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INDY OTW™ VASCULAR RETRIEVER

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 nitinol 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 .035 inch
wire guide for over-the-wire introduction. The Flexor sheath has a radiopaque
band incorporated within the sheath material to identify the location of the
sheath’s distal tip. (Fig. 1)

INTENDED USE

The Indy OTW Vascular Retriever is intended to snare a foreign body and
withdraw it to a peripheral vascular location.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.

« Manipulation of the product requires fluoroscopic control.

« Visually inspect the product before use to ensure it is undamaged.

« The outer diameter of the device’s Flexor sheath is 8 French (2.63 mm)
nominal. 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.

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.
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 caught within the snare. While maintaining the snare position,
slide the Flexor sheath forward to capture the foreign body.

Tighten 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 and retrieve the foreign body.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

CESKY

CEVNI EXTRAKTOR INDY OTW™

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).
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POPIS PROSTREDKU

Cévni extraktor Indy OTW se sklada z vnéjsiho sheathu Flexor a z o¢ka

z nitinolového dratu se 4 smyckami; toto ocko je pfipevnéno k vnitfnimu
katetru (pfipojenému proximalné ke kovové kanyle). Zatizeni je kompatibilni
s vodicim dratem o velikosti 0,035 inch pro zavedeni metodou Over-The-Wire
(pfes drat). V materialu sheathu Flexor je integrovany rentgenokontrastni
prouzek, ktery slouzi k identifikaci distalniho hrotu sheathu. (Obr. 1)
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URCENE POUZITI
Cévni extraktor Indy OTW je urcen k zachyceni ciziho télesa ockem a k jeho
piesunu do periferniho cévniho systému.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou zndma

UPOZORNENI

- Tento vyrobek sméji pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v
pouziti diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti.
Poutzijte standardni techniky umisténi cévnich piistupovych sheath(,
angiografickych katetr( a vodicich dratd.
Pfi manipulaci s vyrobkem poutzijte skiaskopické navadéni.
Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozeny.
Jmenovity vnéjsi primér sheathu Flexor pro toto zafizeni je 8 Fr
(2,63 mm). Pfed pouzitim vodiciho katetru nebo zavadéciho sheathu
zkontrolujte jejich prichodnost.
« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na stitku.

NAVOD K POUZITI

1. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda vnéjsi prameér (outer diameter, OD)

extraktoru odpovida vnitinimu priméru zavadéciho sheathu.

2. Pres postranni proplachovaci port proplachnéte sheath Flexor
heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Pres proplachovaci port kanyly proplachnéte vnitini katetr
heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Zavedte extraktor technikou,,pfes drat” skrz vodici katetr nebo zavadéci
sheath in situ a posunite jej do pozadované polohy.
Pridrzujte sheath Flexor na misté a soucasné uvolnéte adaptér Tuohy-
Borst a posunuijte vnitini katetr skrz sheath Flexor, az se z distalniho hrotu
vysune o¢ko. POZNAMKA: Ocko se po vysunuti ze sheathu Flexor rozvine.
Extraktor umistéte tak, aby se cizi téleso, napf. vodici drat nebo katetr,
dostalo do o¢ka. Udrzujte o¢ko na misté a sou¢asné posurite sheath Flexor
vpred tak, aby doslo k zachyceni ciziho télesa.
Utédhnéte adaptér Tuohy-Borst, aby katetr ovladajici pohyb ciziho télesa
zistal napnuty, extraktor véetné otka a sestavy sheathu Flexor vytadhnéte
do periferniho umisténi a cizi téleso extrahujte.

STAV PRI DODANI

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

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

INDY OTW™ VASKULAR UDTRAKKER

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

Indy OTW vaskuleer udtraekker bestar af en 4-lokket nitinollederslynge, der

er fastgjort til et indre kateter (som er fastgjort proksimalt til en metalkanyle)
og en ydre Flexor sheath. Anordningen er kompatibel med en 0,035 inch
kateterleder til indfering over lederen. Flexor sheathen fas med et rentgenfast
bénd, der er indeholdt i sheathmaterialet til identifikation af positionen af
sheathens distale spids. (Fig. 1)

TILSIGTET ANVENDELSE

Indy OTW vaskulzer udtraekker er beregnet til at fange et fremmedlegeme og
traekke det tilbage til et perifert vaskulaert sted.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER

Ingen kendte



FORHOLDSREGLER

Produktet er beregnet til laeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker til anlaeggelse af
sheaths til vaskular indfering, angiografikatetre og kateterledere.
Produktet skal manipuleres under gennemlysningskontrol.

Efterse produktet for brug for at sikre, at det ikke er beskadiget.

Den nominelle ydre diameter p& anordningens Flexor sheath er 8 Fr

(2,63 mm). Kontrollér altid tilpasningen gennem det tilsigtede styrekateter
eller indferingssheath for brug.

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

BRUGSANVISNING

. Nér udtreekkeren tages ud af pakningen skal det sikres, at dens ydre
diameter (OD) passer til den indre diameter af indferingssheathen.

. Skyl Flexor sheathen med hepariniseret saltvand ved hjaelp af

sideskylleporten.

Skyl det indre kateter med hepariniseret saltvand ved hjeelp 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 pa plads, lasnes Tuohy-Borst-adapteren,

og det indre kateter fremfares gennem Flexor sheathen, indtil slyngen

kommer ud af den distale spids. BEMARK: Slyngen vil udvide sig, nar den

kommer ud af Flexor sheathen.

Placer udtraekkeren séledes, at fremmedlegemet, sasom en

kateterleder eller et kateter, fanges i slyngen. Samtidig med, at

slyngepositionen opretholdes, fores Flexor-sheathen fremefter for at gribe

fremmedlegemet.

Stram Tuohy-Borst-adapteren for at bevare spaendingen pa kateteret, der

styrer fremmedlegemet. Traek udtraekkeren tilbage, inklusive slynge-/

Flexor-sheathsamlingen, til et perifert sted og indfang fremmedlegemet.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

INDY OTW™ INTRAVASKULARER RUCKHOLER

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

Der Indy OTW intravaskulare Ruickholer besteht aus einer Nitinol-
Drahtschlinge mit 4 Windungen, die an einem Innenkatheter befestigt ist (der
seinerseits proximal an einer Metallkantile befestigt ist), sowie einer duBeren
Flexor Schleuse. Das Instrument ist zur drahtgefiihrten Einfiihrung mit
Fuihrungsdréahten von 0,035 Inch kompatibel. Die Flexor Schleuse ist mit einer
rontgendichten Markierung im Schleusenmaterial versehen, anhand derer die
Position des distalen Schleusenendes kontrolliert werden kann. (Abb. 1)

VERWENDUNGSZWECK

Der Indy OTW intravaskulére Riickholer dient zum Umschlingen und
Zuriickziehen eines Fremdkérpers in eine periphere GefaB3position.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféaBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Die Manipulation des Produkts erfordert eine fluoroskopische Kontrolle.

« Das Produkt vor der Verwendung optisch tiberpriifen, um sich von seiner
Unversehrtheit zu liberzeugen.

« Der NennauBendurchmesser der zum Instrument gehérenden Flexor



Schleuse betrégt 8 Fr (2,63 mm). Vor der Anwendung muss stets tiberpriift
werden, ob das Instrument durch den vorgesehenen Fiihrungskatheter
bzw. die vorgesehene Einflihrschleuse passt.

« Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Nach der Entnahme aus der Verpackung sicherstellen, dass der
AuBendurchmesser (OD, outer diameter) des Riickholers fiir den
Innendurchmesser der Einfiihrschleuse geeignet ist.

Die Flexor Schleuse durch den seitlichen Spiilanschluss mit heparinisierter
Kochsalzlosung spdilen.

Den Innenkatheter durch den Spiilanschluss der Kantile mit
heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

Den Ruckholer drahtgefiihrt durch einen liegenden Fiihrungskatheter
bzw. eine liegende Einfiihrschleuse einfiihren und bis zur vorgesehenen
Position vorschieben.

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

Den Riickholer so positionieren, dass der Fremdkérper, wie auch ein
Fiihrungsdraht oder Katheter, sich in der Schlinge verféngt. Die Schlinge
stationar belassen und die Flexor Schleuse vorschieben, um den
Fremdkérper einzufangen.

Den Tuohy-Borst Adapter anziehen, um weiterhin Spannung auf den
Katheter, der den Fremdkaorper unter Kontrolle halt, auszutiben, den
Ruckholer, einschlieBlich der Einheit aus Schlinge und Flexor Schleuse, an
eine periphere Position zuriickziehen und den Fremdkérper entfernen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

ATTEIAKH XYZKEYH ANAKTHZHZ INDY OTW™

MPOXOXH: H op S1akn vopoBzaia Twv H.M.A. émeLTny NOAnon
TNG CUCKEVNG AUTHG HOVOV GE 1aTPO 1} KATOMV EVTOANG tatpou (1 amd
gnayyeApartia vyeiag o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

H ayyewakr ouokeur avaktnong Indy OTW amoteleitat ano éva Bpoxo
OUPHATOC VITVOANG TTou oxnuatilel 4 OnAiég, o omoiog MpocapTdatal € évav
E0WTEPIKO KABETHPA (0 OTOIOC TIPOGAPTATAL KEVTPIKA OF Hial METAANIKT
kavoula) Kat éva eEwTtepikd Onkdpt Flexor. H cuokeun givat cupBatr pe
ouppdtivo odnyod 0,035 inch yia eloaywyr emavw amé ouppa. To Bnkapt
Flexor SatiBetat pe akTivOoKIEQH TAVIO EVOWHATWHEVN EVTOE TOU UAKOU
Tou OnNKapPIOV YIa TNV aVayvwPIon TNG B£0NG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU
Bnkaptov. (Ek. 1)

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

H ayyewakn ouokeur avaktnong Indy OTW mpoopiletat yia tn oUANYn evog
€&vou owpatog pe BPOXO Kal TNV anmdoUPCT| TOU OE HIa TIEPIPEPIKT] AYYEIAKN
Béon.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHEZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

« To mpoidv auto mpoopiletal yla xprion armd 1atpoUs EKMAISEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKES TEXVIKEG. Oa TIPEMEL
Va XPNOILOTIOIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV TOTTOBETNON ONKapIv
AYYEIAKNG TPOOBaONC, AyYEIOYPAPIKWV KABETHPWY Kal CUPHATIVWV
odnywv.
O XELPIOUOG TOU TIPOIOVTOG AMAITEL AKTIVOOKOTTIKO ENeYXO.
EMOewpnOTE OMTIKA TO TIPOIOV TPV Ao TN XProN Yia va emPBeRawoeTe
ot Sev éxet umootei {npid.



« H e€wtepikn SlapeTpog Tou Bnkaptov Flexor Tng CUOKEUNG givat
8 Fr (2,63 mm). Mpwv ano tn xprion eAEYXETE MAVTOTE TNV EQappoyn
Xpnotpomnowwvtag Tov 0dnyoé kabetripa fj To Onkapt el0aywyéa mou
TIPOKELTAL VA XPNOIUOTTONOEL.

+ Mn XpnotpomoLeiTe HETA TV NuEPopnVia A&ng mou avaypdgetat otnv
ETIKETAL

OAHTIEZ XPHIHZ

. Metd v a@aipeon ano tn cuokevaoia, emPeRaAWOTE OTI N EWTEPIKY

Sapetpog (OD, outer diameter) TNG CUOKELNG AVAKTNONG €ival KATAANAN

YIa TNV ECWTEPIKN SIAUETPO TOU BnKaplov El0aywyéa.

Xpnotpomolwvtag Tnv mMeupIkn BUpa EKMAUONG, EKMTAUVETE To BnKapt

Flexor pe nmapviopuévo guGIONOYIKO 0po.

Xpnotpomowvtag T BUpa KMALONG TNG KAVOUAAS, EKTTAUVETE TOV

EOWTEPIKO KABETAPA HE NITAPIVIOUEVO PUCIONOYIKO OpO.

. Eloaydyete T ouokeur avdktnong emdvw amd To cupua, Slapécou
£VOG 08nyoU KabeTrpa 1y vog Bnkaplou elcaywyéa mou gival Rdn
TomoBEeTNPEVOC (in-situ) kat TPOWBAOTE TN oTNV emMBuNTA B0n.

. Evoow Siatnpeite 1o Bnkapt Flexor otn Béon tou, §eogi&te Tov
mpooappoyéa Tuohy-Borst kat TpowBRoTe ToV ECWTEPIKO KABETHpa
Sapéoou Tou Bnkaptov Flexor péxpt va mpoBaliet o Bpodxog amd to
TEPIPEPIKS dKkpo. EHMEIQZH: O Bpoxog Ba exmtuyBei petd v 056 Tou
ano 1o Onkapt Flexor.

. TOMOBETHOTE TN CUCKEUN QVAKTNONG HE TETOIOV TPOTIO WOTE Va GUNANQOE(

T0 §€vo OWpA, OTIWE £VaG CUPHATIVOG 08NYOE 1} KABETHPAG, EVTOG TOU

Bpoxou. Evoow Siatnpeite To Bpoxo ot Béon Tou, cUPETE To BnKapL

Flexor mpog ta eumpdg yia va CUNARETE To §€vo owpa.

Zpite Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va Slatnprioete Ty Tévuon oTov

KaBETAPa TTOU EAEYXEL TO EEVO OWUA, AMTOCUPETE TN CUCKEUN QvAKTNONG,

OuPTEPINAHBAVOUEVOU TOU CUYKPOTHHATOG Bpdxou kai Onkapiol Flexor,

O€ TIEPIPEPIKN) B£0N KAl AVAKTAOTE TO §€VOo oWa.

TPOMOX AIAGEZIHX

MNapéxetar anootelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoMoUEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV N cuokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTIPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE O OKOTEIVE, OTEYVO Kal 5poCePd XWPO. AMOPEUYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T01 WOTE Va SlaoPaNioeTe 6Tt Sev £xel UTTOOTEL {npid.
BIBAIOTPA®IA

AuTéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat

™ Snpoctevpévn BiBMoypapia Toug. AmeuBuvBEite GTov TOTIKO Cag
avTImpoowmo MwARcewv TnG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA pE TN Stabéotun
BiBAioypagpia.

RECUPERADOR VASCULAR INDY OTW™

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

El recuperador vascular Indy OTW consiste en un asa de alambre de nitinol
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. La vaina Flexor tiene una banda
radiopaca incorporada dentro del material de la vaina para identificar la
ubicacién de la punta distal de la vaina. (Fig. 1)

INDICACIONES
El recuperador vascular Indy OTW estd indicado para atrapar cuerpos extrainos
y extraerlos hasta un lugar de la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.
La manipulacién del producto requiere el uso de control fluoroscépico.
« Antes de utilizar el producto, examinelo visualmente para asegurarse de
que no esté danado.



« El didmetro exterior nominal de la vaina Flexor del dispositivo es de
8 Fr (2,63 mm). 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.

INSTRUCCIONES DE USO

. Tras extraer el recuperador del envase, asegurese de que su diametro
exterior (OD, outer diameter) sea adecuado para el didmetro interior de la
vaina introductora.

Lave la vaina Flexor con solucién 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
posicién deseada.

Mientras mantiene la vaina Flexor en posicion, afloje el adaptador 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 forma que el cuerpo extrafio, como una guia o
un catéter, quede atrapado dentro del asa. Mientras mantiene la posicion
del asa, deslice la vaina Flexor hacia delante para capturar el cuerpo
extrano.

Apriete el adaptador Tuohy-Borst para mantener la tension del catéter
que controla el cuerpo extraiio, retire el recuperador, incluidos el asa y

el conjunto de vaina Flexor, hasta un lugar de la vasculatura periférica y
extraiga el cuerpo extrafio.

PRESENTACION

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

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

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

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

DISPOSITIF DE RECUPERATION
INTRAVASCULAIRE INDY OTW™

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

Le dispositif de récupération intravasculaire Indy OTW comporte une anse en
fil nitinol a 4 boucles fixée a un cathéter interne (dont I'extrémité proximale
est fixée & une canule métallique) et une gaine externe Flexor. Le dispositif est
compatible avec les guides de 0,035 inch pour une introduction sur guide. Le
matériau de la gaine Flexor comporte une bande radio-opaque incorporée
permettant de repérer I'extrémité distale de la gaine. (Fig. 1)

UTILISATION
Le dispositif de récupération intravasculaire Indy OTW est destiné a piéger un
corps étranger et a le déposer dans un site vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

- Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Il convient de procéder selon les méthodes classiques
de pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters d'angiographie et de
guides.

« Manipuler le produit sous contréle radioscopique.

« Inspecter visuellement le produit avant I'utilisation pour vérifier qu'il nest
pas endommaggé.




- Le diamétre externe nominal de la gaine Flexor du dispositif est de 8 Fr
(2,63 mm). Avant l'utilisation, toujours confirmer que le dispositif peut
passer par le cathéter guide ou la gaine d'introduction qu'il est prévu
d'utiliser.

- Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur l'étiquette.

MODE D’EMPLOI

Lors du déballage du dispositif, vérifier que son diamétre externe (OD)

correspond au diamétre interne de la gaine d'introduction.

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 le raccord Tuohy-Borst

et avancer le cathéter interne par la gaine Flexor jusqu’a ce que l'anse

ressorte par I'extrémité distale. REMARQUE : L'anse se dilate lorsqu'elle
émerge de la gaine Flexor.

. Positionner le dispositif de récupération intravasculaire de telle sorte que
le corps étranger, tel qu'un guide ou un cathéter, se trouve piégé dans
I'anse. Tout en maintenant la position de I'anse, faire glisser la gaine Flexor
afin de récupérer le corps étranger.

. Serrer le raccord Tuohy-Borst pour maintenir la tension sur le cathéter
qui contrdle le corps étranger, retirer le dispositif de récupération
intravasculaire, y compris I'ensemble anse et gaine Flexor, en périphérie et
extraire le corps étranger.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

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

MAGYAR

INDY OTW™ VASZKULARIS VISSZAHUZO ESZKOZ
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FIGYELEM: Az USA sz6 é Grvényei értelmében ez az eszkoz

kizarélag orvos (vagy megf engedéllyel lelkez6 egészségiigyi
) altal vagy rendeletére értékesithets.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Indy OTW vaszkularis visszahuzoé eszkoz (proximalisan fémkaniilhéz
erdsitett) belsé katéterhez csatolt négyhurkd nitinol drétkacsbol és kiilsé
Flexor hiivelybdl ll. Az eszkoz vezetédrot menti bevezetéshez szolgald
0,035 inch méretii vezetédréttal kompatibilis. A Flexor hiively a hiively
anyagaba beépitett sugarfogé savval rendelkezik, a hiively disztélis végének
helymeghatarozasahoz. (1. abra)

RENDELTETES
Az Indy OTW vaszkularis visszahuzé eszkoz idegen test megragadasara és
periférias vaszkulris helyre torténé visszahuzasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

- A termék a diagnosztikai és intervencios technikékra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést
biztosité huvelyek, angiografias katéterek és vezetédrotok behelyezésére
szolgalo standard technikakat kell alkalmazni.

«+ A termék manipulalasahoz fluoroszkopos ellendérzést kell alkalmazni.

« Hasznalat el6tt szemrevételezéssel vizsgélja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.



« Az eszkoz Flexor hiivelyének névleges kiilsé atmérdje 8 Fr (2,63 mm).
Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az alkalmazni kivant vezetSkatéteren
vagy bevezetéhiivelyen keresztiili illeszkedést.

+ Ne hasznélja a cimkén szerepl6 lejérati idé utan.

HASZNALATI UTASITAS

1. A csomagbdl torténé eltavolitas soran Ugyeljen arra, hogy a visszahtizé
eszkoz kiils6 dtméréje (OD) megfeleljen a bevezetéhively belsé
atmérgjének.
Az oldalsé 6blitényilas alkalmazasaval oblitse &t a Flexor hiivelyt
heparinizalt s6oldattal.
A kantil 6blitényilasanak alkalmazasaval 6blitse at a belsé katétert
heparinizalt séoldattal.
Vezesse be a visszah(z6 eszkézt a vezetédrét mentén, in situ
vezetdkatéteren vagy bevezetShiivelyen at, és tolja elére a kivant helyre.
A Flexor hiivelyt a helyén tartva lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert,
és tolja elére a bels6 katétert a Flexor hiivelyen at, amig a kacs ki nem
1ép a disztalis végen. MEGJEGYZES: A kacs a Flexor hiivelybé| térténé
kilépéskor kitagul.
. Ugy pozicionalja a visszahtizé eszkdzt, hogy az idegen testet - példaul
vezetédrotot vagy katétert — a kacs koriilfogja. A kacs helyzetét megtartva
csUsztassa a Flexor hiivelyt elére az idegen test megragadaséhoz.
Szoritsa meg a Tuohy-Borst-adaptert az idegen testet tart6 katéter
feszitettségének fenntartasahoz, majd huzza vissza periférias helyre a
visszahuzo eszkozt - beleértve a hurok és a Flexor hiively egyuttesét is —,
és tavolitsa el az idegen testet.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre 4ll6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

RECUPERATORE VASCOLARE INDY OTW™

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

Il recuperatore vascolare Indy OTW ¢ costituito da uno snare in filo flessibile
di nitinol a 4 anelli 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). La guaina Flexor & dotata di una banda radiopaca
incorporata nel materiale, che identifica la posizione della punta distale della
guaina stessa. (Fig. 1)

USO PREVISTO
Il recuperatore vascolare Indy OTW & previsto per la cattura di corpi estranei,
che vengono cosi ritirati a una zona periferica del sistema vascolare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede I'impiego di tecniche standard.

La manipolazione del prodotto deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

Prima dell’'uso, esaminare visivamente il prodotto per accertarsi che non
abbia subito danni.

La guaina Flexor del dispositivo ha un diametro esterno nominale di

8 Fr (2,63 mm). Prima dell'uso, verificarne sempre la compatibilita con il
catetere guida o la guaina di introduzione previsti per l'uso.

Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.



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.

. 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

desiderata.

Mantenendo in posizione la guaina Flexor, allentare |'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, ad esempio

una guida o un catetere, sia catturato all'interno dello snare. Mantenendo

lo snare in posizione, spingere in avanti la guaina Flexor per catturare il

corpo estraneo.

Serrare |'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, quindi

recuperare il corpo estraneo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ 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 non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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BIBLIOGRAFIA

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

di zona.

NEDERLANDS

INDY OTW™ VASCULAIR
VERWIJDERINGSINSTRUMENT

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Indy OTW vasculair verwijderingsinstrument is een uit 4 lussen bestaande
nitinoldraadsnaar 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 Flexor sheath
heeft een radiopake band in het sheathmateriaal om de locatie van de distale
tip van de sheath te identificeren. (Afb. 1)

BEOOGD GEBRUIK

Het Indy OTW vasculair verwijderingsinstrument is bedoeld voor het strikken
van een vreemd lichaam en het terugtrekken daarvan naar een perifere
vasculaire locatie.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van sheaths voor vasculaire
toegang, angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

De manipulatie van het product dient onder fluoroscopische controle te
worden verricht.

Voer een visuele inspectie van het product uit voor gebruik om er zeker
van te zijn dat het niet is beschadigd.

De buitendiameter van de Flexor sheath van het instrument is 8 Fr
(2,63 mm) nominaal. Controleer vo6r gebruik altijd of het instrument
door de beoogde geleidekatheter of introducersheath past.

Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.



GEBRUIKSAANWUZING

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

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 houdst, 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.

. Positioneer het verwijderingsinstrument zodanig dat het vreemde
lichaam, zoals een voerdraad of katheter, in de snaar wordt gestrikt.
Schuif, terwijl u de positie van de snaar handhaaft, de Flexor sheath naar
voren om het vreemde lichaam te pakken.

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 en verwijder het vreemde lichaam.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en
droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het
niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

INDY OTW™ VASKULAR UTTREKKER

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

Indy OTW vaskulzer uttrekker bestér av en nitinolvaiersnare 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. Flexor-hylsen har et rentgentett band i hylsematerialet
for & identifisere plasseringen til hylsens distale spiss. (Fig. 1)

TILTENKT BRUK

Indy OTW vaskulzer uttrekker er beregnet pé a fange opp et fremmedlegeme
og trekke det ut til en perifer vaskulaer posisjon.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er oppleert og har
erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Vanlige teknikker for
plassering av vaskulaere tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

Manipulering av produktet mé utferes under gjennomlysning.

Inspiser produktet visuelt far bruk for & sikre at det ikke er skadet.

Den ytre diameteren til anordningens Flexor-hylse er 8 Fr (2,63 mm)
nominelt. Sjekk alltid passformen gjennom det tiltenkte ledekateteret eller
innferingshylsen for bruk.

Skal ikke brukes etter utlepsdatoen trykt pa etiketten.

BRUKSANVISNING
1. Ved uttak fra pakningen skal det kontrolleres at den ytre diameteren (OD)
pa uttrekkeren passer til den indre diameteren pa innfgringshylsen.
2. Ved hjelp av skylleporten pa siden skylles Flexor-hylsen med heparinisert
saltlesning.
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Ved hjelp av skylleporten pa kanylen skylles det indre kateteret med
heparinisert saltlesning.

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

Hold Flexor-hylsen pa plass, lasne Tuohy-Borst 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.

Plasser uttrekkeren slik at fremmedlegemet, f.eks. en ledevaier eller

et kateter, fanges i snaren. Hold snaren pa plass og fer Flexor-hylsen
fremover for a fange fremmedlegemet.

Stram Tuohy-Borst for & opprettholde spenning pé kateteret som
kontrollerer fremmedlegemet, trekk tilbake uttrekkeren, inkludert
snaren og Flexor-hylseenheten, til en perifer posisjon og hent ut
fremmedlegemet.

LEVERINGSFORM

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

sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

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

URZADZENIE INDY OTW™ DO ODZYSKIWANIA
W OBREBIE UKLADU NACZYNIOWEGO

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy ia moze by¢ p d wqu(mle przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA

Urzadzenie Indy OTW do odzyskiwania w obrebie uktadu naczyniowego
sktada sie z 4-petlowego drutu nitinolowego tworzacego putapke,
przymocowanego do wewnetrznego cewnika (zamocowanego proksymalnie
do metalowej kaniuli) i zewnetrznej koszulki Flexor. Urzadzenie przeznaczone
jest do wprowadzania po prowadniku i jest kompatybilne z prowadnikiem
0,035 inch. Koszulka Flexor posiada wbudowang w materiat cieniodajng
opaske, majaca na celu identyfikacje potozenia koricowki dystalnej koszulki.
(Rys. 1)

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie Indy OTW do odzyskiwania w obrebie uktadu naczyniowego
przeznaczone jest do obejmowania petlg ciata obcego i wycofania go do
obwodowej czesci uktadu naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI
« Wyrdb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania
koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i
prowadnikéw.
« Manewrowanie produktem mozna prowadzi¢ wyfacznie pod kontrolg
fluoroskopowa.
Obejrze¢ produkt przed uzyciem, aby upewnic sig, ze nie jest uszkodzony.
Srednica zewnetrzna (nominalna) koszulki Flexor urzadzenia wynosi
8 Fr (2,63 mm). Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dopasowanie
do wewnetrznego kanatu przygotowanego cewnika prowadzacego lub
koszulki wprowadzajacej.
« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Po wyjeciu z opakowania upewnic sig, ze srednica zewnetrzna (ang. outer
diameter, OD) urzadzenia do odzyskiwania jest odpowiednio dobrana do
wewnetrznej srednicy koszulki wprowadzajacej.

2. Przeptukac koszulke Flexor heparynizowang sola fizjologiczng przez port
boczny do przeptukiwania.

3. Przeptukac¢ cewnik wewnetrzny heparynizowana solg fizjologiczng przez
port do przeptukiwania kaniuli.
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Wprowadzi¢ urzadzenie OTW do odzyskiwania przez cewnik prowadzacy
umieszczony in situ lub koszulke wprowadzajaca, a nastepnie wsunad je
do zadanego potozenia.

Utrzymujac koszulke Flexor w miejscu, poluzowac ztacze Tuohy-Borst

i wsuwac cewnik wewnetrzny przez koszulke Flexor, az jego petla wysunie
sie z korcowki wewnetrznej. UWAGA: Petla rozwinie sie po wysunieciu z
koszulki Flexor.

Umiescic¢ urzadzenie do odzyskiwania w taki sposéb, aby ciato obce, np.
prowadnik lub cewnik, zostato uchwycone wewnatrz 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 odzyskiwania,

wraz z zespotem petli i koszulki Flexor, do obwodowej czesci uktadu
naczyniowego i wydoby¢ ciato obce.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w
rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Jatowy, jedli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac
w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

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

PORTUGUES

RECUPERADOR VASCULAR INDY OTW™

ATENGAO: A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou um profissional de saude licenciado ou
mediante prescricao de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O recuperador vascular Indy OTW consiste num lago de fio de nitinol 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 introdugao sobre o fio. A bainha Flexor
tem uma banda radiopaca incorporada no interior do material da bainha, para
identificar a respetiva ponta distal. (Fig. 1)

UTILIZAGAO PREVISTA
O recuperador vascular Indy OTW destina-se a ser utilizado na captura de um
corpo estranho e na sua remogao para uma localizagdo vascular periférica.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUCOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagnéstico e intervengao. Devem empregar-
se técnicas padronizadas de colocagéo de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiogréficos e fios guia.
A manipulagéo do produto requer controlo fluoroscépico.
« Inspecione visualmente o produto para se certificar de que nao esta
danificado.
O diametro externo nominal da bainha Flexor do dispositivo é de 8 Fr
(2,63 mm). Antes da utilizagao, verifique sempre se ha um bom ajuste
entre o cateter guia ou a bainha introdutora pretendidos.
« Nao utilize ap6s o final do prazo de validade impresso no rétulo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
1. Depois de retirar o recuperador da embalagem, certifique-se de que o
diametro externo (OD) é adequado para o didmetro interno da bainha
introdutora.
Irrigue a bainha Flexor com soro fisioldgico heparinizado usando o orificio
de irrigacao lateral.
Irrigue o cateter interno com soro fisiolégico heparinizado usando o
orificio de irrigagao da canula.
. Insira o recuperador sobre o fio através de um cateter guia ou bainha
introdutora devidamente colocados e faga-o avangar até a posicao
desejada.
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5. Mantendo a bainha Flexor em posicao, desaperte o adaptador Tuohy-
Borst e avance o cateter interno através da bainha Flexor até o laco
emergir pela ponta distal. NOTA: O lago expandir-se-a logo que saia da
bainha Flexor.

Posicione o recuperador de forma a aprisionar o corpo estranho, como
um fio guia ou um cateter, com o lago. Mantendo a posi¢ao do lago, faca
deslizar a bainha Flexor para a frente para capturar o corpo estranho.
Aperte o adaptador 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 localizagao periférica e proceda a
recuperagdo do corpo estranho.

APRESENTAGCAO

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

REFERENCIAS

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

INDY OTW™ VASKULAR FRAGMENTFANGARE

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

Indy OTW vaskular fragmentfangare bestar av en nitinolsnara med 4 églor
som ar fast vid en innerkateter (som i sin proximala dnde &r fast vid en
metallkanyl) och en yttre Flexor-hylsa. Anordningen &r kompatibel med en
0,035 inch ledare fér inforing Gver ledaren. Flexor-hylsan har ett rontgentatt
band integrerat i hylsmaterialet som gor det magjligt att bestamma hylsans
distala spets lage. (Fig. 1)

AVSEDD ANVANDNING

Indy OTW vaskular fragmentfangare &r avsedd att snara en frammande kropp
och dra ut den till ett perifert vaskulart lage.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskuldr dtkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvéndas.

+ Manipulation av produkten méste ske under fluoroskopisk kontroll.
Inspektera produkten visuellt fore anvandning for att sékerstélla att den
&ri oskadat skick.

Anordningens Flexor-hylsas nominella ytterdiameter &r 8 Fr (2,63 mm).
Kontrollera alltid passformen genom den avsedda guidingkatetern eller
inférarhylsan fére anvéndning.

- Far ej anvandas efter det utgangsdatum som é&r tryckt p& markningen.

BRUKSANVISNING

. Sakerstall att fragmentféangarens ytterdiameter (OD, outer diameter)

passar for inférarhylsans innerdiameter nér du tar ut produkten ur

férpackningen.

Spola Flexor-hylsan med hepariniserad koksaltlésning med hjalp av

sidospolporten.

. Spola innerkatetern med hepariniserad koksaltlésning med hjélp av

kanylspolporten.

For in fragmentféangaren Gver ledaren genom en guidingkateter eller

inférarhylsa in situ och fér fram den till énskad 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.

. Placera fragmentfangaren sé att den frammande kroppen, t.ex. ledaren
eller katetern, fastnar i snaran. Bibehall snarans position och skjut
samtidigt fram Flexor-hylsan for att fanga den fraimmande kroppen.
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7. Dra &t 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 Ige och dra ut den frimmande
kroppen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pé erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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