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EN Front View of Snare
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CS Ocko, pohled zapfedu
DA Slyngen set forfra

DE Vorderansicht der
Schlinge

EL Npoobia amoyn tou
Bpoxou

ES Vista frontal del asa

EN Side View of Snare

BG CrpaHuueH nsrnea Ha
npumKata

CS Ocko, pohled ze strany

DA Slyngen set fra siden

DE Seitenansicht der Schlinge
EL MAgupikr amoyn tou
Bpoxou

ES Vista lateral del asa

FR Vue de face de I'anse
HU A hurok ellnézete

IT Vista frontale dello snare
LT Gaudyklés vaizdas i$
priekio

NL Vooraanzicht snaar

NO Snaren sett forfra

PL Widok petli z przodu
PT Vista frontal do lagco

SV Bild av snaran framifran

FR Vue de c6té de I'anse

HU A hurok oldalnézete

IT Vista laterale dello snare
LT Gaudyklés vaizdas i$ Sono
NL Zijaanzicht snaar

NO Snaren sett fra siden

PL Widok petli z boku

PT Vista lateral do lago

SV Bild av snaran fran sidan



ENGLISH

INDY OTW® VASCULAR RETRIEVER

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 Indy OTW® Vascular Retriever consists of a 4-loop wire snare attached to
an inner catheter (which is attached proximally to a metal cannula) and an
outer Flexor sheath. The device is compatible with a 0.035 inch wire guide for
over-the-wire introduction. The wire snare is composed of nitinol, for shape
memory, and platinum, for visibility. The Flexor sheath has a radiopaque band
incorporated within the sheath material to identify the location of the sheath’s
distal tip.

Performance Characteristics

« Catheter inner lumen for over-the-wire use.

« Snare with overlapping loops expands when extended from and collapses
when retracted into sheath to facilitate foreign body capture.

- Radiopaque wire incorporated into snare material and radiopaque marker
band incorporated into sheath material for positioning under imaging
techniques.

« Tuohy-Borst valve aids in manipulation or retrieval of foreign body by
maintaining tension on the snare catheter.

« Hemostasis valve minimizes leakage.

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

« Rounded catheter and sheath tip to facilitate atraumatic insertion into
patient anatomy.

Device Compatibility
« Standard luer syringe.
« 0.035 inch wire guide.
« Guiding catheter or introducer sheath with a larger inner diameter than
the outer diameter of the Indy sheath.
« Heparinized saline.

Patient Population

The target population for this device is adult patients with an intravascular
foreign body who require and are suitable for endovascular intervention
based on the assessment of their treating physician/healthcare provider. The
underlying patient condition, the coagulation status of the patient, and the
location of the foreign body should be considered.

Intended User
This device is intended for use by physicians trained and experienced in
intravascular diagnostic and interventional techniques.

Contact with Body Tissue
This device contacts circulating blood for limited duration (<24 hours).

Operating Principle

This device manipulates or retrieves a foreign body from the vasculature by
capturing the body in wire loops and either repositions the object or retrieves
the object through an in situ catheter or sheath. The shape memory properties
of the wire loops and ability of the wire loops to be collapsed by the extension
of the Flexor sheath facilitate the capture of the foreign body. Fluoroscopic
imaging identifies and facilitates control of both the wire loops and distal tip
of the Flexor sheath throughout the procedure.

INTENDED USE

This device is intended to manipulate or retrieve a foreign body within the
central and peripheral circulatory systems by capturing the foreign body in
wire loops.

INDICATIONS FOR USE

This device is indicated for use in adult patients with medical conditions
related to the presence of a vascular foreign body and for whom manipulation
or retrieval of the foreign body would provide a clinical benefit.

CLINICAL BENEFITS

This device provides a minimally-invasive means to manipulate or retrieve an
intravascular foreign body.

CONTRAINDICATIONS

This device is not intended to be placed in the coronary or neuro vasculature.



WARNINGS

« 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.

« This device contains nitinol, a nickel titanium alloy. Allergic reactions to
nickel should be considered.

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

PRECAUTIONS

« Standard techniques for placement of vascular access sheaths,
angiographic catheters and wire guides should be employed.

« This device should be used in patients who are suitable for endovascular
interventions with particular attention paid to the patient’s coagulation
status, presence of excessive thrombus formation on the foreign body, and
the risk of vessel injury posed by retrieval.

« This device should be used in patients with vessel diameters compatible
with the associated device components.

« Excessive force should not be used to manipulate or retrieve foreign
objects.

« Manipulation of this device requires fluoroscopic control.

« Visually inspect this device before use to ensure it is undamaged. For
example, the shaft should be free of kinks.

« Always check fit through the intended guiding catheter or introducer
sheath prior to use.

« Do not use after the expiration date printed on the label.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Arrhythmia
« Bleeding / Hemorrhage
« Device and foreign body entrapment
« Embolization
« Heart injury
« Infection
« Myocardial infarction
« Pulmonary embolism
« Stroke
« Thrombosis
« 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

. Upon removal from package, ensure the outer diameter (OD) of the
retriever is appropriate for the inner diameter of the introducer sheath or
guiding catheter.

Using the side flush port, flush the Flexor sheath with heparinized saline.
Using the cannula flushing port, flush the inner catheter with heparinized
saline.

Insert the retriever over-the-wire through an in situ guiding catheter or
introducer sheath and advance it to the desired position.

. While holding the Flexor sheath in position, loosen Tuohy-Borst

and advance the inner catheter through the Flexor sheath until the
snare emerges from the distal tip. NOTE: The snare will expand upon
emergence from the Flexor sheath.

Position the retriever so that the foreign body, such as a wire guide or
catheter, is positioned within the snare. While maintaining the snare
position, slide the Flexor sheath forward to capture the foreign body.
Tighten the Tuohy-Borst to maintain tension on the catheter controlling
the foreign body, withdraw the retriever, including the snare and Flexor
sheath assembly, to a peripheral location.
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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 that the
patient should be aware of. You can use the basic unique device identifier
for this device - (0827002CINC050-211_A-1J5) - to find the Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) on the EUDAMED website. When the
EUDAMED is available, use the following link: ec.europa.eu/tools/eudamed

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.

BbJIFTAPCKN

CbAOBO YCTPOVCTBO 3A YIABAHE HA YYXXAuU
TENA INDY OTW®

MpoueTeTe BHUMATENHO BCMYKM MHCTPYKUMK. AKO NpefiocTaBeHaTa
nHpopmauus He ce CiefiBa NPaBUIHO, TOBa MOXe Aa AoBefe A0

HenpaBWmHoO AelicTBUE Ha wnm go Ha Ta.
BHUMAHMUE: ® TenctBo Ha CALl Hanara

orp: ToBa Aacenp €amo OT Unn NopbYKa Ha
nekap (nan npak W nekap).
OMUCAHUE HA U3AEJIUETO

CbA0BOTO YCTPOICTBO 3a ynaBsaHe Ha uyxau Tena Indy OTW® ce cbcTon

OT TefleHa YeTBOPHa NPUMKa, NpUKayeHa KbM BbTPELLEH KaTeTbp (KOWTo e
npuKayeH NPOKCMMaIHO KbM MeTaslHa KaHiona) 11 BbHLUIHa 3aluTHa 0681BKa
Flexor. U3genueto e cbBMecTUMO ¢ TeneH Bogau 0,035 inch 3a BbBexaaHe

Hajl TeneH Bofay. TeneHaTa Np1MKa e CbCTaBeHa OT HUTUHON - 3a BPblaHe Ha
NbpBOHayanHata popma, v NnaTuHa - 3a BUAUMOCT. 3aluuTHaTa o6BuBKa Flexor
MMa PeHTIreHOMONOXMNTeNHA NIeHTa, BrpafieHa B MaTepuaa Ha 3aluuTHaTa
06BVIBKa 33 AEHTUGULIMPAHE HA MECTOMONOMKEHUETO Ha ANCTANHUA BPBX Ha
3almTHaTa 06BMBKa.

Pa6oTHMN XapaKTepucTuKmn

. B‘prel.l.IeH JNyMEH Ha KaTeTbpa, npefiHa3HayeH 3a n3nonssaHe npun
BbBEX/JAaHEe Haj TeNleH Bojau.

« MpuyMKaTa CbC 3aCTbNBALLM Ce MPUMKI Ce Pa3TBaps, KOraTo ce NpUABIKM
Hanpepj oT 3aWunTHaTa 06BUBKa 1 ce CrbBa, KoraTo ce npwﬁepe B
3aluTHaTa 06BMBKa 3a NO-MECHO YNaBAHE Ha YYXKAOTO TANO.

« PeHTreHnonoxuTenHa Xu1yKka, BrpafieHa B MaTepuana Ha NpyMKara,

W PEHTreHnoNnoXunTenHa MmapkepHa f1eHTa, BrpageHa B matepuana Ha
3alMTHaTa 06BMBKA, 3@ MO3NLMOHMPaHE MO HabMoAeHNe C TeXHUKU 33
06pasHu 13CefBaHNA.

Knanata TUOhy-BOI’St nomara npv maHunynauua cbC nan nssaxaaHe Ha
Uy>KA0 TANO, KaTo NOAADbPXKa HaNAraHeTo BbpXy KaTeTbpa C NpuMKaTta.

+ XemocCTa3HaTa Knana Hamansasa 1o MAHVIMYM TeyoBeTe.

Cnupana oT HepbX/jaema CTOMaHa, BrpajieHa B MaTepuana Ha 3alyuTHaTa
O6BVIEKa, 3a CbnpoTUBEHNE NPOTUB NperbBaHe.

3ao6neH BPbX Ha KaTeTbpa 1 3alynTHaTa 06BMBKa 33 NO-11eCHO
aTpPaBMaTNYHO BbBEXAHE B aHATOMUYHNTE CTPYKTYPY Ha NaLyeHTa.

CbBMECTMMOCT Ha N3fenmneTo
« CraHAapTHa CNpKHLOBKa C Jlyep HaKpalHWK.
- Tenex Bogau 0,035 inch.
« Bopiely KaTeTbp MK MHTPOAKOCEPHO fe3unne C MO-TONAM BbTpelleH
AnameTbp OT BbHWHUA ANamMeTbp Ha 3awuTHaTa obBurBKa IndyA
« XenapuHu3npaH Gpu3nonornyeH pasreop.

MaumeHTcka nonynauns

TapreTHaTa nonynauua 3a ToBa U3fienve BK/I0YBa Bb3PACTHU NaLMeHTH

C BBTPECHA0BO YYXAO TANO, NPU KOUTO Ce Hanara v ca NoAxXoAALn

3a eHI0BaCKyNapHa MHTePBEHLIA Ha 6a3aTa Ha OLieHKaTa Ha TexHNA
NeKyBall flekap/[OCTaBUNK Ha 3ipaBHN rpuku. TpaGBa Aa ce MMaT nNpeasna
NOANeXalloTo 3a60N1ABaHe Ha NaLMeHTa, KoarynaluMOHHUAT My CTaTyC 1
MECTOMOSIOKEHNETO Ha UyKOTO TANO.

Mpepsunpex norpe6buren
W3penveto e npefHa3Ha4yeHo 3a yno‘rpeﬁa OT NleKapu, KouTo ca Oﬁy‘-leHl/l n
nmat onuT BbB BbTPeCbA0BUTE ANArHOCTUYHN U NHTEPBEHUMOHANMHN TeXHUKW.

KoHTaKT ¢ TenecHn TbKaHmn
ToBa u3zienvie BM3a B KOHTAKT C LMPKyNMpalliaTa KPbB 3a OrpaHnieHo Bpeme
(<24 vaca).

MpuHuMn Ha pa6oTa

C nomoluTa Ha TOBa u3fenue ce MaHuUNynupa CbC UK Cce n3Baxaa vy»Kao tano
OT BaCKynatypara 4pes yfnaBsAHe Ha TANOTO B TeNeHN NPUMKKN 1 06eKTbT Unn
Ce peno3nyMoHnpa, nn ce n3Bakaa Npes NocTaBeH Ha MACTO KaTeTbp nnn
3aunTHa o6BuBKa. CBOWNCTBOTO 3a BpblaHe Ha ¢opMaTa Ha TeneHnTe NpuMKn
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1 CNOCOBHOCTTa Ha TeNleHNTe NPUMKM Aa Ce CrbBaT Ype3 NPuABKKBaHE
Hanpep Ha 3almTHaTa 06B1BKa Flexor ynecHsBat ynaBaHeTo Ha 4yxaoTo
TAno. C noMolyTa Ha GpyopocKoncKoTo n3obpaxeHue ce uaeHTuduLmMpar v ce
YNecHsBa KOHTPO/Ia KaKTo Ha TefleHnTe NPUMKM, Taka U Ha AUCTaNHUA BPbX Ha
3awmTHaTa obBrBKa Flexor no Bpeme Ha UAnata npoueaypa.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa u3zienvie e NpefiHa3sHayYeHo 3a MaHUMNyNaLUVA CbC UV U3BaXaaHe Ha
UyK[I0 TANO B LiEHTpasnHaTa u nepndepHaTa LMPKynaTopHa cucTema, Kato
YNaBA Yy>AO0TO TANO B TeNEHN NPUMKN.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

ToBa u3genue e nokasaHo 3a ynotpe6a npy Bb3pacTHN MaLUEHTH C
MEVLIMHCKI CbCTOAHNSA, CBbP3aHU C HAJIMYMETO Ha YYXK/I0 TANO B CbA0BaTa
cncTema 1 Npu KOUTO MaHunynaymaTa CbC UAN N3BaXXAaHETO Ha Yy>KAOTO TANO
611xa 61K OT KNMHNYHa Nonsa.

KNIVMHUYHU non3un
ToBa u3zienve NpeaoCTaBA MUHUMANHO NHBA3VBHM CPeACTBa 3a
MaHuWMyIMpaHe CbC NN U3BAX/AaHE Ha MHTPABACKYNAaPHO YyXA0 TANO.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
ToBa usgienvie He e NpeAHasHayeHo Aa 6bie NOCTaBAHO B KOPOHapHaTa
BacKynaTypa Wiu HeBpOBaCKynaTypata.

NPEAYNPEXAEHUA

« W3nenueto 3a eaHoKpaTtHa ynoTpe6a He e NpeaiHasHayeHo 3a NOBTOpHa
ynotpeba. OnuTtuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka (MOBTOpHa CTepunnsaums)
w/unu NoBTopHa ynoTpe6a moraT fja J0BeAaT 10 XMMWNYHO 3aMbpCABaHe,
noBpeza Ha U3zienneTo n/wan Ao Npeaasaqe Ha 3abonssaHe.

« ToBa u3genvie Cbabpka HUTUHON, HNKeN-TUTaHoBa crnas. TpAGBa fa ce
VMaT NpefiBuA anepriyHnTe peakLnin KbM HiKen.

« He usnonssaiite ToBa 13aenue, ako CTepuiHaTa OnakosKa e nospeaeHa
WM HenpeaHamMepeHo OTBOPeHa Npeau ynotpeba.

NPEANA3HU MEPKU
« TpAb6Ba na ce M3MON3BaT CTaHAAPTHUTE TEXHUKM 3a NOCTaBAHE Ha 3alLUTHI
06BMBKM 3a CbAOB AOCTbI, aHIMOTPadCK KaTeTP 1 TeNeHN BoAauu.

Tosa u3penue TpAbBa Aa ce 13MoN3Ba NPU NALMEHTH, KOWTO Ca NOAXOAALMN
3a eH[10BaCKyNlapHU UHTEPBEHLNK, KaTo TPAGBa a ce 06bpHe 0cobeHo
BHVMaHME Ha KOarynaLyoHHUA CTaTyC Ha NaLMeHTa, HaMuneTo Ha
npeKkoMepHO TPOMB0o06pasyBaHe BbPXY UyK/0TO TANO 1 PUCKBT OT
yBpex/jaHe Ha Cbla NPy N3BaXAaHeTo My.

« ToBa u3penve TpAGBa Aa Ce 13Mo/38a NPV NaLUMEHTU C JUaMeTbp Ha
Cb/l0BETE, CbBMECTUM CbC CBbP3aHITE C N3AENMETO KOMMOHEHTHU.

He TpsabBa fa ce 13M0N13Ba NPEKOMEPHO yCuve 3a MaHUMyIMpaHe CbC
WM M3BaXKAAHE Ha YyXaN Tena.

MaHunynmnpaHeTo ¢ ToBa U3Aenie N3NCcKBa ¢pyoPOCKONCKI KOHTPON.

« MpoBepsBaliTe BIU3yanHo ToBa njienue npeau ynotpeba, 3a aa cre
CUTYpHW, Ye He NoBpesieHo. Hanpumep, He TpAGBa /ja IMa MbHKM N0 OCTa.

« BuHaru nposepsiBaiite NpeMMHAaBaHETO Npe3 NPeABNAEHINSA BOAELL
KaTeTbp UM MHTPOAIOCEPHO Ae3nne Npean yroTpeba.

« [la He ce M3M0N3Ba C/Iefl JaTaTa Ha N3TUYAHE Ha CPOKa Ha FOfIHOCT,

oTreyaraHa Bbpxy eTUKeTa.

NOTEHUWAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA
« Aputmmna
« benoapobeH em60113bM
- Em6onuzaums
« 3aKnewjaHe Ha 13[eNETO AN UYyXAOTO TANO
« WHdapKT Ha MroKkapaa
« Undekuna
- KvpseHe / kpbBOU3NNB
« Mo3bueH nnucynt
- Tpom6o3a
- YBpexnaaHe Ha Cbaa
« YBpexpaHe Ha CbpLeTo

KAK CE JOCTABA

[locTaBs ce CTEPUAN3MPAHO C a3 €TUIEHOB OKCWA B OMAKOBKM, KOUTO ce
OTBapAT ¢ oGenBaHe. MpeaHasHaueHo 3a efHOKPaTHa ynotpe6a. CrepunHo,
aKo onaKoBKaTa He e OTBOpeHa 1 NoBpesieHa. [la ce nasu Cyxo 1 faneye
OT CNbHYEeBa CBET/INHA. I'IpoBepeTe npoayKTa Npu n3BaxxaaHeTo My ot
OraKoBKaTa, 3a Jla Ce yBepuTe, Ye He e NoBpefjeH.

NMPOBEPKA HA U3AEJIUETO

Mpeav ynotpe6a Br3yanHo NpoBepeTe LWATeNHO U3[eNNeTo, BKIIOUUTENHO
BCWYKM HMBA Ha ONAKOBKaTa (ako e MpUNoXKMMO), 3a Aa NOTBbPANTE, Ye HAMA
nospepa. BusyanHo nposepete v NOTBbPAETE, Ue LieSIoCTTa Ha CTepunHata
6apriepa He e HapyllieHa Mo HUKaKbB HaulH.



WHCTPYKUUUN 3A YNIOTPEBA

. Cnep n3BaxjaHe OT OMaKoBKaTa ce yBepeTe, Ye BbHIWHUAT AMamMeTbp
(B[l) Ha CbIOBOTO YCTPOICTBO 3a yNaBAHE Ha YyX/u Tena e NoaxoAnLy 3a
BBLTPELHNA ANaMeTbp Ha HTPOAIOCEPHOTO fle3une 1 BOfeLMA KaTeTbp.
KaTo n3non3eare CTpaHUYHUA BXO/ 3a MPOMMUBAHE, NPOMUIITE 3aluUTHaTa
o6BuBKa Flexor ¢ xenapuHnsnpax ¢pusnonornyeH pasrsop.

. Kato u3nonssate BxoAa 3a NPOMMBAHE Ha KaHionara, npomuiiTe
BBTPELIHNA KaTeTbp C XenapuHu3npaH Gpru3nonornyeH pastsop.
BkapaiiTe yCTPONCTBOTO 3a ynaBsaHe Ha Uyau Tena Haj TeNeHus sofad
npe3 nocTaBeH Ha MACTO BOZELL KaTeTbp UMM NHTPOAKCEPHO fie3une 1 ro
NPUABUXKETE HAMPe/ KbM XenaHata nosuuus.

KaTo abpxuTe 3awutHata o6rBKa Flexor Ha MACTo, pasxnabete
Tuohy-Borst n npupBnxeTe BbTPEILHNA KaTeTbp Npes 3alynTHaTa 06B1BKa
Flexor, fOKaTO NpumKaTa n3fiese oT AUCTaNHNA BPbX.

3ABEJIEXKKA: MNpumKaTa Le ce pa3TBopw, Cief KaTo nsnese ot
3awmTHaTa obsuBeka Flexor.

Mo3nuMoHMpaiiTe yCTPOCTBOTO 3a yNaBsAHe Ha YyXau Tena Taka, ue
UyXK[OTO TANO, KAaTO TeNIeH BOAAY UMM KaTeTbp, Aa € NO3NLNOHUPaHO

B NpuMKata. Kato noaabpaTe No3nLnATa Ha NpUMKaTa, nib3HeTe
3alwmTHaTa o6srBKa Flexor Hanpes, 3a Aa ynoBuTe UyoTo TANO.
3arterHete Tuohy-Borst, 3a 1a noaAbp*aTe HanAraHeTo BbPXY KaTeTbpa,
KOHTPO/IMPALL Yy0TO TANO, U3TerneTe yCTPONCTBOTO 3a ynaBsAHe Ha
UyK[V Tena, BKIOYNTENHO MOZlyNa C NPYUMKaTa 1 3alyuTHaTa 06BMBKa
Flexor, fo nepudepHo macTo.

U3XBBPJIAHE HA UBAENUATA

Cnep npoueaypata ToBa M3aenmne Moxe Aa 6bfie KOHTaMUHNPaHO C
NoTeHLManHo MHGEKLMO3HM BeLeCcTBa OT YOBELLKW NMPOU3XOA U TpAbBea Aa
Ce U3XBbP/U B CbOTBETCTBYE C YKa3aHWATa Ha 3ipaBHOTO 3aBe/ieHue.

JIUTEPATYPA

Te3u MHCTPYKLK 3a ynoTpeba ca 6a3npaHy Ha OnnTa Ha nekapute 1 (Wn) Ha
TexHuTe Ny6nnkaumn. KoHcynTupaiite ce C MECTHUA THProBCKU NpeAcTaBuTeN
Ha Cook 3a MHpOPMALMA OTHOCHO HaMYHaTa InTepaTypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA MALMUEHTUTE

Mons, uidopmupaiite naumeHTa, ako e He06X0aNMO, 3a CbOTBETHUTE
npeaynpexaeHns, NpeanasHi Mepku, NPOTUBOMOKa3aHA, MePKW, KOUTO
TpAbBa fa Ce B3eMarT, 1 OrpaHNyeHuA 3a ynotpeba, C KOUTO NaLMeHTbT TpAGBa
Na e 3ano3Hat. MoxeTe [1a U3non3BaTe OCHOBHUA yHIKaneH uaeHTndukatop
Ha ToBa nsaenve - (0827002CINC050-211_A-1J5), 3a la HamepuTe pe3loMeTo
3a 6€30MacHOCTTa 1 KIVHUYHOTO AericTBre (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) Ha ye6caiita Ha EUDAMED. KoraTo uma AocTbn fjo
EUDAMED, n3non3Bgaiite cnefiHua NMHK: ec.europa.eu/tools/eudamed

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT

AKo BbB BPb3Ka C TOBa U3fenne e Bb3HNKHaN HAKaKbB CEPUO3eH MHUWAEHT,
ToBa TpsbBa Aa ce foknazsa Ha Cook Medical, KakTo 1 Ha KOMNETEHTHUA
OpraH, KbJeTo e U3rnon3BaHo usgenueTo.

CEVNI EXTRAKTOR INDY OTW®

Peclivé si pre¢téte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace

fadné dodrzovany, prostiedek mozna g podle o
nebo muze dojit k poranéni pacienta.

N

w

»

w

o

N

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

POPIS PROSTREDKU

Cévni extraktor Indy OTW® se sklada z draténého ocka se 4 smyckami,

které je pfipevnéné k vnitinimu katetru (pfipojenému proximélné ke kovové
kanyle), a vnéjsiho sheathu Flexor. Prostiedek je kompatibilni s vodicim
dratem o velikosti 0,035 inch pro zavedeni po dratu. Draténé ocko se sklada

z nitinolu, diky kterému ma tvarovou pamét, a z platiny, diky které je viditelné.
V materialu sheathu Flexor je integrovany rentgenkontrastni prouzek, ktery
slouzi k identifikaci distalniho hrotu sheathu.

Vykonnostni charakteristiky

« Vnitini lumen katetru pro pouziti po dratu.

« Ocko s prekryvajicimi se smyckami se po vysunuti ze sheathu roztdhne
a po zatazeni do sheathu se sbali, coz usnadiuje zachyceni ciziho télesa.

« Rentgenkontrastni drat zaclenény do materidlu ocka a rentgenkontrastni
znacici prouzek zaclenény do materidlu sheathu pro umisténi pomoci
zobrazovacich technik.

« Ventil Tuohy-Borst poméha pfi manipulaci s cizim télesem nebo pi jeho
extrakci tim, Ze udrzuje napéti na katetru s ockem.

« Hemostaticky ventil minimalizuje protékani.

« Civka z nerezové oceli za¢lenéna do materialu sheathu pro odolnost proti
zasmyckovani.
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« Zaobleny hrot katetru a sheathu pro lepsi atraumatické zavedeni do
anatomie pacienta.

« Standardni injekéni stiikacka luer.

« Vodici drat 0,035 inch.

« Vodici katetr nebo zavadéci sheath s vét3im vnitinim pramérem, nez je
vnéjsi primeér sheathu Indy.

« Heparinizovany fyziologicky roztok.

Populace pacienti

Cilovou populaci pro tento prostiedek jsou dospéli pacienti s cizim télesem
v intravaskularnim systému, ktefi podle posouzeni jejich osetfujiciho Iékare/
zdravotnika potiebuji endovaskuldrni intervenci a tato intervence je pro

né vhodna. Je tfeba zvazit zdkladni onemocnéni pacienta, stav koagulace

a umisténi ciziho télesa.

Urceny uzivatel
Tento prostiedek je urceny pro |ékafe, ktefi jsou vyskoleni v intravaskularnich
diagnostickych a intervencnich technikéch a maji s nimi zkusenosti.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tento prostiedek pfichazi do styku s cirkulujici krvi po omezenou dobu
(< 24 hodin).

Princip funkce

Tento prostiedek manipuluje s cizim télesem v cévnim systému nebo ho

z cévniho systému odstraniuje tak, Ze téleso zachyti do draténych smycek

a bud ho premisti, nebo ho odstrani skrz katetr nebo sheath in situ. Vlastnosti
tvarové paméti draténych smycek a schopnost draténych smycek sbalit se
posunutim sheathu Flexor usnadiiuji zachyceni ciziho télesa. Skiaskopické
zobrazeni identifikuje draténé smycky a distalni hrot sheathu Flexor

a usnadnuje jejich ovladani v priibéhu celého zakroku.

URCENE POUZITI

Tento prosttedek je uréen k manipulaci s cizim télesem v centralnim

a perifernim obéhovém systému nebo k vyjmuti ciziho télesa jeho zachycenim
do draténych smycek.

INDIKACE PRO POUZITi

Tento prostiedek je indikovén k pouziti u dospélych pacienti se zdravotnim
stavem souvisejicim s pfitomnosti ciziho télesa v cévnim systému, u nichz by
manipulace s timto cizim télesem nebo jeho vyjmuti mélo klinicky pfinos.

KLINICKE PRINOSY
Tento prostiedek umoziuje minimalné invazivni manipulaci s cizim télesem
v cévnim systému nebo minimalné invazivni vyjmuti takového télesa.

KONTRAINDIKACE
Prostiedek neni ur¢en k umisténi do koronarni ani nervové vaskulatury.

VAROVANI

« Tento prostfedek pro jedno pouZziti neni uréen 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.

« Tento prostfedek obsahuje nitinol, coz je slitinu niklu a titanu. Je nutno
zvazit moznost alergické reakce na nikl.

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pied pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
« Pfi zavadéni cévnich pfistupovych sheathl, angiografickych katetri a

vodicich dratti pouzivejte standardni postupy.

Tento prostiedek by mél byt pouzivan u pacientt, ktefi jsou vhodni

pro endovaskuldrni intervence, pficemz zvlastni pozornost by méla byt

vénovana stavu koagulace pacienta, pfitomnosti nadmérného trombu na

cizim télese a riziku poranéni cévy pfi vytahovani ciziho télesa.

Tento prostiedek by mél byt pouzivan u pacientd, jejichz pramér cév je

kompatibilni s pfislusnymi soucastmi prostredku.

P¥i manipulaci s cizimi pfedméty nebo jejich extrakci se nesmi pouzivat

nadmérna sila.

Pfi manipulaci s timto prostfedkem pouzivejte skiaskopické navadéni.

« Pfed pouzitim tohoto prostfedku vizudlné zkontrolujte, zda neni
poskozeny. Napfiklad dfik by nemél byt zasmyckovany.

- Pred pouzitim prostiedku vzdy zkontrolujte, zda se vejde do zamysleného
vodiciho katetru nebo zavadéciho sheathu.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na oznaceni.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Arytmie
« Embolizace
« Infarkt myokardu
« Infekce



« Krvaceni / silné krvéaceni

« Mozkové mrtvice

« Plicni embolie

« Poranéni cévy

« Poranéni srdce

« Tromboza

« Zachyceni prostiedku a ciziho télesa

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chraiite pfed slune¢nim
zéafenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni
poskozeny.

INSPEKCE PROSTREDKU

Pred pouzitim prostredek dukladné prohlédnéte véetné viech drovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéfte, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym
zpUsobem narusena.

NAVOD K POUZITI

. Po vyjmuti extraktoru z obalu zkontrolujte, zda je jeho vnéjsi pramér
vhodny pro vnitini priimér zavadéciho sheathu nebo vodiciho katetru.
Pres postranni proplachovaci port proplachnéte sheath Flexor
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pfes proplachovaci port kanyly proplachnéte vnitini katetr
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Zavedte extraktor po dratu skrz vodici katetr nebo zavadéci sheath in situ
a posunte ho do pozadované polohy.

. Pridrzujte sheath Flexor na misté, povolte ventil Tuohy-Borst a posurite
vnitini katetr skrz sheath Flexor tak, aby se z distalniho hrotu vysunulo
ocko. POZNAMKA: O¢ko se po vysunuti ze sheathu Flexor rozvine.
Umistéte extraktor tak, aby cizi téleso, jako vodici drat nebo katetr, bylo
umisténo v ocku. Udrzujte ocko na misté a soucasné posurite sheath
Flexor vpred tak, aby doslo k zachyceni ciziho télesa.

Utdhnéte ventil Tuohy-Borst, aby katetr ovladajici pohyb ciziho télesa
ziistal napnuty, a vytahnéte extraktor se sestavou ocka a sheathu Flexor
do periferniho umisténi.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi
latkami lidského plivodu a je tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

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

a o omezenich pouzivani, ktera by pacient mél znat. Pomoci zékladniho
jedine¢ného identifikdtoru tohoto prostfedku (0827002CINC050-211_A-1J5)
miizete nalézt souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na
webovych strdnkach databédze EUDAMED. Az bude databaze EUDAMED

k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostifedkem, je tfeba ji oznamit spolecnosti Cook Medical a pfislusnému
organu zemé, ve které se prostiedek pouzil.

INDY OTW® VASKULAR UDTRAKKER
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Indy OTW?® vaskuleer udtraekker bestér af en 4-lgkket kateterlederslynge, der
er fastgjort til et indre kateter (som er fastgjort proksimalt til en metalkanyle)
og en ydre Flexor sheath. Produktet er kompatibelt med en 0,035 inch
kateterleder til indfering over lederen. Kateterlederslyngen bestar af nitinol
for formhukommelse og af platin for synlighed. Flexor sheathen fas med

et rentgenfast band, der er indeholdt i sheathmaterialet til identifikation af
positionen af sheathens distale spids.
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Ydeevnekarakteristika

« Indre lumen pé kateter til indfering over lederen.

« Slynge med overlappende lokker udvider sig, nar den fores fremad fra og
folder sammen, nér den traekkes tilbage i sheathen for at lette indfangning
af fremmedlegemer.

« En rentgenfast leder inkorporeret i loskkematerialet og et rontgenfast
markerband inkorporeret i sheathmaterialet til positionering i forbindelse
med billeddiagnostiske teknikker.

« En Tuohy-Borst-ventil hjeelper med at manipulere eller fierne et
fremmedlegeme ved at opretholde spandingen pa slyngekateteret.

« En haemostaseventil minimerer laekage.

« Coils af rustfrit stal inkorporeret i sheathmaterialet til at forebygge
knaekdannelse.

« Afrundet kateter- og sheathspids for at lette atraumatisk indfering i
patientens anatomi.

Produktets kompatibilitet
« Standard luer-sprojte.
« 0,035 inch kateterleder.
« Styrekateter eller indfaringssheath med en sterre indre diameter end den
ydre diameter pa Indy-sheathen.
« Hepariniseret saltvand.

Patientpopulation

Malpopulationen for dette produkt er voksne patienter, som har et
intravaskulzert fremmedlegeme, og som har behov for og er egnede til
endovaskulzr intervention, baseret pa den behandlende laeges/behandlerens
vurdering. Patientens underliggende tilstand, patientens koagulationsstatus
og fremmedlegemets placering skal tages i betragtning.

Tilsigtede brugere
Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i intravaskulaere diagnostiske og interventionelle teknikker.

Kontakt med kropsvaev
Produktet har kontakt med det cirkulerende blod i et begraenset tidsrum
(< 24 timer).

Funktionsmade

Produktet manipulerer eller udtager et fremmedlegeme fra vaskulaturen ved
at fange fremmedlegemet i kateterlederlgkker, hvorpa det enten omplacerer
objektet eller udtager objektet gennem et kateter eller en sheath in situ.
Egenskaberne bag lederlgkkernes formhukommelse og deres evne til at
folde sig sammen ved fremforing af Flexor sheathen letter indfangningen af
fremmedlegemet. Gennemlysning identificerer og faciliterer kontrollen af
bade lederlokker og Flexor sheathens distale spids under hele proceduren.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet er beregnet til at manipulere eller udtage et fremmedlegeme

i det centrale og perifere kredslgbssystem ved at fange fremmedlegemet
i kateterlederlokkerne.

INDIKATIONER

Produktet er indiceret til anvendelse til voksne patienter med medicinske
tilstande, der involverer forekomsten af et vaskulzert fremmedlegeme og for
hvem manipulation eller udtagning af fremmedlegemet ville udgere en klinisk
fordel.

KLINISKE FORDELE

Produktet udger en minimalt-invasiv metode til at manipulere eller udtage
et intravaskulaert fremmedlegeme.

KONTRAINDIKATIONER
Produktet er ikke beregnet til at blive anlagt i den koronare vaskulatur eller
neurovaskulaturen.

ADVARSLER

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt af
produktet og/eller overforsel af sygdom.

« Produktet indeholder nitinol, der er en nikkel-titaniumlegering.
Muligheden for allergiske reaktioner over for nikkel skal tages i
betragtning.

« Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet dbnet for brug.

FORHOLDSREGLER

« Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

« Produktet anvendes til patienter, som er egnede til endovaskulaere
interventioner, med saerlig hensyntagen til patientens koagulationsstatus,
tilstedevaerelse af overdreven trombedannelse pa fremmedlegemet og
risikoen for karskade i forbindelse med udtagningen.
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Produktet anvendes til patienter med en kardiameter, der er kompatibel
med de tilhgrende produktkomponenter.

Der ma ikke anvendes for stor kraft ved manipulation eller udtagning af
fremmedlegemer.

Manipulation af dette produkt kraever brug af gennemlysningskontrol.
Efterse produktet far brug for at sikre, at det ikke er beskadiget. For
eksempel skal skaftet vaere fri for knaekdannelser.

Kontrollér altid tilpasningen gennem det tilsigtede styrekateter eller
indferingssheath for brug.

Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa
etiketten.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

Arytmi
Blodning/hzemoragi
Emboli

Hjerteskade
Infektion

Karlaesion
Lungeemboli
Myokardieinfarkt
Produktet og fremmedlegemet sidder fast
Slagtilfaelde
Trombose

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Opbevares tort

o9

beskyttet mod sollys. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for

at sikre, at det ikke er beskadiget.

INSPEKTION AF ANORDNING
Inspicér anordningen visuelt grundigt, inklusive al emballage (som relevant),

for

at bekreefte, at den ikke er beskadiget, inden den anvendes. Inspicér

visuelt og bekreeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet
kompromitteret pa nogen made.

BRUGSANVISNING
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. Nar udtraekkeren tages ud af pakningen skal det sikres, at dens ydre

diameter (OD) passer til den indre diameter af indferingssheathen eller
styrekateteret.

Skyl Flexor sheathen med hepariniseret saltvand ved hjalp af
sideskylleporten.

. Skyl det indre kateter med hepariniseret saltvand ved hjaelp af kanylens

skylleport.
Indfer udtraekkeren over lederen gennem et in situ-styrekateter eller
indferingssheath, og fremfer den til den enskede position.

. Mens Flexor sheathen holdes pé plads, lasnes Tuohy-Borst-adapteren,

og det indre kateter fremfores gennem Flexor sheathen, indtil slyngen
kommer ud af den distale spids. BEMARK: Slyngen vil udvide sig, nar den
kommer ud af Flexor sheathen.

Placér udtraekkeren sadan, at fremmedlegemet - som f.eks. en
kateterleder eller et kateter - placeres i slyngen. Mens slyngens position
opretholdes, fares Flexor sheathen frem for at fange fremmedlegemet.
Stram Tuohy-Borst-adapteren for at bevare spandingen pa kateteret, der
styrer fremmedlegemet. Traek udtreekkeren tilbage, inklusive slynge-/
Flexor-sheathsamlingen, til et perifert sted.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Efter proceduren kan dette produkt veere 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) legers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepreaesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for
brug, som patienten skal vaere bekendt med. Produktets grundlaeggende
unikke enhedsidentifikationskode - (0827002CINC050-211_A-1J5) - kan
bruges til at finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa
EUDAMED-websiden. Nar EUDAMED-databasen er tilgeengelig, kan felgende
link bruges: ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
produktet, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land,
hvor produktet blev anvendt.
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DEUTSCH

INDY OTW® INTRAVASKULARER RUCKHOLER

Alle Anleitungen sorgféltig und vollstandlg durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei 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 ordnungsgemaf
den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Indy OTW?® intravaskulére Riickholer besteht aus einer Drahtschlinge

mit 4 Windungen, die an einem Innenkatheter befestigt ist (der seinerseits
proximal an einer Metallkaniile befestigt ist), sowie einer duBeren

Flexor Schleuse. Das Instrument ist zur drahtgefiihrten Einfihrung mit
Fuihrungsdréahten von 0,035 Inch kompatibel. Die Drahtschlinge besteht aus
Nitinol wegen seiner Riickstellkraft und Platin wegen seiner Sichtbarkeit. Die
Flexor Schleuse ist mit einer réntgendichten Markierung im Schleusenmaterial
versehen, anhand derer die Position des distalen Schleusenendes kontrolliert
werden kann.

Leistungsmerkmale

« Katheterinnenlumen fiir Over-the-Wire-Verwendung

« Schlinge mit tiberlappenden Windungen expandiert beim Vorschieben
aus der Schleuse und kollabiert beim Zurtickziehen, um die Erfassung des
Fremdkorpers zu erleichtern

« In das Drahtschlingenmaterial integrierter rontgendichter Draht und in das
Schleusenmaterial integriertes RGntgenmarkerband fiir die Positionierung
in Bildgebungsverfahren

« Tuohy-Borst-Ventil erleichtert die Manipulation bzw. Riickholung des
Fremdkorpers, indem es den Schlingenkatheter unter Spannung halt

« Hamostaseventil minimiert Auslaufen

« In das Schleusenmaterial integrierte Edelstahlspirale fiir Knickresistenz

« Abgerundete Katheter- und Schleusenspitze fiir leichtere atraumatische
Einfiihrung in die Patientenanatomie

Produktkompatibilitat
« Standard-Luer-Spritze
« 0,035 Inch Fiihrungsdraht
« Flihrungskatheter bzw. Einflihrschleuse mit einem Innendurchmesser
tber dem AuBendurchmesser der Indy Schleuse
« Heparinisierte Kochsalzlésung

Patientenpopulation

Die Zielpopulation fir dieses Produkt sind erwachsene Patienten mit einem
intravaskuldren Fremdkéorper, die im Ermessen des behandelnden Arztes/
Gesundheitsdienstleisters eine endovaskulére Intervention benétigen

und dafir infrage kommen. Die Grunderkrankung des Patienten, der
Koagulationsstatus des Patienten und die Position des Fremdkérpers sind
zu berticksichtigen.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
intravaskuldren Diagnose- und Interventionstechniken geschult und
erfahren sind.

Kontakt mit Kérpergewebe
Dieses Produkt ist Gber einen begrenzten Zeitraum (<24 Stunden) in Kontakt
mit zirkulierendem Blut.

Funktionsprinzip

Dieses Produkt dient zur Manipulation bzw. Riickholung eines Fremdkorpers
aus dem GefaBsystem, indem dieser in Drahtwindungen erfasst und entweder
verlagert oder durch einen liegenden Katheter bzw. eine liegende Schleuse
zuriickgeholt wird. Die Riickstellkraft der Drahtwindungen sowie ihre
Féhigkeit, beim Ausfahren der Flexor Schleuse zu kollabieren, erleichtern die
Erfassung des Fremdkérpers. Durchleuchtung dient zur Identifikation und
leichteren Steuerung sowohl der Drahtwindungen als auch der distalen Spitze
der Flexor Schleuse wéhrend des gesamten Verfahrens.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist zur Manipulation bzw. Riickholung eines Fremdkorpers im
zentralen und peripheren Gefasystem bestimmt, indem der Fremdkorper in
Drahtwindungen erfasst wird.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit
Erkrankungen im Zusammenhang mit dem Vorliegen eines intravaskularen
Fremdkérpers indiziert, bei denen die Manipulation bzw. Riickholung des
Fremdkérpers einen klinischer Nutzen bringen wiirde.
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KLINISCHER NUTZEN
Dieses Produkt stellt eine minimal-invasive Methode zur Manipulation bzw.
Riickholung eines intravaskuldren Fremdkorpers bereit.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt ist nicht zur Platzierung in den Herzkranz- oder Hirngefaen
bestimmt.

WARNHINWEISE

« 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.

« Dieses Produkt enthalt Nitinol, eine Nickel-Titan-Legierung. Allergische
Reaktionen auf Nickel sind in Betracht zu ziehen.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei der Platzierung von Gefa3schleusen, Angiographiekathetern und
Flihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

« Dieses Produkt muss bei Patienten verwendet werden, die fiir
endovaskulére Interventionen infrage kommen, wobei besonders auf
den Koagulationsstatus des Patienten, das Vorliegen einer GiberméBigen
Thrombusbildung am Fremdkérper und das durch die Riickholung
bedingte Risiko einer GefaBverletzung zu achten ist.

« Das Produkt muss bei Patienten angewendet werden, deren
GefaBdurchmesser mit den zugehdrigen Produktkomponenten
kompatibel sind.

« Bei der Manipulation oder Riickholung von Fremdké&rpern nicht
gewaltsam vorgehen.

« Die Manipulation dieses Produkts erfordert eine fluoroskopische Kontrolle.

« Dieses Produkt vor der Verwendung optisch tiberpriifen, um sich von
seiner Unversehrtheit zu iberzeugen. Zum Beispiel darf der Schaft keine
Knicke aufweisen.

« Vor der Anwendung muss stets tiberpriift werden, ob das Instrument
durch den vorgesehenen Fiihrungskatheter bzw. die vorgesehene
Einfiihrschleuse passt.

« Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Arrhythmie
« Blutung / Hamorrhagie
« Einklemmen des Produkts und des Fremdkéorpers
« Embolisation
« GefaBverletzung
« Herzverletzung
« Infektion
« Lungenembolie
« Myokardinfarkt
« Schlaganfall
« Thrombose

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen
geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde,
auf Beschadigungen tiberpriifen.

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Nach der Entnahme aus der Verpackung sicherstellen, dass der

AuBendurchmesser (OD, outer diameter) des Riickholers fiir den

Innendurchmesser der Einfiihrschleuse bzw. des Fiihrungskatheters

geeignet ist.

Die Flexor Schleuse durch den seitlichen Spulanschluss mit heparinisierter

Kochsalzlsung spiilen.

Den Innenkatheter durch den Spiilanschluss der Kaniile mit

heparinisierter Kochsalzlsung spiilen.

Den Riickholer drahtgefiihrt durch einen liegenden Fiihrungskatheter

bzw. eine liegende Einfiihrschleuse einfiihren und bis zur vorgesehenen

Position vorschieben.

. Die Flexor Schleuse stationar belassen, das Tuohy-Borst-Ventil lockern
und den Innenkatheter durch die Flexor Schleuse vorschieben, bis die
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Schlinge am distalen Ende austritt. HINWEIS: Beim Austritt aus der Flexor

Schleuse weitet sich die Schlinge auf.

Den Riickholer so positionieren, dass der Fremdkérper, z. B. ein

Fiihrungsdraht oder Katheter, sich in der Schlinge verféngt. Die Schlinge

stationar belassen und die Flexor Schleuse vorschieben, um den

Fremdkérper einzufangen.

. Das Tuohy-Borst-Ventil anziehen, um weiterhin Spannung auf den
Katheter, der den Fremdkorper unter Kontrolle hélt, auszutiben, und den
Riickholer, einschlieBlich der Einheit aus Schlinge und Flexor Schleuse,
an eine periphere Position zurlickziehen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Instrument mit potenziell infektiosen
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 verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufkldren, die ihm bekannt sein mussen. Sie
konnen die einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier) fiir dieses
Produkt verwenden (0827002CINC050-211_A-1J5), um den Kurzbericht tGber
Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf der EUDAMED-Website zu finden.
Sobald EUDAMED zur Verfiigung steht, den folgenden Link verwenden:
ec.europa.eu/tools/eudamed

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

EAANHNIKA

ATTEIAKH ZYZKEYH ANAKTHZHZ INDY OTW®

AwaBaote o)«s: TG o&nvlsc TpooekTIKA. Eav Sev aKvouOnosts owam
TG MANPOYOpieg MoV Mapéxovtatl umopei va pokAnOei
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG VAl AEITOUPYHOEL OTIWG npoopllstm qva

mpokAnBsi BAGPN otov uoeevn

MPOZOXH: H oy Sian vopoBesia Twv H.M.A. emtpénel v

HANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG MOVOV amd 1aTpd 1 KaTomy
£VTOAri¢ tatpov (1} amd emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet Aapet Tnv
KataAAnAn adeia).

o

~

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

H ayyewakr ouokeur avaktong Indy OTW® amoteleital amo évav cuppdTivo
Bpoxo mou oxnuarilel 4 ONAIEC, O OTI0IOG TTPOCAPTATAL O £VAV ECWTEPIKO
kaBeTtrpa (0 omoiog MPOCAPTATAL KEVTPIKA O pial METAAAIKY KAVOUAQ) Kat éva
eEWTEPIKO OnkApt Flexor. To Texvoloyikd Tpoidv gival cupBato pe CUPHATIVO
0dnyd 0,035 inch yia elcaywyn emavw anoé cvppa. O cupudativog BPoxXog
KATaokeuadetal amd VITVOAN, Yia pvipn OXAHATOG, Kat améd AEUKOXPUOO, Yia
opatotnta. To Bnkdpt Flexor SiatiBetal pe akTvooKIEPR Tavia EVOWHATWHEVD
EVTOG TOU UAIKOU Tou BnKaplov yla Tnv avayvwplon tne 8éong tou
TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU Bnkaplov.

XapaktnpioTika emdocewv

« EowTepIkdg auhdg Tou KABETPA yia XPrion Mavw amé cuppua.

« Bpoxog pe eMKANUTTOHEVEG ONAIEG TTOU EKTTTUOOETAL OTAV EKTEIVETAL E§W
ano To OnKAP! kAl CUMMTUCOETAL OTAV AVACUPETAL HéCA OTO ONKAPL, WOTE
va SleukoAUVETaL N CUNNYN EEVWV CWHATWVY.

« AKTIVOOKIEPO CUPA TTOU E{Val EVOWUATWHEVO OTO UAIKO TOu Bpoxou Kat
SaKTUMOG AKTIVOOKIEPOU SEIKTN TTOU Eival EVOWHATWHEVOG 0TO UNIKO TOu
OnKap1oL yI0 TOTTOOETNON HE ATTEIKOVIOTIKES TEXVIKEG.

« BaABida Tuohy-Borst mou on6d otov XeIPIOHS 1] 0TNV avAaKTnon Tou
£€vou owpaTog, S1aTNEWVTAG TNV TAon Tou KabeTripa Tou Bpoxou.

« Aootatiki BaBida mou eAaxioTomolei TG SlapuyEg.

« Ineipa and avogeidwto xaAuPa mou gival EVowHATwHEVN OTO UAIKO
Tou Bnkaplov yia avtiotaon otn oTpERAwon.

« ZTpoyYUAEpEVO AKPO KABETHPA Kal OTPOYYUAEpEVO dkpo Bnkapiov yia
N S1EUKOALVON TNG ATPAUATIKAG EICAYWYIG OTNV QVATOMIKA Sopn
Tou aoBevouc.

ZupBATOTNTA TOU TEXVOAOY poibvToc

« Tumkn cUpiyya pe Luer.

« Tuppativog 0dnyog 0,035 inch.

« 08nyoG KaBEeTrPaAg 1] ONKAPI-EI0ayWYEAG ME HEYOAUTEPN ECWTEPIKN
SiapeTpo and v e§wTepikr} SIAUETPO Tou Bnkaptov Indy.

« Hrmapviopévog UGIOAOYIKAG 0pAG.
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MAnBuousc acOevwv

O MANBUOOG-0TOXOG Ylal AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV ival eVAAIKEG

aoBeveic pe evdoayyelako EEvo opa mou xer{ouv Kat givat KatdAAnAot yia
evdoayyelakr mapépBaon pe Baon v ektipnon Tou BgpanovTog lTpol
Toug/emayyehuatia vyeiag. H umokeipevn mdbnon tou acBevoug, n Kataotaon
NG MNKTIKOTNTAG TOu aoBevoug Kat n B€on tou Eévou owpatog Ba mpémet va
GUVUTTOAOYICTOUV.

XpRoTng yia Tov omoio mpoopilerat

AUTO TO TEXVOANOYIKO TTPOidV poopileTal yla xprion amd 1atpolg
EKTTAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUC GE EVEOQYYEIAKEC SI0YVWOTIKEG Kat
EMEPPATIKEG TEXVIKEG.

Emaegn pe 1076 ToU WHATOG
AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EPXETAIL OE EMAPK| HE TO KUKAOQPOPOULV aipa yia
TIEPIOPIOHEVN XPOVIKY SIAPKELQ (<24 WPEC).

Apxn Asrtoupyiag

Me auto To TeEXVONOYIKO TIPOIOV Eivatl SuvaTtog O XEIPIOUOG 1} AQVAKTNON €VOG
E£VOU OWNATOG MO TO AYYEIAKO CUOTNHA HE T CUNNYN TOU §EVOU CWHATOG
and TG CUPHATIVEG ONAIEC Kal EITE TNV EMavaTONoBETNON TOU aVTIKEIUEVOU
E(TE TNV AQVAKTNON TOU QVTIKEIMEVOU SIapECOU eVOG KABETHPaA 1) OnKaplov ou
£xel 6N TomoBeBei (in situ). OLISIOTNTES PVAING OXIHATOG TWV CUPHATIVWY
BNV Kat N IKavoTNTa TwV CUPHATIVWY BNAlwv va cupntucoovTal and

v mpowbnon Tou Bnkaptov Flexor SieukoAuvel T GOAMNYN Tou Eévou
owpatog. Me tn BorBeia TG akTIVOOKOTIKAG AMEIKOVIONG avayvwpilovtat
Kat SIEUKONUVETAL 0 EAEYXOG TOCO TWV CUPHATIVWY BNV 600 Kat Tou
TIEPIPEPIKOV AKPOUL Tou Bnkaptov Flexor kad’ dAn tn Sidpkela TG emépPaong.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOI6V TTPOoOPIleTal YIa TOV XEIPIOHO 1 TNV avdKTnon
EVOG EEVOU OWHATOC MO TNV KEVTPIKN 1 TNV TIEPIPEPIKN KUKAOPOPIQ, HE TN
GUNNYN Tou £EVOU OWHATOG a6 TIG CUPHATIVEG BNAEG.

ENAEIZEIZ XPHEHZ

AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOidV EVSEiKVUTaL YIa XPrion O EVIAIKEG AoBEeVE(G e
1aTpIKEG TABNOELS TTOU OXeTIoVTal e TV Tapouaia eVOg EEVou OWHATOG
EVTOC EVOG ayYEiou, Kal yla TOUG OTTOIoUG O XEIPIOUOG 1} | AVAKTNON TOu £€vVou
owpatog Oa gixe KMVIKO OQENOG.

KAINIKA OOEAH
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TTaPEXEL £va ENAXIOTA EMEUBATIKO HECO YIa TOV
XEPIOUO 1 TNV QVAKTNON £VOG EVE0AYYEIOKOU EEVOU OWHATOG.

ANTENAEIZEIZ
AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOidV Sev mpoopiletal yia Tonmob£Tnon otn oTtepaviaia
KuKAOQoOpia 1} 0Ta ayyeia Tou VEUPIKOU OUCTAHHATOG.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« To TeXVOAOYIKO TTPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTel
yla emavaypnotponoinon. Mpoondabeieg emavenegepyaaiag
(emavamooteipwong) f/kat emavayenotpomnoinong evaéxetal va
08nynoowv o€ XNUIKA HOALVON, ACTOXC TOU TEXVOANOYIKOU TIPOIOVTOG
f/kat petadoon vooou.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TEPINABAVEL VITIVOAN, £val KpApa
vikehiou-Titaviou. Oa mpénel va AAPEeTe UGN TUXOV ANNEPYIKEG
avTISPACEIG OTO VIKENIO.

« Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EQV N OTEIPA GUCKEVATTa
€€l UTIOOTEL {NUIA 1] €XEL AVOIXTEL aKOUOLA TIPIV amd TN XPron.

NPO®YAAZEIZ

« Oa MPETEL VO XPNOIHOTTOIOVVTAL TUTTIKEC TEXVIKEG Vi TOOBETnon
ONKAPIWV AYYEIAKIC TIPOCTIEAACNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kat
OUPHATIVWV O8NYWV.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Ba TIPEMEL va XpnoIHomOLEiTal o€ acOeveiG Tou
gival KatdAnAot yia evdoayyelakég mapepBAcelg, kai va Sivetal ilaitepn
TIPOCOXI OE O,TL aQopd TNV KATACTACH TTNKTIKOTNTAG Tou aoBevolg, TNV
mapouacia urepPBoNKoU GXNUATIoHOU BPOUBWY Tavw GTo §£vo owua Kat
TOV KiVSUVO ayYELOKNG KAKWONG AOYW TwV TIPOOTIABEIWY avAKTNONG.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPoidV Ba TPETEL va XpnotpomoleiTal oe aoBeveig pe

SIAPETPO ayyEiwv CUPBATY HE TA OXETIKA EEAPTIHATA TOU TEXVOAOYIKOU

TIPOIOVTOG.

Aev Ba mpémel va xpnotpomolgital urepBoAikr SUvaun yia Tov XEIPIoHO

1} TNV QvaKTNon EVWV CWUATWY.

« O XEIPIOHOG AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG AMAITE] AKTIVOOKOTIIKO
€Neyxo.

« EmMBewpAOTE OMTIKA AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TPV amo Tn Xprion yia va
empBePawvoete ot Sev €xel umooTei {nuid. Na mapadetypa, To oTéNexog Sev
TIPETEL VA €XEL OTPEPADOELG.

« Mpwv amo ™ Xprion eEAéyXETE MAVTOTE TNV EQAPHOYH XPNOIHOTOIWVTAG TOV
08nyo kaBetripa fj To ONKAPI-EICaywyEa TTOU TIPOKEITAL VA XPNCIHOTOINOEL.

« Mn XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV NPEPOUNVIa ARENG TTOL avaypAETal OTNV
emonuavon.



AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« AYYEIOKO EYKEQANIKO ETTEIOOSIO
« AppuBpia
« EppoAiopog
« Epgpaypa tou puokapdiou
« Opoppwon
« KapS1aKog Tpaupatiopog
« Noipwén
« Mikpou/ugyéhou Babuol aipoppayia
« Mayideuon Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAt TOU EEVOU OWHATOC
« Mveupovikn eppoin
« Tpavpatiopdg ayyeiou

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoAoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, epooov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei Kat Sev éxel UTTOOTEL {NpId. Alatnpeite oTeEYVO
Kal HaKpla amo 1o nAaké gwe. Katda tnv agaipgon and tn cuokevacia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev éxel umooTei {Nuid.

EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmBewproTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TIPOI6V KaBWE kat OAa ta emineda
OuoKevaoiag (avaloya pe TV MEPIMTWON) yia va eMaAnBeVoeTe OTt Sev €xel
TPOKANBEi {nd mptv and T xprion. EmBewprjote omtikd Kat empBefaibote
OTL N aKEPAIOTNTA TOU PPAYHOU amooTeipwong Sev £xel SIOKUBEUTE KaTtd
Kkavéva Tpomo.

OAHTIEZ XPHIHZ

. Metd TV agaipeon ané T cuokevaoia, EMPeBAOTE OTI N EEWTEPIKN
Siapetpog (OD, outer diameter) Tng CUGKEUNG AVAKTNONG ival KATAANNAR
YIa TV E0WTEPIKT SIAUETPO Tou Bnkaplov-gloaywyéa 1 Tou 0dnyol
KaBetrpa.

XpnotpomowvTag TNV MAELPIKR BUpa EKTAUONG, EKAUVETE TO BnKApt
Flexor pe nmapviopévo @UGIONOYIKG 0po.

. Xpnotpormouvtag T BUpa EKMAUGNG TG KAVOUNAG, EKTTAUVETE TOV
EO0WTEPIKO KABETHPA HE NTTAPIVIOUEVO PUCIONOYIKO 0PO.

Elcaydyete Tn GUOKEUH QVAKTNONG EMAVW ané To cUpUa, SIapéocou evog
0dnyou KaBetrpa 1} vog Onkaplov-gl0aywyEa Tou €xel SN TomoBeTnOsi
(in situ) kat TpowBRaTe TN oTNV emMBupNTY Béon.

. Evoow Siatnpeite To Onkapt Flexor otn B£on tou, eopi§te Tn BaABida
Tuohy-Borst Kat Tpow6roTe Tov E0WTEPIKO KaBeTrpa Stapéoou Tou
BOnkaptov Flexor péxpt va mpoBAalel o BpoX0G amo To MEPIPEPIKO

dkpo. EHMEIQZH: O Bpoxoc Ba exmtuxBei peta Ty €6086 Tou améd to
Onkapt Flexor.

TomoBeTOTE TN CUOKELH AVATAENG £TOL WOTE TO £EVO OWHA, OTTWG YIa
napadelypa évag cuppdativog odnyog i évag kabetripag, va tomoBetnBei
£VTOC Tou Bpoxou. Evoow Statnpeite Tov Bpoxo otn Béon Tou, CUPETE TO
Bnkdapt Flexor mpog ta eumpdg yia va CUNAPRETE To §€vo owpa.

Zpite T BaABida Tuohy-Borst yia va SiatnprioeTe Tnv Tdon otov
KaBeTrpa Tou EAEYXEL TO EEVO GWHA, AMTOCGUPETE TN CUCKEUN AVAKTNONG,
oupmepNapBavopévou Tou OUYKPOTAPATOG BPdxou Kat Bnkaptou Flexor,
o€ MEpIPePIKN) BEon.

ANOPPIWH TON TEXNOAOTIKQN MPOIONTQON

Meta tn Siadikaoia, autéd To TEXVOAOYIKO TIPOIOV UMopei va HOAUVOE( pe
SuVNTIKA HOAVCHATIKEG oLaieG avBpwvng TTpoEAeuang Kat Ba pémel va
QAMOPPIMTETAl CUPPWVA HE TIG KATELBUVTHPIEC 08NYieg Tou 1I8pUATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTéG ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat

) Snpooteupévn BiAoypagpia Touc. AneuBuvBeite oTov Tomikd oag
QVTIMPOOWTO MWARcewv TNG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA He TN Stabéotun
BiBAoypaepia.

NMAHPO®OPIEZ FNA TIZ ZYEZTAZEIZ NPOX TON AXOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevr), OTIwG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOTIOINTELG, TTPOPUAGEELG, TIG OXETIKEC AVTEVOEIEELS, T OXETIKG HETPA
TIou TIPEMEL va AngBoUV Kal TOUG OXETIKOUG TTEPIOPIOHOUG XPriong mou Ba
mpénel va yvwpilel o acBevric. MMopeite va XpnoIUOTTOICETE TO BACIKO
QATTOKAEIOTIKO aVaYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOi6vTog (UDI) yia To TEXVOAOYIKO
TIpoidV - (0827002CINC050-211_A-1J5) - yia va Bpeite tv Mepiinyn twv
XAPAKTNPIOTIKWY A0PANEIAG Kal TwV KAVIKWV emooewv (SSCP) otnv
1oTooehiSa tng EUDAMED. Otav n Bdon dedopévwv EUDAMED eivat
S100€01n, XPNOIHOTIOINOTE TOV TAPAKATW CUVSEHO:
ec.europa.eu/tools/eudamed

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouactaoTei omolodrmote coapo MePIOTATIKO OE OXEON HE TO
TeXVONOYIKO TIPOiOY, autd Ba mpémel va avagépetat otnv Cook Medical kabuwg
£miong Kal oTnv appodia apyr TG Xweag oTny onoia Xpnotponoenke 1o
TEXVONOYIKO TIPOTOV.
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ESPANO

RECUPERADOR VASCULAR INDY OTW®

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

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El recuperador vascular Indy OTW® consiste en un asa de alambre de 4 lazos
fijada a un catéter interior (fijado proximalmente a una canula metalica) y una
vaina Flexor exterior. El dispositivo es compatible con guias de 0,035 inch para
introduccion sobre guia. El asa de alambre vascular esta compuesta de nitinol,
para aportar memoria de forma, y platino, para aportar visibilidad. La vaina
Flexor tiene una banda radiopaca incorporada dentro del material de la vaina
para identificar la ubicacion de la punta distal de la vaina.

C isticas de fi

« Luz interior del catéter para uso sobre la guia.

« Elasa con bucles yuxtapuestos se expande cuando se avanza y se encoge
cuando se retrae en la vaina para facilitar la captura de cuerpos extrafos.
Alambre radiopaco incorporado en el material del asa y banda marcadora
radiopaca incorporada en el material de la vaina para el posicionamiento
mediante técnicas de adquisicion de imégenes.

La vélvula Tuohy-Borst ayuda en la manipulacién o recuperacion de
cuerpos extraios al mantener la tension en el catéter de asa.

« La vélvula hemostatica reduce al minimo las fugas.

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

Punta del catéter y vaina redondeada para facilitar la insercion en la
estructura anatdmica del paciente.

« Jeringa Luer estandar.
« Guia de 0,035 inch.

« Catéter guia o vaina introductora con un didmetro interior mayor que el
didmetro exterior de la vaina Indy.
« Solucién salina heparinizada.

Poblacién de pacientes

La poblacién objetivo de este dispositivo son pacientes adultos con un cuerpo
extrafio intravascular que requieren una intervencion endovascular, y que son
aptos para esta intervencion segun la evaluacion de su médico/profesional
sanitario responsable del tratamiento. Debe tenerse en cuenta la afeccion
subyacente del paciente, el estado de coagulacion del paciente y la ubicacién
del cuerpo extraio.

Usuario previsto
Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas intravasculares diagnésticas e intervencionistas.

Contacto con tejido corporal
Este dispositivo entra en contacto con la sangre en circulacién durante un
tiempo limitado (<24 horas).

Principios de funcionamiento

Este dispositivo manipula o recupera un cuerpo extrafo de la vasculatura
capturandolo en lazos de guia, y recoloca o recupera el objeto a través de un
catéter o vaina previamente colocados. Las propiedades de memoria de forma
de los lazos de guia y la capacidad de encogimiento de los lazos de guia
mediante el avance de la vaina Flexor facilitan la captura del cuerpo extrafio.
La fluoroscopia identifica y facilita el control tanto de los lazos de guia como
de la punta distal de la vaina Flexor durante todo el procedimiento.

USO PREVISTO

Este dispositivo esta disenado para manipular o recuperar un cuerpo extrano
del interior de los sistemas circulatorios central y periférico mediante su
captura en lazos de guia.

INDICACIONES

Este dispositivo estd indicado para su uso en pacientes adultos con afecciones
médicas relacionadas con la presencia de un cuerpo extraio vascular y para
quienes la manipulacion o recuperacion del cuerpo extraio proporcionaria
un beneficio clinico.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo proporciona un medio minimamente invasivo para manipular
O recuperar un cuerpo extrafo intravascular.



CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta disefiado para colocarse en la vasculatura coronaria o
la neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

« El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision
de enfermedades.

« Este producto contiene nitinol, una aleacién de niquel y titanio. Debe
tenerse en cuenta la posibilidad de que se produzcan reacciones alérgicas
al niquel.

« No utilice el producto si el embalaje estéril estd dafado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

PRECAUCIONES

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.
Este dispositivo debe utilizarse en pacientes que sean aptos para
intervenciones endovasculares, prestando especial atencién al estado de
coagulacion del paciente, la presencia de formacion excesiva de trombos
en el cuerpo extrano y el riesgo de lesion vascular que representa la
recuperacion del cuerpo extrafo.
Este dispositivo debe utilizarse en pacientes con diametros vasculares
compatibles con los componentes asociados del dispositivo.
« No debe usarse una fuerza excesiva para manipular o recuperar cuerpos
extrafios.
La manipulacién de este dispositivo requiere el uso de control
fluoroscépico.
Antes de utilizar este dispositivo, examinelo visualmente para asegurarse
de que no esté danado. Por ejemplo, el portador no debe presentar
acodamientos.

- Antes de utilizar el dispositivo, compruebe siempre si el tamano se adecua
al catéter guia o a la vaina introductora por los que tenga que pasar.

No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Accidente cerebrovascular
« Arritmia
« Atrapamiento del dispositivo y el cuerpo extrafo
« Embolia pulmonar
« Embolizacion
« Infarto de miocardio
« Infeccion
« Lesion cardiaca
« Lesion vascular
« Sangrado / hemorragia
« Trombosis

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 ningin

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

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del dispositivo, incluidos todos los
niveles del embalaje (seguin 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

Tras extraer el recuperador del envase, asegurese de que su didametro

exterior (OD, outer diameter) sea adecuado para el didmetro interior de

la vaina introductora o el catéter guia.

Lave la vaina Flexor con solucion salina heparinizada a través del orificio

de lavado lateral.

. Lave el catéter interior con solucion salina heparinizada a través del
orificio de lavado de la canula.

. Introduzca el recuperador sobre la guia a través de un catéter guia o
una vaina introductora previamente colocados y hagalo avanzar hasta
la posicion deseada.

. Mientras mantiene la vaina Flexor en posicion, afloje la valvula

Tuohy-Borst y haga avanzar el catéter interior a través de la vaina Flexor

hasta que el asa salga por la punta distal. NOTA: El asa se expandira al

salir de la vaina Flexor.

Coloque el recuperador de modo que el cuerpo extraio, como una guia

o catéter, quede dentro del asa. Mientras mantiene el asa en posicion,

deslice la vaina Flexor hacia delante para atrapar el cuerpo extraio.
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7. Apriete la valvula Tuohy-Borst para mantener la tension del catéter que
controla el cuerpo extrano, retire el recuperador, incluidos el asa y el
conjunto de vaina Flexor, hasta un lugar periférico.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

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

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 respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso
relevantes que debe conocer el paciente. Cuando esté disponible, puede
utilizar el identificador unico basico del producto de este dispositivo -
(0827002CINC050-211_A-1J5) - para consultar el Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico en el sitio web de EUDAMED. Cuando EUDAMED esté
disponible, utilice el siguiente enlace: ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

FRANCAIS

DISPOSITIF DE RECUPERATION
INTRAVASCULAIRE INDY OTW®

Lire at i ce mode d’emploi. Le espect des
indiquées peut avoir pour conséquence que le dispositif ne fonctionne
pas comme prévu ou que le patient soit blessé.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de récupération intravasculaire Indy OTW® comporte une anse
métallique a 4 boucles fixée a un cathéter interne (fixé en proximal a une
canule métallique) et une gaine externe Flexor. Le dispositif est compatible
avec un guide de 0,035 inch pour une introduction sur guide. L'anse
métallique est composée de nitinol, pour la mémoire de forme et de platine
pour la visibilité. Le matériau de la gaine Flexor comporte une bande
radio-opaque incorporée permettant de repérer l'extrémité distale de la gaine.

Caractéristiques de performance

« Lumiére interne du cathéter pour une utilisation sur guide.

« L'anse avec boucles se chevauchant se dilate lorsqu'elle sort de la gaine
et se rétracte lorsqu'elle rentre dans la gaine afin de faciliter la capture du
corps étranger.

« Marqueur radio-opaque intégré dans le matériau de I'anse et anneau
avec marqueur radio-opaque intégré dans le matériau de la gaine afin de
permettre le positionnement sous imagerie.

« La valve Tuohy-Borst favorise la manipulation ou le retrait du corps
étranger en maintenant la tension sur le cathéter a anse.

« La valve hémostatique limite les fuites.

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

Extrémités de cathéter et de gaine arrondies afin de faciliter I'insertion
atraumatique dans I'anatomie du patient.

Compatibilité du dispositif
« Seringue a raccord Luer standard.
« Guide de 0,035 inch.
« Cathéter guide ou gaine d'introduction présentant un diamétre interne
plus grand que le diamétre externe de la gaine Indy.
« Sérum physiologique hépariné.

Catégorie de patients

La catégorie cible de ce dispositif est constituée de patients adultes
présentant un corps étranger intravasculaire qui nécessitent et sont aptes
a subir une intervention endovasculaire sur la base de I'évaluation de leur
médecin traitant/prestataire de soins de santé. Il faut tenir compte de I'‘état
sous-jacent du patient, de son état de coagulation et de 'emplacement du
corps étranger.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Utilisateur prévu

Ce dispositif est destiné a I'usage de médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et interventionnelles
intravasculaires.

Contact avec le tissu organique
Ce dispositif reste en contact avec le sang circulant pendant une durée limitée
(< 24 heures).

Principe de fonctionnement

Ce dispositif permet de manipuler ou d’extraire un corps étranger du
systéme vasculaire en capturant le corps dans des boucles métalliques et en
repositionnant l'objet ou en I'extrayant par un cathéter ou une gaine in situ.
Les propriétés de mémoire de forme des boucles métalliques et la capacité
des boucles métalliques a étre repliées par la progression de la gaine Flexor
facilitent la capture du corps étranger. Limagerie fluoroscopique identifie et
favorise le contréle a la fois des boucles métalliques et de I'extrémité distale
de la gaine Flexor tout au long de la procédure.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné a manipuler ou a extraire un corps étranger dans les
systémes circulatoires central et périphérique en capturant le corps étranger
dans des boucles métalliques.

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué pour une utilisation chez les patients adultes
présentant des conditions médicales liées a la présence d'un corps étranger
vasculaire et pour lesquels la manipulation ou le retrait du corps étranger
apporterait un bénéfice clinique.

BENEFICES CLINIQUES
Ce dispositif constitue un moyen peu invasif de manipuler ou d’extraire un
corps étranger intravasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif n'est pas congu pour un positionnement dans le systeme
vasculaire coronaire ni dans le systéme neurovasculaire.

AVERTISSEMENTS

« 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.

« Ce dispositif contient du nitinol, un alliage de nickel et de titane. La
possibilité de réactions allergiques au nickel doit étre envisagée.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

MISES EN GARDE

« Le praticien procédera selon les techniques standard de pose de gaines
d‘accés vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

« Ce dispositif doit étre utilisé chez les patients aptes a subir des
interventions endovasculaires, en accordant une attention particuliére a
I'état de coagulation du patient, a la présence d’une formation excessive
de thrombus sur le corps étranger et au risque de lésion du vaisseau posé
par le retrait.

« Ce dispositif doit étre utilisé chez les patients dont les diamétres
vasculaires sont compatibles avec les composants correspondants
du dispositif.

« Ne pas employer de force excessive pour manipuler ou retirer les
corps étrangers.

- Manipuler ce dispositif sous contréle radioscopique.

« Inspecter visuellement ce dispositif avant son utilisation pour vérifier
qu'il n'est pas endommagé. Par exemple, I'ame doit étre dépourvue de
plicatures.

« Avant l'utilisation, toujours confirmer que le dispositif peut passer par le
cathéter guide ou la gaine d'introduction qu'il est prévu dutiliser.

« Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Accident vasculaire cérébral
« Arythmie
« Embolie pulmonaire
« Embolisation
« Infarctus du myocarde
« Infection
« Lésion cardiaque
« Lésion vasculaire
« Piégeage du dispositif et du corps étranger
« Saignement / hémorragie
« Thrombose
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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'intégralité de la
barriére stérile n'a été compromise d’aucune fagon.

MODE D’EMPLOI

. Lors du déballage du dispositif, vérifier que son diamétre externe

(OD) correspond au diamétre interne de la gaine d'introduction ou du

cathéter guide.

Rincer la gaine Flexor avec du sérum physiologique hépariné en utilisant

l'orifice de ringage latéral.

. Rincer le cathéter interne avec du sérum physiologique hépariné en
utilisant l'orifice de ringage de la canule.

. Introduire le dispositif de récupération intravasculaire sur le guide en
passant par un cathéter guide ou une gaine d'introduction in situ et
I'avancer jusqu‘a la position souhaitée.

. En maintenant la gaine Flexor en place, desserrer la valve Tuohy-Borst
et avancer le cathéter interne par la gaine Flexor jusqu'a ce que I'anse
ressorte par I'extrémité distale. REMARQUE : I'anse se dilate lorsqu'elle
émerge de la gaine Flexor.

. Positionner le dispositif de récupération intravasculaire de sorte que le

corps étranger, comme le guide ou le cathéter, se trouve dans I'anse. En

maintenant la position de I'anse, faire glisser la gaine Flexor vers I'avant
pour piéger le corps étranger.

Serrer la valve Tuohy-Borst pour maintenir la tension sur le cathéter

qui contréle le corps étranger, retirer le dispositif de récupération

intravasculaire, y compris I'ensemble anse et gaine Flexor, vers un

emplacement en périphérie.

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.
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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 d'utilisation applicables qu'il
est important de connaitre. Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de
base de ce dispositif (0827002CINC050-211_A-1J5) pour trouver le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur le site
Web d’EUDAMED. Lorsqu'EUDAMED sera disponible, utiliser le lien suivant :
ec.europa.eu/tools/eudamed

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 ou le dispositif a
été utilisé.

MAGYAR

INDY OTW® VASZKULARIS VISSZAHUZO ESZKOZ

Figy el A kozolt informacié pontos

betartasanak elmulasztdsa az eszkéz nem r (]

vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz

kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel 6 egészségligyi
K ) altal vagy rendelvényére értékesithetd

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Indy OTW?® vaszkularis visszahuzé eszkoz (proximalisan fémkaniilhoz
erdsitett) belsé katéterhez csatolt négyhurki dréthurokbol és kiilsé Flexor
hiivelybdl all. Az eszkoz vezetédrot menti bevezetéshez szolgald 0,035 inch
méretl vezetédrottal kompatibilis. A dréthurok az alakmemériat biztosito
nitinolbdl és a lathatésagot biztositd platinabdl all. A Flexor huvely a hiively
anyagaba beépitett sugarfogé savval rendelkezik, a hiively disztélis végének
helymeghatarozasahoz.

Teljesitményjellemzék
« A katéter belsé lumene vezet6drot mentén torténd hasznalathoz.
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« Az egymast atfed6 hajlatokbol &llé hurok szétnyilik, amikor kitoljak a
hiivelybdl, és 6sszecsukddik, amikor visszahuzzak a hivelybe, elésegitve
azidegen test befogasat.

« A hurok anyagaba beépitett sugarfogé drot és a hiively anyagéba
beépitett sugarfogo sav képalkoté technikékkal végzett pozicionalashoz.

« ATuohy-Borst szelep segiti az idegen test manipulalasat vagy
visszahuzésat azaltal, hogy fenntartja a hurok katéterének fesziilését.

« A vérzéscsillapité szelep minimalisra csokkenti a szivargast.

« Rozsdamentes acél, a hlively anyagéba beépitett spiral a megtoréssel
szembeni ellenallas érdekében.

« Kerek katéter- és hiivelycstics, ami megkonnyiti az atraumatikus
behelyezést a beteg anatomiai képletébe.

Az eszkoz kompatibilitasa
« Szabvényos Luer-fecskend6.
« 0,035 inch 4&tméréji vezetédrot.
« Az Indy hiively kiilsé atméréjénél nagyobb belsé atmérdjii vezetékatéter
vagy bevezet6hiively.
« Heparinos fizioldgias séoldat.

Betegpopulacio

Az eszkéz célpopuldcidja az intravaszkularis idegen testtel rendelkezé felnétt
betegek, akiknek a kezel6orvosuk vagy egészségtigyi szolgaltatojuk altal
végzett kivizsgalas alapjan endovaszkularis beavatkozésra van sziikségiik és
alkalmasak is a beavatkozasra. Figyelembe kell venni a hattérben meghtzodo
betegséget, a beteg véralvadasi statuszat és az idegen test elhelyezkedését.

Rendelteta o falh 216
u

Az eszkéz az intravaszkularis diagnosztikaban és az intervencios technikak
tekintetében képzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készilt.

I valo éri é
Ez az eszkoz korlatozott ideig (< 24 6réig) érintkezik a keringd vérrel.

Miikodési elv

Ez az eszk6z Ggy manipuldlja, illetve tavolitja el az idegen testet az
érrendszerbdl, hogy az idegen testet dréthurkok kézé fogja, és vagy athelyezi
azt, vagy in situ katéteren vagy hiivelyen keresztiil eltavolitja. A dréthurkok
alakmemodriaja és azon képességiik, hogy a Flexor hiively el6retolasa révén
osszecsukhatok, megkdnnyiti az idegen test befogésat. A fluoroszképos
képalkotas segiti a dréthurkok és a Flexor hiively disztalis csticsanak
azonositasat és iranyitasat az eljaras soran.

RENDELTETES

Ez az eszkoz a centralis és periférias keringési rendszerben 1évé idegen testek

manipulalaséara vagy eltévolitasara szolgél az idegen test dréthurkokban valé
befogésa révén.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az eszkozt olyan feln6tt betegeknél javallott hasznalni, akiknél az érrendszeri
idegen test jelenlétéhez kapcsolodo betegségek éllnak fenn, és akiknél az
idegen test manipulalasa vagy eltavolitasa klinikai elényckkel jarna.

KLINIKAI ELONYOK
Ez a mUszer minimdlisan invaziv eszkézt biztosit intravaszkuldris idegen testek
manipuldlaséhoz vagy eltavolitasahoz.

ELLENJAVALLATOK

Rendeltetése szerint az eszkdz nem helyezhet6 el a koronéarias vagy a
neurovaszkularis rendszerben.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az egyszer hasznalatos eszkdzt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az
ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése
vegyi szennyez6déshez, az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

« Ez az eszkoz egy nikkel-titdn 6tvozetet, nitinolt tartalmaz. A nikkellel
szembeni allergias reakcidkat szamitasba kell venni.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlendil
fel lett bontva hasznélat el6tt.

OVINTEZKEDESEK

« Avaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek, az angiografias katéterek és a
vezetédrotok behelyezésére szolgald standard technikakat kell alkalmazni.

« Ezt az eszkozt olyan betegeknél kell alkalmazni, akik alkalmasak
endovaszkularis beavatkozéasokra, kiilonos figyelmet forditva a
beteg véralvadasi statuszara, az idegen test koriil kialakuld tulzott
trombusképzédésre és a visszahUzas altal okozott érsériilés kockdzatéra.

« Az eszkoz olyan betegeknél hasznalandd, akiknek az ératméréi
kompatibilisek az eszk6z adott alkatrészeivel.
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« Idegen targyak manipulalasahoz vagy visszahtizasahoz tilos tulzott erét
alkalmazni.

« Az eszkdz manipulalasa fluoroszkopos ellenérzést igényel.

« Hasznalat el6tt szemrevételezéssel vizsgélja meg az eszkozt annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e. A szaran példaul nem lehet megtéretés.

« Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az alkalmazni kivant vezetkatéteren
vagy bevezet6hiivelyen keresztiili illeszkedést.

« Tilos a cimkén feltlintetett lejarati id6 utan hasznalni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Embolizécié
« Eszkoz és idegen test beszorulasa
- Ersériilés
« Fert6zés
« Stroke
« Szivizominfarktus
« Szivritmuszavar
« Szivsériilés
« Trombézis
« Tudéembdlia
« Vérzés/hemorragia

KISZERELES

Kiszerelés: Etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthtizhat6é csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Szarazon
és napfénytdl elzarva tartando. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

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

HASZNALATI UTASITAS

1. A csomagolasbdl torténé eltavolitas soran tgyeljen arra, hogy a
visszahtiz6 eszkodz kiilsé &tméréje (OD) megfeleljen a bevezetéhiively
vagy a vezetékatéter belsé atméréjének.
Az oldalso oblitényilas alkalmazésaval blitse &t a Flexor hiivelyt
heparinizalt sooldattal.
A kantil 6blitényilasanak alkalmazasaval oblitse at a belsé katétert
heparinizalt sooldattal.
Vezesse be a visszahUiz6 eszkozt a vezet6drot mentén, in situ
vezetdkatéteren vagy bevezetShiivelyen at, és tolja elére a kivant helyre.
. A Flexor hiivelyt a helyén tartva lazitsa meg a Tuohy-Borst-szelepet, és
tolja el6re a belsé katétert a Flexor hiivelyen at, amig a hurok ki nem
1ép a disztalis végen. MEGJEGYZES: A hurok a Flexor hiivelybél torténd
kilépéskor kitagul.
Helyezze el a visszahuizé eszkozt Ugy, hogy az idegen test, példaul egy
drotvezet6 vagy katéter, a hurokban helyezkedjen el. A hurok helyzetének
fenntartasa mellett cstsztassa el6re a Flexor hivelyt az idegen test
befogésahoz.
Szoritsa meg a Tuohy-Borst-szelepet az idegen testet tarté katéter
feszitettségének fenntartasahoz, majd hiizza vissza periférias helyre a
visszah(iz6 eszkozt, beleértve a hurok és a Flexor hively egyttesét is.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredetd, potenciélisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjiik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szint(i
figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendé
intézkedésekrol és a hasznalati korlatokrol, amelyekrél a betegnek tudnia
kell. A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény sszefoglalasa (SSCP) az eszkoz
alapveté egyedi eszkézazonositdja (0827002CINC050-211_A-1J5) alapjan
megtalalhaté az EUDAMED weboldalan. Amikor az EUDAMED adatbazis
elérhetd, hasznélja a kovetkezé hivatkozast: ec.europa.eu/tools/eudamed

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt

jelenteni kell a Cook Medical szaméra és egyuttal az eszkoz hasznalati helye
szerinti orszg illetékes hatésaga felé.
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ITALIANO

RECUPERATORE VASCOLARE INDY OTW®

Leggere attentamente tutte le istruz Linosservanza delle
informazioni fornite puo pregiudicare il compor previsto del
di itivo e nuocere al p

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il recuperatore vascolare Indy OTW® & costituito da uno snare in filo flessibile
a4 anse collegato a un catetere interno (fissato in posizione prossimale a una
cannula metallica) e da una guaina esterna Flexor. Il dispositivo & compatibile
con una guida da 0,035 inch per l'inserimento filoguidato (over-the-wire).

Lo snare in filo & composto da nitinol, per una migliore memoria di forma,

e platino, per una migliore visibilita. La guaina Flexor é dotata di una banda
radiopaca incorporata nel materiale, che identifica la posizione della punta
distale della guaina stessa.

C istiche p|

« Lume interno del catetere per I'uso filoguidato.

« Lo snare ad anse sovrapposte si espande durante I'avanzamento da e
collassa quando ritirato nell'introduttore per agevolare la cattura del
corpo estraneo.

Filo radiopaco integrato nel materiale dello snare e marker radiopaco a

banda incorporato nel materiale della guaina per il posizionamento con

tecniche di imaging.

La valvola Tuohy-Borst facilita la manipolazione o il recupero del corpo

estraneo mantenendo la tensione sul catetere con ansa.

La valvola emostatica riduce al minimo le perdite.

« Spira in acciaio inossidabile integrata nel materiale della guaina per
un'ottimale resistenza al piegamento.

« Punta arrotondata del catetere e della guaina per un inserimento
atraumatico nell'anatomia del paziente.

Compatibilita del dispositivo
« Siringa Luer standard.
« Guida da 0,035 inch.
« Catetere guida o guaina di introduzione con un diametro interno
maggiore del diametro esterno della guaina Indy.
« Soluzione fisiologica eparinata.

Popolazione di pazienti

La popolazione target di questo dispositivo sono pazienti adulti con corpo
estraneo intravascolare che richiedono e sono idonei a un intervento
endovascolare in base alla valutazione del medico curante/operatore sanitario.
Nella scelta del trattamento vanno considerati la condizione di base, lo stato
coagulativo e la sede del corpo estraneo.

Utilizzatore previsto
Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche endovascolari.

Contatto con il tessuto corporeo
Questo dispositivo entra in contatto con il sangue in circolo per una durata di
tempo limitata (<24 ore).

Principio operativo

Questo dispositivo consente di manipolare o recuperare un corpo estraneo
da un vaso sanguigno, catturandolo nelle anse del filo e o lo riposiziona o lo
recupera attraverso un catetere o una guaina in situ. Le proprieta di memoria
di forma delle anse del filo e la capacita delle anse di collassare all'estensione
della guaina Flexor agevolano la cattura del corpo estraneo. L'imaging
fluoroscopico identifica e agevola il controllo sia delle anse del filo sia della
punta distale della guaina Flexor per tutta la procedura.

USO PREVISTO

Questo dispositivo e destinato alla manipolazione o al recupero di un corpo
estraneo all'interno dei sistemi circolatori centrale e periferico mediante la
cattura del corpo estraneo nelle anse del filo.

INDICAZIONI PERL'USO

Questo dispositivo & indicato per I'uso in pazienti adulti affetti da patologie
correlate alla presenza di un corpo estraneo vascolare o ai quali la
manipolazione o il recupero del corpo estraneo offrirebbe un beneficio clinico.
BENEFICI CLINICI

Questo dispositivo offre uno strumento mininvasivo per manipolare o
recuperare un corpo estraneo intravascolare.
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CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non & destinato all'uso per il posizionamento nel distretto
coronarico o neurovascolare.

AVVERTENZE

« 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.

« Questo dispositivo contiene nitinolo, una lega metallica di nichel e titanio.
Va tenuto conto della possibilita di reazioni allergiche al nichel.

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &€ danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

PRECAUZIONI

« Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

« Questo dispositivo deve essere usato in pazienti idonei a interventi
endovascolari previa attenta valutazione dello stato coagulativo,
dell'eventuale presenza di eccessive formazioni trombotiche sul corpo
estraneo e del rischio di lesione vascolare che comporterebbe l'operazione
di recupero.

« Questo dispositivo deve essere usato in pazienti con diametri dei vasi
compatibili con i componenti associati al dispositivo.

« Durante la manipolazione o il recupero di corpi estranei, non usare una
forza eccessiva.

- La manipolazione di questo dispositivo deve essere effettuata sotto
controllo fluoroscopico.

« Prima dell'uso, esaminare visivamente il dispositivo per accertarsi che
non abbia subito danni. Per esempio, lo stelo non deve presentare punti
attorcigliati.

« Prima dell'uso, verificarne sempre la compatibilita con il catetere guida o la
guaina di introduzione previsti per |'uso.

« Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Aritmia
« Embolia polmonare
« Embolizzazione
- lctus
« Infarto miocardico
« Infezione
« Intrappolamento del dispositivo e del corpo estraneo
« Lesione cardiaca
« Lesione vascolare
« Sanguinamento/emorragia
« Trombosi

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 sua
confezione ¢ chiusa e integra. Mantenere asciutto e al riparo 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 I'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

. Dopo l'estrazione dalla confezione, accertarsi che il diametro esterno (OD)
del recuperatore sia compatibile con il diametro interno della guaina di
introduzione o del catetere guida.

Utilizzando il raccordo di lavaggio laterale, lavare la guaina Flexor con
soluzione fisiologica eparinata.

. Utilizzando il raccordo di lavaggio della cannula, lavare il catetere interno
con soluzione fisiologica eparinata.

Introdurre il recuperatore sulla guida attraverso un catetere guida o una
guaina di introduzione in situ e farlo avanzare fino alla posizione richiesta.
. Mantenendo in sede la guaina Flexor, allentare I'adattatore Tuohy-Borst e
fare avanzare il catetere interno attraverso la guaina Flexor finché lo snare
non fuoriesca dalla punta distale. NOTA - Lo snare si dilata una volta
fuoriuscito dalla guaina Flexor.

Posizionare il recuperatore in modo tale che il corpo estraneo, come

il filo guida o il catetere, risultino posizionati all'interno dello snare.
Mantenendo lo snare in posizione, fare scorrere in avanti la guaina Flexor
per catturare il corpo estraneo.

Serrare I'adattatore Tuohy-Borst per mantenere teso il catetere

che controlla il corpo estraneo, ritirare verso una zona periferica il
recuperatore, compresa l'ansa e il gruppo con la guaina Flexor.
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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.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare opportunamente il paziente riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza. Si puo usare
l'identificativo unico del dispositivo (“UDI") (0827002CINC050-211_A-1J5) per
trovare nel sito EUDAMED la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP). Se il database
EUDAMED é disponibile, usare il link seguente: ec.europa.eu/tools/eudamed

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

»INDY OTW®“ SALINIMO IS KRAUJAGYSLIY
PRIEMONE
Atid.

perskaitykite visus nurody Tii
informacija, pri é gali
suzalotas pacientas.

i veikti arba gali bati

PERSPEJIMAS Pagal JAV federalinius jstatymus 3i priemoné gali bati
ink 3 licencija turin¢iam medicinos

pard tik gydytojui (ar
praktikui) arba jam uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

»Indy OTW®” 3alinimo i3 kraujagysliy priemone sudaro 4 kilpy vieliné
gaudyklé, pritvirtinta prie vidinio kateterio (kuris proksimaliai pritvirtintas prie
metalinés kaniulés) ir iSorinio ,Flexor” vamzdelio. Priemoné suderinama su
0,035 inch vieliniu kreipikliu, ant kurio uzmovus jstumiama. Vieliné gaudyklé
sudaryta i3 nitinolo, suteikiancio formos atmintj, ir platinos, uztikrinancios
matomuma. ,Flexor” vamzdelio medziagoje jtaisyta rentgenokontrastine
juostelé, kad baty galima nustatyti vamzdelio distalinio galiuko vieta.

Veikimo charakteristikos

« Kateterio vidinis spindis naudojamas uzmauti ant vielinio kreipiklio.

« Gaudyklé su persidengianciomis kilpomis issiplecia, kai isstumiama i$
vamzdelio, ir susiskleidZia, kai jtraukiama j vamzdelj, kad baty lengviau
sugauti svetimkanj.

- Gaudyklés medziagoje jtaisyta rentgenokontrastiné viela, o vamzdelio
medziagoje jtaisyta rentgenokontrastinio Zymeklio juosta, leidziancios
nustatyti padétj naudojant vaizdavimo metodus.

« ,Tuohy-Borst” voztuvas padeda atlikti manipuliacijas ar pasalinti
svetimkanj, nes islaiko gaudyklés kateterio jtempima.

« Hemostatinis voztuvas sumazina nuotékj.

« Vamzdelio medziagoje jtaisyta neradijanciojo plieno spiralé, kuri padidina
atsparuma perlinkiui.

« Suapvalinti kateterio ir vamzdelio galiukai palengvina atrauminj jstimima
| paciento anatomines struktaras.

Pri és suderil
« Standartinis 3virkstas su Luerio jungtimi.
« 0,035 inch vielinis kreipiklis.
« Kreipiamasis kateteris ar jstimimo mova, kurios vidinis skersmuo didesnis
uz,Indy” vamzdelio iSorinj skersmenj.
« Heparinizuotas fiziologinis tirpalas.

Pacienty populiacija

Tiksliné Sios priemonés populiacija yra suauge pacientai, kurie turi
intravaskulinj svetimkanj ir kuriems, remiantis gydanciojo gydytojo ir

(arba) sveikatos priezitros paslaugy teikéjo vertinimu, reikalinga ir tinkama
endovaskuliné intervencija. Reikia atsizvelgti j paciento sveikatos bukle, kraujo
kresuma ir svetimkdnio vieta.

Numatytasis naudotojas
Si priemoneé skirta naudoti kvalifikuotiems gydytojams, turintiems
intravaskuliniy diagnostiniy ir intervenciniy metody taikymo patirties.

Salytis su kiino audiniais
Si priemoneé tur ribotos trukmeés (<24 valandas) salytj su cirkuliuojaniu krauju.
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Veikimo principas

Si priemoné manipuliuoja svetimkaniu arba pasalina jj i$ kraujagysliy,
pasalindama jj per jterpta kateterj ar vamzdelj. Vieliniy kilpy formos atminties
savybés ir galimybé suskleisti vielines kilpas stumiant ,Flexor” vamzdelj
palengvina svetimkdnio sugavima. Stebint vaizda fluoroskopu, matoma

tiek vieliniy kilpy, tiek ,Flexor” vamzdelio distalinio galiuko padétis per visg
procediirg bei palengvinamas jy valdymas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné skirta manipuliuoti svetimkaniu arba pasalinti jj i$ centrinés ir
periferinés kraujotakos sistemy, sugaunant svetimkunj vielinémis kilpomis.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Si priemoné indikuotina naudoti suaugusiems pacientams, kuriy

sveikatos sutrikimas susijes su kraujagysliy svetimkanio buvimu ir kuriems
manipuliavimas svetimkaniu arba jo pasalinimas suteikty klinikinés naudos.

KLINIKINE NAUDA

Si priemoné suteikia minimaliai invazinj baida manipuliuoti intravaskuliniu
svetimkaniu arba jj pasalinti.

KONTRAINDIKACIJOS

Si priemoné neskirta jstumti j vainikines arba nervy sistemos kraujagysles.

ISPEJIMAI
- Sivienkartiné priemoné néra skirta naudoti pakartotinai. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai
naudoti, galima sukelti cheminj uzter$§ima, sugadinti priemone ir (arba)
perduoti liga.
« Sios priemonés sudétyje yra nitinolo (nikelio ir titano lydinys). Reikia
atsizvelgti j alergines reakcijas j nikelj.
« Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra paZeista ar netycia atidaryta
prie3 naudojima.
ATSARGUMO PRIEMONES
Reikia taikyti standartinius prieigai per kraujagysles skirty vamzdeliy,
angiografiniy kateteriy ir vieliniy kreipikliy jstdmimo metodus.
Si priemoné turi bati naudojama pacientams, kuriems tinka
endovaskulinés intervencijos, ypatinga démesj skiriant paciento kraujo
kresumui, pernelyg aktyvaus tromby formavimuisi ant svetimkanio ir
kraujagyslés suzalojimo rizikai, kylan¢iai dél istraukimo.
Si priemoneé turi bati naudojama pacientams, kuriy kraujagysliy
skersmenys tinka susijusiems priemonés komponentams.
Manipuliuojant svetimkaniais ar juos 3alinant negalima naudoti per
didelés jegos.
Manipuliuojant $ia priemone butina rentgenoskopiné kontrolé.
Prie$ naudodami priemone, ja apzitrékite ir jsitikinkite, kad ji nepazeista.
Pavyzdziui, vamzdelis turi buti be perlinkiy.
Prie$ naudodami visada patikrinkite, ar telpa numatytame naudoti
kreipiamajame kateteryje arba jstimimo movoje.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI
« Aritmija
« Embolija
« Infekcija
« Insultas
- Kraujagyslés suzalojimas
- Kraujavimas
« Miokardo infarktas
« Plau¢iy embolija
« Priemonés ir svetimkdnio jstrigimas
- Sirdies suzalojimas

« Trombozé

KAIP TIEKIAMA
Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirtas
vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo saulés viesos. I5éme i$ pakuotés
apziarékite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.
PRIEMONES TIKRINIMAS
Prie$ naudojimg atidziai apziarékite priemong, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Vizualiai apzitrékite ir
isitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas jokiu budu nebuvo pazeistas.
NAUDOJIMO NURODYMAI
1. 13éme i$ pakuoteés jsitikinkite, kad salinimo priemoneés iSorinis skersmuo
(IS) yra tinkamas jstiimimo movos arba kreipiamojo kateterio vidiniam
skersmeniui.
2. Per praplovimo anga praplaukite ,Flexor” vamzdelj heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.
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. Per kaniulés praplovimo anga praplaukite vidinj kateterj heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

Ikiskite ant vielinio kreipiklio uzmautg pasalinimo priemone per jterpta
kreipiamajj kateterj arba jstimimo mova ir jstumkite j reikiama padét;.

. Laikydami ,Flexor” vamzdelj, kad nejudéty, atlaisvinkite ,Tuohy-Borst”
voztuvg ir stumkite vidinj kateterj per ,Flexor” vamzdelj, kol per distalinj
galiuka islys gaudyklé. PASTABA. I3lindusi i3 ,Flexor” vamzdelio gaudyklé
issiplés.

Nustatykite pasalinimo priemone j tokig padétj, kad svetimkanis, pvz.,
vielinis kreipiklis arba kateteris, buty gaudykléje. Islaikydami gaudyklés
padétj stumkite ,Flexor” vamzdelj pirmyn, kad sugautuméte svetimkdinj.
Uzverzkite ,Tuohy-Borst” voztuva, kad islaikytuméte svetimkiinj
kontroliuojancio kateterio jtempimag, istraukite pasalinimo priemone,
jskaitant gaudyklés ir ,Flexor” vamzdelio mazga, j periferine vieta.

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

LITERATURA

Sie naudojimo nurodymai paremti 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, kuriuos pacientas turéty zinoti. Galite naudoti bazinj Sios
priemonés unikalyjj priemonés identifikatoriy (0827002CINC050-211_A-1J5),
kad rastuméte saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

(angl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) EUDAMED
svetainéje. Kai bus EUDAMED duomeny bazé, naudokite 3ig nuoroda:
ec.europa.eu/tools/eudamed

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai apie visus rimtus su Sia priemone susijusius
incidentus.

NEDERLANDS

INDY OTW® VASCULAIR
VERWIJDERINGSINSTRUMENT

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 ing van de igde Staten mag

dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Indy OTW® vasculair verwijderingsinstrument is een uit 4 lussen
bestaande draadsnaar bevestigd aan een binnenste katheter (die proximaal
op een metalen canule is bevestigd) en een buitenste Flexor sheath. Het
instrument kan over een voerdraad van 0,035 inch worden ingebracht.

De draadsnaar is vervaardigd uit nitinol, voor vormgeheugen, en

platinum voor zichtbaarheid. De Flexor sheath heeft een radiopake band

in het sheathmateriaal om de locatie van de distale tip van de sheath

te identificeren.

Prestatiekenmerken

« Inwendige lumen van de katheter voor over-de-draad gebruik.

« De snaar met overlappende lussen zet uit wanneer hij uit de sheath wordt
geduwd en vouwt samen wanneer hij in de sheath wordt teruggetrokken
om het opvangen van vreemde lichamen te vergemakkelijken.

- Radiopake draad verwerkt in het materiaal van de snaar en radiopake
markeringsband verwerkt in het materiaal van de sheath voor
positionering met behulp van beeldvormingstechnieken.

« De Tuohy-Borst klep helpt bij het manipuleren of opvangen van een
vreemd lichaam door de spanning op de luskatheter te handhaven.
Hemostatische klep minimaliseert lekkage.

« Roestvrij stalen spiraal verwerkt in het materiaal van de sheath om knikken
tegen te gaan.

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

Compatil eit van het hulpmiddel
« Standaard luer-spuit.
« 0,035 inch voerdraad.
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« Geleidekatheter of introducersheath met een grotere binnendiameter dan
de buitendiameter van de Indy-sheath.
« Gehepariniseerd fysiologisch zout.

Patiéntenpopulatie

De beoogde doelgroep voor dit hulpmiddel zijn volwassen patiénten met
een intravasculair vreemd lichaam die een endovasculaire interventie nodig
hebben en daarvoor geschikt zijn op basis van de beoordeling van hun
behandelend arts/zorgverlener. De onderliggende toestand van de patiént,
de stollingsstatus van de patiént en de locatie van het vreemde lichaam
moeten in aanmerking worden genomen.

Beoogde gebruiker
Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met intravasculaire diagnostische en interventionele technieken.

Contact met lichaamsweefsel
Dit hulpmiddel maakt gedurende beperkte tijd (< 24 uur) contact met
circulerend bloed.

Werkingsprincipe

Dit hulpmiddel manipuleert of haalt een vreemd lichaam uit de vasculatuur
door het lichaam in draadlussen te vangen en het voorwerp opnieuw

te plaatsen of terug te halen via een in situ katheter of sheath. De
vormgeheugeneigenschappen van de draadlussen en het vermogen van de
draadlussen om te worden ingeklapt door de Flexor sheath op te voeren,
vergemakkelijken het vangen van het vreemde lichaam. Fluoroscopische
beeldvorming identificeert en vergemakkelijkt de controle van zowel de
draadlussen als de distale tip van de Flexor sheath tijdens de hele procedure.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel is bedoeld om een vreemd lichaam in de centrale en perifere
bloedsomloop te manipuleren of terug te halen door het vreemde lichaam in
draadlussen te vangen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik bij volwassen patiénten met
medische aandoeningen die verband houden met de aanwezigheid van
een vasculair vreemd lichaam en bij wie manipulatie of verwijdering van het
vreemde lichaam een klinisch voordeel oplevert.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel biedt een minimaal-invasieve manier om een intravasculair
vreemd lichaam te manipuleren of terug te halen.

CONTRA-INDICATIES
Het hulpmiddel is niet bedoeld voor plaatsing in de coronaire of
neurovasculaire vasculatuur.

WAARSCHUWINGEN

« 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.

« Dit hulpmiddel bevat nitinol, een nikkeltitaanlegering. Er moet rekening
worden gehouden met mogelijke allergische reacties op nikkel.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voér gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.
Dit hulpmiddel moet worden gebruikt bij patiénten die geschikt zijn voor
endovasculaire ingrepen, waarbij bijzondere aandacht moet worden
besteed aan de stollingsstatus van de patiént, de aanwezigheid van
overmatige trombusvorming op het vreemde lichaam en het risico op
vaatbeschadiging bij het terughalen.
Dit hulpmiddel moet worden gebruikt bij patiénten met vaatdiameters die
compatibel zijn met de bijbehorende hulpmiddelcomponenten.
« Er mag geen overmatige kracht worden gebruikt om vreemde voorwerpen
te manipuleren en terug te halen.
« De manipulatie van dit hulpmiddel dient onder fluoroscopische controle
te worden verricht.
« Voer een visuele inspectie van dit hulpmiddel uit véér gebruik om er zeker
van te zijn dat het niet is beschadigd. De schacht moet bijvoorbeeld vrij
zijn van knikken.
Controleer vooér gebruik altijd of het instrument door de beoogde
geleidekatheter of introducersheath past.
« Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Aritmie
« Bloeding/hemorragie
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« CVA

« Embolisatie

« Hartletsel

« Infectie

« Longembolie

« Myocardinfarct

« Trombose

« Vaatletsel

« Vast blijven zitten van het hulpmiddel en het vreemde lichaam

WUJZE 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 voor gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

. Controleer na verwijdering uit de verpakking of de uitwendige diameter
(OD) van het verwijderingsinstrument geschikt is voor de binnendiameter
van de introducersheath of geleidekatheter.

Spoel de Flexor sheath met behulp van de spoelpoort aan de zijkant door
met gehepariniseerd fysiologisch zout.

. Spoel de binnenste katheter met gebruik van de spoelpoort van de
canule door met gehepariniseerd fysiologisch zout.

Breng het verwijderingsinstrument door een geleidekatheter of
introducersheath in situ over de voerdraad in en voer het op tot de
gewenste plaats.

. Terwijl u de Flexor sheath op zijn plaats houdt, draait u de Tuohy-Borst
adapter los en voert u de binnenste katheter door de Flexor sheath op
totdat de snaar uit de distale tip tevoorschijn komt. NB: De snaar vouwt
uit wanneer hij uit de Flexor sheath naar buiten komt.

Plaats het verwijderingsinstrument zodanig dat het vreemde lichaam,
zoals een voerdraad of katheter, in de snaar zit. Schuif, terwijl u de positie
van de snaar handhaaft, de Flexor sheath naar voren om het vreemde
lichaam op te vangen.

Draai de Tuohy-Borst adapter aan om spanning op de katheter te
handhaven voor beheersing van het vreemde lichaam, trek het
verwijderingsinstrument met inbegrip van de lus en de Flexor-sheath
naar een perifere plaats terug.

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.

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.
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INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn. U kunt de
unique device identifier van dit hulpmiddel (0827002CINC050-211_A-1J5)
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) op te zoeken op de website van EUDAMED. Gebruik de volgende link
wanneer EUDAMED beschikbaar is: ec.europa.eu/tools/eudamed

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.

INDY OTW® VASKULAR UTTREKKER

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke
folges naye, 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).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Indy OTW® vaskuleer uttrekker bestar av en vaiersnare med 4 lgkker festet
til et indre kateter (som er festet proksimalt til en metallkanyle), og en ytre
Flexor-hylse. Anordningen er kompatibel med en 0,035 inch ledevaier for
innfering over vaieren. Vaiersnaren bestar av nitinol, for formminne, og
platina, for synlighet. Flexor-hylsen har et radioopakt band i hylsematerialet
for & identifisere plasseringen til hylsens distale spiss.

Ytelsesegenskaper

« Indre lumen pé kateteret for bruk over vaieren.

« Snare med overlappende Igkker fores frem nar den skyves ut fra hylsen,
og kollapser nér den trekkes inn i hylsen, for & gjere det lettere & fange
fremmedlegemer.

Radioopak vaier innebygd i snarematerialet og radioopakt markerband

innebygd i hylsematerialet for posisjonering under avbildningsteknikker.

« Tuohy-Borst-ventil bistar ved manipulering eller uttak av fremmedlegeme
ved & opprettholde spenning pé snarekateteret.

« Hemostaseventil minimerer lekkasje.

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

Avrundet kateter og hylsespiss for & lette atraumatisk innfering

i pasientens anatomi.

Anordningens kompatibilitet

« Standard luer-sproyte.

« 0,035 inch ledevaier.

« Ledekateter eller innfaringshylse med en storre indre diameter enn
Indy-hylsens ytre diameter.

« Heparinisert saltlasning.

Pasientpopulasjon

Mélpopulasjonen for denne anordningen er voksne pasienter med et
intravaskulaert fremmedlegeme som trenger og er egnet for endovaskulaer
intervensjon basert pa vurderingen til behandlende lege / helsepersonell.
Pasientens underliggende tilstand, pasientens koagulasjonsstatus og
fremmedlegemets plassering skal vurderes.

Tiltenkt bruker
Denne anordningen er beregnet til bruk av leger som har oppleering i og
erfaring med teknikker for intravaskulaer diagnose og intervensjon.

Kontakt med kroppsvev
Denne anordningen har kontakt med sirkulerende blod i begrenset tid
(< 24 timer).

Bruksprinsipp

Denne anordningen manipulerer eller henter ut et fremmedlegeme

fra vaskulaturen ved a fange fremmedlegemet i vaierlgkker og enten
reposisjonerer gjenstanden eller henter ut gjenstanden gjennom et in situ
kateter eller hylse. Vaierlekkenes formminneegenskaper og evne til & kollapses
ved fremfering av Flexor-hylsen gjer det lettere a fange fremmedlegemet.
Fluoroskopisk avbildning identifiserer og letter kontroll av bade vaierlokkene
og Flexor-hylsens distale spiss gjennom hele prosedyren.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er beregnet pa & manipulere eller hente ut et
fremmedlegeme i det sentrale og perifere sirkulasjonssystemet ved & fange
fremmedlegemet i vaierlgkker.

BRUKSOMRADER

Denne anordningen er indisert for bruk pa voksne pasienter med medisinske
tilstander relatert til tilstedeveerelsen av et vaskuleert fremmedlegeme og som
ville ha klinisk utbytte av manipulering eller uttak av fremmedlegemet.

KLINISKE FORDELER
Denne anordningen gir et minimalt invasivt middel til & manipulere eller
hente ut et intravaskulzert fremmedlegeme.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen er ikke beregnet pé a plasseres i koronar- eller
nevrovaskulaturen.

ADVARSLER

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsek pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til kjiemisk
kontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

« Denne anordningen inneholder nitinol, en nikkeltitanlegering. Allergiske
reaksjoner overfor nikkel skal vurderes.

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk.

FORHOLDSREGLER
« Standardteknikker for plassering av vaskulzere tilgangshylser,
angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.
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« Denne anordningen skal brukes pé& pasienter som er egnet for
endovaskulzere intervensjoner med spesiell oppmerksomhet rettet mot
pasientens koagulasjonsstatus, tilstedevaerelse av mye trombedannelse pa
fremmedlegemet og risikoen for karskade som uthentingen innebaerer.

« Denne anordningen skal brukes péa pasienter med kardiametere som er
kompatible med de tilherende anordningskomponentene.

« Det skal ikke brukes makt til & manipulere eller hente ut fremmedlegemer.

« Manipulering av denne anordningen krever bruk av gjennomlysning.

« Inspiser denne anordningen visuelt for bruk for 4 sikre at den ikke er
skadet. For eksempel skal skaftet vaere uten knekker.

« Sjekk alltid passformen gjennom det tiltenkte ledekateteret eller
innferingshylsen for bruk.

« Skal ikke brukes etter utlepsdatoen trykt pa etiketten.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Arytmi
« Bledning
« Embolisering
« Fastsetting av anordningen og fremmedlegemet
« Hjerteskade
« Infeksjon
« Karskade
« Lungeemboli
« Myokardinfarkt
« Slag
« Trombose

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Sterilt hvis pakningen er uapnet og uskadet. Holdes tarr 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

. Ved uttak fra pakningen skal det kontrolleres at den ytre diameteren (OD)
pa uttrekkeren passer til den indre diameteren pa innferingshylsen eller
ledekateteret.

Ved hjelp av skylledpningen pa siden skylles Flexor-hylsen med
heparinisert saltlesning.

. Ved hjelp av skylleapningen pa kanylen skylles det indre kateteret med
heparinisert saltlgsning.

For uttrekkeren inn over vaieren gjennom et in situ-ledekateter eller en
innferingshylse og for den frem til @nsket posisjon.

. Hold Flexor-hylsen pé plass, lasne Tuohy-Borst-ventilen og fer det indre
kateteret frem gjennom Flexor-hylsen til snaren kommer ut av den distale
spissen. MERKNAD: Snaren utvides nar den kommer ut av Flexor-hylsen.
Posisjoner uttrekkeren slik at fremmedlegemet, for eksempel en ledevaier
eller et kateter, er posisjonert innenfor snaren. Mens snaren holdes i
posisjon, skyves Flexor-hylsen forover for & fange fremmedlegemet.
Stram Tuohy-Borst-ventilen for & opprettholde spenning pa kateteret som
kontrollerer fremmedlegemet, trekk tilbake uttrekkeren, inkludert snaren
og Flexor-hylseenheten, til en perifer posisjon.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen veere 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 nedvendig om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten
bar veere oppmerksom pé. Du kan bruke den grunnleggende unike
enhetsidentifikasjonen for denne anordningen (0827002CINC050-211_A-1J5)
for & finne oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa
EUDAMEDs nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig, bruker du felgende lenke:
ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

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.
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URZADZENIE INDY OTW® DO WYDOBYWANIA
W OBREBIE UKLADU NACZYNIOWEGO

Nalezy doktadnie przeczytac calq instrukcje. Postepowanie niezgodne
z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie
urzadzenia bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed: ym Stanéw Zjed
daz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie Indy OTW® do wydobywania w obrebie uktadu naczyniowego
sktada sie z drucianej petli tworzacej 4 oczka, przymocowanej do cewnika
wewnetrznego (zamocowanego proksymalnie do metalowej kaniuli) i
zewnetrznej koszulki Flexor. Wyréb przeznaczony jest do wprowadzania po
prowadniku i jest kompatybilny z prowadnikiem 0,035 inch. Drut petli jest
wykonany z nitynolu, dla pamieci ksztattu, i platyny, dla widocznosci. Koszulka
Flexor posiada wbudowany w materiat cieniodajny pasek, majacy na celu
identyfikacje potozenia koficowki dystalnej koszulki.

Charakterystyka dzialania

- Swiatto wewnetrzne cewnika do wprowadzania po prowadniku.

« Petla z zachodzacymi na siebie oczkami rozszerza sie po wysunieciu z
koszulki i zwija sie podczas chowania w niej, aby utatwi¢ uchwycenie
ciata obcego.

« Cieniodajny drut wbudowany w materiat petli i pasek znacznika
cieniodajnego wbudowany w materiat koszulki utatwiaja pozycjonowanie
pod kontrolg obrazowania.

« Zastawka Tuohy-Borst pomaga w manipulacji i wydobywaniu ciata obcego
poprzez utrzymywanie napigcia na cewniku petlowym.

« Zastawka hemostatyczna minimalizuje wycieki.

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

« Zaokraglony cewnik i koricowka koszulki utatwiaja wprowadzanie do
struktur anatomicznych pacjenta.

Zgodnos¢ urzadzenia
« Standardowa strzykawka z tacznikiem luer.
« Prowadnik o $rednicy 0,035 inch.
« Cewnik prowadzacy lub koszulka wprowadzajgca o wiekszej Srednicy
wewnetrznej niz srednica zewnetrzna koszulki Indy.
« Heparynizowana sél fizjologiczna.

Populacja pacjentéow

Grupe docelowg tego wyrobu stanowig dorosli pacjenci z
wewnatrznaczyniowym ciatem obcym, ktérzy wymagaja i kwalifikuja sie do
interwencji wewnatrznaczyniowej na podstawie oceny lekarza prowadzacego.
Nalezy wzig¢ pod uwage stan zdrowia pacjenta, parametry uktadu krzepnigcia
oraz lokalizacje ciata obcego.

Uzytkownik docelowy

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i
majacych doswiadczenie w zakresie naczyniowych technik diagnostycznych
i interwencyjnych.

Kontakt z tkankami ciata
Wyréb ma kontakt z krwig krazaca przez ograniczony czas (<24 godziny).

Zasada dziatania

To urzadzenie stuzy do manipulowania lub wydobywania ciata obcego z
naczyn krwionosnych poprzez uchwycenie go w druciang petle i albo zmiane
potozenia obiektu, albo wydobycie go przez cewnik lub koszulke znajdujace
sie na miejscu. Zdolnos¢ petli drucianych do pamieci ksztattu oraz mozliwos¢
ich zwiniecia przez wysuniegcie koszulki Flexor utatwiajg uchwycenie ciata
obcego. Obrazowanie fluoroskopowe pozwala na identyfikacje i utatwia
kontrole zaréwno drucianych petli, jak i dystalnej koricéwki koszulki Flexor
podczas catego zabiegu.

PRZEZNACZENIE

Ten wyréb jest przeznaczony do manipulowania lub wydobywania ciata
obcego w obrebie krazenia centralnego i obwodowego poprzez uchwycenie
ciata obcego w druciane petle.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ten wyréb jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w sytuacjach
medycznych zwigzanych z obecnoscia wewnatrznaczyniowego ciata obcego,
u ktérych manipulacja lub wydobycie ciata obcego przyniostoby korzys¢
kliniczna.
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KORZYSCI KLINICZNE
Wyrdb ten zapewnia minimalnie inwazyjny sposéb manipulowania lub
wydobywania wewnatrznaczyniowego ciata obcego.

PRZECIWWSKAZANIA
Wyrdb nie jest przeznaczony do umieszczania w naczyniach wiericowych ani
naczyniach uktadu nerwowego.

OSTRZEZENIA

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

« Wyréb zawiera nitynol, czyli stop niklu i tytanu. Nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwos¢ wystapienia reakgji alergicznych na nikiel.

- Nie uzywac urzadzenia, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania koszulek do dostepu
naczyniowego, cewnikdw angiograficznych i prowadnikéw.

« Ten wyréb nalezy stosowac u pacjentow, ktérzy kwalifikujg sie do
interwencji wewnatrznaczyniowych, zwracajac szczegdlng uwage na
parametry uktadu krzepnigcia pacjenta, nadmierne wykrzepianie sie
krwi na ciele obcym oraz ryzyko uszkodzenia naczynia podczas jego
wydobywania.

« Wyréb ten powinien by¢ stosowany u pacjentéw o srednicach naczyn
krwionosnych zgodnych z powigzanymi elementami wyrobu.

« Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity do manipulowania lub wydobywania
ciat obcych.

« Manewrowanie wyrobem nalezy prowadzi¢ pod kontrola fluoroskopowa.

« Obejrzec ten wyréb przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie jest
uszkodzony. Na przyktad, na trzonie nie powinno by¢ zapetlen.

« Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dopasowanie do wewnetrznego
kanatu przygotowanego cewnika prowadzacego lub koszulki
wprowadzajacej.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Embolizacja
« Krwawienie / krwotok
« Udar
« Uszkodzenie naczynia krwiono$nego
« Uszkodzenie serca
« Uwieznigcie wyrobu i ciata obcego
« Zaburzenia rytmu serca
« Zakazenie
« Zakrzepica
« Zatorowos¢ ptucna
« Zawat serca

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

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

KONTROLA URZADZENIA

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, w tym
wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie
upewni¢, ze nie doszto do uszkodzen. Wzrokowo sprawdzi¢ i upewnic sieg,
ze nie doszto do zadnego naruszenia integralnosci bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Po wyjeciu z opakowania upewnic sig, ze Srednica zewnetrzna (ang. outer

diameter, OD) urzadzenia do wydobywania jest odpowiednio dobrana

do wewnetrznej srednicy koszulki wprowadzajacej lub cewnika

prowadzacego.

Przeptukac koszulke Flexor heparynizowang solg fizjologiczng przez port

boczny do przeptukiwania.

. Przeptuka¢ cewnik wewnetrzny heparynizowana solg fizjologiczng przez

port do przeptukiwania kaniuli.

Wprowadzi¢ urzadzenie OTW do wydobywania przez cewnik prowadzacy

umieszczony na miejscu lub koszulke wprowadzajaca, a nastepnie wsunad

je do zadanego potozenia.

. Utrzymujac koszulke Flexor w miejscu, poluzowac ztgcze Tuohy-Borst i
wsuwac cewnik wewnetrzny przez koszulke Flexor, az jego petla wysunie
sie z koricdwki wewnetrznej. UWAGA: Petla rozwinie sie po wysunieciu
z koszulki Flexor.
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6. Umiescic¢ urzadzenie do wydobywania w taki sposob, aby ciato obce,
takie jak prowadnik lub cewnik, znalazto si¢ w obrebie petli. Utrzymujac
potozenie petli, przesunac koszulke Flexor do przodu, aby uchwyci¢
ciato obce.

. Zacisnac ztacze Tuohy-Borst, aby utrzymac napiecie cewnika
kontrolujacego ciato obce, wycofa¢ urzadzenie do wydobywania,
wraz z zespotem petli i koszulki Flexor, do obwodowej czesci uktadu
naczyniowego.

UTYLIZACJA URZADZEN

Po zabiegu to urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinno by¢ usuwane 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 zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktorych pacjent powinien wiedzie¢.
Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu - (0827002CINC050-211_A-1J5) - w celu odszukania podsumowania
dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) na stronie
internetowej bazy danych EUDAMED. Kiedy baza danych EUDAMED bedzie
dostepna, nalezy skorzystac z nastepujacego tacza:
ec.europa.eu/tools/eudamed

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac
firmie Cook Medical oraz wiasciwemu organowi kraju, w ktérym urzadzenie
byto uzywane.

~
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RECUPERADOR VASCULAR INDY OTW®

Leia com atengao todas as instruges. O nao seguimento adequado da
informagao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesao do doente.

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O recuperador vascular Indy OTW® consiste num lago de fio com 4 ansas
ligado a um cateter interno (que esta ligado proximalmente a uma canula
metalica) e a uma bainha externa Flexor. O dispositivo é compativel com um
fio guia de 0,035 inch para introdugéo sobre o fio. O fio do lago é composto de
nitinol, para meméria de forma, e de platina, para visibilidade. A bainha Flexor
tem uma banda radiopaca incorporada no interior do material da bainha, para
identificar a localiz¢do da respetiva ponta distal.

h

C isticas de d p

« Lumen interno do cateter para utilizagao sobre o fio.

« O lago com ansas sobrepostas expande-se quando avangado e colapsa
quando retraido para o interior da bainha para facilitar a captura de
corpos estranhos.

Fio radiopaco incorporado no material de lago e banda marcadora
radiopaca incorporada no material da bainha para posicionamento sob
técnicas de imagem.

A valvula Tuohy-Borst ajuda na manipulagao ou recuperagao do corpo
estranho, mantendo a tens&o no cateter com lago.

A vélvula hemostatica minimiza fugas.

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

Cateter e ponta da bainha arredondados para facilitar a inser¢ao na
anatomia do doente.

Compatibilidade do dispositivo
« Seringa Luer padrao.
« Fio guia de 0,035 inch.
« Cateter guia ou bainha introdutora com um didmetro interior maior do
que o diametro exterior da bainha da Indy.
« Soro fisiolégico heparinizado.

Populagao de doentes

A populagao alvo para este dispositivo sao doentes adultos com um
corpo estranho intravascular que necessitam e sao aptos para intervengao
endovascular com base na avaliacao do seu médico/profissional de satide.

35


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

A condigéo subjacente do doente, o estado da coagulagao do doente e a
localizagao do corpo estranho devem ser considerados.

Utilizadores previstos
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados
em técnicas intravasculares de diagnostico e terapéutica.

Contacto com o tecido corporal
Este dispositivo contacta com o sangue em circulagdo por uma duragao
limitada (<24 horas).

Principio de funcionamento

Este dispositivo manipula ou recupera um corpo estranho da vasculatura
capturando o corpo em lagos de arame e ou reposiciona o objeto ou recupera
o objeto através de um cateter ou bainha in situ. As propriedades de memoria
da forma dos lagos do fio e a capacidade dos lacos do fio de serem colapsados
pelo avango da bainha do Flexor facilitam a captura do corpo estranho.

A imagem fluoroscépica identifica e facilita o controlo tanto dos lagos do fio
como da ponta distal da bainha Flexor durante todo o procedimento.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a manipular ou a recuperar um corpo estranho
no interior do sistema circulatério central e periférico, capturando o corpo
estranho nos lagos do fio.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo estd indicado para utilizagdo em doentes adultos com
condigbes médicas relacionadas com a presenca de um corpo estranho
vascular e para os quais a manipulagado ou recuperagao do corpo estranho
proporcionaria um beneficio clinico.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo proporciona um meio minimamente invasivo para manipular
Ou recuperar um corpo estranho intravascular.

CONTRAINDICAGOES
O dispositivo nao se destina a ser colocado na vasculatura coronaria ou
neurolégica.

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo de uso Unico nao foi concebido para reutilizagao. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir
a contaminacao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doenca.

« Este dispositivo contém nitinol, uma liga de niquel e titénio. Deve
considerar-se a possibilidade de reacées alérgicas ao niquel.

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

PRECAUGCOES
« Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocacéo de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

Este dispositivo deve ser utilizado em doentes aptos para intervengoes
endovasculares com especial atencdo para o estado de coagulagdo do
doente, para a presenca de formagéo excessiva de trombos no corpo
estranho, e ao risco de lesdo dos vasos provocada pela recuperagao.
Este dispositivo deve ser utilizado em doentes com diametros de vaso
compativeis com os componentes do dispositivo associados.

« Nao se deve aplicar uma forga excessiva para manipular ou recuperar
objetos estranhos.

A manipulacao deste dispositivo requer controlo fluoroscépico.
Inspecione visualmente o dispositivo antes da sua utilizagao para se
certificar de que nao esta danificado. Por exemplo, a haste deve estar
isenta de dobras.

Antes da utilizagao, verifique sempre se ha um bom ajuste entre o cateter
guia ou a bainha introdutora pretendidos.

« Nao utilize apds o final do prazo de validade impresso no rétulo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Acidente vascular cerebral
« Aprisionamento do dispositivo e do corpo estranho
« Arritmia
« Embolia pulmonar
« Embolizacao
« Enfarte do miocérdio
« Infecdo
« Lesdo cardiaca
« Lesdo vascular
« Sangramento/hemorragia
« Trombose
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
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 nao
ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Depois de retirar o recuperador da embalagem, certifique-se de que o

diametro externo (OD) é adequado para o diametro interno da bainha

introdutora ou cateter guia.

Irrigue a bainha Flexor com soro fisiolégico heparinizado usando o orificio

de irrigagdo lateral.

. Irrigue o cateter interno com soro fisiologico heparinizado usando o
orificio de irrigagao da canula.

. Insira o recuperador sobre o fio através de um cateter guia ou bainha
introdutora in situ e faga-o avangar até a posicao desejada.

. Mantendo a bainha Flexor em posicéo, desaperte a valvula Tuohy-Borst e

avance o cateter interno através da bainha Flexor até o lago emergir pela

ponta distal. NOTA: O lago expandir-se-a logo que saia da bainha Flexor.

Posicione o recuperador de modo a que o corpo estranho, como por

exemplo um fio guia ou um cateter, seja posicionado no interior do lago.

Mantendo a posi¢ao do laco, faga deslizar a bainha Flexor para a frente

para capturar o corpo estranho.

Aperte a valvula Tuohy-Borst para manter a tensao no cateter,

controlando o corpo estranho, retire o recuperador, incluindo o conjunto

de ansa e bainha Flexor, para uma localizacao periférica.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
Ap6s o procedimento, este dispositivo pode ser contaminado com substéancias

potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser eliminado de acordo
com as diretrizes institucionais.
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REFERENCIAS

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

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes,
contraindicagdes, medidas a tomar e limitagdes de utilizacdo de que o doente
deve estar ciente. Pode utilizar a identificagao unica de dispositivo béasica para
este dispositivo (0827002CINC050-211_A-1J5) para encontrar o resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) no website da EUDAMED.
Quando a EUDAMED estiver disponivel, utilize o seguinte link:

ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTIFICACAO 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.

SVENSKA

INDY OTW® VASKULAR FRAGMENTFANGARE

Lasi alla instrukti: gg 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

Indy OTW® vaskulér fragmentfangare bestéar av en snara med 4 6glor som ar
fast vid en innerkateter (som i sin proximala ande &r fast vid en metallkanyl)
och en yttre Flexor-hylsa. Anordningen &r kompatibel med en 0,035 inch
ledare for inféring Gver ledaren. Snaran &r gjord av nitinol fér formminne,
och platina for visibilitet. Flexor-hylsan har ett rontgentétt band integrerat i
hylsmaterialet som gér det majligt att bestimma hylsans distala spets lage.

Prestandaegenskaper
« Kateterns inre lumen &r avsedd fér anvandning 6ver en ledare.
« Snaran med 6verlappande glor expanderar nar den férs fram och
komprimeras vid indragning i hylsan for att underlatta infingande av
frammande kropp.
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« Rontgentét trad ar inforlivad i snarans material, och rongentéta
markeringsband &r inforlivade i hylsmaterialet for positionering under
avbildningsteknik.

« Tuohy-Borst-ventil underlattar vid manipulation eller infangande av
frammande kropp genom att bibehalla spanningen pa snarans kateter.

« Hemostasventil minimerar lackage.

« Spiraler av rostfritt stal &r inforlivade i hylsmaterialet for att motsta vikning.

« Rundad kateter och hylsspets for att underlatta atraumatisk inforing i
patientens anatomi.

Produktens kompatibilitet
« Standard-luerspruta.
« 0,035 inch ledare.
« Styrkateter eller inforarhylsa med en storre innerdiameter an Indy-hylsans
ytterdiameter.
« Hepariniserad koksaltlosning.

Patientpopulation

Malpopulationen fér denna produkt &r vuxna patienter med en intravaskular
frammande kropp som kréver och ar lamplig fér endovaskular intervention,
utifrén bedémning av den behandlande lakaren/vardgivaren. Hansyn ska tas
till det underliggande patienttillstdndet, patientens koagulationsstatus och
den frammande kroppens placering.

Avsedd anvéandare
Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av intravaskuléra diagnostiska och interventionella tekniker.

1 d

med kropp!
Denna produkt kommer i kontakt med cirkulerande blod under begrénsad
tid (< 24 timmar).

Driftsprincip

Den hér produkten manipulerar eller fangar en frammande kropp fran
kérlsystemet genom att fanga upp kroppen i ledaréglor och antingen

flytta objektet eller hamta objektet genom en kateter eller hylsa in situ.
Ledardglornas formminnesegenskaper och ledaréglornas férmaga att kollapsa
genom framforandet av Flexor-hylsan, underlattar infangandet av den
frammande kroppen. Fluoroskopisk avbildning identifierar och underlattar
kontroll av bade ledaréglorna och den distala spetsen pa Flexor-hylsan under
hela ingreppet.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt ar avsedd att manipulera eller fanga en frammande kropp
i de centrala och perifera cirkulationssystemen genom att fanga upp den
frammande kroppen i ledaréglor.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna produkt ar indicerad fér anvandning pa vuxna patienter med
medicinska tillstand relaterade till forekomsten av en vaskulér frimmande
kropp och for vilka manipulation eller infingande av den frimmande kroppen
skulle ge klinisk nytta.

KLINISKNYTTA
Denna produkt tillhandahaller ett minimalinvasivt sitt att manipulera eller
fanga en intravaskular fraimmande kropp.

KONTRAINDIKATIONER
Denna produkt ar inte avsedd att placeras i koronarkérlen eller
neurovaskulaturen.

VARNINGAR

« Engangsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller ateranvdnda produkten kan leda
till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

« Denna produkt innehéller nitinol, en legering av nickel och titan. Risken for
allergisk reaktion mot nickel ska beaktas.

« Anvand inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular dtkomst,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas.

« Denna produkt ska anvandas pa patienter som &r lampliga for
endovaskuléra interventioner med sérskild uppmarksamhet pa patientens
koagulationsstatus, forekomsten av 6verdriven trombbildning avseende
den fraimmande kroppen och risken for kérlskada vid infangande.

« Denna produkt ska anvandas pa patienter med karldiametrar som &r
kompatibla med férknippade produktkomponenter.

« Undvik att anvanda alltfor stor kraft vid manipulation eller infingande av
frammande objekt.

« Manipulation av denna produkt méaste ske under fluoroskopisk kontroll.
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« Inspektera produkten visuellt fére anvandning for att sakerstélla att den ar
i oskadat skick. Skaftet ska till exempel vara fri fran vikningar.

« Kontrollera alltid passformen genom den avsedda guidingkatetern eller
inforarhylsan fore anvéndning.

« Far ej anvéandas efter det utgdngsdatum som &r tryckt p4 etiketteringen.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« arytmi
« blédning/hemorragi
« embolisering
« hjartinfarkt
« hjartskada
« infektion
« kérlskada
« lungemboli
« produkten och frammande kropp fastnar
- stroke
« trombos

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i "peel-open”-forpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Hall torr och undan fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen fér
att sakerstélla att den inte &r skadad.

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

. Sakerstall att fragmentfangarens ytterdiameter (OD, outer diameter)
passar for inférarhylsans eller styrkateterns innerdiameter nar du tar ut
produkten ur férpackningen.

Spola Flexor-hylsan med hepariniserad koksaltlésning med hjélp av
sidospolporten.

. Spola innerkatetern med hepariniserad koksaltlésning med hjélp av
kanylspolporten.

For in fragmentfangaren 6ver ledaren genom en guidingkateter eller
inforarhylsa in situ och for fram den till onskad position.

. Hall Flexor-hylsan pa plats samtidigt som du lossar Tuohy-Borst-adaptern
och for fram innerkatetern genom Flexor-hylsan tills snaran sticker ut
ur den distala spetsen. OBS! Snaran utvidgas nar den tranger ut ur
Flexor-hylsan.

Positionera fragmentfangaren sa att den frammande kroppen, sasom en
ledare eller kateter, positioneras i snaran. Hall snaran pa plats samtidigt
som du skjuter Flexor-hylsan framat for att fanga upp den frimmande
kroppen.

Dra 4t Tuohy-Borst-adaptern for att halla den kateter som styr den
frammande kroppen strackt, dra ut fragmentfangaren inklusive snaran
och Flexor-hylsenheten till ett perifert lage.

KASSERING AV PRODUKTER

Efter forfarandet kan den hér enheten vara kontaminerad av potentiellt
smittsamma @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-aterférsaljare for information om
tillgénglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgérder som ska vidtas och begréansningar av anvéndning
som patienten bor kdnna till. Det gér att anvanda den allmanna unika
produktidentifieringen for den hér produkten - (0827002CINC050-211_A-1J5)
- for att hitta sammanfattningen av sékerhetsprestanda och klinisk prestanda
(SSCP) pa EUDAMED:s webbplats. Nar EUDAMED finns tillgénglig, anvand
foljande lank: ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till

Cook Medical och ocksa de behériga myndigheterna i det land dar produkten
anvandes.
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MD

Single Sterile Barrier System with
Protective Packaging Inside

EN Single Sterile Barrier System with Protective Packaging
Inside « BG EguHnuHa ctepunta 6apriepHa cuctema ¢
BbTpeLUHa 3allMTHa onakoBka « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem « DA Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt « DE Einfaches Sterilbarrierensystem mit
innerer Schutzverpackung « EL Movoé cUotnpa @paypos
AMOOTEIPWONG HE TTPOCTATEVUTIKF ECWTEPIKI CUOKELATIA *
ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector interior « FR Systéme de barriére stérile simple
avec emballage protecteur interne - HU Egyszeres

steril védo6zaras rendszer belsé védécsomagolassal «

IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento
protettivo interno « LT Viengubo sterilaus barjero sistema
su apsaugine vidine pakuote « 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 « SV System med en steril
barriar med skyddsforpackning pa insidan

Medical Device

EN Medical Device - BG MeanumHcKo nsgenve «

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr «
DE Medizinprodukt « EL latpotexvoAoyIKo TpoioV «

ES Producto sanitario « FR Dispositif médical «

HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico «
LT Medicinos priemoné « NL Medisch hulpmiddel «

NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny «

PT Dispositivo médico + SV Medicinteknisk produkt

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 13M0n3Ba, ako
OrakoBkaTa e noBpejeHa v fia ce Hanpasu KOHCYNTauua
C UHCTpyKUuuTe 3a ynoTpe6a - 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 beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten « EL Mn XpnOIHOTIOIEITE EQV I CUOKELAGIA EXEL
unooTei {nuid Kat oupBoUAeUTEITE TIg 0dNyieg Xpriong
ES No utilizar si el envase esta dafado y consultar las
instrucciones de uso « FR Ne pas utiliser si 'emballage

est endommagé et consulter le mode d’emploi - HU Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast « IT Non usare se la confezione & danneggiata

e consultare le istruzioni per I'uso « LT Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista, ir ziiréti naudojimo instrukcijg « 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, jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukcji uzycia « PT Néo utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as instrugoes de utilizacao «
SV Far inte anvandas om férpackningen ar skadad, las
bruksanvisningen



Australian Sponsor
EN Australian Sponsor « BG Bb3noxuten 3a ABcTpanws «
CS Australsky zadavatel - DA Australsk sponsor «
DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yta tnv AucTtpahia «
ES Patrocinador australiano « FR Partenaire australien «
HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano «
LT Australijos uzsakovas « NL Australische opdrachtgever «
NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski «
PT Promotor australiano « SV Australisk sponsor

Importer

EN Importer - BG BHocuTen « CS Dovozce - DA Importer «
DE Importeur « EL Eloaywyéag « ES Importador «

FR Importateur « HU Importér « IT Importatore «

LT Importuotojas « NL Importeur - NO Importor «

PL Importer « PT Importador « SV Importér
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