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ENGLISH

INTRODUCERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Introducers are designed to perform as a guiding sheath and/or introducer
sheath, and can be ordered with a Tuohy-Borst valve or a Check-Flo® valve.
Some introducers are available with a radiopaque band/tip incorporated
within the sheath material to identify the location of the sheath’s distal tip.
Some introducers are also available with AQ® hydrophilic coating to provide a
lubricious surface to ease insertion.

INTENDED USE
Introducers are intended for introduction of balloons, closed and non-tapered
end catheters or other diagnostic and interventional devices.

CONTRAINDICATIONS
None known.

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

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

« The maximum diameter of the instrument or catheter to be introduced

should be determined to ensure its passage through the introducer.

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

« When inserting, manipulating or withdrawing a device through an

introducer always maintain introducer position.

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

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

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

Do not attempt to insert or withdraw the wire guide and/or introducer if
resistance is felt.

Withdrawal or manipulation of the distal spring coil portion of the mandril
wire guide through a needle tip may result in breakage.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Sheath Introduction

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

introducer is appropriate for the maximum diameter of the instrument or

catheter to be introduced.

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

introducer assembly completely with heparinized saline.

. Flush the dilator with heparinized solution.

Insert the dilator completely into the introducer and, for introducers with

Tuohy-Borst valves, tighten the Tuohy-Borst valve around the dilator.

. If using an introducer with AQ® hydrophilic coating, activate hydrophilic
coating by wetting the outer surface of the device with heparinized
saline.

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

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

appropriate needle.

Insert wire into vessel through the needle, then remove needle, leaving

wire guide in place.

Insert dilator/sheath combination over wire guide.

Remove wire guide and dilator, aspirate and flush introducer side-arm.

. Insert appropriately sized device as needed.
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Sheath Removal
1. Insert wire guide at least 10 cm past the tip of the sheath.
2. Insert the introducer dilator over the wire into the sheath.
3. Withdraw the sheath and dilator as a unit.
4. Remove the wire guide.



HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or 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.

INDF@RERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Indferere er fremstillet til at vaere styresheaths og/eller indferingssheath og
kan bestilles med en Tuohy-Borst-ventil eller en Check-Flo®-ventil. Nogle
indferere fas med rentgenfast band/spids, som er integreret i sheathmaterialet
for at identificere placeringen af sheathens distale spids. Nogle indferere fas
ogsa med AQ® hydrofil coating for at gere overfladen glat og lette indfering.

TILSIGTET ANVENDELSE
Indferere er beregnet til indfering af balloner, katetre med lukket og ikke
tilspidset ende eller andre diagnostiske og interventionsprodukter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

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

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Der skal anvendes
standardteknikker til placering af sheaths til vaskuleer indfering.

« Den maksimale diameter for det instrument eller det kateter, der skal
indfores, skal fastleegges for at sikre, at det kan passere gennem indfgreren.
Alle instrumenter eller katetre, der bruges med dette produkt, skal frit
kunne bevaege sig gennem ventil og sheath. Der kan ske beskadigelse af
ventil/indferer, nér det er for stramt.

« Oprethold altid indfererens position ved indfering, manipulation eller
tilbagetraekning af et instrument gennem indfereren.

« For fjernelse eller indfgring af instrumenter gennem indfereren, skal der
aspireres gennem sidearmen pa ventilen for at rense indfereren, hvorefter
den skylles med hepariniseret saltvand.

« Nér en ballon udspiles ved eller taet pé indfarerens spids, skal det sikres, at
ballonen ikke er inde i indfgrerens distale spids.

« Nar der punktureres, sutureres eller incideres veaev nzr indfereren, skal der
udvises forsigtighed for at undgé at beskadige indforeren.

« Undga at indfere eller tilbagetraekke kateterlederen og/eller indfereren,
hvis der maerkes modstand.

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

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

BRUGSANVISNING

Sheathindfgring

. Nar indforeren tages ud af pakningen, skal det sikres at indforerens

indre diameter er hensigtsmaessig for den maksimale diameter pa det

instrument eller det kateter, der skal indferes.

Brug sidearmen pa ventilen til at skylle indfereren ved at fylde

indfgrerenheden helt med hepariniseret saltvand.

. Skyl dilatatoren med hepariniseret oplgsning.

Indsaet dilatatoren helt i indfereren, og for indferere med Tuohy-Borst-

ventiler, stram Tuohy-Borst-ventilen omkring dilatatoren.

. Hvis der anvendes en indfgrer med AQ® hydrofil coating, skal den
hydrofile coating aktiveres ved at veede indfererens overflade med
hepariniseret saltvand.

BEMZARK: De bedste resultater opnas ved at holde indfereren vad under
placeringen.
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6. Brug standard Seldinger-teknik og foretag indstik i fokuskarret med den
korrekte ndl.

7. For lederen ind i karret gennem nalen, tag derefter nalen ud og lad
kateterlederen sidde.

8. Indfer dilatator/sheath i kombination over kateterlederen.

9. Fjern kateterlederen og dilatatoren, aspirer og gennemskyl indfgrerens
sidearm.

10. Indfer instrument af passende storrelse efter behov.

Fjernelse af sheath
1. Indfer kateterlederen mindst 10 cm forbi sheathens spids.
2. For indferingsdilatatoren over lederen ind i sheathen.
3. Traek sheathen og dilatatoren ud samlet.
4. Fjern kateterlederen.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

EINFUHRSCHLEUSEN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Einfiihrschleusen sind zur Verwendung als Flihrungs- bzw. Einfiihrschleusen
bestimmt und sind mit Tuohy-Borst- oder Check-Flo®-Ventil erhaltlich.
Bestimmte Einfiihrschleusen sind mit einer réntgendichten Markierung
bzw. Spitze versehen, die in das Schleusenmaterial eingearbeitet ist und
die Lokalisierung der distalen Schleusenspitze ermdglicht. Dartiber hinaus
sind bestimmte Einfiihrschleusen mit einer hydrophilen AQ°®-Beschichtung
erhéltlich, die fiir eine gleitfahige Oberfléche und somit eine leichtere
Einfiihrung sorgt.

VERWENDUNGSZWECK

Einfiihrschleusen sind fiir die Einflihrung von Ballons, Kathetern mit
geschlossenem und sich nicht verjingendem Ende sowie sonstigen
diagnostischen und interventionellen Instrumenten bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

Um ein mogliches Abscheren zu verhindern, muss vor dem Zuriickziehen
der Schleuse durch stark gewundene GefaBe der Einfiihrdilatator eingesetzt
werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Um ungehinderte Passage durch die Einfiihrschleuse sicherzustellen,
muss der maximale Durchmesser des einzufiihrenden Instruments bzw.
Katheters ermittelt werden. Alle in Verbindung mit diesem Produkt
verwendeten Instrumente oder Katheter sollten das Ventil und die
Schleuse muhelos passieren kénnen. Bei zu engem Durchgang kann das
Ventil bzw. die Einfiihrschleuse beschadigt werden.

« Wahrend des Einfiihrens, der Manipulation oder des Zurtickziehens eines
Instruments durch eine Einfiihrschleuse ist die Einfiihrschleuse stets
unbeweglich zu halten.

« Vor Entfernung oder Einfiihren eines Instruments durch die
Einfiihrschleuse die Einfiihrschleuse durch den Seitenarm des Ventils
absaugen, um sie zu leeren, und anschlieBend mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen.

« Wenn ein Ballon nahe bei der Spitze der Einfiihrschleuse gefiillt wird,
sicherstellen, dass sich der Ballon nicht innerhalb der distalen Spitze der
Einfuhrschleuse befindet.

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

« Fihrungsdraht und/oder Einfiihrschleuse nicht einfiihren oder
zurtickziehen, wenn Widerstand zu spren ist.



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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einfiihrung der Schleuse

. Nach dem Auspacken tiberpriifen, dass der Innendurchmesser der
Einfuhrschleuse die richtige GroBe fiir den maximalen Durchmesser des
einzufiihrenden Instruments bzw. Katheters aufweist.

Die Einfiihrschleuse durch den Seitenarm des Ventils vollstandig mit
heparinisierter Kochsalzlésung fiillen und spilen.

. Den Dilatator mit heparinisierter Lésung spulen.

. Den Dilatator ganz in die Einfiihrschleuse einfiihren und ggf. das
Tuohy-Borst-Ventil um den Dilatator festziehen.

Bei Verwendung einer Einfiihrschleuse mit hydrophiler AQ®-Beschichtung
diese durch Befeuchten der duBeren Oberfléche des Produkts mit
heparinisierter Kochsalzlosung aktivieren.

HINWEIS: Es wird empfohlen, die Vorrichtung wéhrend der Platzierung
ununterbrochen feucht zu halten.

Mittels einer geeigneten Kandile und der tiblichen Seldinger-Technik
einen Zugang zum ZielgefaR herstellen.

Den Draht durch die Kaniile in das GefaB einfiihren. AnschlieBend die
Kantile entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position belassen.
Die Schleuse mit eingelegtem Dilatator tiber den Fiihrungsdraht
einfiihren.

Fuhrungsdraht und Dilatator entfernen, aspirieren und den Seitenarm der
Einfihrschleuse spiilen.

10. Das vorgesehene Instrument in geeigneter Groe einfihren.
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Entfernung der Schleuse
1. Den Fiihrungsdraht einfiihren und mindestens 10 cm tiber die Spitze der
Schleuse hinaus vorschieben.
2. Den Einfiihrdilatator tiber den Draht in die Schleuse einfiihren.
3. Schleuse und Dilatator als eine Einheit zuriickziehen.
4. Den Fiihrungsdraht entfernen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder

auf Fachliteratur. Informationen Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

EAANHNIKA

EIZAFQrEix
MPOXOXH: H op Sakn Becia twv H.M.A. ife1 TRV MwA

TNG GUCKEVNG AUTHG amo tatpo 1j Katémv eVTOANG latpov (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O1 elcaywyeic givat oxedlaopévol yia va Aerroupyolv wg odnyo Bnkdpt

f/kat Onkdpt l0aywy£a Kat UMOpEiTe va Toug mapayyeilete pe BaABida
Tuohy-Borst 1§ Check-Flo®. Opiopévol eloaywyeic Slatibevtal Je akTivookiepr
Tavia/dKpo TIoU ival EVOWHATWHEVN 0TO UAKO Tou Bnkaptov yia TV
avayvwplon Tng BEoNG Tou TEPIPEPIKOV AKPOL Tou Bnkapiov. Opiopévol
eloaywyeig SatiBevrat emiong pe LSPOPIAN emKaAUPN AQ® TToU TTaPEXEL
oAioBaivouoa em@avela yia Tn SleukdAuvon Tne El0aywyng.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ol el0aywyeic mpoopi{ovTal yia TV €l0aywyr] UMAAOVIWY, KABETAHPWY HE
KAEIOTO KAl U KWVIKO TEMKO TUAHA 1} GAMWY SI0yVWOTIKWY Kat EMEUPATIKWOV
GUOKEUGV.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoTn.



NMPOEIAOMNOIHZEIZ
Mptv amo v amdéoupon Tou Bnkaptov Siapécou ENKOEISOUG avatopiag,
£10ayAyeTe To Sl00ToAéa El0aywyEa yia va amotpépete mbavr Bpavon.

NPO®YAAZEIX
« To mpoidv autoé mpoopileTal yla Xprion amo 1aTpoug EKTAISEVHEVOUG

Kal TTEMEIPAPEVOUG OF SI0YVWOTIKEG KAt EMEUPATIKES TEXVIKEG. Mpémet va

XPNOILOTIO0UVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YIat TOTTOBETNON BNKAPIDV ayYEIAKNG

mpéoBaonc.

H péyiotn Sidpetpog tou epyaleiou rj Tou Kabetrpa mou Ba elcayOei

Tipémel va mpoadiopiletal, £To1 WoTe va Slao@ahiletal n 5iodog Tou pécw

Tou eloaywyéa. ONa Ta epyaleia fj ot KABETAPEG TIOU XENCILOTOIOVVTAL ME

TO TIPOIGV AUTO TIPETTEL VA PETAKIVOUVTaL EAeVBepa péow TG BaABidag kat

Tou Bnkaptov. Otav n epappoyn eival oTevh, evééxetat va mpokAnBei {nua

ot BaABida rj oTov eloaywyEa.

« Katd tnv elcaywyn, Xeipiopd 1) anéoupon Miag GUCKEVAG Héow evog
eloaywyéa, Slatnpeite mavtote T Béon Tou elcaywyéa.

« Mpwv amo TNV agaipeon 1 TNV €l0aywyr} CUCKELWY PHECW TOU EIOAYWYEQ,
QAVapPOPROTE PECW TOL TIAEUPIKOU Bpaxiova Tng BaABidag yia v
apaipeon ano@pagng Tou EI0aywYEQ, KATOTIV EKITAOVETE HE NITAPIVIOHEVO
(PUOIONOYIKO OPO.

« Katd v mfjpwon evog Pmaloviol GTo GKPO TOU EICAYWYEA I KOVTE O
autod, Slao@PaNioTe ATt To PIMaAGVL Sev €ival EVTOG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU
TOU El0aywyéa.

« Katd tnv mapakévtnon, cuppa@n A Topr Tou I0ToL KOVTA OToV Elcaywyéa,

Va EIOTE TIPOCEKTIKO, £TO1 WOTE VA AMOPUYETE TUXOV (HIG OTOV ElCaywyEa.

Eav aioBavBeite avTiotaon, unv eMXEIPHOETE TV €l0aywyn 1 TNV

amdoupaon Tou GUPHATIVOU 08NyoU 1i/Kat TOU El0aywyEa.

« H amooupon i 0 XEIPIOHOG TOU TIEPIPEPIKOU TUAHATOG, LE TO ENATNPIWTO

OTEipWHA, TOU CLUPHATIVOU 08nyou mandril Siapéoou Tou dkpou TNg

Beldvag pmopei va mpokaléoel Tn Bpavon tou.

O1 mBavég emdpacelg Twv POANKWV o€ £yKuee/OnAalouaeg yuvaikes iy

maidia Sev €X0LV XapakTNPIOTE MARPWG Kat evEEXeTal va upiotatat {ATnpa

EMSPACEWY GTNV avamapaywyr| Kat ot avantuén.

OAHFIEZ XPHEIHZ

Elcaywyn Onkapiov

. Katd v agaipeon and ) cuokevacioa, BeBaiwbeite 6Tt n e0WTEPIKA
Siapetpog (ID) Tou el0aywyéa givat KATAAANAN yia T Héyiotn SIGpETPo
Tou epyaleiou fj Tou kabetrpa mou Ba eloayBei.

Me xprion Tou mMAeupikov Bpayiova g ParBidag, ekmUVeTe Tov
el0aywyéa pe MAipwon g S1ATtagng El0aywyéa EVIEAWDG HE NITAPIVIOHEVO
(PUCIONOYIKO 0PO.

. EKm\OVeTe T0 S100TONEQ pe napiviopévo SidAupa.

Elcayayete 1o S1a0TOAéQ EVTEAWG OTOV ElI0AYWYEQ KL, YIO EICAYWYEIG

He BarBideg Tuohy-Borst, oi&te Tn BarBida Tuohy-Borst yopw amé to
SlaotoAéa.

. EGv xpnotpomoleite elcaywyéa pe uSpo@In emkalugn AQ®,
£VEPYOTIOINOTE TNV USPOPIAN EMKANVYN SlaBpéxovTtag TNV EEWTEPIKNA
EMPAVELD TNG CUOKEUNG HE NTTAPIVIOUEVO GUGIONOYIKO 0PO.
IHMEIQXH: Ma ta KaAUTepa Suvatd anotehéoparta, Siatnpeite
ouokeur| StaPpeypévn katd ™ SlapKela g TomoBétnong.
XpnotpomowwvTag Tumkn Texvikn Seldinger, amoktriote mpdoBaon oto
ayYEi0-0TOXO HE TNV KATANNAN BeAova.

Elcaydyete 1o 0Uppa OTO ayyeio Slapéoou NG BEAGVAG Kal OTN CUVEXELD
a@alpéoTe TN BEAOVA APrVovVTag To CUPHATIVO 08nyo6 oTn B€on Tou.
Eioaydyete 1o cuvduacpé S1acToAéa/Onkaplol ndvw anoé To GUPHATIVO
odnyo.

AQaIp£OTE TO CUPHATIVO 08NYO Kal TO SI00TOAEQ, AVAPPOPHOTE Kal
EKTMAUVETE TOV TIAEUPIKO Bpayiova Tou eloaywyEa.

10. Eloaydayete ouokeun katdAnlou peyéboug, edv amaiteitat.
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Agaipeon Onkapiov

. Eloaydyete ouppdtivo 0dnyd oe anéotacn Touhdyiotov 10 cm mépa and
TO AKPO TOU BnKkaplov.

Elcaydyete 1o S1a0ToAéQ €l0aywYEa EMAVW AT TO CUPUA EVTOG TOU
Bnkaplov.

. ATIOOUPETE TO BNKAp! Kal To SIaoToAéd WG eviaia povada.

AQaip£oTe To cUPUATIVO 08NYO.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou ailBuleviou oe
anmokoAOUpEVEG CUOKeVaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
E(POOOV 1 oUoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTel {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPO0EPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto ewe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £l UTTOOTEL {NpId.
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ANA®OPEZ

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

™ Snpoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBEite GToV TOTIKO Gag
auTIMPOowo MwARcewv NG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA He TN Slabéoiun
BiBAioypaepia.

INTRODUCTORES

AVISO: 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 DISPOSITIVO

Los introductores estan disefiados para actuar como vainas guia o vainas
introductoras, y pueden encargarse con una vélvula Tuohy-Borst o con una
valvula Check-Flo®. Algunos introductores se comercializan con una banda

y una punta radiopacas incorporadas dentro del material de la vaina para
identificar la ubicacion de la punta distal de la vaina. Algunos introductores
también se comercializan con el revestimiento hidrofilico AQ®, que ofrece una
superficie lubricada que facilita la introduccion.

INDICACIONES

Los introductores estan indicados para la introduccion de balones, catéteres
de extremo distal ciego, catéteres de extremo distal no cénico u otros
dispositivos diagnosticos e intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

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

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular.
« Hay que determinar el didgmetro maximo del instrumento o el catéter
que se vaya a introducir, para asegurarse de que podra pasar a través
del introductor. Todos los instrumentos o catéteres empleados con este
producto deben desplazarse libremente a través de la vélvula y la vaina. Si
el ajuste es demasiado cefido, la vélvula y el introductor pueden resultar
danados.
Al introducir, manipular o retirar un dispositivo a través de un introductor,
mantenga siempre la posicion del introductor.
Antes de extraer o introducir dispositivos a través del introductor, aspire
a través del brazo lateral de la vélvula para desobstruir el introductor y, a
continuacion, lavelo con solucion salina heparinizada.
Alinflar un balén en la punta del introductor o cerca de ella, asegurese de
que el balén no esté dentro de la punta distal del introductor.
« Al puncionar, suturar o realizar una incision en el tejido préximo al
introductor, tenga cuidado para evitar dafar el introductor.
No intente introducir ni extraer la guia o el introductor si siente resistencia.
La retirada o la manipulacion de la parte de la espiral de muelle distal de la
guia con mandril a través de la punta de una aguja pueden causar rotura.
Los efectos potenciales de los ftalatos en nifios y en mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia no se han caracterizado plenamente, y puede
existir un riesgo de efectos en la reproduccion y el desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
Introduccion de la vaina
. Tras extraer del envase el introductor, asegurese de que su didmetro
interior sea adecuado para el didametro maximo del instrumento o del
catéter que se vaya a introducir.
Utilizando el brazo lateral de la vélvula, lave el introductor llenando por
completo el conjunto del introductor con solucién salina heparinizada.
. Lave el dilatador con solucion salina heparinizada.
Introduzca el dilatador por completo en el introductor y, si esta
empleando introductores con valvulas Tuohy-Borst, apriete la vélvula
Tuohy-Borst alrededor del dilatador.
Si utiliza un introductor con revestimiento hidrofilico AQ®, humedezca la
superficie exterior del dispositivo con solucion salina heparinizada para
activar el revestimiento hidrofilico.
NOTA: Para obtener resultados 6ptimos, mantenga humedecido el
dispositivo durante la colocacion.
Utilizando la técnica de Seldinger estandar, acceda al vaso con la aguja
adecuada.
Introduzca la guia en el vaso a través de la aguja y, a continuacion, retire
la aguja y deje la guia en posicion.
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8. Introduzca el conjunto de dilatador y vaina sobre la guia.
9. Retire la guia y el dilatador, aplique aspiracion y lave el brazo lateral del
introductor.
10. Introduzca el dispositivo del tamario adecuado de como sea necesario.

Extraccion de la vaina
1. Introduzca la guia hasta que sobresalga al menos 10 cm de la punta de la
vaina.
2. Introduzca el dilatador introductor en la vaina sobre la guia.
3. Retire conjuntamente la vaina y el dilatador.
4. Retire la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafio. No utilice el
producto si no esté 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 ninguin dafo.

REFERENCIAS

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

INTRODUCTEURS

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les introducteurs sont congus pour agir comme une gaine de guidage
et/ou une gaine d'introduction, et peuvent étre commandés munis d'une
valve Tuohy-Borst ou d’'une valve Check-Flo®. Certains introducteurs sont
disponibles avec une bande/extrémité radio-opaque intégrée au matériau
de la gaine pour identifier 'emplacement de I'extrémité distale de la gaine.
Certains introducteurs sont également disponibles avec un revétement
hydrophile AQ® qui fournit une surface glissante facilitant I'introduction.

UTILISATION

Les introducteurs sont prévus pour l'introduction de ballonnets, de cathéters
a extrémité fermée non conique ou d'autres dispositifs diagnostiques et
interventionnels.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS
Avant de retirer la gaine dans une anatomie présentant des tortuosités,
introduire le dilatateur d'introduction pour éviter la possibilité d'une rupture.

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Recourir aux techniques habituelles pour la mise en
place de gaines d‘accés vasculaire.
Il convient de déterminer le diamétre maximum de l'instrument ou du
cathéter a introduire pour assurer son passage dans l'introducteur. Tous les
instruments ou cathéters utilisés avec ce dispositif doivent pouvoir passer
librement par la valve et la gaine. Si le diamétre est insuffisant, la valve
et/ou l'introducteur risquent de s'endommager.
Toujours maintenir la position de I'introducteur lors de l'insertion, de la
manipulation ou du retrait d'un dispositif a travers un introducteur.
« Avant le retrait ou l'insertion de dispositifs par I'introducteur, aspirer par le
raccord latéral de la valve pour évacuer l'introducteur, puis rincer avec du
sérum physiologique hépariné.
Lors du gonflage d‘un ballonnet au niveau ou a proximité de I'extrémité de
I'introducteur, sassurer que le ballonnet ne se trouve pas a l'intérieur de
I'extrémité distale de l'introducteur.
Lors d‘une ponction, d‘une suture ou d‘une incision du tissu prés de
I'introducteur, prendre des précautions pour éviter de 'endommager.
En cas de résistance, ne pas essayer d'introduire ou de retirer le guide
et/ou l'introducteur.
Retirer ou manipuler le ressort distal du guide mandrin a travers une
pointe d'aiguille risque de produire une rupture.
Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.



MODE D’EMPLOI

Introduction de la gaine

. Lors du déballage de I'introducteur, vérifier que son diameétre interne

correspond au diamétre maximum de l'instrument ou du cathéter a

introduire.

Rincer l'introducteur par le raccord latéral de la valve en remplissant

complétement I'ensemble de l'introducteur de sérum physiologique

hépariné.

Rincer le dilatateur avec une solution héparinée.

. Insérer complétement le dilatateur dans l'introducteur, et si celui-ci est
muni d’une valve Tuohy-Borst, serrer la valve autour du dilatateur.

. Si un introducteur a revétement hydrophile AQ® est utilis¢, activer le

revétement en mouillant la surface externe du dispositif avec du sérum

physiologique hépariné.

REMARQUE : Pour obtenir des résultats optimaux, conserver le dispositif

mouillé pendant sa mise en place.

Accéder au vaisseau cible avec l'aiguille appropriée en observant une

technique de Seldinger standard.

Introduire le guide dans le vaisseau par l'aiguille, puis retirer l'aiguille en

laissant le guide en place.

Introduire I'ensemble dilatateur-gaine sur le guide.

Retirer le guide et le dilatateur, aspirer et rincer le raccord latéral de

l'introducteur.

. Introduire le dispositif de taille appropriée selon les besoins.
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Retrait de la gaine
1. Introduire le guide en dépassant d’au moins 10 cm I'extrémité de la gaine.
2. Introduire le dilatateur d'introduction dans la gaine sur le guide.
3. Retirer d'un seul tenant la gaine et le dilatateur.
4. Retirer le guide.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) 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.

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

INTRODUTTORI

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

Gli introduttori sono previsti per fungere da guaine di guida e/o da guaine
di introduzione, e possono essere ordinati dotati di valvola Tuohy-Borst o
Check-Flo®. Alcuni introduttori sono disponibili con una banda/punta
radiopaca incorporata nel materiale della guaina, che identifica la posizione
della punta distale della guaina stessa. Alcuni introduttori sono inoltre
disponibili con rivestimento idrofilo AQ® che ne rende sdrucciolevole la
superficie e ne agevola l'inserimento.

USO PREVISTO
Gli introduttori sono previsti per l'introduzione di palloncini, cateteri chiusi e a
punta non rastremata, e di altri dispositivi diagnostici o interventistici.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
Prima di ritirare la guaina attraverso unanatomia tortuosa, inserire il dilatatore
di introduzione per evitarne la possibile rottura.



PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per l'accesso al sistema vascolare prevede l'impiego di tecniche
standard.
Il diametro massimo dello strumento o catetere da inserire va determinato
per garantire il suo passaggio attraverso l'introduttore. Tutti gli strumenti
o i cateteri usati con questo prodotto devono scorrere senza impedimenti
attraverso la valvola e la guaina. In caso di passaggio ostacolato, la valvola
e/o l'introduttore possono subire danni.
Durante l'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo
attraverso un introduttore, mantenere sempre invariata la posizione
dellintroduttore.
« Prima di rimuovere o di inserire dispositivi attraverso l'introduttore,
eseguire |'aspirazione attraverso la via laterale della valvola per liberare
I'introduttore, quindi lavarlo con soluzione fisiologica eparinata.
Durante il gonfiaggio di un palloncino in corrispondenza o nelle vicinanze
della punta dell‘introduttore, accertarsi che il palloncino non si trovi
all'interno della punta distale dell'introduttore.
« Durante la puntura, la sutura o l'incisione del tessuto in prossimita
dell‘introduttore, agire con cautela per evitare di danneggiarlo.
Non tentare di inserire o di ritirare la guida e/o l'introduttore se si incontra
resistenza.
Il ritiro o la manipolazione della sezione distale spiralata della guida a
mandrino attraverso la punta di un ago pud causarne la rottura.
Gli effetti potenziali degli ftalati sulle donne in gravidanza o allattamento
o sui bambini non sono stati caratterizzati a fondo e potrebbero esserci
incognite sui loro effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Inserimento della guaina

. Dopo l'estrazione dalla confezione, accertarsi che il diametro interno
dellintroduttore sia compatibile con il diametro massimo dello strumento
o del catetere da introdurre.

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

3. Lavare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.

4. Inserire completamente il dilatatore nell'introduttore e, nel caso di un
introduttore dotato di valvola Tuohy-Borst, serrare tale valvola attorno al
dilatatore.

5. Nel caso di un introduttore dotato di rivestimento idrofilo AQ®, attivarne
il rivestimento umettando la superficie esterna con soluzione fisiologica
eparinata.

NOTA - Per ottenere i migliori risultati, mantenere bagnata la superficie
del dispositivo durante le operazioni di posizionamento.

6. Usando la tecnica Seldinger standard, accedere al vaso interessato con
I'ago appropriato.

7. Inserire la guida nel vaso attraverso I'ago, quindi rimuovere I'ago
lasciando in posizione la guida.

8. Infilare il gruppo dilatatore/guaina sulla guida.

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

10. Inserire il dispositivo delle dimensioni idonee secondo necessita.

Rimozione della guaina
1. Fare avanzare la guida di almeno 10 cm oltre la punta della guaina.
2. Infilare il dilatatore di introduzione sulla guida e nella guaina.
3. Ritirare la guaina e il dilatatore come una singola unita.
4. Rimuovere la guida.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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




NEDERLANDS

INTRODUCERS

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

De introducers zijn ontworpen voor gebruik als geleidesheath en/of
introducer sheath en kunnen worden besteld met een Tuohy-Borst klep

of een Check-Flo® klep. Sommige introducers zijn verkrijgbaar met een in

het materiaal van de sheath geintegreerde radiopake band/tip voor het
identificeren van de locatie van de distale tip van de sheath. Sommige
introducers zijn eveneens verkrijgbaar met een AQ® hydrofiele coating die
een glibberig oppervlak verschaft om de introducer gemakkelijk in te kunnen
brengen.

BEOOGD GEBRUIK

De introducers zijn bedoeld voor het inbrengen van ballonnen, katheters
met een gesloten en niet taps toelopend uiteinde of andere diagnostische en
interventionele instrumenten.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths
te worden toegepast.

« De maximale diameter van het in te brengen instrument of de in te
brengen katheter moet worden vastgesteld om te zorgen dat het
instrument of de katheter door de introducer heen kan gaan. Alle met dit
product gebruikte instrumenten of katheters moeten onbelemmerd door
de klep en de sheath kunnen bewegen. Wanneer er niet genoeg ruimte is,
kan de klep of de introducer beschadigd raken.

« Houd de introducer altijd op zijn plaats tijdens het inbrengen, manipuleren
of terugtrekken van een hulpmiddel door de introducer.

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

« Wanneer een ballon bij of in de nabijheid van de introducertip wordt
geinflateerd, moet worden gezorgd dat de ballon zich niet binnen de
distale tip van de introducer bevindt.

Bij het aanprikken, hechten of insnijden van weefsel vlakbij de introducer

moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de

introducer wordt beschadigd.

« Probeer niet de voerdraad en/of introducer in te brengen of terug te
trekken indien er weerstand wordt ondervonden.

« Terugtrekken van of manoeuvreren met het distale coilgedeelte van de
mandrijnvoerdraad door een naaldtip kan tot breuk leiden.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
de voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING

De sheath inbrengen

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

. Met behulp van de zijarm van de klep doorspoelt u de

introducerassemblage door de introducer geheel en al met

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing te vullen.

Spoel de dilatator door met gehepariniseerde oplossing.

Breng de dilatator geheel en al in de introducer in en, bij introducers met

een Tuohy-Borst klep, draai de Tuohy-Borst klep aan rondom de dilatator.

. Bij gebruik van een introducer met een AQ® hydrofiele coating moet de

hydrofiele coating worden geactiveerd door het uitwendige oppervlak

van het hulpmiddel nat te maken met gehepariniseerd fysiologisch zout.

NB: Voor de beste resultaten zorgt u dat het instrument gedurende het

plaatsen bevochtigd blijft.

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

tot het doelvat.

Breng de draad via de naald in het vat in en verwijder dan de naald,

waarbij de voerdraad op zijn plaats blijft.
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8. Breng de dilatator/sheath-combinatie in over de voerdraad.
9. Verwijder de voerdraad en de dilatator, en aspireer en spoel de zijarm van
de introducer.
10. Breng het benodigde hulpmiddel van de juiste maat in.

De sheath verwijderen
1. Breng de voerdraad tot minstens 10 cm voorbij de tip van de sheath in.
2. Breng de introducerdilatator over de voerdraad in de sheath in.
3. Verwijder de sheath en de dilatator als één geheel.
4. Verwijder de voerdraad.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien 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
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTU

INTRODUTORES

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os introdutores foram concebidos para funcionarem como uma bainha guia
e/ou bainha introdutora, e podem ser encomendados com uma valvula
Tuohy-Borst ou Check-Flo®. Alguns introdutores encontram-se disponiveis
com uma banda e ponta radiopacas incorporadas no interior do material

da bainha, que identifica a localizagao da ponta distal da bainha. Alguns
introdutores também se encontram disponiveis com revestimento hidréfilo
AQ®, que proporciona uma superficie ltbrica para facilitar a introdugao.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os introdutores destinam-se a introdugdo de baldes, cateteres de
extremidades fechadas e nao cénicas ou outros dispositivos de diagnéstico
e intervencao.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas.

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

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

« Deve determinar-se o diametro maximo do instrumento ou cateter a ser
introduzido, de modo a assegurar a sua passagem através do introdutor.
Todos os instrumentos ou cateteres utilizados com este produto devem
deslocar-se livremente através da valvula e da bainha. Quando estiver
demasiado apertado, poder&o ocorrer danos na vélvula ou no introdutor.
Durante a inser¢ao, manipulagao ou remocao de um dispositivo através de
um introdutor, manter sempre a posi¢éo do introdutor.

Antes de remover ou inserir dispositivos através do introdutor, aspire

através do ramo lateral da valvula para limpar o introdutor e, em seguida,

irrigue com soro fisiolégico heparinizado.

« Quando insuflar um baldo na ponta do introdutor, ou préximo da mesma,
certifique-se de que o baldo néo esta dentro da ponta distal do introdutor.

« Quando puncionar, suturar ou fizer uma incisdo nos tecidos préximos do
introdutor, tenha cuidado para evitar danificar o introdutor.

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

« A remocdo ou manipulagao da parte distal da espiral de mola do fio guia

de mandril através de uma ponta de agulha pode resultar em quebra.

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de

amamentagdo ou em criangas nao foram ainda totalmente caracterizados

e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no

desenvolvimento.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Introdugéo da bainha

. Depois de retirar o introdutor da embalagem, certifique-se de que o
diametro interno é adequado para o diametro maximo do instrumento
ou cateter que pretende introduzir.

Utilizando o ramo lateral da vélvula, irrigue o introdutor enchendo
totalmente o conjunto introdutor com soro fisiolégico heparinizado.
Irrigue o dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

Insira completamente o dilatador no introdutor e, no caso de introdutores
com valvulas Tuohy-Borst, aperte esta valvula em torno do dilatador.

. Se estiver a utilizar um introdutor com revestimento hidrofilo AQ®,
active o revestimento hidrofilo humedecendo a superficie exterior do
dispositivo com soro fisiolégico heparinizado.

NOTA: Para obter melhores resultados, mantenha o dispositivo
humedecido durante a colocagao.

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

Introduza o fio no vaso através da agulha e, em seguida, retire a agulha,
deixando o fio guia colocado.

Introduza o conjunto dilatador/bainha sobre o fio guia.

Retire o fio guia e o dilatador, aspire e irrigue o ramo lateral do introdutor.
. Introduza dispositivos de tamanho adequado conforme necessario.
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Remocgao da bainha
1. Introduza um fio guia, no minimo, 10 cm para além da ponta da bainha.
2. Introduza o dilatador do introdutor sobre o fio e para dentro da bainha.
3. Retire a bainha e o dilatador como uma unidade.
4. Retire o fio guia.

APRESENTAGCAO

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

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

INFORARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Inforare &r utformade att fungera som styrhylsa och/eller inforarhylsa och kan
bestéllas med en Tuohy-Borst-ventil eller en Check-Flo®-ventil. Vissa inforare
ér tillgangliga med ett rontgentétt band/en rontgentat spets som inforlivats

i hylsmaterialet for bestamning av positionen hos hylsans distala spets. Vissa
inforare ar aven tillgangliga med AQ® hydrofil beldggning for en glatt yta som
underlattar inféring.

AVSEDD ANVANDNING

Inférare &r avsedda for inféring av ballonger, katetrar med sluten och icke-
avsmalnande dnde eller andra diagnostiska och interventionella anordningar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR

Fore utdragning av hylsan genom en slingrig anatomi ska inférardilatatorn
foras in for att forhindra risken for brott.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Du bor faststalla lamplig max. diameter pa det instrument eller den
kateter som ska inforas, for att sakerstélla att instrumentet eller katetern
kan passera genom inféraren. Alla instrument eller katetrar som anvéands
med denna produkt bér kunna passera fritt genom ventilen och hylsan.
Ventilen/inféraren kan skadas om instrumentet eller katetern sitter for
snavt.

« Bibehall alltid inférarens ldge vid inforing, hantering eller tillbakadragande
av en anordning genom en inférare.
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« Aspirera genom sidoarmen pa ventilen for att tomma inféraren och spola
sedan med hepariniserad koksaltlosning, innan anordningar dras tillbaka
eller fors in genom inféraren.

« Nér en ballong fylls vid, eller i narheten av, inforarens spets méaste man
sakerstalla att ballongen inte sitter inuti inforarens distala énde.

« Var forsiktig nér vavnaden vid inféraren punkteras, sutureras eller skars
upp sa att inte inforaren skadas.

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

« Utdragning eller mandvrering av mandrinledarens distala
fjaderspiralavsnitt genom en nélspets kan orsaka brott.

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

BRUKSANVISNING

Inféring av hylsan

. Nér inféraren tas ut ur forpackningen maste man sékerstalla att dess
innerdiameter passar den max. diameter for instrumentet eller katetern
som ska foras in.

2. Anvénd ventilens sidoarm och spola inféraren genom att helt fylla
inférarenheten med hepariniserad koksaltlosning.

3. Spola igenom dilatatorn med hepariniserad saltlosning.

4. For in dilatatorn helt i inféraren och dra &t Tuohy-Borst-ventilen (om
sadan anvénds) runt dilatatorn.

5. Om en inférare med AQ® hydrofil beldggning anvénds ska den hydrofila
beldggningen aktiveras genom att anordningens ytteryta fuktas med
hepariniserad koksaltlsning.

OBS! For basta resultat ska anordningen hallas fuktad under placeringen.

6. Skapa atkomst till malkarlet med lamplig nal och Seldinger-teknik av
standardtyp.

7. Forin ledaren i kdrlet genom nalen och avldgsna sedan nalen, medan
ledaren lamnas kvar pa plats.

8. For in enheten bestaende av dilatator/hylsa Gver ledaren.

9. Avldgsna ledaren och dilatatorn, aspirera och spola inférarens sidoarm.

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

Avldgsnande av hylsan
1. For in ledaren minst 10 cm bortom hylsans spets.
2. For in inforardilatatorn 6ver ledaren och in i hylsan.
3. Avléagsna hylsan och dilatatorn som en enhet.
4. Ta bort ledaren.

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 ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

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

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

<DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

*DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. falgend y d
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

<DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol ien Akrony K ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

<DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 1o cUpBoAo otV nn(:m SnAwvel 6T1 auTi n

@OalkéG EVAOELC. Zuy @Baliké 0

uum T GuoKevH avayvwpilovtat Simha i} KaTw amoé To cUHBOAO pE Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8aAikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

+DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikdc¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

«DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikd 51-n-0KTUAECTEPAG

«DNPP: ®0alikd S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato

indehold hthal
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La présence de ce symbole sur I'étiq jue que ce di:
ient des phtal. Les phtal. spécifiques contenus dans ce

dispositif sont identifiés a c6té ou sous le bole a l'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az

jelen lévé ét ftalatok meg a jel mellett vagy
alatt talalhato, a kovetkezé roviditésekkel:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

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

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: D decil ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
bolet, med fglgend y
«BBP: Benzyl butyl phthalate
«DBP: Di-n-butyl phthalate
<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate
«DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: Diisopentyl phthalate
«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
«DNOP: Di-n-Octyl phthalate
<DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Konkretne ftalany obecne w urzadzeniu s3 zidentyfikowane obok
symbolu lub pod symbolem za pomoca nastepujacych akroniméw:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

*DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
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Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroni

+BBP: ftalato de benzilo e butilo
<DBP: ftalato de di-n-butilo
«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
«DIDP: ftalato de diisodecilo
DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
+~DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
<DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.

Specifika ftalater som ingar i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat




ul

MANUFACTURER
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

RIFTFIR

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite paKpId amoé To NAAKO PwE
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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