterého Ize vlozit fadu prostiedka a
zéroverh minimalizuje reflux krve, a také z uzaviraciho kohoutu na bo¢nim rameni.

URCENE POUZITI
Urceny ucel téchto zafizenti je slouzit jako cesta pro zavedeni zdravotnickych
prostiedkd do periferniho vaskularmiho systému.

INDIKACE PRO POUZITi
Tyto prosttedky jsou indikovany pro pacienty, ktefi potiebuji umistit zdravotnicky
prostiedek do cévniho fecisté.

KLINICKY PRINOS
Tyto prostiedky zajistuiji piistup do cévniho systému pro umisténi zdravotnickych
prostiedkd do periferni vaskulatury.

KONTRAINDIKACE
« Tyto prostiedky se nesmi pouzivat v koronarnich cévéch ani
neurovaskulature.
« Tyto prostiedky se nesmi pouzivat v pfitomnosti pseudoaneuryzmatu,
hematomu ani infekce v oblasti pfistupové cévy.

VAROVANI
« Pokud se béhem zavadéni sheathu Flexor setkate s odporem, zhodnotte
jeho piitinu a zvazte dilataci jakéhokoli identifikovaného omezeni nebo
zvazte alternativni lé¢ebnou strategii. Pokud se sheath Flexor zavadi pres
odpor, sila potiebna k vyjmuti sheathu bude vétsi, ¢imz se zvysi riziko
oddéleni materialu sheathu nebo Usti pfi vytazeni.
Opétovné vlozeni dilatatoru pred odstranénim sheathu Flexor zvysuje
pevnost sheathu a snizuje riziko oddéleni prostiedku. Pokud béhem
vytahovéni sheathu Flexor o¢ekavate odpor nebo na néj narazite, pred
dalsim vyjimanim dikladné zvazte opétovné vlozeni dilatatoru.
« Tento prostfedek pro jedno pouZziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovéni (opakovanou sterilizaci) a/nebo
opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci,
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.
« Pokud poutziti prostfedku vyzaduje podani kontrastni latky, mtze dojit
k nezadoucim reakcim. Nezédouci reakce na kontrastni latku mohou
byt mirné, stredné zavazné nebo zavazné a mohou zahrnovat alergické
reakce, nezadouci fyziologické reakce a akutni poskozeni ledvin vyvolané
kontrastni latkou. U pacientd s akutni boufi stitné Zlazy je tfeba se vyhnout
kontrastnim latkdm a u pacientd, ktefi mohou potfebovat zobrazeni
nebo lécbu radioaktivnim jédem, je tfeba ponechat dostate¢nou dobu
pro vymyvani. Nezadouci reakce na kontrastni latku v anamnéze a urcité
komorbidity mohou zvysit riziko expozice kontrastni latce.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Tento vyrobek sméji pouZivat pouze |ékafi nebo zdravotnici, ktefi jsou
vyskoleni v pouzivani diagnostickych a intervencnich metod a maji
s nimi zkusenosti. Musi se pouzivat standardni techniky zavadéni cévnich
piistupovych sheathd.

« Aby byla zajisténa kompatibilita prostfedku, vyberte dostate¢nou velikost
sheathu, aby se do néj vesel maximalni vnéjsi pramér viech prostiedkd,
které budou skrz sheath zavadény.

« Vsechny intervencni nebo diagnostické nastroje pouzivané s timto
vyrobkem by se mély volné pohybovat ventilem a sheathem, aby nedoslo
k poskozeni.

« Nepokousejte se prostiedek zahfivat nebo znovu tvarovat.




« P¥i zasouvani, manipulaci nebo vytahovani prostiedku skrze sheath musite
sheath vzdy udrzovat nehybny.

« Pokud v blizkosti sheathu provadite punkci, incizi nebo 3iti tkané,
postupujte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Krvaceni
« Kompartment syndrom
« Infekce
« Poranéni okolnich struktur
« Bolest
« Retroperitonealni krvaceni
« Mrtvice / cévni mozkova piihoda
« Tromboza / embolie
« Vazospazmus
« Poranéni cévy

STAV PRI DODAN{

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chrarite pred slunecnim zéafenim.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Zze neni poskozeny.

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostiedek dikladné prohlédnéte veetné viech urovni obalu

(je-li to relevantni) a ovéite, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné zkontrolujte
celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, Zze nebyla zédnym zplisobem narusena.

NAVOD K POUZITI

Zavedeni sheathu

. Zkontrolujte, zda je vnitini primeér (ID) sheathu vhodny pro maximalni

priimér zavadénych nastroja.

Bo¢nim ramenem ventilu proplachnéte sheath tak, Ze celou sestavu

sheathu naplnite heparinizovanym fyziologickym roztokem.

. Proplachnéte dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Zavedte dilatator pIné do sheathu. Pokud ma sheath ventil Tuohy-Borst,

utahnéte ventil kolem dilatétoru.

. Pokud ma prosttedek hydrofilni povlak, aktivujte ho navlhé¢enim vnéjsiho

povrchu prostiedku heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: Pro dosazeni optimalnich vysledkii udrzujte prostiedek

po celou dobu umistovani ve vihkém stavu.

Standardni Seldingerovou technikou vytvoite vhodnou jehlou pfistup

do cilové cévy.

Jehlou zavedte do cévy vodici dratu.

Ponechte vodici drat na misté a jehlu vytahnéte.

Zavedte sestavu dilatatoru a sheathu po vodicim dratu.

. Vyjméte dilatator a poté provedte aspiraci a proplachnuti skrze bo¢ni
adaptér sheathu.

11. Potvrdte spravnou polohu sheathu.

12. Zavedte prostiedek (prostiedky) vhodné velikosti tak, jak je tieba.
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Vyjmuti sheathu

1. Zavedte vodici drat, dokud se hrot nerozvine nejméné 10 cm za hrotem
sheathu.

2. Odstrarite sheath. Béhem odstranéni netahejte za usti. Pokud béhem
vytahovani sheathu Flexor o¢ekdvate odpor nebo na néj narazite, zvazte
opétovné vlozeni dilatatoru a vyjmuti sheathu a dilatatoru jako celku.

3. Vyjméte vodici drat.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mlze byt tento prostiedek kontaminovéan potenciélné infekénimi
latkami lidského plvodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zkusenostech |ékaf(i a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otézkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatenich, kontraindikacich, opatenich, které je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivani.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci piihodé souvisejici s timto

prostfedkem, je tieba ji oznamit spole¢nosti Cook Medical a piislusnému
organu zemé, ve které se prostredek poutzil.



FLEXOR® INDF@RE

Laes alle instrukti hy li lende overholdelse af de
I kan resul i, at udstyret ikke fung som
ilsi eller pati kan k til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Flexor® Check-Flo® indferingsset, Flexor® Check-Flo® indferer (Ansel-modifikation),
Flexor® Check-Flo® indferer (Ansel-modifikation — med hgjfleksibel dilatator

og hydrofil coating), Flexor® Check-Flo® indfarer (Ansel 1-modifikation — med
hejfleksibel dilatator og hydrofil coating), Flexor® Check-Flo® indferer (Balkin Up
& Over® kontralateralt design), Flexor® Check-Flo® indferer (Raabe-modifikation)
og Flexor® Tuohy-Borst indfarer med sidearm (Ansel-modifikation) er designet

til at fungere som en styresheath og/eller indferingssheath. Disse produkter
bestar af et Flexor skaft med en hzemostaseventil og leveres med en eller flere
dilatatorer. Disse produkter fas i forskellige storrelser, leengder og konfigurationer.
Konfigurationerne inkluderer forskellige skaftkonstruktioner, som f.eks. forskellig
skaftstivhed og den distale spids’ materiale, dilatatormateriale og hydrofile
coating. Se produktmzerkaten for produktspecifikationer (dvs. sheathens
indvendige diameter, dilatatorens indvendige diameter).

Ydeevnekarakteristika

« Vikling af rustfrit stal inkorporeret i sheathmaterialet for at modsta
knaekdannelse.

« Rentgenfaste markerband inkorporeret i sheathmaterialet til positionering
af den distale spids i forbindelse med billeddiagnostiske teknikker.

« Haemostaseventil for at minimere laekage.

« Afrundet sheathspids og konusformet dilatatorspids for at lette indfering
i patientens anatomi.

« Hvis relevant, flere forskellige zoner af hardhedsmaling ved hjaelp af
nylonmateriale i skaftets sheath, som letter indtraengning i den proksimale
ende og giver fleksibilitet i den distale ende.

« Hvis relevant, hydrofil coating for at forstaerke udstyrets glideevne.

Udstyrets kompatibilitet

« Standard Luer-sprojte

« Hepariniseret saltvand

« Kontrastmiddel

« Kateterleder med en diameter pa 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm
(0,035 inch) og/eller 0,97 mm (0,038 inch). Se produktmaerkningen
vedrgrende kompatibilitet af specifikt udstyr.

« Vaskulaere produkter med en udvendig diameter, der er mindre end
sheathens specificerede indvendige diameter

Patientpopulation
Malpatientpopulationen for dette udstyr er patienter med en medicinsk
tilstand, hvis behandling kraever adgang til vaskulaturen.

Tilsigtede brugere

Udstyret anvendes af laeger eller sundhedspersoner med korrekt autorisation
til at udfere medicinske procedurer (f.eks. licens, kvalifikationer, certificeringer)
i henhold til de lokale administrative og lovgivningsmaessige retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev

Udstyret er til engangsbrug, kategoriseret som eksternt kommunikerende
udstyr i kontakt med huden, karveeggen, lumen af blodkar og blodet, og det
er begreenset til (< 24 timer) kontakt med mennesker.

Funktionsmade

Udstyret omfatter en sheath med en enkelt lumen og, afhzengigt af udstyrets
specifikation, én eller to dilatatorer. Sheathene fés i forskellige leengder.
Sheathen er fremstillet af et nylonmateriale, som stottes af coils for at give
fleksibilitet og samtidig minimere knaekdannelse. Derudover kan der veere
pafert en hydrofil coating pa den distale del af sheathen og dilatatoren.

Et rentgenfast markerband er placeret cirka 2-3 mm fra enden af sheathen
for at serge for praecis positionering. Dilatatorspidsen straekker sig ud over
sheathen for at lette positionering af indferersamlingen. Den proksimale ende
af sheathen bestar af en Check-Flo- eller Tuohy-Borst-haemostaseventil, der
passer til en raekke forskellige produkter og minimerer tilbagelgb af blod,
savel som en stophane pa sidearmen.

TILSIGTET ANVENDELSE
Det erklaerede formal med udstyret er at fungere som en bane for medicinsk
udstyr, der skal indferes i det perifere vaskulaere system.



INDIKATIONER FOR BRUG
Udstyret er indiceret til patienter, som kraever anleeggelse af medicinsk udstyr
i vaskulaturen.

KLINISKE FORDELE
Udstyret giver adgang til karsystemet til anlaeggelse af medicinsk udstyr i den
perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
« Udstyret ma ikke anvendes i koronarkarrene eller i neurovaskulaturen.
« Udstyret mé ikke anvendes ved tilstedevaerelse af pseudoaneurisme,
heaematom eller infektion i omradet omkring adgangskarret.

ADVARSLER
« Hvis der mgdes modstand under indfering af Flexor sheath, skal &rsagen

til modstanden vurderes, og det skal overvejes at dilatere en identificeret
indsnaevring eller at anvende en anden behandlingsstrategi. Hvis Flexor
sheath fores ind gennem modstand, skal der anvendes storre kraft til at
fjerne sheathen, hvilket ager risikoen for separation af sheathmaterialet
eller muffen ved tilbagetraekning.

Genindfering af dilatator inden fjernelse af Flexor sheath @ger sheathens

styrke og reducerer risikoen for separation af enheden. Hvis der forudses

eller mgdes modstand under tilbagetraekning af Flexor sheath, skal det
overvejes at indfare dilatatoren forsigtigt igen, inden tilbagetraekning
fortszettes.

- Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forsag pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt af
udstyret og/eller overfarsel af sygdom.

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
abnet for brug.

« Hvis brug af udstyret kraever administration af kontraststof, kan der
opsta bivirkninger. Bivirkninger over for kontraststof kan vaere milde,
moderate eller alvorlige, og de kan omfatte allergiske reaktioner,
ugnskede fysiologiske reaktioner og kontrastinduceret akut nyreskade.
Kontraststoffer ber undgés hos patienter med akut thyrotoksisk krise,
og tilstraekkelig udvaskningstid ber tillades hos patienter, som kan have
behov for radioaktiv jodbehandling. Anamnese med bivirkninger over for
kontraststof og visse komorbiditeter kan ege risikoen for eksponering for
kontraststof.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til anvendelse af laeger eller sundhedspersonale
med uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.
Der skal anvendes standardteknikker til placering af sheaths til vaskulaer
indfering.

« For at sikre instrumenternes kompatibilitet skal der vaelges en
sheathstorrelse, som er stor nok til at rumme den maksimale udvendige
diameter pa de instrumenter, der skal fores gennem sheathen.

« Alle de interventionsinstrumenter eller diagnostiske instrumenter, der
bruges med dette produkt, skal frit kunne bevaege sig gennem ventil og
sheath for at undga beskadigelse.

« Forseg ikke at opvarme eller omforme instrumentet.

« Ved indfering, manipulering eller tilbagetraekning af et instrument
gennem sheathen, skal sheathens position altid opretholdes.

« Nar der punkteres, sutureres eller incideres vaev nar sheathen, skal der
udvises forsigtighed for at undga at beskadige sheathen.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Bledning
« Kompartmentsyndrom
« Infektion
« Skade pa omgivende strukturer
« Smerte
« Retroperitoneal bladning
« Slagtilfaelde/cerebrovaskulaer handelse
« Trombose/embolisme
- Vasospasme
« Karlaesion

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Opbevares tert
og beskyttet mod sollys. Efterse udstyret efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér udstyret grundigt visuelt, inklusive al emballage (som relevant), for
at bekraefte, at det ikke er beskadiget, inden det anvendes. Inspicér visuelt og
bekraeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret
pa nogen made.



BRUGSANVISNING

Sheathindfering

. Det skal sikres, at sheathens indvendige diameter (ID) er hensigtsmaessig
for den maksimale diameter pé de instrumenter, der skal indferes.

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

Skyl dilatatoren med hepariniseret saltvand.

For dilatatoren helt ind i sheathen. Hvis sheathen har en Tuohy-Borst-
ventil, skal ventilen strammes til rundt om dilatatoren.

Huvis instrumentet har en hydrofil coating, skal coatingen aktiveres ved at
vaede instrumentets overflade med hepariniseret saltvand.

BEMZARK: De bedste resultater opnas ved at holde instrumentet vadt
under anlaeggelsen.

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

. For en kateterleder ind i karret gennem nélen.

. Lad kateterlederen blive pé plads, og fjern nalen.

. For dilatator/sheath-samlingen ind over kateterlederen.

10. Fjern dilatatoren, aspirer derpd, og skyl gennem sidearmen pa sheathen.
11. Bekreeft korrekt sheathposition.

12. Indfer instrument(er) af passende storrelse efter behov.
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Fjernelse af sheath

1. Indfer en kateterleder, indtil dens spids nar mindst 10 cm forbi spidsen
pé sheathen.

2. Fjern sheathen. Undga, at der traekkes i muffen under fjernelse. Hvis der
forudses eller mgdes modstand under tilbagetraekning af Flexor sheath,
skal det overvejes at indfere dilatatoren igen og fjerne sheathen og
dilatatoren som en enkelt enhed.

3. Fjern kateterlederen.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette produkt vaere kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger
for brug.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,

til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor udstyret blev
anvendt.

DEUTSCH

FLEXOR® EINFUHRSCHLEUSE

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollstindig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei liten Infor i kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemat

1 d

p izi Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Produkte Flexor® Check-Flo® Einfiihrschleusen-Set, Flexor® Check-Flo®
Einfiihrschleuse (Modifikation nach Ansel), Flexor® Check-Flo® Einfiihrschleuse
(Modifikation nach Ansel - mit hochflexiblem Dilatator und hydrophiler
Beschichtung), Flexor® Check-Flo® Einfiihrschleuse (Modifikation nach

Ansel 1 — mit hochflexiblem Dilatator und hydrophiler Beschichtung), Flexor®
Check-Flo® Einfiihrschleuse (Balkin Up & Over® kontralaterales Design),
Flexor® Check-Flo® Einflihrschleuse (Modifikation nach Raabe) und Flexor®
Tuohy-Borst Seitenarm-Einfiihrschleuse (Modifikation nach Ansel) sind als
Fiihrungsschleuse und/oder Einfiihrschleuse konzipiert. Diese Produkte
weisen einen Flexor-Schaft mit einem Hamostaseventil auf und werden mit
einem oder mehreren Dilatatoren geliefert. Diese Produkte sind in diversen
GroBen, Langen und Konfigurationen erhéltlich. Zu den Konfigurationen
gehoren unterschiedliche Schaftausfiihrungen wie z. B. Variationen bei der
Steifigkeit des Schaftes, dem Material der distalen Spitze, dem Material des
Dilatators und der hydrophilen Beschichtung. Die Produktspezifikationen

(d. h. Innendurchmesser der Schleuse, Innendurchmesser des Dilatators) sind
der Produktkennzeichnung zu entnehmen.
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Leistungsmerkmale

« In das Schleusenmaterial integrierte Edelstahlspirale fir Knickresistenz.

« In das Schleusenmaterial integriertes Rontgenmarkerband fiir die
Positionierung der distalen Spitze in Bildgebungsverfahren.

« Hamostaseventil, um Auslaufen zu minimieren.

« Abgerundete Schleusenspitze und konische Dilatatorspitze fiir leichtere
Einfiihrung in die Patientenanatomie.

« Sofern zutreffend: Verschiedene Hartegrade des Nylon-
Schleusenschaftmaterials fiir Schiebbarkeit am proximalen Ende und
Flexibilitat am distalen Ende.

« Sofern zutreffend: Hydrophile Beschichtung fiir bessere Gleitfahigkeit
des Produkts.

Produktkompatibilitat

« Standard-Luer-Spritze

« Heparinisierte Kochsalzlésung

« Kontrastmittel

« Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,46 mm (0,018 Inch), 0,89 mm
(0,035 Inch) und/oder 0,97 mm (0,038 Inch). Die Kompatibilitat fiir
bestimmte Produkte bitte der Produktkennzeichnung entnehmen.

« GefaBBprodukte mit einem AuBendurchmesser, der unter dem
angegebenen Innendurchmesser der Schleuse liegt

Patientenpopulation
Die vorgesehene Patientenpopulation fir diese Produkte sind Patienten mit
einer Erkrankung, zu deren Behandlung ein Gefa8zugang erforderlich ist.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte werden von Arzten oder medizinischen Fachkraften
verwendet, die gemaR den jeweils vor Ort geltenden administrativen und
behardlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung fiir die Durchfihrung
medizinischer Verfahren haben (z. B. Lizenzierung, Qualifikationen,
Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe

Diese Produkte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und als extern
kommunizierende Produkte in Kontakt mit der Haut, der GefdBwand, dem
Lumen von BlutgefdBen und dem Blut sowie fiir beschréankten (< 24 Stunden)
Kontakt mit dem Menschen eingestuft.

Funktionsprinzip

Diese Produkte umfassen eine einlumige Schleuse sowie, je nach
Produktspezifikation, einen oder zwei Dilatatoren. Die Schleusen sind

in verschiedenen Langen erhéltlich. Die Schleuse besteht aus einem
Nylonmaterial, das durch Spiralen gestiitzt wird, um Flexibilitat bei
minimaler Knickneigung zu bieten. Dariiber hinaus wird eventuell eine
hydrophile Beschichtung auf den distalen Teil der Schleuse und des
Dilatators aufgetragen. Fiir die prazise Positionierung befindet sich ein
Rontgenmarkerband im Abstand von etwa 2-3 mm vom Ende der Schleuse.
Die Dilatatorspitze ragt aus der Schleuse heraus, um die Positionierung der
Einflihrschleusenbaugruppe zu erleichtern. Das proximale Ende der Schleuse
besteht aus einem Check-Flo- oder Tuohy-Borst-Hamostaseventil, das eine
Reihe von Produkten aufnehmen kann und das Auslaufen von Blut minimiert,
sowie einem Absperrhahn am Seitenarm.

VERWENDUNGSZWECK

Die Zweckbestimmung dieser Produkte besteht darin, als Pfad fiir die
Einbringung von anderen Medizinprodukten in das periphere Gefasystem
zu dienen.

INDIKATIONEN

Diese Produkte sind fir Patienten indiziert, bei denen ein Medizinprodukt im
GeféBsystem platziert werden muss.

KLINISCHER NUTZEN

Diese Produkte ermdglichen den Zugang zum GeféBsystem fir die Platzierung
von Medizinprodukten in das periphere GeféBsystem.

KONTRAINDIKATIONEN
« Diese Produkte diirfen nicht in den Herzkranzgefden oder im
neurovaskuldren System verwendet werden.
« Diese Produkte diirfen nicht bei Vorhandensein von Pseudoaneurysmen,
Hédmatomen oder Infektionen im Bereich des Zugangsgefiles verwendet
werden.

WARNHINWEISE

« Wenn beim Vorschieben der Flexor Schleuse Widerstand spirbar ist, die
Ursache fiir den Widerstand ermitteln und die Dilatation identifizierter
Verengungen oder eine alternative Behandlungsstrategie in Erwdgung
ziehen. Wenn die Flexor Schleuse gegen Widerstand vorgeschoben wird,
ist zum Entfernen der Schleuse mehr Kraft erforderlich, wodurch das Risiko
fiir eine Abl6sung von Schleusenmaterial oder Ansatz beim Zuriickziehen
steigt.



« Die Wiedereinfiihrung des Dilatators vor dem Entfernen der Flexor Schleuse
erhoht die Stérke der Schleuse und verringert das Risiko fiir eine Ablésung
der Schleusenkomponenten. Wenn beim Zuriickziehen der Flexor Schleuse
Widerstand zu erwarten oder zu spiiren ist, sollte der Dilatator vorsichtig
wieder eingefiihrt werden, bevor die Entnahme fortgesetzt wird.

Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.

Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche

konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder

zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt

ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

« Wenn die Verwendung des Produkts die Verabreichung von Kontrastmittel
erfordert, kdnnen unerwiinschte Reaktionen auftreten. Unerwiinschte
Reaktionen auf Kontrastmittel konnen leicht, moderat oder schwer
sein und es kann sich dabei um allergische Reaktionen, unerwiinschte
physiologische Reaktionen und kontrastmittelinduzierte akute
Nierenschidigungen handeln. Kontrastmittel sind bei Patienten mit akuter
thyreotoxischer Krise zu vermeiden und bei Patienten, die moglicherweise
eine Bildgebung oder Therapie mit radioaktivem lod benétigen, ist eine
angemessene Ausspiilungszeit vorzusehen. Unerwiinschte Reaktionen auf
Kontrastmittel in der Anamnese sowie bestimmte Komorbiditdten konnen
das Risiko bei einer Exposition gegeniiber Kontrastmitteln erhéhen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte oder medizinische
Fachkréfte bestimmt, die in Diagnose- und Interventionstechniken
geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung
von GeféBschleusen anzuwenden.

« Um die Kompatibilitat der Produkte sicherzustellen, muss eine Schleuse
von ausreichender GroRe fiir den maximalen AuBendurchmesser der iber
die Schleuse einzuftihrenden Instrumente ausgewahlt werden.

« Um Schéden zu vermeiden, miissen alle in Verbindung mit diesem Produkt
verwendeten interventionellen oder diagnostischen Instrumente das
Ventil und die Schleuse miihelos passieren kdnnen.

Nicht versuchen, das Instrument zu erhitzen oder umzuformen.
Wihrend des Einflihrens, der Manipulation oder des Zurlickziehens
eines Instruments durch eine Schleuse ist die Schleuse stets in derselben
Position zu halten.

« Vorsicht beim Durchstechen, Nahen oder Schneiden des Gewebes in der

Néhe der Schleuse, damit die Schleuse nicht beschadigt wird.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung
« Kompartmentsyndrom
« Infektion
« Verletzung umliegender Strukturen
« Schmerzen
« Retroperitoneale Blutung
- Schlaganfall/zerebrovaskuldres Ereignis
« Thrombose/Embolie
« Vasospasmus
« GefaBverletzung

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen
uberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren

und bestatigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Einfithrung der Schleuse

. Uberpriifen, dass der Innendurchmesser (ID) der Schleuse die richtige

GroBe fir den maximalen Durchmesser der einzufiihrenden Instrumente

aufweist.

Die Schleuse liber den Seitenarm des Ventils spiilen, indem die

Schleusenanordnung vollstandig mit heparinisierter Kochsalzlésung

gefillt wird.

Den Dilatator mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

. Den Dilatator vollstéandig in die Schleuse einfiihren. Wenn die Schleuse
ein Tuohy-Borst-Ventil aufweist, das Ventil rund um den Dilatator
festziehen.

. Wenn das Produkt eine hydrophile Beschichtung aufweist, diese
durch Benetzen der AuBenflache der Vorrichtung mit heparinisierter
Kochsalzlsung aktivieren.
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HINWEIS: Es wird empfohlen, das Produkt wahrend der Platzierung

ununterbrochen feucht zu halten.

Mittels einer geeigneten Kaniile und der tiblichen Seldinger-Technik

einen Zugang zum ZielgefaR herstellen.

Einen Flihrungsdraht durch die Kaniile in das Gefal3 einfiihren.

Die Kantile entfernen und dabei den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle

belassen.

Den Dilatator mit Schleuse tiber den Fithrungsdraht einfihren.

. Den Dilatator entfernen, aspirieren und den Seitenarm der Schleuse
spilen.

11. Die geeignete Schleusenposition bestatigen.

12. Das (die) vorgesehene(n) Instrument(e) in geeigneter Grofe einfiihren.

o
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Entfernung der Schleuse

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

2. Die Schleuse entfernen. Beim Entfernen maoglichst keine Zugkraft auf
den Ansatz ausiiben. Wenn beim Zuriickziehen der Flexor Schleuse
Widerstand zu erwarten oder zu spiiren ist, sollte der Dilatator wieder
eingefiihrt und Schleuse und Dilatator als eine Einheit entfernt werden.

3. Den Fuhrungsdraht entfernen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument
aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zustandigen Behorde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAANHNIKA

EIZATQrEAX FLEXOR®

AwaBaote oM:c TG o&nvlsc TIPOCEKTIKA. EGv Sev uKvouOnu&rE owota
TG MANpoYopisg mou mapéxovrat umopei va mpokAnOsi ad

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG Va AEITOUPYHOEL 6TIWG npaopl(stm

1} va npokAnOsi BAaBn otov acBevi.

MPOXOXH: H opoomnovdiakn vopoBecia twv H.MN.A. emtpénel tTnv mwAnon
auToU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVOV ammd 1aTpd 1 KATOMV EVTOANG
atpov (1} ané emayyeApartia vysiag, o omoiog £xet AaBet TV KatdAAnAn
adeia).

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

To oet elcaywyéa Flexor® Check-Flo®, o eicaywyéag Flexor® Check-Flo®
(tpomomoinon Ansel), o elcaywyéag Flexor® Check-Flo® (tpomomoinon Ansel -
He unePeVENKTO SlacTohéa Kat uSPOPIAN emKAAUYN), 0 el0aywyéag Flexor®
Check-Flo® (tpomomoinon Ansel 1 — pue uepeu€AIKTO Sla0ToAéQ Kat uSPOPIAN
emKAaAuYn), o elcaywyéag Flexor® Check-Flo® (etepomieupog oxediacuog
Balkin Up & Over®), o eloaywyéag Flexor® Check-Flo® (tpomomoinon Raabe)
Kal 0 eloaywy£ag mevptkou Bpayiova Flexor® Tuohy-Borst (tpomormoinon
Ansel) evat Texvoloyikd TpoiovTa mou €xouv oxedlacBei yia va Aettoupyoiv
w¢ 08Nnyo6 Onkdpt ri/kat Onkdpt 16aywync. AUTA Ta TEXVOAOYIKA TPoiovVTa
EVOWHATWVOULV éva aTéNexog Flexor pe aipootatiki BaABida kat mapéxovtat
HE €évav 1 TTEPIOCOTEPOUG SIA0TOAEIC. AUTA Tal TEXVOAOYIKA TTPOIGVTA
SatiBevral og Siagopa Hey£On, kN Kat SIAHOPPWOELG. ZTIG SIAPOPPWOELG
ouyKaTaAEyoVTal SIAPOPEC GTNV KATACKEUT TOU OTEAEXOUG, OTTWG
KUHQIVOHEVN OKANPOTNTA TOU OTEAEXOUG, KABWG Kat UAIKO TOU TIEPIPEPIKOU
Gkpou, UNIKO Stactohéa Kat uSpO@IAn emkaluPn. Avatpé€te oty emorpavan
TOU TIPOIOVTOG YIa TIG TTPOSIAYPAPES TOU TIPOTOVTOG (SNAadK E0WTEPIKY
SlapETPOG BNKApPLOY, ECWTEPIKN SIAPETPOG S1A0TONEQ).

XapakTnpioTIKa emdocewv

« Imeipa and avogeidwto xaAuPa EVowpHaTWVETal 0To UNKS Tou Bnkaptol
yla avtiotaon otn oTpéRAwon.

« AGKTUNOG OKTIVOOKIEPOU SEIKTN EVOWUATWVETAL GTO UAIKO Tou Bnkaptlou
Yot TOTTIOOETNON TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU LE ATTEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG.

« Apootatiki BaABida yia T ehaxiotomoinon Twv Slappowv.

« ZTPOYYUAEPEVO AKPO BNKAPIOU KAl KWVIKOG SIa0TONEAC yia TN Sleukduvon
NG E10Aywyg 0TNV avatopia Tou acBevouc.
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« Eav epapuoletat, mToMNama okAnpOpETpa amod VAoV UAIKG OTEAEXOUG
Onkaplov yia duvatotnta WOnong oTo eyyug AKPO Kat EVKauYia 6To
TIEPIPEPIKO AKPO.

« Eav epapuoletat, uSpO@IAN emMKAAUPN yia TV evioxuon Tng
oMoBNPOTNTAC TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

ZupfatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOioVTOg

« Tumikr oUptyya pe Luer

« Hmapviopévog @uaotohoyikdg opdg

« ZKIaypapIkd péoa

« Tuppativog 0dnyog dtapétpou 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch)
f/kat 0,97 mm (0,038 inch). Agite TV €mMorpavon Tou MPoIOGVTOC yla T
OUHBATOTNTA TOU GUYKEKPIUEVOU TEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG.

« AYYELOKG TEXVONOYIKA TIPOTOVTA UE HIKPOTEPN EEWTEPIKT SIAUETPO amd TV
kaBopI{OpEVN EOWTEPIKT SIAUETPO TOL BNnkaplol

MAnBuop6g acOevav

O MANBUGHAC aoBEVV yia Toug 0moioug MPoopPIoVTal AUTA TA TEXVOAOYIKA
TIPOI6VTA gival aoBEeVEIG pe pia LaTpIKA TABnon, yia Tn Bepareia Tng omoiag éxet
TIPOGSIoPIOTE ammd évav 1aTpo Ot anarteital mpdoBacn oTo ayyelakd cuoTnUa.

XpRoTEC yia Toug omoioug mpoopileTat

AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTPOidvTa TpoopilovTal yia xprion amé 1atpolg 1y
enayyehpartieg uyeiag pe KATGAANAn €0uc1086TNON yia TV TTPaypatomnoinon
1ATPIKWV S1adIKaolwy (.. adel086Tnon, TPoaovTa, SIAMOTEVTHPIA) CUNPWVA
HE TI TOTIKEG SIOIKNTIKEG KA KAVOVIOTIKEG KATELBUVTIPLEG 08NyieG TOUG.

Ema@n BE 10T TOU CWHATOG

AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTPOidVTa TpoopilovTal yia pia xprion,
KOTNYOPIOTTOIoUVTAL WG EEWTEPIKA EMKOIVWVOUVTA TEXVONOYIKA TIPOIOVTA OE
EMAQN HE TO SEPPA, TO AYYEIAKO TOIXWHA, TOV AUAO TWV AIHOPOPWY ayYEiwv
Kal To aila, yla EPLOPIoEVN (< 24 WPEQ) EMAQR He avBpwmoug.

Apxn Asttoupyiag

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOidVTa TEpIAapBAvouy éva BnKdpt pe HOVO auho

Kat, avahoya HE TV mpodiaypagri TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, HE évav

1 Vo Siaotoleic. Ta Onkdpla SatiBevral oe Siagopa prikn. To Bnkdapt
kataokevdletat amd véhov LNIKS TTou urrooTnpiletal anoé omeipeg yia thv
Tapoxr EUKAUYPiag, ENaXIOTOMOIWVTAG TAUTOXPova T OTPERAwON. EmmAéov,
umopei va epappodletal uSpo@IAN eMKAALYN OTO TIEPIPEPIKG TUHHA TOU
BOnkaplov Kat oTov SlaoToléa. YTApXeL évag SAKTUAIOG aKTIVOOKIEPOU SeiKTn
OE amOCTACH TEPITOU 2-3 mm and To AKPO Tou BNKaApPIoU YIa va TIAPEXEL
akpiBn TomoBétnon. To dkpo Tou SlacTohéa EMEKTEIVETAL TIEPQA AMO To BNKApL
yta ™ Sieukohuvaon g TomoBétnong g Sidtagng elcaywyéa. To eyyog

GKpo Tou BnKaplov amoteheital andé pa apootatikr BarBida Check-Flo ry
Tuohy-Borst mou &éxetat S1dpopa TEXVONOYIKA TPOIOVTA, ENAXICTOTOIDVTAS
mapdAnAa Ty maAivépdunon aipatog, Kabwg emiong Kat amo pia oTpo@iyya
oToV MAEUPIKO Bpayiova.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

H mpoBAeMOUEVN XPHON AQUTWV TWV TEXVOAOYIKWV TTPOTIOVTWY £ival va
XPNOIHEVGOLV WG 080G YIa TNV EICAYWYT] lATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY
OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUCTNHA.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPOidvTa evSeikvuvtal yia aobeveig mou xprilouv
TOMOBETNONG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY OTO AyYEIAKO CUCTNHA.

KAINIKA O®OENH

AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTAPEXOULV TTPOGRACH OTO AYYEIOKO CUOTNHA
yla TV TomoB£TNoN 1TPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY OTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO
ovoTnua.

ANTENAEIZEIZ
« Autd ta Texvoloyikd mpoiovta Sev Ba mpémeL va XpnotponolouvTal ota
oTepaviaia ayyeia fj 0To VEUPOAYYEIAKO GUOTNHA.
« Autd ta Texvoloyikd mpoiovta Sev Ba mpémel va xpnaotponolouval
mapoucia YeuSoavEUPUCHATOC, AIHATWHATOC 1 AoiHwENG TNV meptoxn
TOU ayyeiou TPOOTTENACNG.

NPOEIAONOIHZEIZ

« Eav aioBavBeite avtiotaon katd v mpowenon tou Bnkaptov Flexor,
EKTIPNOTE TNV aITia TNG AVTIOTAONG KAl EEETAOTE TO EVEEXOHEVO
S1a0TONC OTIOI0USHTTOTE TEPIOPICHOU TIOU EVTOTIOTNKE I} TO EVOEKOUEVO
£VAANAKTIKNG oTpatnyikig Bepaneiag. EGv to Bnkdpt Flexor mpowBnOei
péow avtiotaong, n SOvapn Tov amalTeiTal yia Thv apaipeon Tou Onkapiov
Ba givatl peyaAUtepn, au§avovtag Tov kivéuvo Siaxwpiopou UAIKOU fj Tou
op@alol Tou Bnkaptol Katd TV andéoupon Tou Bnkaplov.
H emaveloaywyr) Tou SIa0ToAEa TPV Ao TV apaipeon Tou Bnkaptol
Flexor au€dvel Tnv avtoyr Tou Bnkaplou Kat HEIVEL TOV Kivéuvo
SlaxwpIopou Tou TeXVOAoYIKoU TTpoidvTtod. Edv avapévetal avtiotaon ry
aioBavBeite avtiotaon katd Tnv andoupon Tou Onkapiov Flexor, egetaote
TO EVOEXOUEVO TIPOCEKTIKIG EK VEOU EICAYWYIG TOU S1aCTOAEA TPV
OUVEYXIOETE TNV agaipeon.
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« To TexvoloyIkd mPoioV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yia
enavaypnotyornoinan. NMpoondbeleg enaveneiepyaoiag (EMavamnooTeipwonq)
f/Kal EnavaypnoiuoToinong evoéxeTal va 08nyRoouy o XNKUIKA HoAuvon,
QoTO){a TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG 1/Kat HETAS0oon vooou.

« Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EQV N GTEIPA GUCKEVATTa £XEL
umooTei {nuia 1 £xel avolTei akolota v amd Tn xpron.

« EGv n xprion Tou TexvoAoyIKoU TTPOIGVTOC amalTei T Xoprynon
OKIQYPAPIKWV HECWY, EVEEXKETAL VA TTAPOUCIAGTOOV QVEMBUUNTEG
avTIdpacelg. Ot avemBUPNTEG AVTISPACELG OTO OKIAYPAPIKO PECO
HITOpE va givat (e, PETPIEC 1} coBapég Kat pmopei va mephapBdavouy
avTISPAcElg aNepyIKoU TUTTOU, AVEMIBUUNTES PUCIONOYIKEG AVTISPACELG
kat o&gia ve@pikr BAAPN emayopevn amé oKlaypa@ikd péco. Ta
oKlaypa@IKd péoca Ba mpémel va amo@evyovtal oe aoBeveig pe o&eia
Kpion Tou Bupeoeldoug kal Ba TTPEMEL va EMTPEMETAL EMAPKIG XPOVOG
£€KmAUCNG O€ aoBEeVEiG Tou PMopE( va XpelaoTolv anelkovion 1y Bepaneia
He padlevepyd 1d10. loToPIKO avemBUUNTWY avTISPACEWV O OKIAYPAPIKA
HEOQ Kal OPIOPEVEG CUVVOONPOTNTEG UTOPE( Va au§Roouv Tov kivduvo
£kBEONG O€ OKIAYPAPIKA HECAL

NPO®YAAZEIZ
« To Tpoidv auTd mpoopileTal yia Xprion amoé 1[atpoug i emayyeAHATies uyeiag
EKTTAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAPEVOUG OE SI0YVWOTIKEG KAl EMEUPBATIKEG
TEXVIKEG. O TIPETTEL VA XPNOIUOTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yla TomoBétnon
ONKaPILV ayYEIOKNG TPOGRaAcNG.
Ma va 5lac@aNoTel N cupBATOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG, EMAESTE
HéyeBog BnKkaplol apKeTA PeYANo yia va SexTel T PéyloTn eEWTEPIKNA
SIAUETPO OTTOIWVEHTIOTE TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY ou Ba TomoBetnBouv
Stapécou Tou Bnkaplov.
‘O\a ta emepPatikd f SlayvwoTika dpyava mou XpnolponolodvTal He To
TIPOIOV aUTO TTPEMEL va PeTakivouvTal EAeVBepa Stapéoou Tng BarBidag
Kal TOu BNKApPLOL TIPOKEIHEVOU Va AIOTPATTEl TUXOV TTPOKANGN {NMIAG.
Mnv emiyelpoeTe va OpUAVETE 1) va aANAEETE TO O TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.
« Katd v elcaywyr), XEPIORO 1} andoupon evog TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
Siapéoou Tou Bnkaploy, Slatnpeite mavtote T Béon Tou Bnkaplov.
« Katd tv mapakévtnon, cuppa@n 1 Topr Tou 10ToU KovTtd aTo Onkapt,
Va €{0TE TIPOOEKTIKOI, £TO1 WOTE VA AMOPUYETE TNV TIPOKANGN TUXOV {Nidg
010 Bnkapt.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« Apoppayia
« ZUvSpopo Siauepiopatog
« Noipwén
« TPAUHATIONOG OTIG TIEPIBANNOUCEG SOUEG
« Alyog
« OmaoBoneptrovaikr aipoppayia
« AYYELOKO YKEQANIKO ETTEICOSIO
« Opdupwon/EuBoin
« Ayyei6omacpog
« TpaupaTtiopog ayyegiou

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou alBuleviou oe
anokoAoUpEVEG CUOKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, epdoov

n ouokevaoia Sev €xel avolxTe Kat Sev éxel UMTOOTE( {NpId. AlaTnpEite OTEYVO
Kal HaKPLd amoé 1o nMakoé ewe. Katd thv agaipeon amd ) cuokeuacia,
EMOEWPNOTE TO MPOIOV yia va BeBaiwBeite 6T1 Sev €xel umooTei {NHId.

ENIGEQPHEH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX

EmMOewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOI6V KaBWe kat OAa Ta emineda
ouokevaoiag (avaloya pe TV MEPIMTWON) yia va eMaAnBevoeTe OTt Sev £xel
TPOKANBEL {npid mptv amd T xprion. EmBewpriote omtikd Kat empBefaibote
OTL N aKEPAIOTNTA TOU PPAYHOU AmooTEipwang Sev £xel SlakuPBeuTE kata
Kavéva Tporo.

OAHTIEZ XPHIHZ

Elcaywyn Onkapiov

. BeBauwBsite 611 n eowtepIkn SiapeTPog (ID) Tou Bnkaptov givat KaTaAANAN

yla T péyioTn SIGUETPO TwV EPYOAEIWY TTOU TIPOKELTAL Val E1GaXO00V.

Me xprion Tou mMAeupikov Bpayiova g BarBidag, ekmUVETE To Bnkdapt pe

m\pwon g Sidtagng elcaywyéa eVIEADG HE NITAPIVICHEVO YUCIONOYIKO

0po.

. EKTIAOVETE TOV S1a0TOAEQ PE NITAPIVIOHEVO YUOIONOYIKO 0pO.

Elcayayete tov Slactoréa mAfpwg evtdg Tou Bnkaptov. EGv o Bnkdpt

S1abétet BaABida Tuohy-Borst, ogi&te Tn BaAPida yopw améd tov

SlaotoAéa.

. EGv n ouokeun SlaBétel uSPOPINN EMKAALYN, EVEPYOTIOIOTE TV
emKaAuYn StaBpéxovtag Ty EEWTEPIKN EMPAVELQ TG CUCKEUNG HE
NMAPIVIGHEVO PUCIONOYIKO 0pO.

IHMEIQZH: lNa ta kaAUtepa Suvatd amoteléopara, Siatnpeite o
TEXVONOYIKO TPOT6V SlaPpeypévo Katd T Sidpkela Tng TomoBétnong.

N

> w

[
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o

XpnotpomowwvTag Tumkn Texvikn Seldinger, mpoomehdoTte To ayyeio-

OTOXO ME TNV KATAMNAN Behova.

Eloayayete éva ouppdtivo odnyo oto ayyeio Slapéoou tng BeAovag.

AQNOTE TO CUPHATIVO 08Ny 0TN B£01 Tou Kat apaip£oTe Tn Behdva.

Ewoayayete tn Sidtaén SiactoAéa/Onkapiol mavw amod To CUPUATIVO

odnyo.

10. A@alpéoTe Tov S1A0TONED, KATOTILV QVaPPOPHOTE Kal EKMAUVETE Slapécou
Tou TAEUPIKOL Bpayiova Tou Bnkaplov.

11. EmBeBaihote TV KAtdAAnAn B€on tou Bnkaptov.

12. Eloaydyete TexvoNOyIKO TIpoidV (1] poiovTa) KatdAnlou peyéboug,

£4v amarteitat.

0 o N

Agaipegon Onkapiov

1. EloaydyeTe Tov GUPHATIVO 08Nyo UEXPL TO GKPO TOU Va TIPOEEEXEL KATA
TouAdx1oTov 10 cm PETA TO AKPO Tou Bnkaptov.

2. Apaipéate To BnkdpL. ATTOQEUYETE TNV EQAPHOYT EAENG OTOV OUPANS
Katd v agaipeon. EGv avapévetat avtiotaon r aicBavBeite avtiotaon
KaTd TV amdoupon Tou Bnkaptov Flexor, e€TaoTe To evexdpevo
£MavEICaywWYNG Tou SlacToAéa Kat apaipeong Tou Bnkaplol Kat Tou
Slaotoléa W eviaio olvolo.

3. AQaIp£OTE TOV CUPHATIVO 08NYO.

AMOPPIWH TON TEXNOAOFIKQN NPOIONTON

Metd tnv enéuBac, auto To TEXVONOYIKO TIPOIOV UIOpEi va HOAUVOE( pe
SuvNTIKA HOAVOHATIKEG OUTTEG avBpwvnG TPoEAeuaNG Kat Ba mpEmel va
anoppinTeTal GUPPWVA HE TIG KATeLBUVTHPIEG 08NYieg Tou 1I8pUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANA®OPEZ

Autég o1 0dnyiec xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1aTPoUE H/Ka

™ dnupoateupévn BiBMoypagia toug. AieuBuvBeite oTov ToTKS oag
avTimpoowmno MwAnoewv TG Cook yia MANPo@opieg OXeTIKA pe TN Stabéotun
BiBMoypapia.

NAHPO®OPIEZ MNA TIZ ZYZTAZEIZ MPOX TON AZOENH
EvnpepwoTe Tov acBevr), Omwg gival amapaitnTo, Yia TG OXETIKEG
TIPOEISOTOINCELG, TPOPUAAEELG, QVTEVSEIEEIG, HETPA TTOU TIPEMEL VAl AngBolv
Kal TIEPIOPICHOUG XPHONG.

ANA®OPA TOBAPOY MNEPIZTATIKOY

Eav mapouactaoTei omolodrmote coapo MePIOTATIKO OE OXEON HE TO
TEXVONOYIKO TIPOidV, autd Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kaBwg
£Miong Kal oTnv appodia apyr TG xweag otny omoia Xpnotpomnotnke 1o
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

ESPANO

INTRODUCTOR FLEXOR®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la
informacién suministrada, es posible que el producto no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este producto a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo de introductor Flexor® Check-Flo®, el introductor Flexor® Check-Flo®
(modificacién de Ansel), el introductor Flexor® Check-Flo® (modificacién de
Ansel: con dilatador de alta flexibilidad y revestimiento hidrofilico), el introductor
Flexor® Check-Flo® (modificacion de Ansel 1: con dilatador de alta flexibilidad y
revestimiento hidrofilico), el introductor Flexor® Check-Flo® (disefio contralateral
de Balkin Up & Over®), el introductor Flexor® Check-Flo® (modificacion de Raabe),
y el introductor Flexor® con brazo lateral Tuohy-Borst (modificacion de Ansel)
estan disefados para actuar como una vaina guia o vaina introductora. Estos
productos incorporan un portador Flexor con una valvula hemostatica y estan
provistos de uno o mas dilatadores. Estos productos pueden obtenerse en varios
tamanos, longitudes y configuraciones. Las configuraciones incluyen diferencias
en la construccion del portador, como grados de rigidez variables del portador

y el material de la punta distal, el material del dilatador y el revestimiento
hidrofilico. En la etiqueta del producto encontrara las especificaciones del mismo
(esto es, didmetros interiores de la vaina y del dilatador).

Caracteristicas de funcionamiento

« Espiral de acero inoxidable incorporada en el material de la vaina para
aportar resistencia al acodamiento.

« Banda marcadora radiopaca incorporada en el material de la vaina para
el posicionamiento de la punta distal mediante técnicas de adquisicion
de imagenes.

« Vélvula hemostatica para reducir al minimo las fugas.

« Vaina con punta redondeada y dilatador con punta cdnica para facilitar la
insercion en la estructura anatomica del paciente.
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« Si corresponde, muiltiples durezas del material del portador de la vaina de
nailon para capacidad de empuje en el extremo proximal y flexibilidad en
el extremo distal.

« Si corresponde, revestimiento hidrofilico para mejorar la lubricidad del
producto.

Compatibilidad del producto

« Jeringa Luer estandar

« Solucién salina heparinizada

« Medios de contraste

« Guia de 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) 0 0,97 mm (0,038 inch)
de diametro. Consulte la compatibilidad especifica del producto en la
etiqueta del mismo.

« Productos vasculares con un diametro exterior mds pequeno que el
diametro interior especificado de la vaina

Poblacién de pacientes
La poblacién de pacientes prevista para estos productos son pacientes con
una afeccion médica cuyo tratamiento requiere acceso a la vasculatura.

Usuarios previstos

Estos productos los utilizan médicos o profesionales sanitarios con la
autorizacion adecuada para realizar procedimientos médicos (p. ej., licencias,
formacion, credenciales) de acuerdo con sus directrices administrativas

y normativas locales.

Contacto con tejido corporal

Estos productos son de un solo uso y estan clasificados como productos
comunicantes externos en contacto con la piel, la pared vascular, la luz de
los vasos sanguineos y la sangre, y son para un contacto humano limitado
(< 24 horas).

Principios de funcionamiento

Estos productos incluyen una vaina de una sola luz, y dependiendo de

la especificacion del producto, uno o dos dilatadores. Las vainas estan
disponibles en distintas longitudes. La vaina esta hecha de material de nailon
que esta reforzado por espirales para proporcionar flexibilidad a la vez que

se minimiza el acodamiento. Ademas, se puede aplicar un revestimiento
hidrofilico a la parte distal de la vaina y del dilatador. Hay una banda
marcadora radiopaca situada aproximadamente 2 a 3 mm del extremo de la
vaina para proporcionar un posicionamiento preciso. La punta del dilatador se
extiende mas alla de la vaina para facilitar el posicionamiento del conjunto de
introductor. El extremo proximal de la vaina estd compuesto de una vélvula
hemostética Check-Flo o Tuohy-Borst que acepta una gama de productos a

la vez que se minimiza el reflujo sanguineo, asi como de una llave de paso en
el brazo lateral.

USO PREVISTO
La finalidad prevista de estos productos es servir como via para insertar
productos sanitarios en el sistema vascular periférico.

INDICACIONES
Estos productos estén indicados para pacientes que requieren la colocacién
de un producto sanitario en la vasculatura.

BENEFICIOS CLINICOS
Estos productos proporcionan acceso al sistema vascular para la colocacion
de productos sanitarios en la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
« Estos productos no deben utilizarse en los vasos coronarios ni en la
neurovasculatura.
« Estos productos no deben utilizarse en presencia de pseudoaneurisma,
hematoma o infeccién en la zona del vaso de acceso.

ADVERTENCIAS

- Si nota resistencia durante el avance de la vaina Flexor, determine la causa
de la resistencia y considere la posibilidad de dilatar cualquier restriccion
identificada o de utilizar otra estrategia de tratamiento. Si la vaina Flexor
se hace avanzar contra resistencia, la fuerza requerida para extraer la vaina
serd mayor, lo que aumentara el riesgo de separacion del material de la
vaina o del conector durante la extraccion.
La reintroduccién de un dilatador antes de extraer la vaina Flexor aumenta
la resistencia de la vaina y disminuye el riesgo de separacion del producto.
Si se espera o se nota resistencia durante la extraccion de la vaina Flexor,
considere reintroducir con cuidado el dilatador antes de continuar con la
extraccion.
El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizacion) o reutilizacién puede
provocar contaminacion quimica, el fallo del producto u ocasionar la
transmision de enfermedades.
No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.



« Si el uso del producto requiere la administracion de medios de contraste,
pueden producirse reacciones adversas. Las reacciones adversas a los
medios de contraste pueden ser leves, moderadas o graves, e incluyen
reacciones de tipo alérgico, reacciones fisiolégicas adversas y lesion
renal aguda inducida por el contraste. Los medios de contraste deben
evitarse en pacientes con crisis tiroidea aguda, y debe dejarse un tiempo
de depuracion adecuado en pacientes que puedan requerir imadgenes o
tratamiento con yodo radiactivo. Los antecedentes de reacciones adversas
a medios de contraste y ciertas comorbilidades pueden aumentar el riesgo
de exposicion a los medios de contraste.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos o profesionales
sanitarios con formacion y experiencia en técnicas diagnésticas e
intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion
de vainas de acceso vascular.

« Para asegurar la compatibilidad del producto, elija un tamano de vaina
lo suficientemente grande para acoger el didametro exterior méximo de
cualquier producto que se vaya a colocar a través de la vaina.

« Todos los instrumentos intervencionistas y diagndsticos empleados con
este producto deben desplazarse libremente a través de la vélvula y la
vaina para no causar danos.

« No intente calentar ni modificar la forma del producto.

« Al introducir, manipular o retirar un producto a través de la vaina,
mantenga siempre la posicion de la vaina.

« Al puncionar, suturar o realizar una incision en el tejido préximo a la vaina,
tenga cuidado para evitar danar la vaina.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Hemorragia
« Sindrome compartimental
« Infeccion
« Lesion en las estructuras adyacentes
« Dolor
« Hemorragia retroperitoneal
« Accidente/acontecimiento cerebrovascular
« Trombosis/embolia
- Vasoespasmo
« Lesion vascular

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 se ha abierto ni ha sufrido ningtn

dano. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los
niveles del embalaje (segun corresponda), para verificar que no haya dafos
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccion de la vaina

. Asegurese de que el didmetro interior (ID) de la vaina sea adecuado para
el didmetro maximo de los instrumentos que se vayan a introducir.

2. Utilizando el brazo lateral de la vélvula, lave la vaina llenando por
completo el conjunto de la vaina con solucién salina heparinizada.

3. Lave el dilatador con solucién salina heparinizada.

4. Introduzca por completo el dilatador en la vaina. Si la vaina tiene una
valvula Tuohy-Borst, apriete la véalvula en torno al dilatador.

5. Si el producto tiene un revestimiento hidrofilico, moje la superficie
exterior del producto con solucion salina heparinizada para activar el
revestimiento.

NOTA: Para obtener resultados dptimos, mantenga humedecido el
producto durante la colocacion.

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

7. Introduzca una guia en el vaso a través de la aguja.

8. Deje la guia en su lugar y extraiga la aguja.

9. Introduzca el conjunto de dilatador y vaina sobre la guia.

10. Extraiga el dilatador, aspire y lave a través del brazo lateral de la vaina.
11. Confirme que la posicién de la vaina sea la adecuada.
12. Introduzca los productos del tamario adecuado segun sea necesario.

Extraccion de la vaina
1. Introduzca una guia hasta que su punta se extienda al menos 10 cm mas
alld de la punta de la vaina.
2. Extraiga la vaina. Evite aplicar traccion al conector durante la extraccion.
Si se nota o se espera resistencia durante la extraccion de la vaina Flexor,
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considere la posibilidad de reintroducir el dilatador y extraer la vaina y el
dilatador conjuntamente.
3. Retire la guia.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

Después del procedimiento, este producto puede estar contaminado por
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

REFERENCIAS

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario con respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas que tomar y limitaciones de uso
relevantes.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben notificarse
a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el que se utilizd
el producto.

FLEXOR®-ASETIN

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehké toimi tarkoitetulla tavalla tai
seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liit Ition lain mul taman lai saa

myyda ainoastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut henkild) tai taiman
maaradyksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Flexor® Check-Flo® -asetinsetti, Flexor® Check-Flo® -asetin (Ansel-muunnos),
Flexor® Check-Flo® -asetin (Ansel-muunnos - erittédin taipuisalla laajentimella
ja hydrofiilisella pinnoitteella), Flexor® Check-Flo® -asetin (Ansel 1 -muunnos -
erittdin taipuisalla laajentimella ja hydrofiilisella pinnoitteella), Flexor®
Check-Flo® -asetin (kontralateraalinen Balkin Up & Over® -malli), Flexor®
Check-Flo® -asetin (Raabe-muunnos) ja Flexor® Tuohy-Borst -sivuhaara-

asetin (Ansel-muunnos) -laitteet on suunniteltu toimimaan ohjausholkkina
ja/tai asetinholkkina. Naissa laitteissa on hemostaasiventtiililld varustettu
Flexor-varsi, ja niiden mukana toimitetaan yksi tai useampi laajennin.

Naita laitteita on saatavana eri koissa, pituuksissa ja kokoonpanoissa. Eri
kokoonpanoissa esiintyy eroja varren rakenteessa, kuten varren jaykkyydessa,
seka distaalikdrjen materiaalissa, laajentimen materiaalissa ja hydrofiilisessa
pinnoitteessa. Katso tuotteen tekniset tiedot (ts. holkin sisahalkaisija,
laajentimen sisahalkaisija) tuotemerkinngista.

. d.

Suorituskyky
« Holkin materiaaliin sisaltyva ruostumaton teraskierukka estaa kiertymista.
« Holkin materiaaliin sisaltyva rontgenpositiivinen merkkinauha mahdollistaa

distaalisen karjen paikantamisen kuvantamistekniikoita kdytettaessa.
« Hemostaasiventtiili minimoi vuodot.
« Pyoristetty holkin karki ja kapeneva laajentimen karki helpottavat
asettamista potilaan anatomiaan.
« Nailonholkin kova varsimateriaali edistad soveltuvissa tapauksissa
proksimaalisen paan tyonnettavyytta ja distaalipdan joustavuutta.
« Hydrofiilinen pinnoite parantaa soveltuvissa tapauksissa laitteen
liukkautta.

Laitteen yhteensopivuus
« vakiomallinen luer-ruisku
« heparinoitu keittosuolaliuos
- varjoaine
« halkaisijaltaan 0,46 mm:n (0,018 inch), 0,89 mm:n (0,035 inch) ja/tai
0,97 mm:n (0,038 inch) johdin. Katso yksittaisen laitteen yhteensopivuus
tuotemerkinndista.
« verisuonilaitteet, joiden ulkohalkaisija on pienempi kuin holkin maaritetty
sisdhalkaisija
Potilasryhma

Kohdepotilasryhmaan kuuluvat potilaat, joiden sairauteen tarkoitettu hoito
edellyttaa padsya verisuonistoon.

Tarkoitetut kayttdjat

N&ma laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon
ammattihenkildille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa laaketieteellisia
toimenpiteita (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet) paikallisten hallinnollisten
ja lainsaadannallisten ohjeiden mukaisesti.
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Kosk kehon kudok

Nama kertakayttolaitteet on luokiteltu ulkoisiksi yhteyslaitteiksi, jotka tulevat
kontaktiin ihon, verisuonen seindmén, verisuonten luumenien ja veren kanssa,
ja ne on tarkoitettu rajoitettuun (< 24 tuntia) ihmiskontaktiin.

Toimintaperiaate

N&ma laitteet kasittavat yksiluumenisen holkin ja laitteen teknisten

tietojen mukaan yhden tai kaksi laajenninta. Holkkeja on saatavana eri
pituuksissa. Holkki valmistetaan nailonmateriaalista, jonka tukikierukat
tarjoavat joustavuutta ja estavat kiertymista. Liséksi holkin ja laajentimen
distaaliosaan voidaan lisatd hydrofiilinen pinnoite. Noin 2-3 mm:n etdisyydelld
holkin paasta sijaitseva rontgenpositiivinen merkkinauha mahdollistaa

tarkan paikantamisen. Laajentimen karki ulottuu holkin ohi helpottamaan
asetinkokoonpanon sijoittamista. Holkin proksimaalipdassa on Check-Flo- tai
Tuohy-Borst-hemostaasiventtiili, johon voidaan asettaa erilaisia laitteita ja joka
minimoi veren takaisinvirtausta, ja sivuhaarassa on sulkuhana.

KAYTTOTARKOITUS

Naiden laitteiden kayttotarkoitus on toimia reittina laakinnallisille laitteille,
jotka asetetaan aareisverisuonistoon.

KAYTON INDIKAATIOT

Nama laitteet on tarkoitettu potilaille, joiden verisuonistoon on asetettava
laakinnallinen laite.

KLIINISET HYODYT
i laitteet mahdollistavat paasyn verisuonistoon ldakinnallisten laitteiden
ddreisverisuonistoon asettamista varten.

VASTA-AIHEET

ditd laitteita ei saa kayttaa sepelvaltimoissa tai hermoverisuonistossa.

- Naitd laitteita ei saa kdyttad, jos yhteyssuonen alueella on valeaneurysma,
hematooma tai infektio.

VAROITUKSET
« Jos Flexor-holkin eteenpéin tydntamisen aikana tuntuu vastusta,
arvioi vastuksen syy ja harkitse havaittujen esteiden laajentamista tai
vaihtoehtoista hoitostrategiaa. Jos Flexor-holkkia tyénnetaan eteenpain
vastuksesta huolimatta, holkin poistamiseen tarvitaan enemman voimaa,
miké lisaa holkin materiaalin tai kannan irtoamisen riskid poisvedon
yhteydessa.

« Laajentimen asettaminen takaisin paikalleen ennen Flexor-holkin
poistamista lisaa holkin lujuutta ja vihentaé laitteiden irtoamisriskia. Jos
Flexor-holkin poisvedon yhteydessé tuntuu vastusta, harkitse laajentimen
viemistd varovasti takaisin sisaédn ennen kuin jatkat poistamista.

Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.
Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai uudelleenkayttoyritykset
voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin
levidmiseen.

Al kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttod.

Jos laitteen kédytto edellyttda varjoaineen annostelua, kielteisia vaikutuksia
voi esiintya. Varjoaineeseen liittyvat kielteiset vaikutukset voivat olla

lievid, kohtalaisia tai vakavia, ja niitd voivat olla mm. allergiset reaktiot,
fysiologiset kielteiset vaikutukset ja varjoaineen aiheuttama akuutti
munuaisvaurio. Varjoaineen kaytt6a on véltettava potilailla, joilla on
akuutti kilpirauhasen liikatoiminta, ja riittavéasta elimistosta poistumisajasta
on huolehdittava sellaisten potilaiden kohdalla, jotka saattavat tarvita
radioaktiivisella jodilla suoritettavaa kuvausta tai hoitoa. Aiemmat
kielteiset vaikutukset varjoaineesta ja tietyt samanaikaiset sairaudet voivat
liséta varjoaineelle altistumisen riskia.

VAROTOIMET

« Tama tuote on tarkoitettu vain sellaisten ldakarien tai terveydenhuollon
ammattihenkiliden kaytto6n, joilla on koulutus diagnostisiin
ja interventionaalisiin tekniikoihin sekd kokemusta niistd.
Verisuoniyhteysholkkien asettamisen vakiotekniikoita on kaytettava.

« Laitteen yhteensopivuuden varmistamiseksi on valittava holkin lapi
vietdvien laitteiden suurimmalle ulkohalkaisijalle sopiva riittavan suuri
holkkikoko.

« Kaikkien taman tuotteen kanssa kaytettavien interventionaalisten tai
diagnostisten instrumenttien on pystyttava liilkkumaan vapaasti venttiilin
ja holkin lapi vaurioiden vélttamiseksi.

- Laitetta ei saa yrittad kuumentaa tai muotoilla uudelleen.

- Pida holkki aina paikallaan, kun asetat, kasittelet tai vedat laitetta
holkin lapi.

« Kun kudosta puhkaistaan, ommellaan tai leikataan holkin ldheisyydessd,
on varottava vaurioittamasta holkkia.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« verenvuoto
« lihasaitio-oireyhtyma
« infektio
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« ympéroivien rakenteiden vaurio

« kipu

« retroperitoneaalinen verenvuoto

« aivohalvaus/aivoverisuonitapahtuma
- tromboosi/embolia

« vasospasmi

« verisuonivaurio

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repaisypakkauksissa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Sailytettava kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kéytto4, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee
visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET
Holkin sisdanvienti

1. Varmista, ettéd holkin siséhalkaisija (ID) on sopiva asetettavien
instrumenttien enimmadishalkaisijaan nahden.

2. Huuhtele venttiilin sivuhaaran avulla holkki tayttamalla
holkkikokoonpano kokonaan heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

3. Huuhtele laajennin heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

4. Vie laajennin kokonaan holkkiin. Jos holkissa on Tuohy-Borst-venttiili,
kirista venttiili laajentimen ympérille.

5. Jos laitteessa on hydrofiilinen pinnoite, aktivoi pinnoite kastelemalla
laitteen ulkopinta heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
HUOMAUTUS: Paras tulos saadaan aikaan pitamalla laitteen kosteutta
ylld asettamisen aikana.

6. Siirry kohdesuoneen sopivalla neulalla Seldinger-vakiotekniikkaa
kayttaen.

7. Vie johdin suoneen neulan lapi.

8. Jata johdin paikoilleen ja poista neula.

9. Vie laajennin-/holkkikokoonpano sisaén johtimen ylitse.

10. Poista laajennin ja aspiroi ja huuhtele sitten holkin sivuhaaran kautta.
11. Varmista holkin oikea sijainti.
12. Aseta sopivan kokoinen laite (tai laitteet) tarpeidesi mukaan.

Holkin poistaminen

1. Vie johdinta sisaan, kunnes sen karki ulottuu vahintaan 10 cm holkin
karkea pidemmialle.

2. Poista holkki. Valta kohdistamasta kantaan vetoa poistamisen aikana. Jos
Flexor-holkin poisvedon yhteydessa tuntuu vastusta, harkitse laajentimen
asettamista takaisin paikalleen ja holkin ja laajentimen poistamista yhtena
yksikkéna.

3. Poista johdin.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

VITTEET

Nama kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja

(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-
aiheet, tarvittavat toimet ja kayton rajoitukset.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita

on ilmoitettava Cook Medical -yhti6lle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

INTRODUCTEUR FLEXOR®
Lire at i ce mode d’emploi. En éq du pect des
consi indiquées, le dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu

ou le patient peut subir un préjudice corporel.

ATTENTION : en vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'introducteur Flexor® Check-Flo®, l'introducteur Flexor® Check-Flo®

(a modification d’Ansel), I'introducteur Flexor® Check-Flo® (4 modification
d’Ansel - avec dilatateur haute flexibilité et revétement hydrophile),
l'introducteur Flexor® Check-Flo® (a modification d’Ansel 1 - avec dilatateur
haute flexibilité et revétement hydrophile), I'introducteur Flexor® Check-Flo®
(a conception controlatérale Balkin Up & Over®), I'introducteur Flexor®
Check-Flo® (a modification de Raabe) et les introducteurs Flexor® a raccord
latéral Tuohy-Borst (a modification d’Ansel) sont congus pour agir comme une
gaine de guidage et/ou une gaine d‘introduction. Ces dispositifs comprennent
une ame Flexor dotée d'une valve hémostatique, ainsi qu'un ou plusieurs
dilatateurs. Ces dispositifs sont disponibles dans plusieurs tailles, longueurs
et configurations. Les configurations varient dans la construction de 'ame
(variations de la rigidité de 'ame et du matériau de l'extrémité distale), dans
le matériau du dilatateur et le revétement hydrophile. Consulter I'étiquette

du produit pour connaitre ses caractéristiques techniques (c'est-a-dire,

le diametre interne de la gaine, le diamétre interne du dilatateur).

C éristiq de perfor

« Acier inoxydable spiralé intégré dans le matériau de la gaine pour accroitre
la résistance a la plicature.

« Anneau avec marqueur radio-opaque intégré dans le matériau de la gaine
afin de permettre le positionnement de I'extrémité distale sous imagerie.

« Valve hémostatique pour limiter les fuites.

« Extrémité de gaine arrondie et extrémité de dilatateur effilée facilitant
I'insertion dans le corps du patient.

« Plusieurs niveaux de dureté du matériau de I'ame de la gaine en nylon,
le cas échéant, pour renforcer le pouvoir de pénétration de I'extrémité
proximale et garantir la flexibilité a 'extrémité distale.

« Revétement hydrophile, le cas échéant, pour renforcer le pouvoir lubrifiant
du dispositif.

Compatil é du dispositif

« Seringue a raccord Luer standard

« Sérum physiologique hépariné

« Produit de contraste

« Guide d'un diamétre de 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) et/ou
0,97 mm (0,038 inch). Consulter I'étiquette du produit pour connaitre la
compatibilité spécifique du dispositif.

« Dispositifs vasculaires d'un diametre extérieur inférieur au diametre
interne spécifié de la gaine

Catégorie de patients

La catégorie de patients visée pour ces dispositifs est constituée de patients
souffrant d’'une maladie dont le traitement nécessite un accés au systéme
vasculaire.

Utilisateurs prévus

Ces dispositifs sont utilisés par les médecins ou les professionnels de santé
disposant d’une autorisation appropriée pour effectuer des interventions
meédicales (p. ex., licence, qualifications, références) conformément aux
directives administratives et réglementaires locales.

Contact avec les tissus organiques

Ces dispositifs sont & usage unique, classés comme dispositifs communicants
externes en contact avec la peau, la paroi du vaisseau, la lumiére des
vaisseaux sanguins et le sang, et sont destinés a un contact humain de durée
limitée (< 24 heures).

Principe de fonctionnement

Ces dispositifs comprennent une gaine a lumiére unique, et, selon les
caractéristiques du dispositif, un ou deux dilatateurs. Les gaines sont
disponibles en différentes longueurs. La gaine est faite d'un matériau en nylon
renforcé de spirales afin d'offrir une certaine flexibilité tout en limitant la
plicature. En outre, un revétement hydrophile peut étre appliqué sur la partie
distale de la gaine et du dilatateur. Un anneau avec marqueur radio-opaque
est situé a environ 2 a 3 mm de l'extrémité de la gaine afin de permettre un
positionnement précis. Lextrémité du dilatateur sétend au-dela de la gaine
afin de faciliter le positionnement de I'assemblage d'introducteur. Lextrémité
proximale de la gaine est constituée d’'une valve hémostatique Check-Flo ou
Tuohy-Borst qui accepte toute une série de dispositifs tout en limitant le reflux
sanguin, ainsi que d'un robinet sur le raccord latéral.

UTILISATION PREVUE
La destination de ces dispositifs est de servir de voie d’accés pour l'insertion
de dispositifs médicaux dans le systéme vasculaire périphérique.

INDICATIONS
Ces dispositifs sont indiqués pour les patients qui nécessitent la mise en place
d'un dispositif médical dans le systéme vasculaire.
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BENEFICES CLINIQUES
Ces dispositifs fournissent un accés au systéme vasculaire pour la mise en
place de dispositifs médicaux dans le systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
« Ces dispositifs ne sont pas destinés a étre utilisés dans les vaisseaux
coronaires ou le systéme neurovasculaire.
« Ces dispositifs ne sont pas destinés a étre utilisés en présence d'un
pseudoanévrisme, d'un hématome ou d’une infection dans la zone du
vaisseau d'acces.

AVERTISSEMENTS

« Si une résistance est rencontrée pendant la progression de la gaine Flexor,
en déterminer la cause et envisager une dilatation de tout obstacle
identifié ou envisager une autre stratégie thérapeutique. Si la gaine Flexor
est avancée a travers la résistance, la force nécessaire pour retirer la gaine
sera plus élevée, ce qui augmente le risque de séparation du matériel de la
gaine ou de I'embase lors du retrait.
La réinsertion du dilatateur avant le retrait de la gaine Flexor augmente la
solidité de la gaine et réduit le risque de séparation du dispositif. Si une
résistance est anticipée ou rencontrée pendant le retrait de la gaine Flexor,
envisager de réinsérer délicatement le dilatateur avant de poursuivre le
retrait.
Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif
peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif
et/ou la transmission d'une maladie.
Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.
Si I'utilisation du dispositif nécessite I'administration de produit de
contraste, des réactions indésirables peuvent survenir. Les réactions
indésirables aux produits de contraste peuvent étre légéres, modérées
ou séveres, et peuvent inclure des réactions allergiques, des réactions
physiologiques indésirables et une Iésion rénale aigué induite par
le produit de contraste. Les produits de contraste sont a éviter chez
les patients présentant un crise thyréotoxique aigué, et un temps de
clairance adéquat doit étre observé chez les patients pouvant nécessiter
une imagerie ou un traitement par iode radioactif. Des antécédents de
réactions indésirables aux produits de contraste et certaines comorbidités
peuvent augmenter le risque associé a l'exposition au produit de contraste.

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des médecins ou des professionnels
de santé 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'acces vasculaire.

« Pour obtenir une parfaite compatibilité du dispositif, choisir une taille de
gaine suffisante pour laisser passer le diamétre externe maximal de tout
dispositif destiné a passer dans la gaine.

« Tous les instruments interventionnels ou diagnostiques utilisés avec ce
produit doivent pouvoir passer librement par la valve et la gaine pour
éviter tous dommages.

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

« Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait d’un dispositif par la
gaine, toujours maintenir la position de cette derniére.

« Lors d’une ponction, d’'une suture ou d’une incision du tissu pres de la
gaine, prendre les précautions permettant d'‘éviter d'endommager celle-ci.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie
« Syndrome des loges
« Infection
« Lésion des structures environnantes
« Douleur
« Saignement rétropéritonéal
« Accident vasculaire cérébral/événement cérébrovasculaire
« Thrombose/embolie
«» Vasospasme
« Lésion vasculaire

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.

A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'embeallage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.
INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux
d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il na pas été endommagé
avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de la
barriére stérile na en aucun cas été compromise.
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MODE D’EMPLOI

Introduction de la gaine

. Vérifier que le diamétre interne (ID) de la gaine est adapté au diamétre
maximum des instruments a introduire.

Purger la gaine par le raccord latéral de la valve en remplissant
complétement I'ensemble de la gaine de sérum physiologique hépariné.
. Purger le dilatateur avec du sérum physiologique hépariné.

Insérer complétement le dilatateur dans la gaine. Si la gaine comporte
une valve Tuohy-Borst, resserrer la valve autour du dilatateur.

. Si le dispositif est doté d’un revétement hydrophile, activer ce dernier en
mouillant la surface externe du dispositif avec du sérum physiologique
hépariné.

REMARQUE : Pour obtenir des résultats optimaux, le dispositif doit
rester mouillé pendant sa mise en place.

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

Insérer un guide dans le vaisseau par l'aiguille.

Laisser le guide en place et retirer l'aiguille.

Introduire I'ensemble dilatateur-gaine sur le guide.

10. Retirer le dilatateur, puis aspirer et rincer par le raccord latéral de la gaine.
11. Confirmer la position appropriée de la gaine.

12. Introduire le(s) dispositif(s) de taille appropriée selon les besoins.

[

»w

[

o
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Retrait de la gaine

1. Insérer un guide jusqu'a ce que son extrémité s'étende au moins 10 cm
au-dela de l'extrémité de la gaine.

2. Retirer la gaine. Eviter d'exercer une traction sur 'embase pendant le
retrait. Si une résistance est anticipée ou rencontrée pendant le retrait de
la gaine Flexor, envisager de réinsérer le dilatateur et de retirer la gaine et
le dilatateur d'un seul tenant.

3. Retirer le guide.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

REFERENCES

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

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde,
contre-indications, mesures a prendre et limites dutilisation applicables.
DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif

a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ot le dispositif a
été utilisé.

MAGYAR

FLEXOR® BEVEZETOESZKOZ

Figy el mind itast. A koz6lt informacié pontos

betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem rendelteté i miikodését

vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA Grvényei értelmében ez az eszkoz

kizardlag orvos (vagy megfi engedéllyel lelkez6 egészségiigyi
kember) altal vagy r ényére értékesitheto

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Flexor® Check-Flo® bevezetéeszkoz-készlet, Flexor® Check-Flo®
bevezet6eszkdz (Ansel valtozat), Flexor® Check-Flo® bevezet6eszkdz (Ansel
valtozat - nagy rugalmassagu dilatatorral és hidrofil bevonattal), Flexor®
Check-Flo® bevezetéeszkoz (1. Ansel valtozat - nagy rugalmassagu dilatatorral
és hidrofil bevonattal), Flexor® Check-Flo® bevezet6eszkdz (Balkin Up &

Over® kontralaterélis elrendezés), Flexor® Check-Flo® bevezet6eszkdz (Raabe
valtozat), és a Flexor® Tuohy-Borst oldalagi bevezetéeszkoz (Ansel véltozat)
vezetéhiivelyként és/vagy bevezetShiivelyként miikodik. Ezek az eszkozok
egy vérzéscsillapito szeleppel rendelkezé Flexor szarbol éllnak, valamint egy
vagy tobb dilatatort tartalmaznak. Ezek az eszk6zok kiilonféle méretekben,
hosszisagokban és konfiguraciokban érheték el. A konfiguraciok a szar
kialakitdsaban jelentkez6 kiilonbségekre terjednek ki, példaul eltéré a szar
merevsége és a disztalis cstics anyaga, a dilatator anyaga és a hidrofil bevonat.
A termékspecifikaciokat (pl. hiively belsé atmérdje, dilatator belsé atmérdje)

a termék cimkéjén tekintse at.
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Teljesitoképességi jellemzok

« Rozsdamentes acél, a hiively anyagéaba beépitett spiral a megtoréssel
szembeni ellenallas érdekében.

« A htvely anyagaba beépitett sugarfogé markersav a disztélis csicsnak
képalkotd technikékkal végzett pozicionaldsahoz.

« Vérzéscsillapito szelep a szivargas minimalizalasara.

« Kerek hiivelycsucs és elkeskenyedd dilatatorcstics a beteg anatomiajaba
valé behelyezés megkonnyitése érdekében.

« Ha lehetséges, kiilonb6z6 keménységti szakaszokbdl &ll6, nejlon anyagu
hiivelyszar a proximalis vég tolhatésaga és a disztalis vég rugalmassaga
érdekében.

« Ha alkalmazhato, hidrofil bevonat az eszkoz csusztathatdsaganak
a megkonnyitése érdekében.

Az eszk6z kompatibilitasa

« Szabvényos Luer-fecskend6

« Heparinos fiziologias séoldat

« Kontrasztanyagok

« 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) és/vagy 0,97 mm (0,038 inch)
atméréjli vezetédrot. A specifikus eszkozkompatibilitast lasd a termék
cimkéjén.

« A hiively meghatarozott belsé atméréjénél kisebb kiilsé atmérdji
vaszkulris eszkozok

Betegpopulacié

Az eszkoz rendeltetés szerinti betegpopulacioi olyan betegségben szenvedé
betegek alkotjak, amely kezelésére az érrendszerhez valé hozzaférés
sziikségességét allapitotta meg.

Rendel falh 2141

szerinti
Ezen eszkézok olyan orvosok vagy egészséguigyi szakemberek altal
hasznalhatok, akik a helyi kozigazgatési és szabalyozasi iranyelvek szerint
megfelelé engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére (pl.
engedély, képesitések, igazolasok).

Te o I torténd éri
Ezek az eszkozok egyszer hasznalatosak, besorolasuk szerint pedig részben
testen kiviili kommunikacios eszkozok, amelyek bérrel, érfallal, vérerek
lumenével és vérrel, illetve korlatozott ideig (<24 6raig) emberrel érintkeznek.

Miikddési elv

Ezek az eszk6zok egylumenes hiivelyt, valamint - az eszkéz specifikacio
fiiggéen - egy vagy két dilatatorral rendelkezik. A hiivelyek kiilonbézé
hosszisagban kaphatok. A htively nejlon anyagbdl késziil spiralos
megtdmasztassal, ami rugalmassagot biztosit, mikézben minimalizélja a
megtorést. Ezen kiviil hidrofil bevonat kertlhet a hiively vagy a dilatator
disztélis részére. Egy sugarfogé markersav a hively végétsl koriilbeldl

2-3 mm-re helyezkedik el, hogy biztositsa a pontos pozicionalast. A dilatator
csticsa tulnyulik a hiivelyen, és ezzel megkénnyiti a bevezeteszkéz-szerelvény
pozicionalast. Az oldalagon Iévé elzarécsap mellett a hiively proximalis végét
egy Check-Flo vagy Tuohy-Borst vérzéscsillapito szelep alkotja, amelyhez
tobbféle eszkoz csatlakoztathatd, mikézben minimalizalja a vérvisszafolyast.

jatol

RENDELTETES
Ezeknek az eszkdzoknek az a rendeltetése, hogy utat biztositsanak a
periféridlis vaszkularis rendszerben elhelyezendé orvostechnikai eszkdzéknek.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ezek az eszkozok olyan betegek szamara javallottak, akiknél sziikség van arra,
hogy az érrendszerbe orvostechnikai eszkozt helyezzenek be.

KLINIKAI ELONYOK
Ezek az eszkozok hozzaférést biztositanak az érrendszerhez az orvostechnikai
eszkozoknek a periférids érrendszerbe torténd behelyezése céljabol.

ELLENJAVALLATOK
« Ezeket az eszk6zoket nem szabad a sziv koszoruereiben vagy a
neurovaszkulattraban hasznalni.
« Ezek az eszk6zok nem hasznélhatok pszeudoaneurizma, hematéma vagy
fertézés jelenlétében a hozzaférést biztositd ér terlletén.

IGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ha a Flexor hiively eléretolasa kozben ellenallast tapasztal, értékelje az
ellenallas okat, és mérlegelje barmely azonositott szdikiilet tagitasanak a
lehetéségét, vagy fontolja meg alternativ kezelési stratégia alkalmazasat.
Amennyiben a Flexor hivelyt ellenéllas mellett tolja elére, a hiively
eltavolitdsdhoz nagyobb erére lesz sziikség, ami a hiively anyaga vagy
a konusz esetében a visszahtzéaskor fokozza a levélas kockazatat.
A dilatatornak a Flexor hiively eltavolitasa el6tti ismételt behelyezése
noveli a hively szildrdsagat, és mérsékli az eszkozlevalas kockazatat. Ha
a Flexor hiively visszahuzasa soran ellendllas varhaté vagy tapasztalhato,
mérlegelje a dilatétor 6vatos ismételt behelyezésének a lehetéségét az
eltavolitas folytatasa el6tt.
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« Az egyszer hasznalatos eszkozt nem t6bbszori hasznélatra tervezték. Az
ujrafeldolgozas (Ujrasterilizélas) és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése
vegyi szennyezédéshez, az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolds megsériilt vagy véletlentil

fel lett bontva hasznalat el6tt.

« Ha az eszkoz hasznalatahoz kontrasztanyag beadasa sziikséges, akkor
nemkivanatos reakciok léphetnek fel. A kontrasztanyaggal kapcsolatos
nemkivanatos reakciok lehetnek enyhék, mérsékeltek vagy stlyosak,
és ezek kozé tartozhatnak az allergias tipusu reakciok, a nemkivénatos
fiziologiai reakciok és a kontrasztanyag altal kivaltott akut vesekarosodas.

A kontrasztanyagot kerilni kell akut pajzsmirigyviharban szenvedé
betegeknél, és megfelel6 kimosasi id6t kell hagyni azoknal a betegeknél,
akiknél radioaktiv jodos képalkotasra vagy terapiara lehet sziikség.

A kontrasztanyaggal szembeni nemkivanatos reakciok és bizonyos
tarsbetegségek novelhetik a kontrasztanyaggal torténé érintkezés kockazatat.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikai és intervencids technikakra kiképzett és azokban
jaratos gyakorl6 orvosok vagy egészséguligyi szakemberek altali hasznalatra
szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek behelyezésére szolgalo
standard technikakat kell alkalmazni.
Az eszkoz kompatibilitasanak a biztositasa érdekében valasszon olyan
méret( hivelyt, amely elég nagy a hiivelyen keresztiil elhelyezendé
barmely eszkoz legnagyobb kiils6 d&tméréjéhez.
A kérosodas elkeriilése érdekében a jelen termékkel egyutt hasznalt dsszes
intervencids vagy diagnosztikai miiszernek szabadon kell mozognia a
szelepen és a htivelyen keresztiil.
Ne kisérelje meg az eszkoz hevitését vagy alakjanak modositasat.
« Amikor a hiivelyen keresztil helyez be, manipulal vagy huz vissza egy
eszkozt, a mlvelet soran mindvégig tartsa meg a hiively helyzetét.

Amikor a htively kozelében punkciot, varrast vagy bemetszést hajt végre
a szOveten, igyeljen ra, hogy ne tegyen kart a hiivelyben.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Vérzés

« Rekeszszindréma

- Fert6zés

« A kornyezé struktirak sériilése

- Fajdalom

« Retroperitonedlis vérzés

« Stroke/cerebrovaszkularis események

« Trombozis/embolia

« Vasospasmus

- Ersériilés
KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhat6é csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytdl elzarva tartandé. A csomagolasbol valo eltévolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, beleértve a
csomagolas minden szintjét (szlikség szerint), és gy6z6djon meg arrdl, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS

A hiively bevezetése

. Gy6z6djon meg arrol, hogy a hiively belsé atméréje (ID) megfelelé

a bevezetendé mszerek maximalis &tméréjéhez.

A szelep oldalkarjan keresztiil 6blitse 4t a hiivelyt: ehhez teljesen toltse

fel a hiively szerelvényét heparinos fizioldgias séoldattal.

. Oblitse 4t a dilatatort heparinos fiziolégias séoldattal.

Teljesen helyezze be a dilatatort a hiivelybe. Ha a hiivelyhez Tuohy-Borst-

szelep tartozik, hiizza meg a szelepet a dilatator koriil.

. Ha az eszkoz hidrofil bevonattal rendelkezik, aktivalja a hidrofil bevonatot:
ehhez nedvesitse meg az eszkoz kiilsé feltletét heparinos fiziologids
soéoldattal.

MEGJEGYZES: A legjobb eredmény elérése érdekében az eszkéz
felliletét a behelyezés soran tartsa nedvesen.

. Standard Seldinger-technikat alkalmazva, megfeleld tivel biztositson

hozzaférést a célérhez.

Vezessen be egy vezetédrotot az érbe a tiin keresztiil.

A vezet6droétot hagyja a helyén, a tiit pedig tavolitsa el.

A vezet6drot mentén vezesse be a dilatator/hiively szerelvényét.

10. Tavolitsa el a dilatatort, majd pedig aspiralja és blitse &t a hiively oldalkarjat.

11. Ellenérizze a hlively megfelelé helyzetét.

12. Sziikség szerint helyezzen be megfelelé méreti eszkéz(6ke)t.
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A hiively eltavolitasa

1. Vezessen be egy vezetédrotot addig, hogy annak csticsa legaldbb
10 cm-rel talnyuljon a hiively csucséan.

2. Tavolitsa el a bevezetShiivelyt. Az eltavolitas soran ne hiizza meg a
konuszt. Ha a Flexor hiively visszahtizasa soran ellenallas varhaté vagy
tapasztalhat6, mérlegelje a dilatator ismételt behelyezésének, majd a
hiively és dilatator egyiittes eltavolitdsanak a lehetéségét.

3. Tavolitsa el a vezetédrotot.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkdz emberi eredetti, potencialisan fert6z6
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi irdnyelveknek megfelel6en
artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.
BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjlik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans vigyazat” szintl
figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteend6
intézkedésekrol és a hasznalati korlatokrol.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

INTRODUTTORE FLEXOR®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. Linosservanza delle
i fornite puo pregiudicare il compor previ:
del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono
la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con introduttore Flexor® Check-Flo®, l'introduttore Flexor® Check-Flo®
(modifica Ansel), I'introduttore Flexor® Check-Flo® (modifica Ansel - con
dilatatore ad alta flessibilita e rivestimento idrofilo), Iintroduttore Flexor®
Check-Flo® (modifica Ansel 1 - con dilatatore ad alta flessibilita e rivestimento
idrofilo), I'introduttore Flexor® Check-Flo® (design controlaterale Balkin Up &
Over®), l'introduttore Flexor® Check-Flo® (modifica Raabe), e 'introduttore con
via laterale Flexor® Tuohy-Borst (modifica Ansel) sono dispositivi progettati
per fungere da guaina guida e/o guaina di introduzione. Questi dispositivi
integrano un corpo Flexor con valvola emostatica e vengono forniti con uno o
piu dilatatori. Questi dispositivi sono disponibili in diverse misure, lunghezze
e configurazioni. Le configurazioni includono differenze nella struttura del
corpo del dispositivo, quali variazioni di rigidita del corpo e del materiale
della punta distale, il materiale del dilatatore e il rivestimento idrofilo. Per

le specifiche del prodotto (ovvero, diametro interno della guaina, diametro
interno del dilatatore) fare riferimento alla rispettiva etichetta.

C istiche pi

« Spira in acciaio inossidabile integrata nel materiale della guaina per offrire
resistenza al piegamento.

« Marker radiopaco a banda incorporato nel materiale della guaina per
il posizionamento della punta distale con tecniche di imaging.

« Valvola emostatica per ridurre al minimo le perdite.

« Punta arrotondata della guaina e punta rastremata del dilatatore per
agevolare l'inserimento nell’anatomia del paziente.

« Se pertinente, diversi valori al durometro del materiale di nylon del corpo
della guaina per garantire capacita di spinta all'estremita prossimale
e flessibilita all'estremita distale.

« Se pertinente, rivestimento idrofilo per migliorare la scorrevolezza del
dispositivo.

Compatibilita dei dispositivi

« Siringa Luer standard

« Soluzione fisiologica eparinata

« Mezzo di contrasto

« Guida con diametro di 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) e/o
0,97 mm (0,038 inch). Per la compatibilita specifica del dispositivo, vedere
I'etichetta del prodotto.

« Dispositivi vascolari con diametro esterno inferiore al diametro interno
specificato della guaina
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Popolazione di pazienti
La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti con una condizione
medica il cui trattamento richieda l'accesso al sistema vascolare.

Utilizzatori previs'
Questi dispositivi trovano impiego da parte di medici o operatori sanitari
provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze, qualifiche, credenziali)
all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le linee guida
amministrative e normative locali.

Contatto con il tessuto corporeo

Questi dispositivi monouso sono classificati come dispositivi comunicanti con
I'esterno a contatto con la cute, le pareti vascolari, il lume dei vasi sanguigni
e il sangue, e sono concepiti per un contatto corporeo limitato (<24 ore).

Principio operativo

Questi dispositivi includono una guaina monolume e, a seconda delle
specifiche del dispositivo, uno o due dilatatori. Le guaine sono disponibili

in varie lunghezze. La guaina é realizzata in materiale di nylon sostenuto da
spire che forniscono flessibilita riducendo al minimo il piegamento. Inoltre,
alla parte distale della guaina e del dilatatore puo essere applicato un
rivestimento idrofilo. A circa 2-3 mm dall'estremita della guaina & presente un
marker radiopaco a banda che permette un posizionamento preciso. La punta
del dilatatore si estende oltre la guaina per facilitare il posizionamento del
gruppo dellintroduttore. Lestremita prossimale della guaina é costituita da
una valvola emostatica Check-Flo o Tuohy-Borst, compatibile con una serie di
dispositivi e progettata per ridurre al minimo il reflusso ematico, oltre che da
un rubinetto sulla via laterale.

USO PREVISTO

La destinazione d'uso di questi dispositivi consiste nella creazione di un
percorso per l'inserimento di dispositivi medici nel sistema vascolare periferico.

INDICAZIONI PERL'USO

Questi dispositivi sono indicati per i pazienti che necessitano del
posizionamento di dispositivi medici nel sistema vascolare.

BENEFICI CLINICI
Questi dispositivi consentono l'accesso al sistema vascolare per il
posizionamento di dispositivi medici nel sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI
« Questi dispositivi non devono essere usati nei vasi coronarici o nel sistema
neurovascolare.
« Questi dispositivi non devono essere usati in presenza di
pseudoaneurisma, ematoma o infezione nell'area del vaso di accesso.

AVVERTENZE
« Se si incontra resistenza durante I'avanzamento della guaina Flexor,

determinare la causa della resistenza e valutare I'opportunita di dilatare

le eventuali stenosi individuate oppure prendere in considerazione una

strategia terapeutica alternativa. Se la guaina Flexor viene fatta avanzare

in presenza di resistenza, la forza necessaria per rimuoverla sara maggiore,
aumentando il rischio che al momento del ritiro il connettore o il materiale
della guaina si separino.

La reintroduzione del dilatatore prima della rimozione della guaina

Flexor rende piui robusta la guaina, abbassando il rischio di separazione

dei componenti del dispositivo. Se si prevede di incontrare resistenza

o si incontra resistenza durante il ritiro della guaina Flexor, valutare

l'opportunita di reintrodurre con cautela il dilatatore prima di continuare

con la rimozione.

« Il dispositivo monouso non é progettato per essere riutilizzato. Eventuali

tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo possono

causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione

di malattie.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o & stata

accidentalmente aperta prima dell'uso.

« Se l'uso del dispositivo richiede la somministrazione di un mezzo di
contrasto, possono verificarsi reazioni avverse. Le reazioni avverse al
mezzo di contrasto possono essere lievi, moderate o gravi e possono
includere reazioni di tipo allergico, reazioni fisiologiche avverse e lesioni
renali acute indotte dal mezzo di contrasto. Evitare |'uso di mezzi di
contrasto in pazienti con tempesta tiroidea acuta e prevedere un tempo di
wash-out adeguato nei pazienti che potrebbero necessitare di imaging o
terapia con iodio radioattivo. Un'anamnesi di reazioni avverse ai mezzi di
contrasto e determinate comorbilita possono aumentare i rischi derivanti
dall'esposizione al mezzo di contrasto.

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici o operatori sanitari
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.
Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare prevede Iimpiego
di tecniche standard.
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« Al fine di garantire la compatibilita dei dispositivi, scegliere una misura della
guaina abbastanza grande da poter accogliere il diametro esterno massimo
di qualsiasi dispositivo che verra posizionato attraverso la guaina stessa.

« Per evitare danni, tutti gli strumenti interventistici o diagnostici usati con
questo prodotto devono scorrere senza impedimenti attraverso la valvola
e la guaina.

« Non tentare di riscaldare o rimodellare il dispositivo.

« Durante l'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo
attraverso la guaina, mantenere sempre invariata la posizione di
quest’ultima.

« Durante la puntura, la sutura o l'incisione del tessuto in prossimita della
guaina, agire con cautela per evitare di danneggiarla.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Sanguinamento
« Sindrome compartimentale
« Infezione
« Lesioni alle strutture circostanti
« Dolore
« Sanguinamento retroperitoneale
« Ictus/evento cerebrovascolare
« Trombosi/embolia
- Vasospasmo
« Lesione vascolare

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
confezione é chiusa e integra. Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce
solare. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare l'assenza di segni di
danneggiamento prima dell'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
l'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

Inserimento della guaina

. Accertarsi che il diametro interno (DI) della guaina sia compatibile con il

diametro massimo degli strumenti da introdurre.

Attraverso la via laterale della valvola, lavare la guaina riempiendo

completamente il gruppo con soluzione fisiologica eparinata.

. Lavare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

. Inserire completamente il dilatatore nella guaina. Se la guaina ha una
valvola Tuohy-Borst, serrarla attorno al dilatatore.

. Se il dispositivo ha un rivestimento idrofilo, attivarlo bagnando la

superficie esterna del dispositivo con soluzione fisiologica eparinata.

NOTA - Per ottenere risultati ottimali, mantenere bagnata la superficie

del dispositivo durante le operazioni di posizionamento.

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

I'ago appropriato.

Inserire una guida nel vaso attraverso l'ago.

Lasciando in posizione la guida, rimuovere I'ago.

Inserire sulla guida il gruppo composto da dilatatore e guaina.

. Rimuovere il dilatatore, quindi aspirare e irrigare attraverso la via laterale
della guaina.

11. Confermare la corretta posizione della guaina.

12. Inserire il/i dispositivo/i delle dimensioni idonee secondo necessita.
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Rimozione della guaina

1. Inserire una guida finché la sua punta non si estenda di almeno 10 cm
oltre la punta della guaina.
Rimuovere la guaina. Evitare di applicare trazione al connettore durante
la rimozione. Se si prevede di incontrare resistenza o si incontra resistenza
durante il ritiro della guaina Flexor, valutare I'opportunita di reintrodurre
il dilatatore e rimuovere guaina e dilatatore insieme come fossero un
tutt'uno.
3. Rimuovere la guida.

N

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle

loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.
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INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del Paese in cui
& stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

»~FLEXOR®” |STUMIMO MOVA

Atidziai perskaitykite visus nurody Tink i ivad i
informacija, pri é gali neveikti kaip numatyta arba gali
buti suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali bati
parduodama tik gydytojui (ar tinkama licencijq turinéiam medicinos
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

4Flexor® Check-Flo®” jstdmimo movos rinkinio, ,Flexor® Check-Flo®” jstimimo
movos (,Ansel” modifikacija), ,Flexor® Check-Flo®” jstimimo movos (Ansel
modifikacija su didelio lankstumo plétikliu ir hidrofiline danga), ,Flexor®
Check-Flo®” jstamimo movos (Ansel 1-oji modifikacija su didelio lankstumo
plétikliu ir hidrofiline danga), ,Flexor® Check-Flo®” jstamimo movos (,Balkin
Up & Over®” kontralateralinis dizainas), ,Flexor® Check-Flo® jstamimo movos
(,Raabe” modifikacija) ir ,Flexor® Tuohy-Borst” 3oninés sakos jstimimo movos
(Ansel modifikacija) priemonés yra skirtos naudoti kaip kreipiamasis vamzdelis
ir (arba) jstimimo movos vamzdelis. Siose priemonése jtaisyta ,Flexor” Serdis
su hemostatiniu voztuvu, jos tiekiamos su vienu arba keliais plétikliais. Sios
priemonés tiekiamos jvairaus dydzio, ilgio ir konfiguracijos. Konfigaracija
skiriasi atsizvelgiant j Serdies konstrukcijos skirtumus, pvz,, skirtingg erdies
standuma ir distalinio galiuko medziaga, plétiklio medziaga ir hidrofiline
danga. Gaminio specifikacijos (t. y., vamzdelio vidinis skersmuo, plétiklio
vidinis skersmuo) pateikiamos gaminio etiketéje.

Veiksmingumo charakteristikos

« Vamzdelio medziagoje jtaisyta nertdijancio plieno rité, kad saugoty nuo
perlinkio.

« Vamzdelio medziagoje jtaisyta rentgenokontrastinio zymeklio juosta,
padedanti vaizdavimo metodais nustatyti distalinio galiuko padét;.

« Hemostatinis voztuvas, skirtas nuotékiui sumazinti.

« Suapvalintas vamzdelio galiukas ir kagiskas plétiklio galiukas, skirti
jstamimui j paciento anatomine sritj palengvinti.

« Jei taikoma, skirtingo kietumo nailoninés vamzdelio 3erdies medziaga,
uztikrinanti stimimo galimybe proksimaliniame gale ir lankstumg
distaliniame gale.

« Jei taikoma, hidrofiliné danga, skirta priemonés slidumui padidinti.

Pri és suderil

« Standartinis Luerio 3virkstas

« Heparinizuotas fiziologinis tirpalas

« Kontrastinés medziagos

« 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) ir (arba) 0,97 mm (0,038 inch)
skersmens vielinis kreipiklis. Konkreciy priemoniy suderinamuma zr.
gaminio etiketéje.

« Kraujagysliy priemonés, kuriy iorinis skersmuo yra mazesnis uz nurodyta
vidinj vamzdelio skersmenj

Pacienty populiacija
Tiksliné 3iy priemoniy pacienty populiacija yra pacientai, sergantys liga, kuriai
gydyti reikia prieigos prie kraujagysliy.

Numatytieji naudotojai

Sios priemonés naudojamos gydytojy arba sveikatos prieZiaros specialisty,
turinciy tinkama leidima (pvz., licencija, kvalifikacija, akreditacijas) atlikti
medicinines proceduras pagal vietos administracines ir reguliavimo gaires.

Salytis su kiino audiniais

Sios priemonés yra skirtos vienkartiniam naudojimui, priskiriamos i$ iSorés
prijungiamy priemoniy, kontaktuojanciy su oda, kraujagyslés sienele,
kraujagysliy spindziu ir krauju, kategorijai ir yra skirtos ribotam (<24 valandy)
salyciui su Zmogaus kanu.

Veikimo principas

Siose priemonése yra vieno spindzio vamzdelis ir, priklausomai nuo priemonés
specifikacijos, vienas arba du pl iai. Vamzdeliai tiekiami jvairiy ilgiy.
Vamzdelis pagamintas i$ nailoninés medziagos, sutvirtintos spiraléemis,
skirtomis lankstumui uztikrinti ir perlinkiui sumazinti. Taip pat distaliné
vamzdelio dalis ir plétiklis gali bati padengti hidrofiline danga. Mazdaug
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2-3 mm atstumu nuo vamzdelio galo yra rentgenokontrastinio Zymeklio
juosta, leidzianti tiksliai nustatyti padét;. Plétiklio galiukas yra islindes i3
vamzdelio, jis padeda nustatyti jstimimo movos rinkinio padétj. Proksimalinj
vamzdelio gala sudaro su jvairiomis priemonémis suderinamas ,Check-Flo”
arba ,Tuohy-Borst” hemostatinis voztuvas, kuris sumazina kraujo atgalinj
srautg, ir Soninéje sakoje esantis ¢iaupas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Siy priemoniy numatyta paskirtis yra sudaryti kelig medicinos priemonéms
iterpti j periferiniy kraujagysliy sistema.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sios priemonés yra skirtos pacientams, kuriems reikia jvesti medicinos
priemones j kraujagysles.

KLINIKINE NAUDA
Sios priemonés suteikia prieiga prie kraujagysliy sistemos, kad baty galima
ivesti medicinos priemones j periferines kraujagysles.

KONTRAINDIKACIJOS
« Siy priemoniy negalima naudoti vainikinése kraujagyslése arba nervy
kraujagyslése.
- Siy priemoniy negalima naudoti esant pseudoaneurizmai, hematomai
ar infekcijai prieigos kraujagyslés srityje.

ISPEJIMAI

« Jei stumdami ,Flexor” vamzdelj pajutote pasipriesinima, jvertinkite
pasipriesinimo priezastj ir apsvarstykite galimybe praplésti aptikta
pasipriesinimo vietg arba taikyti kita gydymo metoda. Jei ,Flexor”
vamzdelis stumiamas esant pasipriesinimui, vamzdeliui istraukti
naudojama jéga bus didesné, dél to padidéja vamzdelio medziagos arba
jungties atsiskyrimo istraukimo metu rizika.

« Pakartotinai kisant plétiklj pries isimant ,Flexor” vamzdelj, padidéja
vamzdelio stiprumas ir sumazéja priemonés atsiskyrimo rizika. Jei
istraukiant ,Flexor” vamzdelj numatomas arba pajuntamas pasipriesinimas,
apsvarstykite galimybe pakartotinai jstumti plétiklj pries toliau traukiant
vamzdelj.

- Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai
naudoti, galima sukelti cheminj uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba)
perduoti liga.

Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta

prie$ naudojima.

« Jei naudojant priemone reikia naudoti kontrastines medziagas, gali
pasireiksti nepageidaujamy reakcijy. Nepageidaujamos reakcijos
kontrastines medziagas gali bati lengvos, vidutinio sunkumo arba sunkios;
tai gali buti alerginés reakcijos, nepageidaujamos fiziologinés reakcijos
ir kontrastiniy medziagy sukeltas aminis inksty pazeidimas. Kontrastiniy
medziagy reikia vengti pacientams, sergantiems imine tirotoksine krize,

o pacientams, kuriems gali prireikti vaizdavimo tyrimo ar terapijos naudojant

radioaktyvujj joda, reikia skirti pakankamai laiko medziagai pasisalinti.

Nepageidaujamy reakcijy j kontrastines medziagas anamnezé ir tam tikros

gretutinés ligos gali padidinti kontrastiniy medziagy poveikio rizika.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Sis gaminys yra skirtas naudoti kvalifikuotiems gydytojams arba sveikatos
priezitros specialistams, iSmokytiems ir turintiems diagnostiniy bei
intervenciniy metody taikymo patirties. Reikia taikyti standartinius prieigai
per kraujagysles skirty vamzdeliy jstimimo metodus.

« Priemoniy suderinamumui uztikrinti pasirinkite pakankamai didelj
vamzdelj, kad tilpty didZiausio iSorinio skersmens priemonés, kurios bus
jstumiamos per vamzdelj.

« Su $iuo gaminiu naudojami intervenciniai arba diagnostiniai instrumentai
turi laisvai judéti per voztuva ir vamzdelj, kad buty iSvengta pazeidimo.

« Nemeéginkite priemonés kaitinti arba keisti jos forma.

« Priemoneg jstumdami, ja manipuliuodami arba jg iStraukdami per vamzdelj,
visada islaikykite vamzdelio padétj.

Pradurdami, sitidami arba pjaudami audinius greta vamzdelio, bukite
atsargus, kad nepazeistuméte vamzdelio.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI
« Kraujavimas
« Kompartmento sindromas
« Infekcija
« Aplinkiniy struktiry suzalojimas
« Skausmas
« Retroperitoninis kraujavimas
« Insultas / smegeny kraujotakos sutrikimas
« Trombozé / embolija
« Vazospazmas
« Kraujagyslés suzalojimas
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KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta
vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés Sviesos. I3éme i$ pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojimg atidziai apziurékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarékite ir jsitikinkite,
kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Vamzdelio jvedimas

. Uztikrinkite, kad vamzdelio vidinis skersmuo (VS) yra tinkamas
instrumenty, kurie bus jstumiami, didziausiam skersmeniui.

Naudodami voztuvo 3onine 3aka, praplaukite vamzdelj, uzpildydami visa
vamzdelio rinkinj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Praplaukite plétiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

|stumkite visg plétiklj j vamzdelj. Jei vamzdelyje yra voztuvas ,Tuohy-
Borst’, priverzkite voztuva aplink plétiklj.

Jei priemoné padengta hidrofiline danga, aktyvinkite danga sudrékindami
iSorinj priemonés pavirsiy heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

PASTABA. Geriausiems rezultatams pasiekti jstamimo metu islaikykite
priemone sudrékinta.

Naudodami standartinj Seldingerio metoda, prieikite prie reikiamos
kraujagyslés atitinkama adata.

Per adatg jstumkite vielinj kreipiklj j kraujagysle.

Palikite vielinj kreipiklj vietoje ir isimkite adata.

Per vielinj kreipiklj jstumkite plétiklio / vamzdelio rinkinj.

10. Isimkite plétiklj, tada aspiruokite ir praplaukite per vamzdelio Sonine saka.
11. Patikrinkite, ar vamzdelio padétis tinkama.

12. Jei reikia, jstumkite atitinkamo dydzio priemone (-es).

N

How

o

o

0 ® N

Vamzdelio i§émimas

1. Stumkite vielinj kreipiklj, kol jo galiukas isljs bent 10 cm uz vamzdelio
galiuko.

2. Istraukite vamzdelj. ISimdami netraukite jvorés. Jei iSimant vamzdelj
,Flexor” numatomas arba pajuntamas pasipriesinimas, apsvarstykite
galimybe pakartotinai jstumti plétiklj ir iSimti vamzdelj bei plétiklj kaip
vieng bloka.

3. I3traukite vielinj kreipiklj.

PRIEMONIY SALINIMAS

Po proceduros 3i priemoné gali bati uzterita potencialiai uzkre¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.
LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatiira,
kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientq apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite ,Cook

Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai
institucijai.

VISKI

FLEXOR® IEVADITAJS

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek pareizi ievérota sniegta
informacija, ierice var nedarboties, ka paredzéts, vai var tikt é
pacients.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos. $o ierici drikst pardot

tikai arsts (vai darbinieks) vai péc arsta
(vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Flexor® Check-Flo® ievaditaja komplekts, Flexor® Check-Flo® ievaditajs (Ansel
modifikacija), Flexor® Check-Flo® ievaditajs (Ansel modifikacija — ar augstas
fleksijas dilatatoru un hidrofilu parklajumuy), Flexor® Check-Flo® ievaditajs
(Ansel 1 modifikacija — ar augstas fleksijas dilatatoru un hidrofilu parklajumu),
Flexor® Check-Flo® ievaditajs (Balkin Up & Over® kontralaterala konstrukcija),
Flexor® Check-Flo® ievaditajs (Raabe modifikacija), un Flexor® Tuohy-Borst sanu
atzarojuma ievaditaja (Ansel modifikacija) ierices ir izstradatas ta, lai darbotos
ka ievadslizas un/vai ievadapvalks. Sis ierices ietver Flexor asi ar hemostazes
varstu un ir aprikotas ar vienu vai vairakiem dilatatoriem. Sis ierices ir
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pieejamas dazados izméros, garumos un konfiguracijas. Konfiguracijas
ietver atskiribas ass konstrukcija, pieméram, mainigu ass stingribu un distala
gala materialu, dilatatora materialu un hidrofilo parklajumu. Izstradajuma
specifikacijas (t.i.,, ievadapvalka ieki&jo diametru, dilatatora iekséjo diametru)
skatiet izstradajuma etiketeé.

Veiktspéjas raksturlielumi

« Neruséjosa térauda spirale, kas ieklauta ievadapvalka materiala, lai
nodrosinatu izturibu pret ielocisanos.

« Starojumu necaurlaidiga markiera josla ir ieklauta ievadapvalka materiala
distala gala pozicionésanai, izmantojot attélveido3anas metodes.

« Hemostazes varsts, lai samazinatu nopladi.

« Noapalots ievadapvalka gals un konusveida dilatatora gals, lai atvieglotu
ievietosanu pacienta anatomija.

« Ja piemérojams, dazadas neilona ievadapvalka ass materiala cietibas,
kas nodrosina stumjamibu proksimalaja gala un elastibu distalaja gala.

« Ja piemérojams, hidrofils parklajums, lai uzlabotu ierices ellainibu.

lerices saderiba

« Standarta luera 3lirce

« Heparinizéts fiziologiskais skidums

« Kontrastviela

« 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) un/vai 0,97 mm (0,038 inch)
diametra vaditajstiga. Konkrétas ierices saderibu skatiet izstradajuma
etiketé.

« Asinsvadu ierices ar mazaku aréjo diametru neka noraditais ievadapvalka
iekséjais diametrs

Pacientu populacija
Paredzéta pacientu populacija $im iericém ir pacienti ar veselibas stavokli, kura
arstésanai nepieciesama piekluve asinsvadiem.

Paredzétie lietotaji

Sis ierices izmanto arsti vai veselibas apripes specialisti ar atbilstosu
atlauju (piem., licenci, kvalifikaciju, akreditacijas datiem) veikt mediciniskas
proceduras saskana ar vietéjam administrativajam un reglamentéjosam
vadlinijam.

Saskare ar kermena audiem

Sis ierices ir paredzétas vienreizéjai lietosanai, tas ir klasificétas ka aréji
vadamas ierices, kas saskaras ar adu, asinsvada sieninam, asinsvada lamenu
un asinim, un ierobezotas (<24 stundas) saskaré ar cilvéka kermeni.

Darbibas princips

Sis ierices ietver viena limena ievadapvalku un atkariba no ierices
specifikacijas — vienu vai divus dilatatorus. levadapvalki ir pieejami dazados
garumos. levadapvalks ir izgatavots no neilona materiala, ko atbalsta
spirales, lai nodrosinatu elastibu, vienlaikus samazinot ielocijumus. Turklat
ievadapvalka un dilatatora distalaja dala var bat uzklats hidrofils parklajums.
Apméram 2-3 mm attaluma no ievadapvalka gala ir starojumu necaurlaidiga
markiera josla, kas nodrosina precizu pozicionésanu. Dilatatora gals sniedzas
talak par ievadapvalku, lai atvieglotu ievaditaja bloka pozicionésanu.
levadapvalka proksimalais gals ietver Check-Flo vai Tuohy-Borst hemostazes
varstu, caur kuru var ievietot dazadas ierices un kas vienlaikus samazina asins
atteci, ka ari noslégkranu uz sanu atzarojuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ieri¢u paredzétais noliks ir kalpot ka celam mediciniskajam iericém, kuras
ievietojamas periféro asinsvadu sistéma.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Sis ierices ir indicétas pacientiem, kuriem nepiecie$ama medicinisko ieri¢u
ievietosana asinsvados.

KLINISKIE IEGUVUMI
Sis ierices nodrosina piekluvi asinsvadu sistémai medicinisko iericu
ievietosanai periférajos asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
« Sis ierices nedrikst izmantot koronarajos asinsvados vai neirovaskularaja
sistéma.
- Sis ierices nedrikst lietot, ja piekluves asinsvada zona ir pseidoaneirisma,
hematoma vai infekcija.

BRIDINAJUMI

« Ja Flexor ievadapvalka virzisanas laika rodas pretestiba, izvertéjiet
pretestibas céloni un apsveriet jebkura identificéta ierobezojuma
paplasinasanu vai apsveriet alternativu arstésanas stratégiju. Ja Flexor
ievadapvalks tiek virzits uz prieksu ar pretestibu, spéks ievadapvalka
iznems3anai bus lielaks, palielinot ievadapvalka materiala vai galvinas
atdalisanas risku péc iznemsanas.

- Dilatatora atkartota ievieto$ana pirms Flexor ievadapvalka iznemsanas
palielina ievadapvalka izturibu un samazina ierices atdalisanas risku. Ja
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Flexor ievadapvalka iznemsanas laika ir sagaidama pretestiba vai rodas
pretestiba, pirms turpinat iznemsanu, ripigi apsveriet iespéju atkartoti
ievietot dilatatoru.

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietoanai. Méginot
to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot, iespéjama kimiska
kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atveérts pirms

lietosanas.

Ja ierices lieto3anai nepieciesama kontrastvielas ievadisana, var rasties

nevélamas reakcijas. Nevélamas reakcijas uz kontrastvielu var bat vieglas,

mérenas vai smagas, un tas var ietvert alergiska tipa reakcijas, nevélamas
fiziologiskas reakcijas un kontrastvielas izraisitu akatu nieru bojajumu.

Pacientiem ar akutu tireotoksisko krizi jaizvairas no kontrastvielas

lieto3anas, un pacientiem, kuriem var but nepiecie3ama radioaktiva joda

attélveidosana vai terapija, ir japaredz pietiekami ilgs kontrastvielas
izvadisanas laiks. Nevélamas reakcijas uz kontrastvielu anamnézé un
noteiktas blakusslimibas var palielinat kontrastvielas iedarbibas risku.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Sis izstradajums paredzéts lieto3anai arstiem vai veselibas apripes
specialistiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze diagnostikas un
intervences tehniku izmantosana. Asinsvadu piekluves ievadapvalku
ievietodanai ir jaizmanto standarta metodes.

« Lai nodrosinatu ieri¢u saderibu, izvélieties ievadapvalka izméru, kas
ir pietiekami liels, lai tas atbilstu visu to iericu maksimalajam aréjam
diametram, kas tiks ievietotas caur ievadapvalku.

« Lai nepielautu bojajumus, visiem intervences vai diagnostikas
instrumentiem, kas tiek izmantoti ar 3o izstradajumu, vajadzétu brivi
parvietoties caur varstu un ievadapvalku.

« Nemeéginiet sildit vai parveidot ierici.

« levietojot, manipuléjot ar ierici vai izvelkot to caur ievadapvalku, vienmér
saglabajiet ievadapvalka poziciju.

« Punktéjot, 3ujot vai iegriezot audus ievadapvalka tuvuma, ievérojiet
piesardzibu, lai nesabojatu ievadapvalku.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Asinosana
« Fascialas telpas sindroms
« Infekcija
« Apkartéjo struktaru savainosana
- Sapes
« Retroperitoneala asinosana
« Insults/cerebrovaskulars notikums
« Tromboze/embolija
- Vazospazma
« Asinsvada trauma

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Izstradajums tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida
gazi. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts un
bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules gaismas. Péc iznemsanas no
iepakojuma apskatiet, vai izstradajums nav bojats.

IERICES PARBAUDE

Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot visus iepakojuma
limenus (ja piemérojams), lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Vizuali parbaudiet
un apstipriniet, ka sterilas barjeras veselums nav nekada veida bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI

levadslazu ievadisana

. Parliecinieties, ka ievadapvalka iek3&jais diametrs (ID) atbilstu
maksimalajam ievadamo instrumentu diametram.

. Izmantojot varsta sanu atzarojumu, izskalojiet ievadapvalku, pilniba
piepildot ievadapvalka bloku ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

. Izskalojiet dilatatoru ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

levietojiet dilatatoru ievadapvalka pilniba. Ja ievadapvalkam ir Tuohy-

Borst varsts, pievelciet varstu ap dilatatoru.

. Jaiericei ir hidrofils parklajums, aktivizéjiet parklajumu, samitrinot ierices

aréjo virsmu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

PIEZIME. Lai iegitu labakos rezultatus, novietosanas laika uzturiet ierici

mitra stavokli.

Izmantojot standarta Seldinger metodi, piek|stiet mérka asinsvadam ar

atbilstoso adatu.

Caur adatu ievietojiet vaditajstigu asinsvada.

Atstajiet vaditajstigu vieta un iznemiet adatu.

. levietojiet dilatatoru/ievadapvalku pari vaditajstigai.

. Iznemiet dilatatoru, péc tam aspiréjiet un izskalojiet caur ievadapvalka
sanu atzarojumu.

11. Apstipriniet atbilstosu ievadslizu novietojumu.

12. Péc nepiecie3amibas ievietojiet atbilsto3a izméra ierici(-es).
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levadapvalka iznemsana

1. levietojiet vaditajstigu, lidz tas gals sniedzas vismaz 10 cm garam
ievadapvalka galam.

2. Iznemiet ievadslizas. Iznems3anas laika izvairieties no galvinas vilksanas.
Ja Flexor ievadapvalka iznemsanas laika ir sagaidama pretestiba vai
rodas pretestiba, apsveriet iespéju atkartoti ievietot dilatatoru un iznemt
ievadapvalku un dilatatoru ka vienu vienibu.

3. Iznemiet vaditajstigu.

IERICU LIKVIDESANA
Péc procediras $i ierice var bat piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam, un ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.

ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju,
sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ludzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un
lietosanas ierobezojumiem.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par to ir jazino
uznémumam Cook Medical un ari kompetentajam iestadém valsti, kura ierice
tika lietota.

NEDERLANDS

FLEXOR® INTRODUCER

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de
verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt
zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Flexor® Check-Flo® introducerset, Flexor® Check-Flo® introducer
(modificatie Ansel), Flexor® Check-Flo® introducer (modificatie Ansel - met
hoogflexibele dilatator en hydrofiele coating), Flexor® Check-Flo® introducer
(modificatie Ansel 1 - met hoogflexibele dilatator en hydrofiele coating),
Flexor® Check-Flo® introducer (Balkin Up & Over® contralateraal ontwerp),
Flexor® Check-Flo® introducer (modificatie Raabe), en Flexor® Tuohy-Borst
zijarmintroducer (modificatie Ansel) zijn ontworpen om als geleidesheath
en/of introducersheath te fungeren. Deze hulpmiddelen bestaan uit een
Flexor-schacht met een hemostatische klep en worden geleverd met

een of meer dilatatoren. Deze hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in diverse
maten, lengten en uitvoeringen. De uitvoeringen verschillen onder meer
in schachtconstructie, zoals stijfheid van de schacht en materiaal van de
distale tip, dilatatormateriaal en hydrofiele coating. Zie het productetiket
voor specificaties van het product (d.w.z. binnendiameter van de sheath,
binnendiameter van de dilatator).

Prestatiekenmerken

« Roestvrijstalen coil verwerkt in het materiaal van de sheath om knikken
tegen te gaan.

- Radiopake markeringsband verwerkt in het materiaal van de sheath voor
positionering van de distale tip met behulp van beeldvormingstechnieken.

« Hemostatische klep om lekkage te minimaliseren.

« Afgeronde tip van de sheath en tapse dilatatortip om het inbrengen in de
anatomie van de patiént te vergemakkelijken.

« Indien van toepassing, nylon schachtmateriaal van de sheath bestaande
uit meerdere durometers, zodat het proximale uiteinde goed kan worden
voortgeduwd en het distale uiteinde flexibel is.

« Indien van toepassing, hydrofiele coating om de smering van het
hulpmiddel te verbeteren.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

« Standaard Luer-spuit

« Gehepariniseerd fysiologisch zout

« Contrastmiddelen

- Voerdraad met een diameter van 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm
(0,035 inch) en/of 0,97 mm (0,038 inch). Zie het productetiket voor de
compatibiliteit van specifieke hulpmiddelen.

« Vasculaire hulpmiddelen met een kleinere buitendiameter dan de
gespecificeerde binnendiameter van de sheath
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Patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie van deze hulpmiddelen bestaat uit patiénten
met een medische aandoening waarbij voor de behandeling toegang tot de
vasculatuur nodig is.

Beoogde gebruikers

Deze hulpmiddelen worden gebruikt door artsen of zorgverleners met de
juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische procedures (bijv. licenties,
kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve en regelgevende
richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel

Deze hulpmiddelen zijn voor eenmalig gebruik, gecategoriseerd als
uitwendige communicerende hulpmiddelen in contact met de huid, de
vaatwand, het lumen van bloedvaten en het bloed, en zijn bedoeld voor
beperkt (< 24 uur) menselijk contact.

Werkingsprincipe

Deze hulpmiddelen bestaan uit een sheath met enkel lumen en, afhankelijk
van de specificaties van het hulpmiddel, één of twee dilatatoren. De sheaths
zijn verkrijgbaar in verschillende lengtes. De sheath is gemaakt van nylon
materiaal dat wordt ondersteund door coils voor flexibiliteit, waardoor
knikken tot een minimum wordt beperkt. Bovendien kan er een hydrofiele
coating aangebracht zijn op het distale gedeelte van de sheath en de
dilatator. Op ongeveer 2-3 mm van het uiteinde van de sheath bevindt

zich een radiopake markeringsband voor een nauwkeurige positionering.
De dilatatortip steekt uit de sheath om het inbrengen van de introducer

te vergemakkelijken. Het proximale uiteinde van de sheath bestaat uit een
Check-Flo of Tuohy-Borst hemostatische klep, waarin een reeks hulpmiddelen
kan worden geplaatst waarbij het terugvloeien van bloed tot een minimum
wordt beperkt, en een afsluitkraan op de zijarm.

BEOOGD GEBRUIK
Het beoogd doeleind van deze hulpmiddelen is om te fungeren als kanaal
voor het inbrengen van medische hulpmiddelen in het perifere vaatstelsel.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor patiénten bij wie plaatsing van een
medisch hulpmiddel in de vasculatuur nodig is.

KLINISCHE VOORDELEN
Deze hulpmiddelen bieden toegang tot het vaatstelsel voor de plaatsing van
medische hulpmiddelen in de perifere vasculatuur.

CONTRA-INDICATIES
« Deze hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt in de kransslagaders of
neurovasculatuur.
« Deze hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt wanneer er sprake is
van een pseudoaneurysma, hematoom of infectie in het gebied van het
toegangsvat.

WAARSCHUWINGEN

« Als er tijdens het opvoeren van de Flexor-sheath weerstand wordt
ondervonden, stel dan de oorzaak van de weerstand vast en overweeg
dilatatie van eventuele geidentificeerde belemmeringen of overweeg
een andere behandelingsstrategie. Als de Flexor-sheath onder weerstand
wordt opgevoerd, zal er voor verwijdering van de sheath meer kracht
nodig zijn, waardoor het risico wordt vergroot dat er bij het terugtrekken
sheathmateriaal loskomt of componenten van het aanzetstuk losraken.
Door de dilatator opnieuw in te brengen véor verwijdering van de
Flexor sheath, wordt de sheath verstevigd en het risico van losraken van
hulpmiddelcomponenten verkleind. Als er tijdens het terugtrekken van de
Flexor-sheath weerstand wordt verwacht of ondervonden, overweeg dan
om de dilatator voorzichtig opnieuw in te brengen alvorens door te gaan
met de verwijdering.
Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met chemische stoffen, het
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.
« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voér gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.
Als het gebruik van het hulpmiddel de toediening van contrastmiddel
vereist, kunnen ongewenste reacties optreden. Ongewenste reacties
op contrastmiddelen kunnen licht, matig of ernstig zijn en kunnen
allergische reacties, fysiologische reacties en door contrastmiddel
veroorzaakt acuut nierletsel omvatten. Contrastmiddelen moeten worden
vermeden bij patiénten met een acute thyreotoxische storm en er moet
voldoende uitwastijd worden toegestaan bij patiénten die mogelijk
beeldvorming of behandeling met radioactief jodium moeten ondergaan.
Een voorgeschiedenis van ongewenste reacties op contrastmiddelen
en bepaalde comorbiditeiten kan het risico op blootstelling aan
contrastmiddelen verhogen.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is beoogd voor gebruik door artsen of zorgverleners met een
opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken.
Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths te worden toegepast.
Met het oog op compatibiliteit van de hulpmiddelen moet een sheathmaat
worden gekozen die groot genoeg is voor de maximale buitendiameter van
de hulpmiddelen die door de sheath zullen worden ingebracht.
Om beschadiging te voorkomen moeten alle met dit product gebruikte
interventionele of diagnostische instrumenten onbelemmerd door de klep
en de sheath kunnen bewegen.
« Probeer niet het hulpmiddel te verwarmen of te vervormen.
« Houd de sheath altijd op zijn plaats tijdens het inbrengen, manipuleren of
terugtrekken van een hulpmiddel door de sheath.
Bij het aanprikken, hechten of insnijden van weefsel vlakbij de sheath
moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de sheath
wordt beschadigd.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Bloeding
« Compartimentsyndroom
« Infectie
« Letsel aan omliggende structuren
« Pijn
« Retroperitoneale bloeding
« Beroerte/cerebrovasculair voorval
« Trombose/embolie
- Vaatspasme
« Vaatletsel

WUZE 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. Droog en buiten bereik
van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus
(indien van toepassing), om te verifiéren dat het vo6r gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

De sheath inbrengen

. Controleer of de inwendige diameter (ID) van de sheath geschikt is voor

de maximale diameter van de in te brengen instrumenten.

Met behulp van de zijarm van de klep spoelt u de sheath door, door de

sheathinrichting volledig met gehepariniseerd fysiologisch zout te vullen.

Spoel de dilatator door met gehepariniseerd fysiologisch zout.

Breng de dilatator helemaal in de sheath in. Als de sheath een Tuohy-

Borst klep heeft, draai de klep dan vast rond de dilatator.

Als het hulpmiddel een hydrofiele coating heeft, activeer de coating

dan door de buitenkant van het hulpmiddel nat te maken met

gehepariniseerd fysiologisch zout.

NB: Voor de beste resultaten moet het hulpmiddel tijdens plaatsing

vochtig worden gehouden.

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

tot het doelvat.

Breng door de naald een voerdraad in het bloedvat in.

Laat de voerdraad op zijn plaats en verwijder de naald.

Breng de dilatator/sheath-combinatie in over de voerdraad.

. Verwijder de dilatator. Aspireer en spoel de zijarm van de sheath
vervolgens door.

11. Controleer of de sheath correct is gepositioneerd.

12. Breng het (de) benodigde hulpmiddel(en) van de juiste maat in.
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De sheath verwijderen

. Breng een voerdraad in tot zijn tip ten minste 10 cm uit de tip van de
sheath steekt.

Verwijder de sheath. Oefen tijdens het verwijderen geen trekkracht uit op het
aanzetstuk. Als er tijdens het terugtrekken van de Flexor sheath weerstand
wordt verwacht of ondervonden, overweeg dan om de dilatator opnieuw in
te brengen en de sheath en dilatator als één geheel te verwijderen.

. Verwijder de voerdraad.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling.

N

w

39



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.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde
autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

FLEXOR® INNF@RINGSENHET

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke
folges noye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer som tiltenkt,
eller til skade pa pasienten.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Flexor® Check-Flo® innferingssett, Flexor® Check-Flo® innferingsenhet
(Anselmodifikasjon), Flexor® Check-Flo® innferingsenhet (Anselmodifikasjon -
med heyfleksjonsdilatator og hydrofilt belegg), Flexor® Check-Flo®
innforingsenhet (modifikasjon av Ansel 1 - med heyfleksjonsdilatator

og hydrofilt belegg), Flexor® Check-Flo® innferingsenhet (Balkin Up

& Over® kontralateral utforming), Flexor® Check-Flo® innfaringsenhet
(Raabemodifikasjon) og Flexor® Tuohy-Borst innferingsenheter med sidearm
(Anselmodifikasjon) er utformet for & fungere som en ledehylse og/eller
innferingshylse. Disse anordningene inneholder et Flexor skaft med en
hemostaseventil og leveres med én eller flere dilatatorer. Disse anordningene
fas i forskjellige starrelser, lengder og konfigurasjoner. Konfigurasjonene
inkluderer forskjeller i skaftets konstruksjon, for eksempel varierende
skaftstivhet og materiale i distal spiss, dilatatormateriale og hydrofilt belegg.
Se produktetiketten for produktspesifikasjoner (dvs. hylsens indre diameter,
dilatatorens indre diameter).

Ytelsesegenskaper

« Spiral i rustfritt stal innebygd i hylsematerialet for motstand mot knekk.

« Radiopakt markerband innebygd i hylsematerialet for posisjonering av
distal spiss under avbildningsteknikker.

« Hemostaseventil for 8 minimere lekkasje.

« Avrundet hylsespiss og konusformet dilatatorspiss for & lette innfering
i pasientens anatomi.

« Hvis aktuelt, nylonhylsens skaftmateriale har flere hardhetsgrader for
skyveevne i den proksimale enden og fleksibilitet i den distale enden.

« Hvis aktuelt, hydrofilt belegg for a la anordningen gli lettere.

Anordningens kompatil

« Standard luer-sproyte

« Heparinisert saltlasning

« Kontrastmiddel

« 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) og/eller 0,97 mm (0,038 inch)
diameter ledevaier. Se produktetiketten for spesifikk enhetskompatibilitet.

« Vaskulaere anordninger med en mindre ytre diameter enn hylsens
spesifiserte indre diameter

Pasientpopulasjon
Mélpasientpopulasjonen for disse anordningene er pasienter med en
medisinsk tilstand hvor behandlingen krever tilgang til vaskulaturen.

Tiltenkte brukere

Disse anordningene brukes av leger eller helsepersonell med riktig
autorisasjon til a utfore medisinske prosedyrer (f.eks. autorisasjon,
kvalifisering, attester) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige
retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev

Disse anordningene er for engangsbruk og er kategorisert som eksternt
kommuniserende anordninger i kontakt med huden, karveggen, blodkarets
lumen og blodet, og er beregnet for begrenset (< 24 timer) kontakt med
menneske.

Bruksprinsipp

Disse anordningene inneholder en hylse med ett lumen, og avhengig av
anordningens spesifikasjon, én eller to dilatatorer. Hylsene er tilgjengelige
i ulike lengder. Hylsen er laget av et nylonmateriale som stgttes av spiraler
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for a gi fleksibilitet samtidig som knekk minimeres. | tillegg kan et hydrofilt
belegg pafares pa den distale delen av hylsen og dilatatoren. Et radioopakt
markerband er plassert cirka 2-3 mm fra enden av hylsen for a gi ngyaktig
posisjonering. Dilatatorspissen strekker seg forbi hylsen for & lette
posisjonering av innfaringsenheten. Hylsens proksimale ende bestar av en
Check-Flo- eller Tuohy-Borst-hemostaseventil som kan brukes med et spekter
av anordninger samtidig som den minimerer tilbakestremming av blod, samt
en stoppekran pa sidearmen.

TILTENKT BRUK
Det tiltenkte formélet med disse anordningene er & fungere som en bane der
andre anordninger kan settes inn i det perifere vaskulzere systemet.

INDIKASJONER FOR BRUK
Disse anordningene er indisert for pasienter som trenger plassering av
medisinske anordninger i vaskulaturen.

KLINISKE FORDELER

Disse anordningene gir tilgang til karsystemet for plassering av medisinsk
utstyr i den perifere vaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER
« Disse anordningene skal ikke brukes i koronarkarene eller
nevrovaskulaturen.
« Disse anordningene skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av
pseudoaneurisme, hematom eller infeksjon i omradet til tilgangskaret.

ADVARSLER
« Hvis det kjennes motstand ved fremfgring av Flexor hylsen, skal du
vurdere &rsaken til motstanden og vurdere dilatasjon av eventuell
identifisert innsnevring eller vurdere alternativ behandlingsstrategi. Hvis
Flexor-hylsen fores frem gjennom motstand, vil det vaere ngdvendig med
storre kraft for a fjerne hylsen, noe som gker risikoen for at hylsematerialet
eller muffen lgsner ved tilbaketrekking.

« Innfering av dilatatoren igjen for Flexor-hylsen fjernes oker hylsens styrke
og reduserer risikoen for at anordningen lgsner. Hvis du forventer eller
kjenner motstand under tilbaketrekking av Flexor-hylsen, skal du noye
vurdere & sette inn dilatatoren igjen fer du fortsetter fierningen.
Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
kjemikaliekontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.
Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk.

« Hvis bruk av enheten krever administrasjon av kontrastmiddel, kan
bivirkninger oppsté. Usnskede reaksjoner pa kontrastmidler kan

vaere milde, moderate eller alvorlige, og de kan omfatte allergiaktige

reaksjoner, ugnskede fysiologiske reaksjoner og kontrastindusert

akutt nyreskade. Kontrastmidler skal unngas hos pasienter med akutt

skjoldbruskkjertelstorm, og tilstrekkelig utvaskingstid skal tillates hos

pasienter som métte trenge radioaktiv jodavbildning eller -behandling.

Tidligere bivirkninger pa kontrastmiddel og visse komorbiditeter kan gke

risikoen for eksponering for kontrastmiddel.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger eller helsepersonell som
er opplaert og har erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker.
Anvend standardteknikker for plassering av vaskulzre tilgangshylser.

« For & sikre kompatibilitet med anordningen skal du velge en hylsestarrelse
som er stor nok til & ha plass til den maksimale ytre diameteren til enhver
anordning som skal plasseres gjennom hylsen.

« Alle intervensjonsinstrumenter eller diagnostiske instrumenter som brukes
med dette produktet, skal kunne bevege seg fritt gjennom ventilen og
hylsen for & unnga skade.

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

« Ved innfgring, manipulering eller tilbaketrekking av en anordning
gjennom hylsen skal hylsens posisjon alltid opprettholdes.

« Ved punksjon, suturering eller innsnitt i vevet naer hylsen ma det utvises
forsiktighet for & unnga skade pa hylsen.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Blgdning
« Kompartmentsyndrom
« Infeksjon
« Skade pa omkringliggende strukturer
« Smerter
« Retroperitoneal bladning
« Slag/cerebrovaskulare hendelser
« Trombose/emboli
« Vasospasme
« Karskade
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Holdes torr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det
ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som
relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser visuelt og
bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen mate.

BRUKSANVISNING
Innfgring av hylse

. Kontroller at hylsens indre diameter (ID) passer til den maksimale
diameteren pa instrumentene som skal fores inn.

2. Ved bruk av ventilens sidearm skylles hylsen ved & fylle hylsen fullstendig
med heparinisert saltlgsning.

3. Skyll dilatatoren med heparinisert saltlgsning.

4. For dilatatoren helt inn i hylsen. Hvis hylsen har en Tuohy-Borst-ventil,
strammes ventilen rundt dilatatoren.

5. Hvis anordningen har hydrofilt belegg, skal belegget aktiveres ved & veete
anordningens ytre overflate med heparinisert saltlasning.
MERKNAD: For best resultat ma anordningen holdes vat under
plasseringen.

6. F& adgang til mélkaret med egnet nal ved bruk av standard Seldinger-
teknikk.

7. For en ledevaier inn i karet gjennom nalen.

8. La ledevaieren sitte pa plass og fjern nélen.

9. Innfer dilatator/hylse-enheten over ledevaieren.

10. Fjern dilatatoren, aspirer og skyll deretter gjennom hylsens sidearm.
11. Bekreft riktig hylseposisjon.
12. Innfgr anordninger av passende stgrrelse etter behov.

Fjerning av hylse
1. For en ledevaier inn til spissen strekker seg minst 10 cm forbi hylsens spiss.
2. Fjern hylsen. Unnga a trekke i muffen ved fjerning. Hvis du forventer
eller kienner motstand under tilbaketrekking av Flexor hylsen, skal du
vurdere a sette inn dilatatoren igjen og fjerne hylsen og dilatatoren som
en enkelt enhet.
3. Fjern ledevaieren.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger.
RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne

anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

INTRODUKTOR FLEXOR®

Nalezy doktadnie przeczytac calg instrukcje. Postepowanie niezgodne
z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie

wyrobu bedzie inne niz i lub sp di ¢ uraz u pacj
PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed

sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wquczme przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p

odpowiednie uprawnienia).

OPIS WYROBU

Zestaw introduktora Flexor® Check-Flo®, Introduktor Flexor® Check-Flo®
(modyfikacja Ansel), Introduktor Flexor® Check-Flo® (modyfikacja Ansel -

z rozszerzaczem o wysokiej gietkosci i powtoka hydrofilna), Introduktor
Flexor® Check-Flo® (modyfikacja Ansel 1 - z rozszerzaczem o wysokiej
gietkosci i powtoka hydrofilng), Introduktor Flexor® Check-Flo® (konstrukcja
przeciwstronna Balkin Up & Over®), Introduktor Flexor® Check-Flo®
(modyfikacja Raabe), oraz introduktor z ramieniem bocznym (modyfikacja
Ansel) Flexor® Tuohy-Borst sa przeznaczone do dziatania jako koszulka
prowadzaca i (lub) koszulka wprowadzajaca. Te urzadzenia maja trzon
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Flexor z zastawkg hemostatyczng oraz sa dostarczane z co najmniej jednym
rozszerzaczem. Te urzadzenia sg dostepne w réznych rozmiarach, dtugosciach
i konfiguracjach. Konfiguracje obejmuja réznice w konstrukgji trzonu, takie
jak rézna sztywnos¢ trzonu oraz materiat koricowki dystalnej, materiat
rozszerzacza i powtoka hydrofilna. Parametry techniczne produktu (tj. Srednice
wewnetrzng koszulki, Srednice wewnetrzng rozszerzacza) mozna znalez¢ na
etykiecie produktu.

Charakterystyka dzialania

« Spirala ze stali nierdzewnej wbudowana w materiat koszulki zapewnia
odpornos¢ na zapetlanie.

« Opaska znacznika cieniodajnego wbudowana w materiat koszulki utatwia
pozycjonowanie koricowki dystalnej pod kontrolg obrazowania.

« Zastawka hemostatyczna minimalizuje wycieki.

« Zaokraglona koricowka koszulki i stozkowa koricéwka rozszerzacza
ufatwiaja wprowadzanie do struktur anatomicznych pacjenta.

« Liczne strefy (jezeli istnieja) o roznej twardosci nylonowego materiatu
trzonu koszulki zapewniaja tatwos¢ prowadzenia na koricu proksymalnym
oraz elastycznos¢ na koricu dystalnym.

« Powtoka hydrofilna (jezeli istnieje) zwigksza smarownos¢ urzadzenia,

w stosownych przypadkach.

Zgodnosé wyrobu

« Standardowa strzykawka z facznikiem Luer

« Heparynizowana sél fizjologiczna

- Srodki kontrastowe

« Prowadnik o $rednicy 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) i (lub)
0,97 mm (0,038 inch). Szczegdtowe informacje na temat kompatybilnosci
wyrobu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

« Urzadzenia naczyniowe o $rednicy zewnetrznej mniejszej niz okreslona
Srednica wewnetrzna koszulki

Populacja pacjentow
Przewidziana populacja pacjentéw w przypadku tych wyrobow sa pacjenci,
ktorych leczenie wymaga uzyskania dostepu do uktadu naczyniowego.

Docelowi uzytkownicy

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub
pracownikéw ochrony zdrowia posiadajgcych odpowiednie uprawnienia do
wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia)
zgodnie z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi
przez wiadze panstwowe.

Kontakt z tkankami ciata

Te urzadzenia sg przeznaczone do jednorazowego uzycia; zostaty
zaklasyfikowane jako zewnetrzne urzadzenia majace kontakt ze skora,
$ciang naczynia, kanatem naczyn krwionosnych i krwia oraz ograniczony
(< 24 godzin) kontakt z ciatem cztowieka.

Zasada dziatania

Te urzadzenia obejmuja jednokanatowa koszulke oraz, w zaleznosci od
parametréw technicznych urzadzenia, jeden lub dwa rozszerzacze. Koszulki

sg dostepne w réznych dtugosciach. Koszulka jest wykonana z materiatu
nylonowego, ktéry jest podtrzymywany przez spirale w celu zapewnienia
elastycznosci przy minimalnym zapetlaniu. Ponadto czes¢ dystalng koszulki

i rozszerzacza moze pokrywac powtoka hydrofilna. Opaska znacznika
cieniodajnego zlokalizowana okoto 2-3 mm od korica koszulki umozliwia
precyzyjne pozycjonowanie. Koncowka rozszerzacza wystaje poza koszulke,
co ufatwia pozycjonowanie zespotu introduktora. Koniec proksymalny koszulki
ma zastawke hemostatyczng Check-Flo lub Tuohy-Borst, ktéra moze pomiescic¢
rézne urzadzenia, jednoczesnie ograniczajac cofanie sie krwi, a takze kranik
odcinajacy na ramieniu bocznym.

PRZEZNACZENIE
Przewidziane zastosowanie tych urzadzen to wykorzystanie jako droga do
wprowadzania wyrobéw medycznych do obwodowego uktadu naczyniowego.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyroby te s wskazane dla pacjentow, ktérzy wymagajg umieszczenia wyrobu
medycznego w uktadzie naczyniowym.
KORZYSCI KLINICZNE
Urzadzenia te zapewniaja dostep do uktadu naczyniowego w celu
umieszczenia wyrobéw medycznych w naczyniach obwodowych.
PRZECIWWSKAZANIA
« Urzadzenia te nie powinny by¢ stosowane w naczyniach wiericowych ani
naczyniach nerwowo-naczyniowych.
« Urzadzenia te nie powinny by¢ uzywane w obecnosci tetniaka rzekomego,
krwiaka lub zakazenia w obszarze naczynia dostepowego.
OSTRZEZENIA
« W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania koszulki Flexor,
nalezy oceni¢ przyczyne oporu i rozwazy¢ poszerzenie zidentyfikowanych
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przeszkod lub rozwazy¢ alternatywna strategie leczenia. Jezeli koszulka
Flexor bedzie wprowadzana przy pokonywaniu oporu, sita potrzebna
do wyjecia koszulki bedzie wigksza, co zwigkszy ryzyko oddzielenia sie
materiatu koszulki lub ztaczki podczas wycofywania.

« Ponowne wprowadzenie rozszerzacza przed wyjeciem koszulki Flexor
zwieksza wytrzymatosc¢ koszulki i zmniejsza ryzyko oddzielenia sie
elementéw urzadzenia. Jezeli przewidywane jest wystgpienie oporu lub
zostanie stwierdzone wystepowanie oporu podczas wycofywania koszulki
Flexor, nalezy rozwazyc ostrozne ponowne wprowadzenie rozszerzacza
przed kontynuowaniem wycofywania.

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego
uzycia. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji) i (lub) ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii wyrobu i (lub)
przeniesienia choroby.

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub

nieumyslInie otwarte przed uzyciem.

Jesli urzadzenie wymaga podania srodka kontrastowego, moga wystapic

dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane wynikajace z uzycia srodka

kontrastowego moga by¢ tagodne, umiarkowane lub ciezkie i moga
obejmowac reakcje alergiczne, niepozadane reakgje fizjologiczne oraz
ostre uszkodzenie nerek wywotane $rodkiem kontrastowym. Nalezy unikac
stosowania srodkéw kontrastowych u pacjentéw z ostrym przefomem
tarczycowym, a u pacjentéw, ktérzy moga wymagac obrazowania lub
terapii z uzyciem jodu radioaktywnego, nalezy zapewni¢ odpowiedni czas
na wyptukanie srodka kontrastowego. Wystepowanie w wywiadzie reakcji
niepozadanych na srodek kontrastowy i pewne choroby wspétistniejace
moze zwigkszac ryzyko narazenia na srodek kontrastowy.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy lub
pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy stosowa¢
standardowe metody umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego.
Aby zapewni¢ kompatybilnos¢ urzadzenia, nalezy dobrac koszulke o
rozmiarze wystarczajaco duzym do pomieszczenia maksymalnej srednicy
zewnetrznej wszelkich urzadzen, ktére bedg wprowadzane przez koszulke.
Aby nie doszto do uszkodzen, wszelkie narzedzia interwencyjne lub
diagnostyczne stosowane z tym produktem powinny swobodnie
przechodzi¢ przez zastawke i koszulke.
Nie nalezy podejmowac préb ogrzewania urzadzenia ani zmiany jego
ksztattu.
« Podczas wprowadzania, manipulacji lub wycofywania urzadzenia przez
koszulke nalezy zawsze trzymac koszulke nieruchomo.
W przypadku przektuwania, szycia lub nacinania tkanki w poblizu koszulki
nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia koszulki.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Krwawienie
« Zespot ciasnoty
« Zakazenie
« Uraz otaczajacych struktur
- Bol
« Krwawienie zaotrzewnowe
« Udar/zdarzenia mézgowo-naczyniowe
« Zakrzepica/zator
« Skurcz naczynia
« Uszkodzenie naczynia krwiono$nego

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby si¢ upewnic, ze nie
doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, ze nie doszto do
jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wprowadzanie koszulki

. Upewnic sie, ze srednica wewnetrzna (ID) koszulki jest odpowiednia do
maksymalnej srednicy narzedzi przeznaczonych do wprowadzenia.
Korzystajac z ramienia bocznego zastawki, przeptukac koszulke,
catkowicie wypetniajac zespét koszulki heparynizowang solg fizjologiczna.
Przeptukac rozszerzacz heparynizowang sola fizjologiczna.

Wprowadzi¢ rozszerzacz catkowicie do koszulki. Jesli koszulka ma
zastawke Tuohy-Borst, dokrecic zastawke wokot rozszerzacza.

N
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. Jedli urzadzenie ma powtoke hydrofilng, nalezy aktywowac powtoke

zwilzajac powierzchnie zewnetrzng urzadzenia heparynizowang solg

fizjologiczna.

UWAGA: W celu uzyskania optymalnych wynikéw nalezy zapewnic state

zwilzenie powierzchni urzadzenia podczas jego umieszczania.

Stosujac standardowq metode Seldingera, uzyskac dostep do naczynia

docelowego przy pomocy odpowiedniej igty.

Wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia.

Usunac igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Woprowadzi¢ zesp6t rozszerzacza/koszulki po prowadniku.

. Usunac rozszerzacz, a nastepnie zaaspirowac i przeptukac przez ramie
boczne koszulki.

11. Potwierdzi¢ wtasciwe potozenie koszulki.

12. Wprowadzi¢ wedtug potrzeby urzadzenia o odpowiednim rozmiarze.

o

Sow®N

Usuwanie koszulki

1. Wprowadzac¢ prowadnik do momentu, kiedy jego koricowka wysunie
sie na co najmniej 10 cm poza koricowke koszulki.
Usunac¢ koszulke. Unika¢ pociggania za ztaczke podczas wyjmowania.
Jesli przewidywane jest wystapienie oporu lub zostanie stwierdzone
wystepowanie oporu podczas wycofywania koszulki Flexor, nalezy
rozwazy¢ ponowne wprowadzenie rozszerzacza i wycofanie koszulki
z rozszerzaczem jako catosci.
3. Usuna¢ prowadnik.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

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

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz whasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.
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INTRODUTOR FLEXOR®

Leia com atengéo todas as instrugdes. O ndo seguimento adequado da
informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdo no doente.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto introdutor Flexor® Check-Flo®, introdutor Flexor® Check-Flo®
(modificacao Ansel), introdutor Flexor® Check-Flo® (modificacao Ansel - com
dilatador de alta flexibilidade e revestimento hidrfilo), introdutor Flexor®
Check-Flo® (modificagao Ansel 1 - com dilatador de alta flexibilidade e
revestimento hidrofilo), introdutor Flexor® Check-Flo® (design contralateral
Balkin Up & Over®), introdutor Flexor® Check-Flo® (modificacao Raabe),

e dispositivos introdutores com ramo lateral Flexor® Tuohy-Borst (modificagao
Ansel) foram concebidos para funcionar como bainha guia e/ou bainha
introdutora. Estes dispositivos integram uma haste Flexor com uma valvula
hemostética e sao fornecidos com um ou mais dilatadores. Estes dispositivos
encontram-se disponiveis em diversos tamanhos, comprimentos e
configuragées. As configuragoes incluem diferengas na construcao da haste,
como variagao na rigidez da haste e da ponta distal, o material do dilatador

e o revestimento hidrdfilo. Consulte o rétulo do produto para obter as
especificagdes do mesmo (ou seja, o diametro interno da bainha e o diametro
interno do dilatador).

Caracteristicas de desempenho

« Espiral de ago inoxidavel incorporada no material da bainha para
resisténcia a dobras.

« Banda marcadora radiopaca incorporada no material da bainha para
posicionamento distal da ponta sob técnicas de imagem.

« Vélvula de hemostatica para minimizar fugas.

« Ponta da bainha arredondada e ponta do dilatador cénico para facilitar
ainsercdo na anatomia do doente.
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« Se aplicavel, haste da bainha em material com midiltiplos durémetros
de nylon para melhorar a capacidade de progressao na extremidade
proximal e flexibilidade na extremidade distal.

« Se aplicavel, revestimento hidréfilo para aumentar a lubricidade do
dispositivo.

Compatibilidade do dispositivo

« Seringa Luer padrao

« Soro fisiolégico heparinizado

« Meios de contraste

« Fio guia de diametro 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) e/ou
0,97 mm (0,038 inch). Consulte a compatibilidade do dispositivo no rétulo
do produto.

« Dispositivos vasculares com diametro externo menor que o diametro
interior especificado da bainha

Populagao de doentes

A populagao-alvo de doentes para estes dispositivos é constituida por
doentes com uma condi¢ao médica cujo tratamento requer o acesso a
vasculatura.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos sao utilizados por médicos ou profissionais de satide

com autorizagdo adequada para realizar procedimentos médicos (por
exemplo, licenca, qualificagdes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes
administrativas e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais

Estes dispositivos destinam-se a uma utilizagdo Unica, sao categorizados como
dispositivos de comunicagao externa em contacto com a pele, a parede do
vaso, o limen dos vasos sanguineos e o sangue, e destinam-se a um contacto
humano limitado (< 24 horas).

Principio de funcionamento

Estes dispositivos incluem uma bainha de Iimen unico e, dependendo

da especificagao do dispositivo, um ou dois dilatadores. As bainhas estao
disponiveis em vérios comprimentos. A bainha é fabricada num material

de nylon que é suportado por espirais para fornecer flexibilidade enquanto
minimiza dobras. Além disso, o revestimento hidréfilo pode ser aplicado

na porgao distal da bainha e do dilatador. H4 uma banda do marcador
radiopaco localizada a aproximadamente 2 mm a 3 mm da extremidade da
bainha para proporcionar um posicionamento preciso. A ponta do dilatador
estende-se além da bainha para facilitar o posicionamento do conjunto do
introdutor. A extremidade proximal da bainha é composta por uma vélvula
Check-Flo ou hemostatica Tuohy-Borst que é compativel com uma variedade
de dispositivos enquanto minimiza o refluxo sanguineo, bem como uma
torneira de passagem no ramo lateral.

UTILIZAGAO PREVISTA
A finalidade prevista destes dispositivos é a de servir como uma via para
dispositivos médicos a serem inseridos no sistema vascular periférico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Estes dispositivos sao indicados para doentes que necessitem de colocagao de
dispositivos médicos na vasculatura.

BENEFICIOS CLINICOS
Estes dispositivos fornecem acesso ao sistema vascular para a colocagao de
dispositivos médicos na vasculatura periférica.

CONTRAINDICAGOES
« Estes dispositivos nao devem ser utilizados em vasos coronarios ou
neurovasculatura.
« Estes dispositivos nao devem ser utilizados na presenca de
pseudoaneurisma, hematoma ou infe¢ao na area do vaso de acesso.

ADVERTENCIAS

« Se sentir resisténcia ao avangcar a bainha Flexor, determine a causa da
resisténcia e considere a dilatacao de qualquer restricao identificada ou
considere uma estratégia de tratamento alternativa. Se a bainha Flexor
for avangada com resisténcia, a forca para retirar a bainha sera maior,
aumentando o risco de separagao do material da bainha ou do conector
ao retirar.
A reinsercdo do dilatador antes da remocao da bainha Flexor aumenta a
resisténcia da bainha e diminui o risco de separacao do dispositivo. Caso
preveja ou detete resisténcia durante a retirada da bainha Flexor, considere
reinserir cuidadosamente o dilatador antes de continuar a remogao.
Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir
a contaminagao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doenca.
Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.
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« Se a utilizagao do dispositivo exigir a administracao de meios de contraste,
podem ocorrer reagoes adversas. As reacdes adversas ao meio de contraste
podem ser ligeiras, moderadas ou graves e podem incluir reagdes de tipo
alérgico, reagdes fisiologicas adversas e lesdes renais agudas induzidas
pelo contraste. Deve evitar-se meios de contraste em doentes com
tempestade da tiroide aguda, devendo ser permitido um tempo de
eliminacao adequado em doentes que possam necessitar de imagiologia
ou terapia com iodo radioativo. A histéria de reagoes adversas ao meio de
contraste e certas comorbilidades podem aumentar o risco de exposigao
ao meio de contraste.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos ou técnicos de satde
experientes e com formagao em técnicas de diagndstico e intervencao.
Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao de bainhas de acesso
vascular.

« De modo a garantir a compatibilidade do dispositivo, escolha um tamanho
de bainha suficientemente grande para acomodar o diametro externo
méximo de quaisquer dispositivos que serao colocados através da bainha.

« Todos os instrumentos de diagndstico ou de intervengao utilizados com
este produto devem deslocar-se liviemente através da valvula e da bainha,
de modo a evitar danos.

- N&o tente aquecer nem moldar o dispositivo.

« Durante a inser¢ao, manipulacao ou remogao de um dispositivo através da
bainha, mantenha sempre a posigéo da bainha.

+ Quando puncionar, suturar ou fizer uma incisao nos tecidos proximos da
bainha, tenha cuidado para evitar danificar a bainha.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Sangramento
« Sindrome compartimental
« Infecdo
« Lesdo nas estruturas circundantes
« Dor
« Hemorragia retroperitoneal
« Acontecimentos cerebrovasculares/acidente vascular cerebral
« Trombose/embolia
- Vasospasmo
« Lesao vascular

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndao
ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos
os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para verificar que nao existem
danos prévios a sua utilizagdo. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Introdugao da bainha

. Certifique-se de que o diametro interno (ID) da bainha é adequado para

o didmetro maximo dos instrumentos que pretende introduzir.

Utilizando o ramo lateral da vélvula, irrigue a bainha enchendo

totalmente o conjunto da bainha com soro fisiolégico heparinizado.

Irrigue o dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

Introduza completamente o dilatador dentro da bainha. Se a bainha

possuir uma vélvula Tuohy-Borst, aperte a valvula a volta do dilatador.

. Se o dispositivo contiver revestimento hidréfilo, ative-o humedecendo
a superficie externa do dispositivo com soro fisiologico heparinizado.
NOTA: Para obter melhores resultados, mantenha o dispositivo
humedecido durante a colocagao.

. Utilizando a técnica de Seldinger padréo, aceda ao vaso-alvo com a

agulha apropriada.

Insira um fio guia no vaso através da agulha.

Deixe o fio guia colocado e remova a agulha.

Insira o conjunto de dilatador/bainha sobre o fio guia.

. Remova o dilatador, de seguida aspire e irrigue através do ramo lateral
da bainha.

11. Confirme a posicao adequada da bainha.

12. Introduza of(s) dispositivo(s) de tamanho adequado conforme necessario.
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Remocgao da bainha
1. Insira um fio guia até que a respetiva ponta se prolongue no minimo
10 cm para além da ponta da bainha.
2. Retire a bainha. Evite aplicar tragdo no conector durante a remogao.
Se previr a existéncia de resisténcia ou se detetar resisténcia durante a
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retirada da bainha Flexor, considere a reinsercao do dilatador e a remogéo
da bainha e do dilatador como uma Unica unidade.
3. Retire o fio guia.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Apos o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

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

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes
e contraindicages relevantes, medidas a tomar e limitagao de utilizagéo.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,
este deve ser comunicado a Cook Medical assim como a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

SLOVENCINA

ZAVADZAC FLEXOR®

Pozorne si preitajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii méze viest k tomu, Ze pomécka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

POPIS POMOCKY

Suprava zavadzaca Flexor® Check-Flo®, zavadzac Flexor® Check-Flo® (tiprava
Ansel), zavadzac Flexor® Check-Flo® (Gprava Ansel - s vysoko flexibilnym
dilatdtorom a hydrofilnou vrstvou), zavadzac Flexor® Check-Flo® (iprava Ansel
1 - s vysoko flexibilnym dilatdtorom a hydrofilnou vrstvou), zavadza¢ Flexor®
Check-Flo® (kontralaterélna forma Balkin Up & Over®), zavadzac Flexor®
Check-Flo® (Gprava Raabe) a zavadzace s bo¢nym ramenom Flexor®
Tuohy-Borst (Uprava Ansel) st navrhnuté tak, aby fungovali ako vodiace
puzdro a/alebo zavédzacie puzdro. Tieto pomécky obsahuju driek Flexor s
hemostatickym ventilom a st vybavené jednym alebo viacerymi dilatatormi.
Tieto pomdcky st k dispozicii v roznych velkostiach, dizkach a konfiguréciach.
Jednotlivé konfiguracie maju rozdiely v konstrukcii drieku, maju napriklad
réznu tuhost drieku a material distdlneho hrotu, materiél dilatatora a
hydrofilnt vrstvu. Specifikacie vyrobku najdete na oznaceni vyrobku (napr.
vnutorny priemer puzdra, vnutorny priemer dilatatora).

Vykonnostné charakteristiky

« Vinutie z nehrdzavejucej ocele zabudované do materialu puzdra pre
odolnost proti zauzleniu.

« Radioopakny znackovaci péasik zabudovany do materialu puzdra na
umiestnenie distdlneho hrotu pri zobrazovacich technikach.

« Hemostaticky ventil na minimalizaciu tniku.

« Zaoblena $picka puzdra a Spicka ziizeného dilatatora na ulahcenie
zavedenia do anatomickych struktdr pacienta.

« Viacero zon s réznou tvrdostou materialu nylonového materialu
nylonového drieku puzdra na tlacenie na proximalnom konci a pruznost
na distalnom konci, ak je to relevantné.

« Hydrofilna vrstva na zvysenie mazivosti pomdcky, ak je to relevantné.

Kompatibilita pomécky

- Standardnd injekénd striekacka s konektorom Luer

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Kontrastna latka

« Vodiaci drot s priemerom 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch)
a/alebo 0,97 mm (0,038 inch). Informécie o kompatibilite konkrétnej
pomocky néjdete na oznaceni produktu.

« Cievne pomocky s mensim vonkajsim priemerom, ako je ur¢eny vnutorny
priemer puzdra

Populacia pacientov
Cielovou populaciou pacientov pre tieto pomacky su pacienti so zdravotnym
problémom, ktorého liecba si vyzaduje pristup do vaskulatury.

Uréeni pouzivatelia

Tieto pomocky pouzivaju lekari alebo zdravotnicki pracovnici s riadnym
opravnenim vykonavat lekarske postupy (napr. licencie, kvalifikacie,
poverenia) podla ich miestnych administrativnych a regula¢nych smernic.
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Tieto pomocky su uréené na jednorazové poutzitie. St kategorizované ako externé
komunikacné pomaocky prichadzajice do kontaktu s kozou, stenou ciev, limenom
krvnych ciev a krvou a sltizia na obmedzeny (< 24 hodin) kontakt s fudmi.

Princip prevadzky

Tieto pomocky obsahuju jeden limen puzdra a v zavislosti od Specifikacie
pomécky jeden alebo dva dilatatory. Puzdro je dostupné v réznych dizkach.
Puzdro je vyrobené z nylonového materiélu, ktory je podoprety cievkami,
ktoré zabezpecuju pruznost a zéroven minimalizuju zauzlenie. Okrem toho
moze byt na distalnu ¢ast puzdra a dilatatora nanesena hydrofilna vrstva.
Priblizne 2 - 3 mm od konca puzdra je umiestnena radioopakna znackovacia
paska, ktord umoziiuje presné urcenie polohy. Hrot dilatatora presahuje
puzdro, aby sa ulah¢ilo umiestnenie stpravy zavadzaca. Proximalny koniec
puzdra pozostava z hemostatického ventilu Check-Flo alebo Tuohy-Borst, do
ktorého sa zmesti cely rad pomocok a zaroven minimalizuje reflux krvi, ako aj
z uzatvéracieho kohutika na bo¢nom ramene.

URCENE POUZITIE
Ucelom urcenia tychto pomécok je sltzit ako cesta pre iné zdravotnicke
pomocky, ktoré sa maju zaviest do periférneho cievneho systému.

INDIKACIE NA POUZITIE
Tieto pomocky su indikované u pacientov, u ktorych sa vyzaduje zavedenie
zdravotnickej pomocky do vaskulatury.

KLINICKY PRINOS
Tieto pomocky poskytuju pristup do cievneho systému na umiestnenie
zdravotnickych pomécok do periférnej vaskulatury.

KONTRAINDIKACIE
« Tieto pomdcky sa nesmu pouzivat v koronarnych cievach ani
neurovaskulature.
« Tieto pomocky sa nesmu pouzivat v pritomnosti pseudoaneuryzmy,
hematomu alebo infekcie v oblasti pristupovej cievy.

VAROVANIA

« Ak sa pri postvani puzdra Flexor vyskytne odpor, posudte pri¢inu odporu
a zvazte dilataciu akéhokolvek zisteného obmedzenia alebo zvazte
alternativnu stratégiu liecby. Ak sa puzdro Flexor postva za miesto odporu,
sila na odstranenie puzdra bude vyssia, ¢im sa zvysuje riziko oddelenia
materidlu puzdra alebo hrdla pri vytahovani.

« Opétovné zavedenie dilatatora pred odstranenim puzdra Flexor zvysuje
pevnost puzdra a znizuje riziko oddelenia pomdcky. Ak sa oc¢akéva odpor
alebo sa s nim stretnete pocas vyberania puzdra Flexor, zvazte opatrné
opétovné vloZenie dilatatora pred pokracovanim vo vyberani.

Tato pomdcka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované

poutzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovand sterilizaciu) alebo

opakované pouzitie mézu viest ku chemickej kontaminacii, zlyhaniu

pomocky alebo prenosu choroby.

« Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
neltimyselne otvoreny.

« Ak si pouzitie pomocky vyzaduje podanie kontrastnej latky, mozu sa
vyskytnut neziaduce reakcie. Neziaduce reakcie na kontrastné latky mézu
byt mierne, stredne zavazné alebo zavazné a mozu zahfiat alergické
reakcie, neziaduce fyziologické reakcie a akutne poskodenie obli¢iek
vyvolané kontrastnou latkou. U pacientov s akdtnou tyreotoxickou krizou
je potrebné vyhnlit sa kontrastnym latkam. U pacientov, ktori mézu
potrebovat zobrazovanie alebo lie¢bu s pouzitim radioaktivneho jédu,
je nutné ponechat dostato¢ny ¢as na vymyvanie. Anamnéza neziaducich
reakcii na kontrastné latky a niektoré komorbidity mézu zv: iziko
vystavenia kontrastnym latkam.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Tento produkt je urceny na pouzitie vyskolenymi lekarmi alebo
zdravotnickymi pracovnikmi so skiisenostami s diagnostickymi a
intervenénymi technikami. Musia sa pouzivat standardné techniky
zavadzania puzdier na vaskularny pristup.

« Aby ste zaistili kompatibilitu pomaocky, vyberte si dostato¢ne velké puzdro,
aby sa do neho zmestil maximalny vonkajsi priemer vetkych pomécok,
ktoré sa budu zavadzat cez puzdro.

Vsetky interven¢né alebo diagnostické nastroje pouzivané s tymto

vyrobkom by sa mali volne pohybovat cez ventil a puzdro, aby nedoslo

kich poskodeniu.

« Pomdcku sa nepokusajte zahrievat ani upravovat jej tvar.

Pri zavadzani alebo vyberani pomaécky cez puzdro alebo pri manipulacii

s pomockou vzdy udrzujte polohu puzdra.

« Pri prepichovani, zasivani alebo narezévani tkaniva v blizkosti puzdra
postupuijte opatrne, aby ste ho neposkodili.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Krvécanie
« Kompartmentovy syndrém
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« Infekcia

« Poranenie okolitych struktur

« Bolest

« Retroperitoneélne krvacanie

« Cievna mozgova prihoda/cerebrovaskularna prihoda
« Trombéza/embdlia

« Vazospazmus

« Poranenie cievy

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jednorazové poutzitie. Sterilng, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu
produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomdcku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie st poskodené. Vizualne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

Zavadzanie puzdra

. Uistite sa, ze vnutorny priemer (ID) puzdra je vhodny pre maximalny

priemer zavadzanych néstrojov.

Pomocou bo¢ného ramena ventilu preplachnite puzdro uplnym

naplnenim stpravy puzdra heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Dilatator preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

. Dilatator tplne zasunte do puzdra. Ak mé puzdro ventil Tuohy-Borst,
utiahnite ho okolo dilatatora.

. Ak mé pomaécka hydrofilnu vrstvu, aktivujte ju navlhéenim vonkajsieho

povrchu pomécky heparinizovanym fyziologickym roztokom.

POZNAMKA: Na dosiahnutie najlepsich vysledkov udrziavajte

zariadenie po¢as umiestfiovania v navlihéenom stave.

Pomocou standardnej Seldingerovej techniky spristupnite cielovu cievu

vhodnou ihlou.

Vlozte vodiaci drét do cievy cez ihlu.

Vodiaci drét nechajte na mieste a ihlu odstrante.

Nasadte zostavu dilatatora/puzdra na vodidlo drétu.

10. Odstrante dilatator, potom aspirujte a preplachnite bo¢né rameno puzdra.

11. Potvrdte vhodnu polohu puzdra.

12. Podla potreby vlozte pomocku (pomacky) vhodnej velkosti.
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Odstranenie puzdra

1. Vlozte vodidlo drétu tak, aby jeho hrot presahoval aspoi 10 cm za hrot
puzdra.

2. Odstrante puzdro. Pocas vyberania sa vyhnite tahu na hrdlo. Ak sa
ocakava odpor alebo sa s nim stretnete pocas vyberania puzdra Flexor,
zvazte opatovné vlozenie dilatatora a vybratia puzdra a dilatatora ako
jedného celku.

3. Vytiahnite vodiaci drét.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka moze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi
latkami ludského povodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informécie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju
prijat, a obmedzeniach pouzitia.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zévazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.

UVAJALNIK FLEXOR®

Pazljivo preberite celotna navodlla Neupostevanje navedenih informacij
lahko privede do peha predvid del. ja pripomocka ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna ' dajavZDA juje prodaj
tega prip ¢ka na zd| ik po njeg narocilu (ali

ustrezno licenciranega izvajalca).
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OPIS PRIPOMOCKA

Uvajalni komplet Flexor® Check-Flo®, uvajalnik Flexor® Check-Flo® (sprememba
Ansel), uvajalnik Flexor® Check-Flo® (sprememba Ansel - z zelo fleksibilnim
dilatatorjem in hidrofilno prevleko), uvajalnik Flexor® Check-Flo® (sprememba
Ansel 1 - z zelo fleksibilnim dilatatorjem in hidrofilno prevleko), uvajalnik
Flexor® Check-Flo® (kontralateralna zasnova Balkin Up & Over®), uvajalnik
Flexor® Check-Flo® (sprememba Raabe) in pripomocki uvajala za stranski

krak Tuohy-Borst Flexor® (sprememba Ansel) so zasnovani za delovanje

kot vodilni tulec in/ali uvajalni tulec. Ti pripomocki vkljucujejo vodilo

Flexor s hemostatskim ventilom in so opremljeni z enim ali ve¢ dilatatorji.

Ti pripomocki so na voljo v razli¢nih velikostih, dolzinah in konfiguracijah.
Konfiguracije vkljucujejo razlike v zgradbi vodila, kot so razli¢na togost vodila
in material distalne konice, dilatacijski material in hidrofilna prevleka. Glejte
nalepko izdelka za specifikacije izdelka (tj. notranji premer tulca, notranji
premer dilatatorja).

Znacilnosti ucinkovitosti

« Spirala iz nerjavnega jekla, vgrajena v material tulca za odpornost proti
2zvijanju.

« Radiopropustni markerski trak, vgrajen v material tulca za pozicioniranje
distalne konice pri tehnikah slikanja.

« Hemostatski ventil za zmanjsanje puscanja.

« Zaobljena konica tulca in konicasta konica dilatatorja za olajsanje
vstavljanja v pacientovo anatomijo.

- Ce je primerno, ve¢ durometrov iz materiala drzala najlonskega tulca za
potisnost na proksimalnem koncu in fleksibilnost na distalnem koncu.

« Ce je primerno, hidrofilna prevleka za izbolj$anje mazljivosti pripomocka.

Zdruzljivost pripomocka

« Standardno brizgo Luer

« Heparinizirana fizioloska raztopina

« Kontrastno sredstvo

« Zi¢no vodilo premera 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) in/ali
0,97 mm (0,038 inch). Za specifi¢no zdruzljivost pripomocka glejte oznako
izdelka

« Zilni pripomoc¢ki z manjsim zunanjim premerom od navedenega
notranjega premera ovoja

Populacija pacientov
Ciljna populacija pacientov za te pripomocke so pacienti z zdravstvenim
stanjem, ki zahteva Zilni dostop.

Predvideni uporabniki

Te pripomocke uporabljajo zdravniki ali zdravstveni delavci z ustreznim
dovoljenjem za izvajanje medicinskih posegov (npr. licence, kvalifikacije,
pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom

Ti pripomocki so za enkratno uporabo, kategorizirani kot zunanje
komunikacijske naprave v stiku s kozo, steno Zile, svetlino krvih Zil in krvjo
in so namenjeni omejenemu (< 24 ur) stiku s ¢lovekom.

Princip delovanja

Ti pripomocki vklju¢ujejo tulec z eno svetlino, odvisno od specifikacije
pripomocka, en ali dva dilatatorja. Tulci so na voljo v razli¢nih dolzinah. Tulec
je izdelan iz najlonskega materiala, ki ga podpirajo spirale, da zagotovijo
proznost, hkrati pa zmanjsajo prepogibanje. Na distalni del tulca in dilatator se
lahko nanese tudi hidrofilna prevleka. Za natan¢no pozicioniranje je priblizno
2-3 mm od konca tulca namescen rentgensko neprepusten oznacevalni trak.
Dilatatorska konica sega mimo tulca, da olajsa pozicioniranje sklopa uvajala.
Proksimalni konec tulca je sestavljen iz hemostatskega ventila Check-Flo ali
Tuohy-Borst, ki sprejema vrsto pripomockov, hkrati pa zmanjsa refluks krvi,

in zapornega ventila na stranski roki.

PREDVIDENA UPORABA
Predvideni namen teh pripomockov je vzpostaviti pot za medicinske
pripomocke, ki se vstavijo v periferno Zilje.
INDIKACIJE ZA UPORABO
Ti pripomocki so indicirani za paciente, ki potrebujejo namestitev
medicinskega pripomocka v Zilje.
KLINICNE KORISTI
Ti pripomocki omogocajo dostop do Zilja za namestitev medicinskih
pripomockov v periferno Zilje.
KONTRAINDIKACUE
« Ti pripomocki se ne smejo uporabljati v koronarnih Zzilah ali
nevrovaskularnih strukturah.

« Ti pripomocki se ne smejo uporabljati ob prisotnosti psevdoanevrizme,
hematoma ali okuzbe na obmocju dostopne Zile.
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OPOZORILA

- Ce med napredovanjem ovojnice tulca Flexor naletite na upor, ocenite
vzrok za upor in razmislite o razsiritvi katere koli ugotovljene omejitve ali
razmislite o alternativni strategiji zdravljenja. Ce se tulec Flexor premakne
skozi upor, bo sila, potrebna za odstranitev tulca, vecja, kar poveca
tveganje za locitev materiala tulca ali pesta ob izvleku.

« Ponovna vstavitev dilatatorja pred odstranitvijo tulca Flexor poveca
trdnost tulca in zmanjsa tveganje locitve pripomocka. Ce se med
umikanjem tulca Flexor upor pricakuje ali pojavi, bi bilo morda treba
previdno ponovno vstaviti dilatator pred nadaljevanjem odstranjevanja.
Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe
lahko povzrotijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos
bolezni.

« Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

« Ce uporaba pripomocka zahteva uporabo kontrastnega sredstva, lahko
pride do nezelenih reakcij. Nezelene reakcije na kontrastno sredstvo so
lahko blage, zmerne ali hude in lahko vkljucujejo reakcije alergijskega
tipa, nezelene fizioloske reakcije in akutno poskodbo ledvic, ki jo povzroci
kontrastno sredstvo. Pri pacientih z akutno tirotoksi¢no krizo se je treba
izogibati kontrastnemu sredstvu, pri pacientih, pri katerih je morda
potrebno slikanje ali zdravljenje z radioaktivnim jodom, pa je treba
zagotoviti ustrezen ¢as izplavljanja. Anamneza nezelenih ucinkov na
kontrastno sredstvo in dolo¢ene soc¢asne bolezni lahko povecajo tveganje
izpostavljenosti kontrastnemu sredstvu.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Taizdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov ali zdravstvenih
delavcev, ki so usposobljeni in imajo izkusnje z diagnosti¢nimi in
intervencijskimi tehnikami. Uporabiti je treba standardne tehnike za
namestitev tulcev za Zilni dostop.

« Da bi zagotovili zdruzljivost pripomockov, izberite velikost tulca, ki je
dovolj velika, da sprejme najvecji zunanji premer vseh pripomockov,
ki bodo namesceni skozi tulec.

« Vsi intervencijski ali diagnosti¢ni instrumenti, ki se uporabljajo s tem
izdelkom, se morajo prosto premikati skozi ventil in tulec, da se preprecijo
poskodbe.

« Pripomocka ne poskusajte segrevati ali preoblikovati.

« Ko pripomocek vstavljate, z njim manipulirate ali ga vlecete skozi tulec,
vedno ohranite polozaj tulca.

« Pri prebadanju, Sivanju ali zarezovanju tkiva v blizini tulca bodite previdni,
da ne poskodujete tulca.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
- Krvavitev
« Utesnitveni sindrom
« Okuzba
« Poskodba okoliskih struktur
- Bolecina
« Retroperitonealna krvavitev
« Mozganska kap/cerebrovaskularni dogodek
« Tromboza/embolija
« Vazospazem
« Poskodba zile

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino. Predvideno za
enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Hranite na
suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga
preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito
vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene

poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila
kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO

Uvajajanje tulca

. Prepricajte se, da je notranji premer (ID) ovoja primeren za najvedji

premer instrumentov, ki jih Zelite uvesti.

S stransko rocico ventila sperite tulec, tako da popolnoma napolnite sklop

tulca s heparinizirano fiziolosko raztopino.

Izperite dilatator s heparinizirano fizioloko raztopino.

. Dilatator do konca vstavite v tulec. Ce ima tulec ventil Tuohy-Borst,
zategnite ventil okoli dilatatorja.

. Ce ima pripomocek hidrofilno prevleko, aktivirajte premaz tako, da zmogite
zunanjo povrsino pripomocka s heparinizirano fiziolosko raztopino.
OPOMBA: Za najboljse rezultate vzdrzujte vlaznost pripomoc¢ka med
namestitvijo.
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. Z uporabo standardne Seldingerjeve tehnike dostopite do ciljne Zile
z ustrezno iglo.
.V Zilo skozi iglo vstavite Zi¢no vodilo.
Zi¢no vodilo pustite na mestu in odstranite iglo.
Prek Zi¢nega vodila vstavite sklop dilatatorja/tulca.
10. Odstranite dilatator, nato aspirirajte in spirajte skozi stransko roko tulca.
11. Potrdite ustrezni polozaj tulca.
12. Po potrebi vstavite pripomocek(-ke) ustrezne velikosti.

© ® N

Odstranite tulca
1. Zi¢no vodilo vstavite tako, da se konica razteza vsaj 10 cm prek konice tulca.
2. Odstranite tulec. Med odstranjevanjem se izogibajte vleku pesta. Ce se
med umikanjem tulca Flexor upor pri¢akuje ali pojavi, bi bilo morda treba
previdno ponovno vstaviti dilatator in tulec ter dilatator odstraniti kot
eno enoto.
3. Zi¢no vodilo odstranite.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s smernicami
ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU
Po potrebi seznanite bolnika z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi,
kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

UVODNIK FLEXOR®

Pazljivo proditajte celo uputstvo. Ako se ne pridrzavate pruzenih
informacija, to moze dovesti do toga da medicinsko sredstvo ne
funkcionise kako je predvideno ili da dode do povrede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD prodaja ovog medicinskog sredstva
ogranicena je samo na prodaju od strane lekara (ili propisno licenciranog
zdravstvenog radnika) ili na njegov nalog.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Sredstva komplet uvodnika Flexor® Check-Flo®, uvodnik Flexor® Check-Flo®
(modifikacija po Anselu), uvodnik Flexor® Check-Flo® (modifikacija po Anselu —
sa izuzetno fleksibilnim dilatatorom i hidrofilnom oblogom), uvodnik Flexor®
Check-Flo® (modifikacija po Anselu 1 - sa izuzetno fleksibilnim dilatatorom

i hidrofilnom oblogom), uvodnik Flexor® Check-Flo® (kontralateralni dizajn
Balkin Up & Over®), uvodnik Flexor® Check-Flo® (modifikacija Raabe) i uvodnik
sa Tuhi-Borst ventilom i bo¢nim krakom Flexor® (modifikacija po Anselu)
namenjena su da se koriste kao uvodnik za navodenje i/ili uvodnik. Ova sredstva
sadrze osovinu Flexor sa hemostatskim ventilom i isporucuju se sa jednim ili
vise dilatatora. Ova sredstva su dostupna u razli¢itim veli¢cinama, duzinama

i konfiguracijama. Konfiguracije obuhvataju razlike u konstrukciji osovine, kao
3to su razlicita krutost osovine i materijal distalnog vrha, materijalu dilatatora

i hidrofilnoj oblozi. Na etiketi proizvoda procitajte specifikacije proizvoda

(tj. unutrasdnji pre¢nik uvodnika, unutrasnji pre¢nik dilatatora).

Tehnicke karakteristike

« Materijal uvodnika sadrzi spiralu od nerdajuceg celika radi otpornosti na
presavijanje.

« Uvodnik ima rendgenski vidljiv obeleziva¢ radi pozicioniranja distalnog
vrha uz primenu tehnika snimanja.

« Ventil za hemostazu koji curenje svodi na minimum.

« Zaobljeni vrh uvodnika i konusni vrh dilatatora olak$avaju uvodenje
u anatomiju pacijenta.

« Ako je primenljivo, osovina najlonskog uvodnika izradena je od materijala
sa razlicitim stepenima ¢vrstoce, $to omogucava lakse potiskivanje na
proksimalnom, a fleksibilnost na distalnom kraju.

« Ako je primenljivo, hidrofilna obloga koja poboljsava podmazivost
sredstva.

Kompatibilnost sredstva
« Standardni Luer Spric
« Heparinizovani fizioloski rastvor
« Kontrastno sredstvo
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« Zica vodi¢ precnika 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) i/ili
0,97 mm (0,038 inch). Informacije o kompatibilnosti konkretnog sredstva
potrazite na etiketi proizvoda.

« Vaskularna sredstva ciji je spoljasnji pre¢nik manji od naznacenog
unutradnjeg pre¢nika uvodnika

Populacija pacijenata
Ciljna populacija pacijenata za ova sredstva su pacijenti sa oboljenjima ¢ije
le¢enije iziskuje pristup vaskulaturi.

Predvideni korisnici

Ova sredstva koriste lekari ili zdravstveni radnici sa odgovarajucim ovlas¢enjem
za obavljanje medicinskih procedura (npr. izdavanje licence, kvalifikacije,
punomocdje) u skladu sa lokalnim administrativnim i regulatornim smernicama.

K Kkt sa telesnim tkivi
Ova sredstva su namenjena za jednokratnu upotrebu i kategorisana su kao
sredstva sa spoljnom komunikacijom koja dolaze u kontakt sa kozom, zidom
krvnih sudova, lumenom krvnih sudova i krvlju, pri ¢emu su predvidena za
ograniceni kontakt (< 24 sata) sa ljudskim organizmom.

Princip rada

Ova sredstva imaju uvodnik sa jednim lumenom i, u zavisnosti od specifikacije
sredstva, jedan ili dva dilatatora. Uvodnici su dostupni u razli¢itim duzinama.
Uvodnik je izraden od najlonskog materijala sa potporom u vidu spirala, ¢ime
se postize fleksibilnost, a presavijanje svodi na minimum. Pored toga, distalni
deo obloge i dilatatora moze imati hidrofilnu oblogu. Priblizno 2-3 mm

od kraja uvodnika nalazi se rendgenski vidljiv obeleziva¢ koji omogucava
precizno pozicioniranje. Vrh dilatatora se proteze izvan uvodnika radi lakseg
pozicioniranja sklopa uvodnika. Proksimalni kraj uvodnika ima ventil za
hemostazu Check-Flo ili Tuhi-Borst koji je kompatibilan sa nizom sredstava

i koji svodi na minimum refluks krvi, kao i propusni ventil na bo¢nom kraku.

NAMENA

Ova sredstva su namenjena da sluze kao put za medicinska sredstva koja se
uvode u periferni vaskularni sistem.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ova sredstva su indikovana za pacijente kod kojih je neophodno postavljanje
medicinskih sredstava u vaskulaturu.

KLINICKE KORISTI
Ova sredstva omogucavaju pristup vaskularnom sistemu radi postavljanja
medicinskih sredstava u perifernu vaskulaturu.

KONTRAINDIKACLJE
« Ova sredstva se ne smeju koristiti u koronarnim krvnim sudovima ili
neurovaskulaturi.
« Ova sredstva se ne smeju koristiti u prisustvu pseudoaneurizme,
hematoma ili infekcije u podrucju pristupnog krvnog suda.

UPOZORENJA

« Ako osetite otpor prilikom uvodenja uvodnika Flexor, ispitajte uzrok
otpora i razmotrite dilataciju identifikovane restrikcije ili pak alternativnu
strategiju lecenja. Ako se uvodnik Flexor uvede uz postojanje otpora, sila
potrebna za uklanjanje uvodnika e biti veca, a time i rizik od odvajanja
materijala uvodnika ili ¢vorista tokom izvlacenja.

« Ponovno uvodenije dilatatora pre uklanjanja uvodnika Flexor povecava
jacinu uvodnika i smanjuje rizik od odvajanja sredstva. Ako ocekujete da
Cete naidi ili naidete na otpor tokom izvlac¢enja uvodnika Flexor, razmotrite
opciju da pazljivo ponovo uvedete dilatator pre nego $to nastavite sa
uklanjanjem.

« Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu upotrebu.
Poku3aj ponovne obrade (ponovne sterilizacije) i/ili ponovne upotrebe
moze da dovede do hemijske kontaminacije, neispravnosti medicinskog
sredstva i/ili preno3enja bolesti.

Nemojte koristiti sredstvo ako je sterilno pakovanje o3teceno ili slu¢ajno
otvoreno pre upotrebe.

Ako upotreba sredstva zahteva primenu kontrastnog sredstva, mogu se
javiti nezeljene reakcije. NeZeljene reakcije na kontrastna sredstva mogu
biti blage, umerene ili ozbiljne i mogu ukljucivati reakcije alergijskog
tipa, nezeljene fizioloske reakcije i akutnu povredu bubrega izazvanu
kontrastnim sredstvom. Kontrastna sredstva treba izbegavati kod
pacijenata sa akutnom tireotoksi¢nom krizom, dok kod pacijenata kod
kojih mogu biti potrebni snimanje uz primenu radioaktivnog joda ili
terapija radioaktivnim jodom treba sacekati da kontrastno sredstvo izade
iz organizma. Istorija nezeljenih reakcija na kontrastno sredstvo i odredeni
komorbiditeti mogu povecati rizik od izlaganja kontrastnom sredstvu.

MERE OPREZA
« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane obucenih lekara ili
zdravstvenih radnika koji imaju iskustvo u izvodenju dijagnostickih i
interventnih tehnika. Treba primenjivati standardne tehnike za plasiranje
uvodnika za vaskularni pristup.
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« Da biste osigurali kompatibilnost sredstva, izaberite veli¢cinu uvodnika koja
je dovoljno velika da primi maksimalni spoljasnji pre¢nik sredstava koje ¢e
se plasirati kroz uvodnik.

« Svi interventni ili dijagnosticki instrumenti koji se koriste sa ovim

proizvodom treba nesmetano da se kre¢u kroz ventil i uvodnik kako bi se

izbeglo ostecenje.

Nemojte pokusavati da zagrevate ili preoblikujete sredstvo.

Prilikom uvodenja, manipulacije ili izvla¢enja sredstva kroz uvodnik, uvek

odrzavajte polozaj uvodnika.

Prilikom punktiranja, usivanja ili incizije tkiva u blizini uvodnika, vodite

racuna da ne ostetite uvodnik.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
« Krvarenje
« Kompartment sindrom
« Infekcija
« Povreda okolnih struktura
- Bol
« Retroperitonealno krvarenje
« Mozdani udar/cerebrovaskularni dogadaj
« Tromboza/embolija
« Vazospazam
« Povreda krvnog suda

NACIN ISPORUKE

Isporucuije se sterilisano etilen-oksidom, u pakovanjima koja se otvaraju
odlepljivanjem. Namenjeno za jednokratnu upotrebu. Sterilno ako pakovanje
nije otvoreno ili o3tec¢eno. Drzite na suvom i dalje od sunceve svetlosti.
Nakon vadenja iz pakovanja pregledajte proizvod kako biste se uverili da nije
ostecen.

PREGLED SREDSTVA

Vizuelno pregledajte uredaj temeljno, ukljucujuci sve nivoe pakovanja (ako
je primenljivo) kako biste proverili da nema ostecenja pre upotrebe. Vizuelno
pregledajte i potvrdite da integritet sterilne barijere ni na koji nacin nije
ugrozen.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Uvodenje uvodnika

. Uverite se da je unutrasnji precnik (ID) uvodnika odgovarajuci za
maksimalni pre¢nik instrumenata koje cete uvoditi.

Koristeci bo¢ni krak ventila, isperite uvodnik tako $to ¢ete u potpunosti
napuniti sklop uvodnika heparinizovanim fizioloskim rastvorom.
Isperite dilatator heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

U potpunosti ubacite dilatator u uvodnik. Ako uvodnik ima ventil
Tuhi-Borst, zategnite ventil oko dilatatora.

. Ako sredstvo ima hidrofilnu oblogu, aktivirajte oblogu tako $to cete
navlaziti spoljasnju povrsinu sredstva heparinizovanim fizioloskim
rastvorom.

NAPOMENA: Za najbolje rezultate, odrzavajte sredstvo u vlaznom
stanju tokom plasiranja.

Koristeci standardnu Seldinger tehniku, pristupite cilinom krvnom sudu
odgovaraju¢om iglom.

Ubacite Zicu vodi¢ u krvni sud kroz iglu.

Ostavite zicu vodi¢ na mestu i izvadite iglu.

Plasirajte sklop dilatatora/uvodnika preko Zice vodica.

10. Uklonite dilatator, a zatim aspirirajte i isperite kroz bo¢ni krak uvodnika.
11. Potvrdite odgovarajuéi polozaj uvodnika.

12. Po potrebi plasirajte sredstvo(a) odgovarajuce veli¢ine.
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Uklanjanje uvodnika

1. Ubacite zicu vodi¢ tako da njen vrh izade iz vrha uvodnika i bude
najmanje 10 cm izvan njega.

2. Uklonite uvodnik. Izbegavajte povlacenje ¢vorista tokom uklanjanja. Ako
ocekujete da cete naici ili naidete na otpor tokom izvlacenja uvodnika
Flexor, razmotrite opciju da ponovo uvedete dilatator i da potom uklonite
uvodnik i dilatator kao celinu.

3. Uklonite Zicu vodic.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD

Nakon procedure, ovo sredstvo je potencijalno zarazeno infektivnim
materijama ljudskog porekla i mora se odloziti u otpad u skladu sa
smernicama ustanove.

REFERENCE

Ovo uputstvo za upotrebu je zasnovano na iskustvu lekara i/ili njihovoj
objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se
lokalnom prodajnom zastupniku kompanije Cook.
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INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovaraju¢im upozorenjima, merama
opreza, kontraindikacijama, postupcima koji se preduzimaju i ogranicenjima
upotrebe.

IZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim medicinskim
sredstvom, to treba prijaviti kompaniji Cook Medical i nadleznom organu
zemlje u kojoj je medicinsko sredstvo upotrebljeno.

FLEXOR® INFORARE

Las i alla instrukti g Underlatenhet att korrekt
folja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

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

PRODUKTBESKRIVNING

Flexor® Check-Flo® inforarset, Flexor® Check-Flo® inférare (Ansel-modifiering),
Flexor® Check-Flo® inférare (Ansel-modifiering — med mycket bgjlig dilatator och
hydrofil beldggning), Flexor® Check-Flo® inférare (Ansel 1-modifiering - med
mycket bojlig dilatator och hydrofil beldggning), Flexor® Check-Flo® inférare
(Balkin Up & Over® kontralateral design), Flexor® Check-Flo® inférare (Raabe-
modifiering), och Flexor® Tuohy-Borst inférare med sidoarm (Ansel-modifiering)
&r utformade for att fungera som en styrhylsa och/eller inforarhylsa. Dessa
anordningar omfattar ett Flexor skaft med en hemostasventil och levereras
med en eller flera dilatatorer. Dessa anordningar finns tillgéngliga i olika
storlekar, lingder och konfigurationer. Konfigurationerna omfattar skillnader i
skaftkonstruktion, sasom variationer i skaftets styvhet och den distala spetsens
material, dilatatormaterial och hydrofil belaggning. Se produktetiketten for
produktspecifikationer (dvs. hylsans innerdiameter, dilatatorns innerdiameter).

Prestandaegenskaper

« Spiraler av rostfritt stal inforlivade i hylsmaterialet fér att motsta vikning.

« Rontgentatt markeringsband inforlivat i hylsmaterialet for distal
spetspositionering under avbildningstekniker.

« Hemostasventil for att minimera lackage.

« Rundad hylsspets och avsmalnande dilatatorspets for att underlatta
inforing i patientanatomi.

« Om tillampligt, flera zoner av olika hardhetsmatare av nylonhylsans
skaftmaterial for skjutbarhet pa proximal &nde och flexibilitet av distal
ande.

« Om tillampligt, hydrofil beldggning for att férbattra anordningens
smorjformaga.

Produktens kompatibilitet

« Standard Luer spruta

« Hepariniserad koksaltlésning

« Kontrastmedel

« Ledare med diameter pa 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch)
och/eller 0,97 mm (0,038 inch). Se produktmarkningen for specifik
produktkompatibilitet.

« Karlanordningar med en mindre ytterdiameter dn den specificerade
innerdiameter i hylsan

Patientpopulation
Malpatientpopulationen for dessa produkter &r patienter med ett medicinskt
tillstand dar behandlingen kréaver atkomst till karlsystemet.

Avsedda anvéandare

Dessa produkter anvands av ldkare eller sjukvardspersonal med korrekt
beharighet att utféra medicinska ingrepp (t.ex. licensiering, kvalifikationer,
behérigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska riktlinjer.

1 d

med kropp
Dessa produkter &r for engangsanvandning, kategoriserade som externa
kommunicerande produkter i kontakt med hud, kérlvagg, blodkarls lumen,
och blod och ar for begréansad (<24 timmar) ménsklig kontakt.

Anvéndningsprincip

Dessa produkter inkluderar en enlumenhylsa och beroende pa produktens
specifikation, en eller tva dilatatorer. Hylsorna ar tillgangliga i olika

langder. Hylsan ér tillverkad av ett nylonmaterial som st6ds av spiraler for
att tillhandahalla flexibilitet och samtidigt minimera vikning. Dessutom
kan en hydrofil beldggning ha applicerats p& den distala delen av hylsan
och dilatatorn. Det finns ett rontgentétt markeringsband placerat cirka

2-3 mm fran hylsans é@nde for att tillhandahalla exakt positionering.
Dilatatorspetsen stracker sig forbi hylsan for att underlatta positionering av
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inférarmonteringen. Hylsans proximala dnde bestar av en Check-Flo- eller
Tuohy-Borst-hemostasventil som accepterar en rad anordningar medan
blodaterflddet minimeras, liksom &ven en injektionskran pé sidoarmen.

AVSEDD ANVANDNING
Det avsedda andamalet med dessa produkter ar att fungera som bana for
andra medicintekniska produkter som ska foras in i det perifera kérlsystemet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Dessa produkter &r indicerade for patienter som kréver placering av
medicintekniska produkter i kérlsystemet.

KLINISK NYTTA
Dessa produkter ger atkomst till karlsystemet for placering av medicintekniska
produkter i det perifera karlsystemet.

KONTRAINDIKATIONER
« Dessa produkter ska inte anvindas i kranskarl eller neurovaskulaturen.
« Dessa produkter ska inte anvéndas vid forekomst av pseudoaneurysm,
hematom eller infektion néra atkomstkarlet.

VARNINGAR
« Om motstand uppstar under framforande av Flexor hylsan, bedém orsaken
till motstandet och 6vervag dilatation av alla begransningar som identifieras
eller 6vervég en alternativ behandlingsstrategi. Om Flexor hylsan fors fram
under motstand krévs det mer kraft att avlagsna hylsan, vilket kar risken for
att hylsans material eller fattning separeras efter tillbakadragande.
- Aterinféring av dilatatorn fore avlagsnande av Flexor hylsan okar hylsans
héllfasthet och minskar risken fér att delar av anordningen separeras.
Om motstand forvéntas eller pétréffas under tillbakadragande av Flexor
hylsan, vervég att forsiktigt aterinfora dilatatorn innan man fortsatter
avldgsnandet.
« Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvénda produkten kan leda
till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.
Anvand inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.
« Om anvéandning av produkten kraver administrering av kontrastmedel
kan biverkningar uppsta. Biverkningar mot kontrastmedel kan vara
lindriga, mattliga eller allvarliga, och de kan inkludera allergiska reaktioner,
negativa fysiologiska reaktioner och kontrastinducerad akut njurskada.
Kontrastmedel bér undvikas hos patienter med akut tyreotoxisk kris
och tillrécklig urskéljningstid bor tillatas hos patienter som kan behova
radioaktiv jodavbildning eller -behandling. En anamnes pa biverkningar
mot kontrastmedel och vissa komorbiditeter kan 6ka risken fér exponering
for kontrastmedel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare eller sjukvardspraktiker
med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella
tekniker. Standardtekniker fér placering av hylsor for vaskulér dtkomst bor
anvéndas.
For att sakerstalla anordningens kompatibilitet ska du vélja en hylsstorlek
som ar tillréacklig fér att rymma den maximala ytterdiametern hos alla
anordningar som kommer att placeras genom hylsan.
For att forhindra skador ska alla diagnostiska eller interventionella
instrument som anvands med denna produkt kunna passera fritt genom
ventilen och hylsan.
Forsok inte varma eller @ndra formen pa anordningen.
Nar en anordning fors in, manipuleras eller dras tillbaka genom hylsan ska
hylsan alltid héllas kvar pa plats.
Var forsiktig ndr vévnaden néra hylsan punkteras, sutureras eller skars upp
sa att hylsan inte skadas.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Blédning
« Kompartmentsyndrom
« Infektion
- Skada p& omgivande strukturer
« Smérta
« Retroperitoneal blédning
« Stroke/cerebrovaskulara handelser
« Trombos/emboli
« Vasospasm
« Kérlskada

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-forpackningar. Endast
avsedda fér engangsbruk. Sterila savida férpackningen &r oppnad

och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.
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INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
férpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns nagon skada
fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa négot satt.

BRUKSANVISNING

Inféring av hylsan

. Sakerstdll att hylsans innerdiameter (ID) passar den storsta diametern

pé de instrument som ska féras in.

Anvand ventilens sidoarm och spola hylsan genom att helt fylla

hylsanordningen med hepariniserad koksaltlésning.

Spola igenom dilatatorn med hepariniserad koksaltlosning.

For in dilatatorn helt i hylsan. Om hylsan har en Tuohy-Borst-ventil drar

du at ventilen runt dilatatorn.

. Om anordningen har en hydrofil beldggning aktiverar du beldggningen

genom att fukta anordningens yttre yta med hepariniserad

koksaltlésning.

OBS! For bésta resultat ska anordningen héllas vat under placeringen.

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

standardtyp.

For in en ledare i kédrlet genom nélen.

Ldamna kvar ledaren pa plats och avldagsna nalen.

. For in anordningen bestéende av dilatator/hylsa ver ledaren.

. Avlagsna dilatatorn, varefter du aspirerar och spolar genom hylsans
sidoarm.

11. Bekréfta att hylsans lage ar lampligt.

12. For in en/flera anordning(ar) av Iamplig storlek efter behov.
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Avldgsnande av hylsan
1. Forin en ledare tills dess spets skjuter fram minst 10 cm forbi hylsans spets.
2. Avlagsna hylsan. Undvik att dra i fattningen under avlagsnandet. Om
motstand férvéntas eller patréffas under tillbakadragande av Flexor
hylsan, 6vervég att aterinféra dilatatorn och avldgsna hylsan och
dilatatorn som en enda enhet.
3. Ta bort ledaren.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiésa @mnen med ménskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-&terférsaljare fér information om
tillganglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varingar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, dtgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tilloud som intraffat i samband med anvédndningen

av denna produkt till Cook Medical, samt till de behériga myndigheterna i det
land dér produkten anvéndes.

TURKCGE

FLEXOR® iNTRODUSER

Tim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde
uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans gostermemesine veya
hastanin yaralanmasina yol acabill

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini bir hekim (veya uygun lisansh
i findan veya tali yla yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

p Y

CIHAZ TANIMI

Flexor® Check-Flo® Introdiiser Seti, Flexor® Check-Flo® Introdiiser (Ansel
Modifikasyonu), Flexor® Check-Flo® introduiser (Ansel Modifikasyonu -
Yiiksek Duizeyde Esnek Dilator ve Hidrofilik Kaplama ile), Flexor® Check-Flo®
introdiiser (Ansel 1 Modifikasyonu - Yiiksek Diizeyde Esnek Dilatér ve
Hidrofilik Kaplama ile), Flexor® Check-Flo® introdiser (Balkin Up & Over®
Kontralateral Tasarim), Flexor® Check-Flo® introdiiser (Raabe Modifikasyonu)
ve Flexor® Tuohy-Borst Yan Kol Introdiiser (Ansel Modifikasyonu) cihazlan bir
kilavuz kilif ve/veya introduser kilif olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Bu cihazlar, hemostaz valfi ile birlikte bir Flexor saft icerir ve bir veya daha
fazla dilatér ile birlikte saglanir. Bu cihazlar gesitli boyutlarda, uzunluklarda
ve yapilandirmalarda temin edilir. Yapilandirmalar degisiklik gésteren saft
sertligi ve distal ug malzemesi, dilatér malzemesi ve hidrofilik kaplama gibi
saft yapilandirmasindaki farkliliklari kapsar. Uriin ézellikleri (yani kilifin ic capi,
dilatériin i¢ capi) igin tirlin etiketine bakin.
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Performans Ozellikleri

« Kivrilmaya karsi direng icin kilif malzemesine dahil edilen paslanmaz celik
sarmal.

« Gorinttileme teknikleri altinda distal ug konumlandirmasi igin kilif
malzemesine eklenen radyopak isaret bandi.

« Sizintiyl en aza indiren hemostaz valfi.

- Hasta anatomisine yerlestirmeyi kolaylastiran yuvarlak kilif ucu ve konik
dilator ucu.

« Gegerliyse proksimal ugta itilebilirlik ve distal ugta esneklik igin naylon kilifli
saft malzemesinde ¢oklu durometreler.

« Gegerliyse cihazin kayganhgini artiran hidrofilik kaplama.

Cihaz Uyumlulugu
« Standart Luer siringa
« Heparinize salin
« Kontrast madde
« 0,46 mm (0,018 inch), 0,89 mm (0,035 inch) ve/veya 0,97 mm (0,038 inch)
capli kilavuz tel. Spesifik cihaz uyumlulugu igin driin etiketine bakin.
« Dis capi kilifin belirtilen i¢ capindan daha kiigiik olan vaskiiler cihazlar

Hasta Popiilasyonu
Bu cihazlarin hedef hasta popiilasyonu, tedavileri vaskiilatre erisim gerektiren
bir tibbi rahatsiziigi olan hastalardir.

Amaglanan Kullanicilar

Bu cihazlar, yerel idari ve diizenleyici kilavuz ilkeler uyarinca tibbi prosediirleri
(6rn. lisans, nitelikler, kimlik bilgileri) gerceklestirmek igin uygun yetkiye sahip
hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan kullanilir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihazlar tek kullanimlik olup, cilt, damar duvari, kan damari liimeni ve kanla
temas eden harici iletisim cihazlari olarak kategorize edilir ve sinirli (<24 saat)
insan temasi igindir.

Galisma Prensibi

Bu cihazlarda tek bir Iimen kilifi ve cihaz 6zelligine bagl olarak bir veya iki
dilator bulunur. Kiliflar cesitli uzunluklarda mevcuttur. Kilif, kivrilmayi en

aza indirirken esneklik saglamak icin sarmallarla desteklenen naylon bir
malzemeden yapilmistir. Ayrica hidrofilik kaplama kilifin ve dilatérin distal
kismina uygulanabilir. Hassas konumlandirma saglamak icin kilif ucundan
yaklasik 2-3 mm mesafede bir radyopak isaret bandi bulunur. introdiiser
tertibatinin konumlandiriimasini kolaylastirmak icin dilatér ucu kilifin 6tesine
uzar. Kilifin proksimal ucu, kan geri akisini en aza indirirken bir ok cihazi kabul
eden bir Check-Flo veya Tuohy-Borst hemostaz valfinin yani sira yan kolda yer
alan stopkoktan olusur.

KULLANIM AMACI

Bu cihazlarin kullanim amaci, periferik vaskiiler sisteme yerlestirilecek tibbi
cihazlar icin bir yolak gorevi gérmektir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
Bu cihazlar, vaskiilatiire tibbi cihaz yerlestirilmesi gereken hastalar icin endikedir.

KLiNiK FAYDALAR

Bu cihazlar, tibbi cihazlarin periferik vaskilatire yerlestirilmesi icin vaskuler
sisteme erisim saglar.

KONTRENDIKASYONLAR
« Bu cihazlar, koroner damarlarda veya nérovaskiilattirde kullanilmamalidir.

« Bu cihazlar erisim damari bélgesinde psédoanevrizma, hematom veya
enfeksiyon varliginda kullanilmamalidir.

UYARILAR
« Flexor kilifi ilerletme sirasinda direngle karsilasilirsa direng nedenini

degerlendirin ve belirlenen herhangi bir kisitlama icin dilatasyon dustntin

veya alternatif tedavi stratejisini diistintn. Flexor kilif direng oldugu

halde ilerletilirse kilifi cikarmak icin daha fazla kuvvet gerekecek ve bu

da geri gekildikten sonra kilif malzemesinde veya gobekte ayrilma riskini

artiracaktir.

Flexor kilif ¢ikariimadan énce dilatoriin yeniden yerlestirilmesi kilifin

guictin arttirir ve cihazin ayrilma riskini azaltir. Flexor kilif geri gekilirken

direng beklenirse veya direncle karsilasilirsa ¢ikarma islemine devam
etmeden 6nce dilatori dikkatli bir sekilde tekrar yerlestirmeyi distinin.

« Tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar isleme

alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma girisimleri kimyasal

kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina
yol acabilir.

Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan énce yanlislikla agilirsa cihazi

kullanmayin.

« Cihaz kullanimi kontrast madde uygulanmasini gerektiriyorsa advers
reaksiyonlar olusabilir. Kontrast maddeye karsi advers reaksiyonlar hafif,
orta veya siddetli olabilir ve alerjik tip reaksiyonlari, advers fizyolojik
reaksiyonlari ve kontrast madde ile indiiklenen akut bobrek hasarini
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icerebilir. Akut tiroid firtinasi olan hastalarda kontrast maddeden
kaginilmali ve radyoaktif iyot goriintlileme veya tedavisi gerekebilecek
hastalarda yeterli arinma siiresi saglanmalidir. Kontrast maddeye ve
belirli komorbiditelere karsi advers reaksiyon ge¢misi, kontrast maddeye
maruziyet riskini artirabilir.

ONLEMLER

« Bu Uriintn tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli
hekimler veya saglik pratisyenleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Vaskdiler erisim kiliflarini yerlestirmek icin standart teknikler kullaniimalidir.

« Cihaz uyumlulugunu saglamak icin kilif icerisine yerlestirilecek herhangi
bir cihazin maksimum dis capini almaya yetecek kadar buyuk bir kilif
boyutu segin.

« Hasari 6nlemek adina, bu Urtinle birlikte kullanilan tiim girisimsel veya
tanisal aletler valf ve kilif icerisinde serbest bir sekilde hareket etmelidir.

« Cihazi 1sitmaya veya yeniden sekillendirmeye calismayin.

« Bir cihazi kilifa yerlestirirken, yonlendirirken veya kiliftan gekerken her
zaman kilif konumunu koruyun.

« Kilifin yanindaki dokuya ponksiyon, sitir veya insizyon uygularken kilifa
zarar vermemeye dikkat edin.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Kanama
« Kompartman sendromu
« Enfeksiyon
« Cevre yapilarda hasar
« Agni
« Retroperitoneal kanama
« Inme/serebrovaskiiler olay
« Tromboz/emboli
« Vazospazm
« Damar hasari

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
saglanir. Tek seferlik kullanim igin amaglanmistir. Ambalaji agilmamis ve
hasarsiz oldugu stirece sterildir. Kuru tutun ve glines 1sigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak igin triinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

CiHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gegerli oldugu tzere) cihazi detayl bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve butinltginin
higbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

Kilifi Yerlestirme

. Kilifin i¢ capinin (IQ), yerlestirilecek aletlerin maksimum ¢apina uygun
oldugundan emin olun.

Valfin yan kolunu kullanarak heparinize salinle kilif tertibatini tamamen
doldurmak suretiyle kilifi yikayin.

Dilatori heparinize salinle yikayin.

Dilatoru kilifa tamamen yerlestirin. Kilifta Tuohy-Borst valfi varsa valfi
dilatériin etrafina sikin.

. Cihazda hidrofilik kaplama varsa cihazin dis yiizeyini heparinize salinle
1slatarak kaplamay: aktive edin.

NOT: En iyi sonuglar icin yerlestirme sirasinda cihazin islak kalmasini
saglayin.

Uygun igneyle hedef damara erismek icin standart Seldinger teknigini
kullanin.

Kilavuz teli igne yoluyla damara yerlestirin.

Kilavuz teli yerinde birakin ve igneyi ¢ikarin.

. Dilator/kilif tertibatini kilavuz tel boyunca yerlestirin.

10. Dilatorii cikarin, ardindan kilifin yan kolunu aspire edip yikayin.

11. Uygun kilif konumu oldugunu dogrulayin.

12. Uygun boyuttaki cihaz(lar)i gereken sekilde yerlestirin.
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Kilifin Gikarilmasi

. Ucu kilifin ucunu en az 10 cm gegene kadar kilavuz teli yerlestirin.

Kilifi gikarin. Cikarma sirasinda gobege traksiyon uygulamaktan kaginin.
Flexor kilif geri cekilirken direng beklenirse veya direncle karsilasilirsa,
dilatorii tekrar yerlestirmeyi ve kilif ile dilatora tek bir Gnite olarak
cikarmay distindin.

. Kilavuz teli gikarin.

CiHAZLARIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiy6z maddelerle
kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca bertaraf
edilmelidir.
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REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, hekimlerin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattirGinii temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel Cook satis
temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Lutfen hastayi ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
tedbirler ve kullanim kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin.
CiDDi OLAY BiLDIRiMi

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay, Cook Medical
firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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Australian Sponsor

Single Sterile Barrier System with
protective packaging inside

EN Single Sterile Barrier System with protective
packaging inside « BG EguHnuHa ctepunHa
6apriepHa cucTeMa C BLTPELLHA 3aLuTHa

onakoBka « CS Systém jednoduché sterilni bariéry

s vnitinim ochrannym obalem « DA Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt - DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung « EL Movo cvotnpa
(PPAYHOU AMOCTEIPWONG HE TIPOOTATEVTIKN
ECWTEPIKT ouoKevaoia « ES Sistema de barrera
estéril individual con embalaje protector interior «
Fl Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelmd, jossa on
suojapakkaus sisapuolella « FR Systéme de barriére
stérile simple avec emballage protecteur interne «
HU Egyszeres steril védézaras rendszer belsé
védbcsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile
singola con confezionamento protettivo interno «
LT Viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine
vidine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras sistéma
ar aizsargiepakojumu iek$pusé « NL Systeem

met enkele steriele barriére met daarbinnen een
beschermende verpakking « NO System med én
steril barriere med beskyttende emballasje pa
innsiden « PL System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewnatrz « PT Sistema
de barreira Unica estéril com embalagem interna
protetora « SK Systém jednej sterilnej bariéry

s vnutornym ochrannym obalom - SL Enojni sterilni
pregradni sistem z notranjo zas¢itno embalazo « SR
Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnom
unutrasnjom ambalazom « SV System med en steril
barriar med skyddsforpackning pé insidan « TR
icinde koruyucu ambalaj olan Tekli Steril Bariyer
Sistemi

Medical Device

EN Medical Device « BG MeanumHcKo ngenve «

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr «
DE Medizinprodukt « EL latpotexvoAoyIko Tpoiov «
ES Producto sanitario « FI Ladkinnallinen laite «

FR Dispositif médical - HU Orvostechnikai eszkoz «
IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné «

LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel -
NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny -

PT Dispositivo médico « SK Zdravotnicka pomocka «
SL Medicinski pripomocek « SR Medicinsko
sredstvo « SV Medicinteknisk produkt «

TR Tibbi Cihaz

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bbanoxuren

3a ABctpanus « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor «
EL Xopnyog yia tnv Avotpahia « ES Patrocinador
australiano « Fl Australialainen rahoittaja

FR Partenaire australien « HU Ausztraliai partner «
IT Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas «
LV Australijas sponsors « NL Australische
opdrachtgever - NO Australsk sponsor «

PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano «
SK Zadavatel z Australie - SL Avstralski sponzor «
SR Australijski sponzor « SV Australisk sponsor «
TR Avustralya Sponsoru



EU Importer

EN EU Importer - BG BHocuten 3a EC « CS Dovozce
v EU - DA EU-importer « DE EU-Importeur «

EL Elcaywyéac oty EE « ES Importador en la UE «
FI EU-maahantuoja - FR Importateur au sein

de I'UE « HU EU importér « IT Importatore UE «

LT Importuotojas j ES « LV ES importétajs «

NL Importeur in de EU - NO EU-importer «

PL Importer UE « PT Importador para a UE «

SK Dovozca do EU « SL Uvoznik EU « SR Uvoznik
za EU « SV EU-importdr - TR AB ithalatgis

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use
EN Do not use if package is damaged and consult
instructions for use « BG [la He ce n3non3ga,

AKO OmnakoBKara e noBpefieHa n Aa ce Hanpasu
KOHCYNTaLuMaA C UHCTPYKUmMunTe 3a yrnoTpe6a «

CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostudujte si navod k pouziti « DA Brug ikke, hvis
emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «
DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung

beachten « EL Mn xpnoipormoleite dv n cuckevacia
£xeL UTOOTE( {NHIA KAl CUHBOUEUTEITE TIC 08NYieg
xpnong « ES No utilizar si el envase esta dafiado

y consultar las instrucciones de uso « Fl Ei saa
kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy
kayttoohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi
HU Ne hasznilja, ha a csomagolas sérilt, és

olvassa el a hasznalati utasitast - IT Non usare se la
confezione é danneggiata e consultare le istruzioni
per I'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,

ir ziaréti naudojimo instrukcija « LV Nelietot,

ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto3anas
instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing «
NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet;
se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli
opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia « PT Néo utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as instru¢ées

de utilizagao « SK Ak je balenie poskodené,
nepouzivajte a precitajte si navod na poutzitie

SL Ce je embalaza poskodovana, pripomocka ne
uporabite, glejte navodila za uporabo « SR Nemojte
koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu « SV Far inte anvéandas om
forpackningen ér skadad, las bruksanvisningen «
TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina basvurun
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