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FLEXOR® SHUTTLE® - SLINTRODUCER
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® - INTRODUCER

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

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

DEVICE DESCRIPTION

Flexor® Shuttle® - SL Introducers and Flexor® Shuttle Select® -
Introducers are designed to perform as a guiding sheath and/or
introducer sheath. These devices incorporate a Flexor shaft with a
hemostasis valve and are provided with one or more dilators. These
devices are available in various sizes, lengths, and configurations.
Configurations include differences in shaft construction, such
as varying shaft stiffness and distal tip material, dilator material,
and hydrophilic coating. Refer to the product label for product
specifications (i.e., sheath inner diameter, dilator inner diameter).
Performance Characteristics

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

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

* Hemostasis valve to minimize leakage.

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

* Multiple durometers of nylon sheath shaft material for
pushability on proximal end and flexibility on distal end.

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

Device Compatibility
« Standard luer syringe
* Heparinized saline
« Contrast media
« If applicable, 0.018” Wire Guide
« If applicable, 0.035” Wire Guide
« If applicable, 0.038” Wire Guide

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

Patient Population

The intended patient population are adult patients with a
medical condition whose treatment a physician has determined
requires access to the vasculature. The introducer is not
intended to be placed in the coronary or neuro vasculature.

Intended Users

These devices are intended for use by physicians trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques.
Endovascular access procedures that require the use of the
Flexor Introducers and Guiding Sheaths should only be
performed by licensed and trained clinical practitioners,
such as vascular surgeons, interventional radiologists, and
interventional cardiologists.

Contact with Body Tissue

These devices are for single-use, categorized as external
communicating devices in contact with blood and limited

(< 24 hours) human contact.

Operating Principle

These devices include a single lumen sheath ranging from

4 Fr to 8 Fr, and depending on the device specification, one or
two dilators. The sheaths are available in lengths from 80 cm
to 110 cm. The sheath is made of a nylon material which is
supported by coils to provide flexibility while minimizing
kinking or compression. Additionally, hydrophilic coating is
applied to the distal portion of the sheath and dilator. There
is a radiopaque marker band located approximately 2-3 mm
from the end of the sheath to provide precise positioning. The
dilator tip extends past the sheath to facilitate positioning of
the introducer assembly. The proximal end of the sheath is
comprised of a Tuohy-Borst haemostasis valve which accepts
arange of devices while minimizing blood reflux, as well as a
stopcock on the side-arm.



INTENDED USE
The intended purpose of these devices is to serve as a pathway for
other devices to be inserted into the vascular system. The introducer
is not intended to be placed in the coronary or neuro vasculature.
INDICATIONS FOR USE
These devices are indicated when therapeutic or diagnostic devices
are to be introduced into the vasculature. The introducer is not
intended to be placed in the coronary or neuro vasculature.
CLINICAL BENEFITS
These devices provide a minimally-invasive pathway to access the
vascular system for diagnostic or therapeutic device placement.
CONTRAINDICATIONS
* Use in pregnant women.
* Use in pediatric patients.
* Presence of pseudoaneurysm, hematoma, or active infection in
the area of the access vessel.
WARNINGS
« If resistance is encountered during advancement of Flexor
sheath, assess cause of resistance and consider dilation of any
restriction identified or consider alternate treatment strategy.
If Flexor sheath is advanced through resistance, force to remove

the sheath will be higher, increasing the risk of sheath material
or hub separation upon withdrawal.

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

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

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

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.

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

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

* Do not attempt to heat or reshape the device.

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may be associated with the use of an
introducer set:

« Access site complications (including hematoma, infection, local
inflammation, local pain, pseudoaneurysm)

* Bleeding

* Death

« Distal embolization

« Extravasation

* Hematoma

* Infection

« Injury to adjacent structures

* Ischemia

* Nerve injury

« Stroke or cerebrovascular event
* Vascular thrombosis or occlusion

« Vessel injury (including dissection, laceration, perforation,
vasospasm)



HOW SUPPLIED

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

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the
packaging (as applicable) to verify that there is no damage prior
to use. Visually inspect and confirm that the integrity of the sterile
barrier has not been compromised in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE
Sheath Introduction:

. Ensure that the inner diameter (ID) of the sheath is
appropriate for the maximum diameter of the instruments
to be introduced.

. Using the side-arm of the valve, flush the sheath by filling
the sheath assembly completely with heparinized saline.

. Flush the dilator with heparinized saline.

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

. If the device has hydrophilic coating, activate the coating
by wetting the outer surface of the device with heparinized
saline. NOTE: For best results, maintain wetted condition of
device during placement.

. Using standard Seldinger technique, access the target vessel

with the appropriate needle.

Insert a wire guide into the vessel through the needle.

Leave the wire guide in place and remove the needle.

Insert the dilator/sheath assembly over the wire guide.

10. Remove the wire guide and dilator, then aspirate and flush

through the sheath side-arm.

11. Insert appropriately sized device(s) as needed.

Sheath Removal
1. Insert a wire guide until its tip extends at least 10 cm past

the tip of the sheath.

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

3. Remove the wire guide.

DISPOSAL OF DEVICES
Upon completion of procedure, dispose of all used products and
associated packaging per local medical waste disposal procedures.

REFERENCES

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

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings,
precautions, contraindications, measures to be taken, and
limitations of use that the patient should be aware of. You can use
the basic unique device identifier for this device - (0827002CINC050-
032_AHS) - to find the Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) on the Eudamed website. When the Eudamed is available, use
the following link: ec.europa.eu/tools/eudamed

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this
should be reported to Cook Medical and this shall also be reported
to the competent authority where the device was used.

BBJITAPCKU

BBBEX/ALLO YCTPONCTBO FLEXOR®
SHUTTLE® - SL

BBBEX/ALLO YCTPONCTBO FLEXOR®
SHUTTLE SELECT®
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MpoueTeTe BHUMaTENHO BCUYKN VHCTPpyKUuun. Ako
npepgocraBeHaTa MHGOpMaLuA He ce ciefiBa NPaBUIIHO, TOBa
MoXKe fla AoBeAe A0 HEMPaBUIHO AeCTBME Ha U3AENNETO AN
AO HapaHABaHe Ha NauyneHTa.

BHUMAHME: ®epepanHoTo 3akoHoaaTencTBo Ha CALL Hanara
orp TO TOBa Aacenpopj camo oT unn
NopbYKa Ha fleKap (MK HaaNeXHOo NNLEeH3NPaH NPaKTUKYBaLWw).
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OMUCAHUE HA U3QEJIUETO

BbBexpgalmte yctpoiicta Flexor® Shuttle® - SL n BbBexpawmre
yctporictea Flexor® Shuttle Select® ca npoektvparn fa dyHKLMOHMpaT
KaTo BOAIELLO Ae31Ne /M HTPOAIOCEPHO Ae3une. Tesn uspenus
BKIOYBaT OC Flexor c xemocTasHa Knana 1 ce NpefjoCTaBAT C efivH
unu noseye gunatatopu. Tesn n3aenua ce Npeanarat B pasnnyHu
pasmepu, AbIKMHY 1 KoHUrypaummn. KoHdurypaummTe Bkaoysat
PasnMKM B KOHCTPYKLMATA Ha OCTa, KaTo Hanpumep pasnunyHa
TBBPAOCT Ha OCTa W MaTepuas Ha AUCTaNHUA BPbX, MaTepuan Ha
[Avnatatopa v XupoduIHO NoKpuTKe. BuxTe eTukeTa Ha NpoayKTa 3a
cneunduKaummnTe Ha NPoAyKTa (T.e. BbTPeLleH ArameTbp Ha Ae3nNeTo,
BbTPELIEH INaMeTbp Ha Aunatatopa).

Pa6oTHMN XapaKTepucTNKM

« Cnupana oT HepbX/aaema CTOMaHa, BrpajieHa B MaTepuana
Ha [1e31N1eTo, 3a CbNPOTUBEHUE NPOTNB NperbBaHe.

* PeHTreH nonoxurenHa MapKepHa neHTa BrpajeHa
B MaTepuana Ha fe3nneTo, 3a N03NYNoHNpaHe Ha
ANCTaNHUA BPBX NOA HabnioeHne C TEXHNKN 3a
obpasHu U3cneaBaHus.

* XemocTasHa Kfana c uen HamanasaHe Ao MUHUMYM
Ha TeyoBeTe.

* 3a06/1eH BPbX Ha 1€3UNETO 1 N3TbHEH BPBX Ha
AnnataTopa 3a ynecHaBaHe Ha BbBeX/aHeTo B
aHaTOMWUYHUTE CTPYKTYPW Ha NauneHTa.

* MHOro6pOViHN N3MepuTeNy Ha TBbPAOCTTa Ha
HannoHoBUA mMaTepwnan Ha oCTa Ha ie3UNeTo 3a
CNoCco6HOCT 3a N3Gy TBaHE Ha MPOKCUMANHUA Kpai
1 I'bBKaBOCT Ha INCTANHUA Kpail.

* AKO € MPUNOXKUMO, XUAPOGUIHO NOKpUTUE 3a
nopo6pnABaHe Ha CMa3BaHeTo Ha n3fenneTo.

CbBMeCTUMOCT Ha n3aenneTo
« CTaHAapTHa CNPUHLIOBKA C Nlyep HakpanHuK
* XenapuHu3supaH ¢pusnonornyeH pasrsop
* KoHTpacTHu cpeactsa
« AKo e Npunoxumo, Tenex sogau 0,018 inch
* AKO e Npunoxnmo, TeneH sogau 0,035 inch
* AKo e Nnpunoxmmo, Tenet sogau 0,038 inch

* Cb[l0BU 133€NNA C NO-MaNbK BbHLILEH AnaMeTbp OT
NOCoYeHUA BbTPELEeH AnaMeTbp Ha Ae3nneTo

MauneHTcKka nonynayna
an,ClEI/IIJlEHaTa nayneHTCKa nonynayma ca Bb3pacTHU nayneHTn
cbC 3a60.; , 3@ Uneto nekap e onp , ve
© HeobxoM AOCT BN 0 CbAj0BaTa Mpexa. Bbexaaloto
yCTpOﬁCTBO He e NnpeJHa3HayeHo 3a NocTaBAHe B KOPOHapHaTa
nnn HeBpoCbAOBaTa Mpexa.
MpeaBugeHn notpeéburenn

Te3u n3nenua ca NnpefHa3sHaueH 3a ynotpe6a oT nekapu, KOUTO ca
06yyeHU 1 MaT ONNT B ANArHOCTUYHIUTE U UHTEPBEHLIVOHANHNTE
TexHVKu. MpoLie/lypu C eH0BacKynapeH 0CTb, KOUTO U3MCKBaT
ynoTpebaTa Ha BbBeX/allMTe yCTPONCTBA U BOAeWMTe le3uneTa
Flexor, TpabBa fla ce M3BbPLUBAT CAMO OT IMLIEH3VPaHN U 06yuYeHn
KAVHWLMCTY, KaTo CbAOBU XUPYP3U, UHTEPBEHLIVIOHANHN
PEHTFEHONO31 1 IHTEPBEHLIMOHANHMN KapAMONO3u.

KoHTaKT c TenecHm TbKaHm

Tesn nspenva ca 3a eHoKpaTHa ynotpe6a, KaTeropusnpaHu
KaTO BbHIIHN KOMYHUKALVOHHW U3[1eNINA B KOHTaKT C KDbB 1
OrpaHnyYeH KOHTaKT ¢ Xxopa (< 24 vaca).

MpuHunn Ha paboTa

Tezn n3aenuna BKOYBaT gesune C e4nH NymeH ¢ pasmep ot 4 Fr
no 8 Fru, cnopey cneyurdunkaymaTa Ha M3enneTo, eanH Unu Asa
fAunatatopa. [lesunetata ce npeanarat B [b/KMHM oT 80 cm o
110 cm. le3vneTo e HanpaBeHO OT HaIOHOB MaTepuan, KONTo
ce noagAabpiKa OT cnupanw, 3a Aa ce NpeaocTaBn NbBKaBOCT CbC
CblleBpeMeHHO HaManABaHe 0 MUHUMYM Ha NperbBaHeTo

nnn KomnpecnaTa. B Aonb/iHEHWe BbpXy AMUCTanHaTa 4acTt Ha
Ne3nNeTo 1 AnNaTaTopa e HaHeceHo XuAPOGUNHO NoKpUTHe.
Nma PEeHTreH NoNoXnTenHa mapkepHa fieHTa, pasnonoxeHa Ha
NpuGAM3NUTENHO 2-3 MM OT KPaA Ha Ae3nNeTo, 3a OCUrypaBaHe
Ha npeunsHo NosnunoHnpaxe. B‘pr'bT Ha Aunatatopa ce
NpoCTUPa U3BBH [1€3UNETO, 3a 13 YNIECH MO3ULINOHNPAHETO Ha
Kommnsiekca C BbBexaalo yCTpOPICTEOA I'IpchleanvaT Kpaﬁ Ha
Ale3nneTo ce CbCTOM OT XeMOCTa3Ha Knana Tuohy-Borst, koaTo
noema cepuva nsgenva, Hamanaeankmn AO MUHUMYM pe¢ncha Ha
KPbB, 1 KpaHue Ha CTPaHUYHOTO pamo (Y-Bpb3Ka).



NMPEAHA3SHAYEHUE

MpeAHa3sHaueHNeTo Ha Te3u U3[eNns e 4a CIyXKaT KaTo MbT 3a
APy U3Aenus, Kouto TpAGBa Aa Ce BbBE/jaT B CbjoBaTa CUCTEMa.
BbBEX/aLIOTO YCTPOICTBO He € NpefHa3HaueHo 3a NoCTaBAHe

B8 KOPOHapHaTa W/ HEBPOCHAOBATa MPeXa.

MOKA3AHUMA 3A YNOTPEBA

Te3u n3nenua Aa NokasaHu, KOraTo B CbjjoBaTa Mpexa TpAbBa fja ce
8bBe/aT TepaneBTNYHU AN AUArHOCTUYHY U3aenus. Bbexaalorto
YCTPOWCTBO He e NpeiHa3HayeHo 3a NOCTaBAHe B KOPOHapHaTa Unn
HEBPOCb/0BaTa MpeXa.

KNVUHUYHU NOA3U

Te3u n3aenua ocMrypaBaT MUHUMAHO UHBA3WBEH MbT 3a AOCTHN
[0 Cbl0BATa CUCTEMA 33 NOCTABAHE HA ANArHOCTUYHO UK
TepaneBTUYHO U3aenue.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA
* Ynotpe6a npu 6pemMeHHM KeHu.
* Ynotpeba npu NefnaTpUYHN NaLUneHTN.

* Hannuue Ha nceBfoaHeBpu3ma, XeMaTOM UAN akTUBHa MHbeKLNA
B 06nacTTa Ha CbAa 3a JOCTb.

NPEAYNPEXAEHUA

* AKO ce cpeliHe CbNPOTUBNEHWE MO BPEME Ha NMPUABUKBAHETO
Ha piesuneto Flexor, oueHeTe npuunHata n obMucneTe aunarauma
Ha BCAKO YyCTAaHOBEHO OrpaHuy4yeHune unn obmucnere pasnnyHa
cTpaterus 3a neyexue. Ako aesuneto Flexor ce npuasmxea
npes3 30Ha CbC CbNPOTUBNIEHNE, CUNATa 32 N3BAX/AAHETO My Lie
€ No-ronAama, KoeTo nosuiaBa pucka oT oTAenAHe Ha MaTepuana
Ha [1e3UNeTO UK Ha BTYNKaTa Npu nsTernaHe.

* [OBTOPHOTO BbBEX/jaHe Ha AunaTaTopa Npeamn n3BaxaaHeTo
Ha nesuneTto Flexor ysennyasa 3gpasuHata Ha iesuneTo n
HaMmansABa pucKa OT OTAeNAHE Ha U3AenneTo. AKO Ce 0YaKkea nnm
Ce cpellyHe CbNPOTUBIEHNE MO BPEMe Ha N3TernaHe Ha ae3nneto
Flexor, o6mMucneTe BHMaTeNHO NOBTOPHO BbBEX/aHe Ha
[Avnatatopa, npeau Aa NPOAbIKNTE C OTCTPaHABAHETO.

* M3pnenveto 3a egHoKpaTHa ynotpeba He e NPoeKTNpPaHo 3a
NOBTOPHO W3non3BaHe. ONUTUTe 3a NOBTOPHa 06paboTka
(NoBTOpHa CTepunusauus) u/vnn nosTopHa ynotpeba Morat Aa
Ji0BefjaT 10 XMMUYECKO 3aMbpcABaHe, NOBPe/ia Ha N3fjenneto
n/vwnun o npeaaBaHe Ha 3abonasaHe.

* He usnonseaiiTe ToBa n3fenue, ako CTepusiHaTa onakosKa e
noBpe/ieHa Nu HenpeaHamMmepeHo e 0TBOpeHa Npe/u ynoTtpe6a.

NMPEAMNA3HU MEPKUN

* To3n NpopyKT e NpefiHa3HayeH 3a ynoTpeba oT nekapu, 06yyeHn
3a 1 CconunT B ANarHOCTUYHUTE U UHTEPBEHLNOHANHUTE TEXHUKU.
TpAGBa Aa e U3NON3BAT CTaHAAPTHUTE TEXHNKN 3a NOCTaBAHE Ha
Ae3unneTa 3a CbAo0B AOCTbN.

* 3a 1a ce OCMrypu CbBMECTUMOCT Ha U3aenneTo, nsbepete gesune
C AOCTATbHYHO rosiAM pasmMep 3a noeMaHe Ha MakCUmanHua
BbHLUEH 1aMeTbp Ha KOETO 1 fa 610 usgenue, KOeTo Le ce
nocTaes npes esunero.

* Bcnukn WHTEPBEHUNOHANHN NN ANAarHOCTUYHN NHCTPYMEHTH,
M3MON3BaHN C TO31 NPOAYKT, TPAGBa A1a e 1BUKAT CBOGOAHO
npes Knanata v Ae3nneTo, 3a Aa ce n3berHe nospepja.

* He npaseTe onuTy fa 3arpaABarte Unu fja npomeHaTe popmarta
Ha usgennero.

« KoraTo BbBeXaaTe, MaHUNynuparte unv usternate nusgenve
npes Ae3nneTo, BUHarv NogAbpxaiTe No3uunaATa My.

* KoraTo nyHKTupare, 3aluBaTe uu pa3pasBaTe TbKaHTa 61130
[0 Ae3uneTo, GbjeTe BHUMaTeNHM fla u3bArsate nospeaa
Ha aesuneTo.

NOTEHUWANHU HEXEJIAHU CbBUTUA
HexenaHu cbbutns, KoUTo Morat Aa 6bAaT CBbp3aHN C
N3NON3BaAHETO Ha KOMMNEKT C BbBeXaauwo )’CTpOljiCTBOZ

* YCNOXKHEHMA Ha MACTOTO 3a AOCTBN (BKOUNTENHO
Xematomu, VIH(I)eKL[VIH, NOKanHo Bb3naseHune, nokanHa 6om<a,
nceefoaHeBpu3ma)

* KbpseHe

* CmbpT

* lnctanHa embonusauyusa
* Ekctpasasauus

* Xematom

* Vindekyua



* HapaHaBaHe Ha CbceaHn CTPYKTYpU

* Ncxemna

* YBpexpaaHe Ha HepBu

* VIHCYNT Uit MO3b4YHOCHAOBO CbOUTIE
* CbaoBa Tpom603a U oKiy3us

* HapaHsaBaHe Ha CbfjoBe (BKNIOUUTENHO AUCEKaLnA, nalepauus,
nepdopauua, Bazocnazbm)

KAK CE OCTABA

JlocTaBAa ce CTEPUNM3NPAHO C ra3 eTUNIEHOB OKCIZ] B OMaKOBKY,
KOWUTO Ce OTBapAT C o6engaHe. MpepHa3HayeH 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a. CrepunHo, ako onakoBkaTa He e OTBOpeHa 1 NoBpeaeHa.
[la ce na3u cyxo 1 faneye oT cibHYeBa ceeTnuHa. NposepeTe
npojyKTa Npu n3Bax/jaHeTo My OT ONakoBKaTa, 3a /la ce yBepuTe,
Ye He e noBpeaeH.

MPOBEPKA HA U3AENIUETO

Mpeau ynotpe6a BU3yanHo NPOBEPETE WATeHO U3AeNMNeTO,
BK/IIOYNTENHO BCMYKM HNBA Ha ONakoBKaTa (aKO e I'IpVI"IO)KI/IMO),
3a la NoTBbpAUTE, Ye HAMa noBpeja. BIA3yaJ'IHO nposepete n
NoTBbP/ETE, Ye LIeNoCTTa Ha CTepunHaTta 6apuepa He e HapyleHa
Nno KakbBTO 1 Aa 610 HauuH.

WHCTPYKLUU 3A YIOTPEBA
BbBexpaHe Ha fesunero:

. YBepeTe ce, ye BbTpewHUAT AnameTsbp (ID) Ha AesuneTo e
noaxoaALy 3a MakCMManHua AuameTbp Ha UHCTPYMEHTUTE,
KOWTO Lije ce BbBeXAaaT.

. M3non3Baiiku cTpaHnYHOTO pamo (Y-Bpb3Ka) Ha Knanata,
npomuinTe Ae3uneTo, KaTo HaMmbHUTE JOKPal KOMNneKca
C Ie31N1eTO C XenapuHNU3nNpaH GusnonoruyeH pasTeop.

. Mpomniite aunatatopa c xenapuHU3upaH
dusnonoruyeH pasTeop.

. BbBepfeTe gunatatopa aokpaii B gesuneto. Mima
fesuneto uma knana Tuohy-Borst, 3aTerHere knanata
OKOJ0 AnnaTartopa.

. AKO U3ilenneTo uma XuapoduaHo NoKpuTme, akTuempaiite
NOKPUTNETO, KaTO HAMOKPUTE BbHLIHATa NOBBPXHOCT Ha
n3genneTo C xenapuHM3InpaH ¢I/I3VIOHOI'VNEH pa3Teop.
3ABEJIEXKKA: 3a Haii-go6pu pe3yntatu, noaabpxante
HaMOKpPEHOTO CbCTOAHNE Ha U3eNnneTo no speme
Ha NOCTaBAHETO.

. MI3non3Bankm ctaHaapTHa TexHuka no Seldinger,
AOCTUTHETE TapreTHUA Cb/ C nogxoaauiara urna.
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BbBeﬂETe TeneH BojAay B CbAa npes urnata.

OcTaBeTe Ha MACTO TeNeHNA BOAAY U U3BaAeTe nrnata.
BbBesieTe KOMNeKca AnnaTatop/aesnne Haa

TeneHnAa sogad.

© ®

10. M3BapeTe TeneHuA BOfjay v AunataTopa, cney Toea
acnupupaiite U NpoMuiiTe NPes CTPaHMYHOTO Pamo
(Y-Bpb3Ka) Ha aesuneTo.

. BbBepete usgenua(a) c nogxoaai pasmep
cnopes Hyxpata.

UsBaxpaHe Ha pesuneto
1. BbBegeTe TeneH Bofjay, JOKaTO BbPXbT My nsnese
Hail-Manko Ha 10 cm OTBbA BbpXa Ha je3nneTo.

. M3Bapete pesuneto. M36arsaiite npunaraHe Ha Tpakuma
BbPXY BTY/IKaTa Mo BPeMe Ha N3BaxjaHeTo. AKO Ce OYakBa
UNK Ce CpelijHe CbNpOTUBIIEHME MO BPeMe Ha U3TernaHe
Ha nesuneTo Flexor, o6MuceTe NOBTOPHO BbBEXAaHe Ha
AvnataTtopa v n3BaxjaHe Ha 1e3neTo v Annatatopa Kato
€/1HO LAno.

3. U3BageTe TeneHua Bogau.

WU3XBBPNAHE HA UBAENINATA

Cneq 3aBbplUBaHe Ha NPOLe/lypaTa U3XBbPIIETE BCUUYKN U3MON3BaHM
NPOAYKTU U CBbP3aHUTE C TAX ONAaKOBKWN B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
npoueaypy 3a U3XBbPAAHE Ha MEANLMHCKYN OTNagbLV.

JINTEPATYPA

Te3u MHCTPYKUWK 3a ynoTpeba ca 6a3npaHu Ha onuTa Ha nekapute
1 (1K) Ha TexHWTe Ny6anKaunum. KoHcynTupanTe ce ¢ MeCTHUA
Tbproecku npefcTasuten Ha Cook 3a MHPopmaLMa OTHOCHO
HanuyHaTta nuTepartypa.

WHOOPMALMUA 3A CbBETBAHE HA NAUVEHTUTE
Mons, uHdopmupalite NaumeHTa, ako € He06XoAMMO,

3a CbOTBETHUTE NpeaynpexaeHna, npeanasHn Mepku,
NPOTNBOMOKA3aHWA, MEPKN, KOUTO TPABBa fja Ce B3emar, 1
OrpaHu4yeHus 3a yno'rpeﬁa, 3a KOUTO NaymeHTbuT TpﬂﬁBa Aa 3Hae.

N~
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MoxeTe Aa 13Mnon3BaTe OCHOBHNA YHUKaNeH naeHTudGuKaTop
Ha ToBa unsfenve - (0827002CINC050-032_AHS), 3a aa HamepuTe
pesiomeTo 3a 6e30MacHOCTTa N KNNHNYHOTO AencTBue (SSCP) Ha
yebcarita Eudamed. Korato e HanuyHa Eudamed, nsnonssaiite
CNeAHVA NIHK: ec.europa.eu/tools/eudamed

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMUAEHT

Ako BbB BPb3Ka C TOBa n3jenne e Bb3HNKHaN KakbBTO 1 ia 6uno
Ccepno3eH VHUMAEHT, ToBa TpAbBa fa ce Aoknaasa Ha Cook Medical,
KaKTO 1 Ha KOMMEeTeHTHMA OpraH Ha AibpXKaBaTa, KbAeTo

€ 3M0N13BaHO U3aenmeTo.

CESKY

ZAVADEC FLEXOR® SHUTTLE® - SL
ZAVADEC FLEXOR® SHUTTLE SELECT®
Peclivé si piectéte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené

informace fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude
fungovat podle oéekavani nebo muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA d luji prodej tohoto
prostiedku pouze prostiednictvim nebo na pfedpis lékaie
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Zavadéce Flexor® Shuttle® - SL a zavadéce Flexor® Shuttle Select®
jsou navrzeny tak, aby fungovaly jako vodici sheath a/nebo zavadéci
sheath. Tyto prostiedky obsahuji shaft Flexor s hemostatickym
ventilem a jsou opatteny jednim nebo vice dilatatory. Tyto
prostiedky jsou k dispozici v riznych velikostech, délkach a
konfiguracich. Konfigurace zahrnuiji rozdily v konstrukci shaftu, jako
je rzna tuhost shaftu a material distalniho hrotu, materiél dilatatoru
a hydrofilni povlak. Specifikace produktu (tj. vnitini primér sheathu,
vnitini primeér dilatatoru) najdete na oznaceni produktu.
Vykonnostni charakteristiky

+ Civka z nerezové oceli za¢lenéna do materidlu sheathu pro
odolnost proti zasmy¢kovani.

* Rentgenkontrastni znackovaci pasek zaclenény do
materialu sheathu pro umisténi distalniho hrotu pfi
zobrazovacich technikach.

* Hemostaticky ventil pro minimalizaci uniku.

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

« Nékolik zén tvrdoméru z materidlu nylonového sheathu
shaftu pro zatlacitelnost na proximalnim konci a flexibilitu
na distalnim konci.

« V piipadé potteby hydrofilni povlak pro zvyseni
kluznosti prostiedku.

Kompatibilita prostfedku

« Standardni injekéni stfikacka luer

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Kontrastni latka

« V pfipadé potieby, 0,018inch vodici drat

« V pfipadé potieby, 0,035inch vodici drat

« V piipadé potieby, 0,038inch vodici drat

« Vaskularni prostfedky s mensim vnéjsim primérem,
nez je stanoveny vnitini primeér sheathu

Populace pacientii

Zamyslenou populaci pacientd jsou dospéli pacienti se
zdravotnim stavem, jejichz |é¢ba vyzaduje podle Iékare pfistup
do vaskulatury. Zavadéc neni ur¢en k umisténi do koronarni ani
nervové vaskulatury.

Urceni uzivatelé

Tyto prostfedky jsou urceny k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni
v diagnostickych a interven¢nich metodach a maji s nimi
zku$enosti. Postupy endovaskularniho pfistupu, které vyzaduji
pouziti zavadécu a vodicich sheathd Flexor, by méli provadét
pouze licencovani a vyskoleni klini¢ti 1ékafi, jako jsou cévni
chirurgové, interven¢ni radiologové a interven¢ni kardiologové.
K kt s télnimi tkanémi

Tyto prostfedky jsou uréeny pro jednorazové pouziti,
kategorizované jako externi komunikujici prostfedky v kontaktu
s krvi, a pro omezeny kontakt (< 24 hodin) s lidmi.



Princip funkce

Tyto prostiedky obsahuiji sheath s jednim lumenem v rozsahu od
4 Frdo 8 Fra v zavislosti na specifikaci prostfedku jeden nebo dva
dilatatory. Sheathy jsou k dispozici v délkach od 80 cm do 110 cm.
Sheath je vyroben z nylonového materiélu, ktery je vyztuzen
smyckami zajistujicimi flexibilitu a zarovern minimalizujicimi
zasmyckovani nebo stlaceni. Navic je na distalni ¢ast sheathu
adilatatoru aplikovan hydrofilni povlak. Pfiblizné 2-3 mm od konce
sheathu je umistén rentgenkontrastni znackovaci pasek, ktery
zajistuje pfesné umisténi. Hrot dilatatoru presahuje za sheath, aby
se usnadnilo umisténi sestavy zavadéce. Proximalni konec sheathu
se sklada z hemostatického ventilu Tuohy-Borst, do kterého Ize
vlozit fadu prostfedku a zaroven minimalizuje reflux krve, a také

z uzaviraciho kohoutu na bo¢nim rameni.

URCENE POUZITI

Urceny ucel téchto zatizeni je slouzit jako cesta pro zavedeni dalsich
prostiedki do vaskularniho systému. Zavadé¢ neni uréen k umisténi
do koronarni ani nervové vaskulatury.

INDIKACE PRO POUZITI
Tyto prostiedky jsou indikovany, kdyz maji byt do vaskulatury
zavedeny terapeutické nebo diagnostické prostiedky. Zavadéc neni
urcen k umisténi do koronarni ani nervové vaskulatury.
KLINICKE PRINOSY
Tyto prostiedky poskytuji minimalné invazivni cestu pro
pfistup do cévniho systému pro umisténi diagnostického
nebo terapeutického prostiedku.
KONTRAINDIKACE

* Pouziti u téhotnych zen.

* Pouziti u détskych pacientt.

« Pfitomnost pseudoaneuryzmatu, hematomu nebo aktivni
infekce v oblasti pfistupové cévy.

VAROVANI
* Pokud se béhem zavadéni sheathu Flexor setkate s odporem,
zhodnotte jeho pfi¢inu a zvazte dilataci jakéhokoli
identifikovaného omezeni nebo zvazte alternativni lécebnou
strategii. Pokud se sheath Flexor zavadi pfes odpor, sila potiebna
k vyjmuti sheathu bude vétsi, ¢imz se zvysi riziko oddéleni
materialu sheathu nebo usti pfi vytazeni.

« Opétovné vlozeni dilatatoru pfed odstranénim sheathu Flexor
zvysuje pevnost sheathu a snizuje riziko oddéleni prostiedku.
Pokud béhem vytahovani sheathu Flexor ocekavéte odpor
nebo na néj narazite, pfed dalsim vyjimanim dikladné zvazte
opétovné vlozeni dilatatoru.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému
pouziti. Pokusy o opakované zpracovani prostiedku (opakovanou
sterilizaci) a/nebo opakované pouziti mohou vést k chemické
kontaminaci, selhani prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

* Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred pouzitim
neldmyslné otevien, prostiedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni
v pouziti diagnostickych a intervenénich metod a maji s nimi
zku$enosti. Musi se pouzivat standardni techniky zavadéni
cévnich piistupovych sheathl.

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

« V3echny intervenéni nebo diagnostické nastroje pouzivané
s timto vyrobkem by se mély volné pohybovat ventilem
a sheathem, aby nedoslo k poskozeni.

« Nepokousejte se prostiedek zahfivat nebo znovu tvarovat.

« P¥i zasouvéni, manipulaci nebo vytahovani prostfedku skrze
sheath musite sheath vzdy udrzovat nehybny.

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

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
S pouzitim soupravy zavadéce mohou byt spojeny nésledujici
nepfiznivé udalosti:
« komplikace v pfistupovém misté (v¢etné hematomu, infekce,
mistniho zanétu, mistni bolesti, pseudoaneuryzmatu)

« krvaceni



 amrti

« distalni embolizace

* extravazace

* hematom

« infekce

« poranéni pfilehlych struktur

* ischémie

* poranéni nervu

 cévni mozkova pfihoda nebo cerebrovaskularni pfihoda
* cévni trombéza nebo okluze

* poranéni cév (véetné disekce, trzné rany, perforace, vazospasmu)

STAV PRI DODANI

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

a ujistéte se, ze neni poskozeny.

INSPEKCE PROSTREDKU

Pied pouzitim prostiedek dlikladné prohlédnéte véetné vsech
urovni obalu (je-li to relevantni) a ovéite, zda nedoslo k jeho
poskozeni. Vizualné zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte
se, ze nebyla zadnym zptsobem narudena.

NAVOD K POUZITI
Zavedeni sheathu:
. Zkontrolujte, zda je vnitini pramér (ID) sheathu vhodny pro
maximalni primér zavadénych nastroja.
. Bo¢nim adaptérem ventilu proplédchnéte sheath tak,
Zze celou sestavu sheathu naplnite heparinizovanym
fyziologickym roztokem.
Proplachnéte dilatator heparinizovanym
fyziologickym roztokem.
Zavedte dilatator pIné do sheathu. Pokud ma sheath ventil
Tuohy-Borst, utdhnéte ventil kolem dilatatoru.
. Pokud mé prostiedek hydrofilni povlak, aktivujte ho
navlhéenim vnéjsiho povrchu prostiedku heparinizovanym
fyziologickym roztokem. POZNAMKA: Pro dosazeni
optimalnich vysledkd udrzujte zafizeni po celou dobu
umistovani ve vihkém stavu.
Standardni Seldingerovou technikou vytvorte vhodnou
jehlou pfistup do cilové cévy.
Jehlou zavedte do cévy vodici dratu.
. Ponechte vodici drat na misté a jehlu vytahnéte.
Zavedete sestavu dilatatoru a sheathu po vodicim dratu.
10. Vyjméte vodici drat a dilatator a poté provedte aspiraci a
proplachnuti skrze bo¢ni adaptér sheathu.
. Zavedte prostiedek (prostfedky) vhodné velikosti tak, jak
je tieba.
Vyjmuti sheathu

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

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

3. Vyjméte vodici drat.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokonceni zékroku zlikvidujte viechny pouzité vyrobky

a souvisejici obaly v souladu s mistnimi postupy pro likvidaci
zdravotnického odpadu.

LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech lékait a
(nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otdzkami
na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho
zastupce spole¢nosti Cook.

INFORMACE OHLEDNE PORADENSTVi PRO
PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich,
bezpeénostnich opatienich, kontraindikacich, opatfenich, které je
tfeba podniknout, a o omezenich pouzivani, ktera by pacient mél
znat. Muzete pouzit zakladni jedine¢ny identifikator prostiedku

pro tento prostiedek (0827002CINC050-032_AHS) a najit souhrn
Udajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na webovych strankach
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Eudamed. Az bude Eudamed k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz:

ec.europa.eu/tools/eudamed

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoli zavazné nezadouci pfihodé souvisejici

s timto prostfedkem, je tfeba ji ozndmit spolecnosti Cook Medical

a pfislusnému organu zemé, ve které se prostiedek pouzil.

FLEXOR® SHUTTLE® - SL INDF@RER
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® INDF@RER

Laes alle instruk hyggeligt. M lende overholdelse
af de vedlagte oplysninger kan resultere i, at enheden ikke

£ il Kkadi

fung som tilsig eller pati kan blive b

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun salges af en lzege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Flexor® Shuttle® - SL indferere og Flexor® Shuttle Select®
indforere er designet til at fungere som en styresheath og/eller en
indferingssheath. Disse produkter bestar af et Flexor skaft med en
hamostaseventil og leveres med en eller flere dilatatorer. Disse
produkter fas i forskellige starrelser, leengder og konfigurationer.
Konfigurationerne inkluderer forskellige skaftkonstruktioner,
som f.eks. forskellig skaftstivhed og den distale spids’ materiale,
dilatatormateriale og hydrofile coating. Se produktmaerkaten
for produktspecifikationer (dvs. sheathens indvendige diameter,
dilatatorens indvendige diameter).

Ydeevnekarakteristika

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

« Rontgenfaste markgrband inkorporeret i sheathmaterialet
til positionering af den distale spids i forbindelse med
billeddiagnostiske teknikker.

« Heemostaseventil for at minimere laekage.

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

* Flere forskellige zoner af hardhedsmaling ved hjeelp af
nylonmateriale i skaftets sheath, som letter indtraengning
iden proksimale ende og giver fleksibilitet i den
distale ende.

« Hvis relevant, hydrofil coating for at forsteerke
produktets glideevne.

Produktets kompatibilitet

« Standard luer-sprgjte

* Hepariniseret saltvand

« Kontrastmiddel

« Hvis relevant, 0,018 inch kateterleder

« Hvis relevant, 0,035 inch kateterleder

« Hvis relevant, 0,038 inch kateterleder

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

Patientpopulation

Den tilsigtede patientpopulation er voksne patienter med en
medicinsk tilstand, hvis behandling en lzege har bestemt kraever
adgang til vaskulaturen. Indforeren er ikke beregnet til at blive
anlagt i den koronare vaskulatur eller neurovaskulaturen.
Tilsigtede brugere

Disse produkter er beregnet til anvendelse af leeger med
uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle
teknikker. Indgreb med vaskulaer adgang, der kraever brug af
Flexor indforere og styresheaths mé kun udferes af autoriserede
og uddannede kliniske behandlere, f.eks. vaskulzere kirurger,
interventionelle radiologer og interventionelle kardiologer.
Kontakt med kropsvaev

Disse produkter er til engangsbrug, kategoriseret som eksternt
kommunikationsudstyr i kontakt med blod og begraenset

(< 24 timer) kontakt med mennesker.

Funktionsmade

Disse produkter omfatter en sheath med en enkelt lumen pa
mellem 4 Fr og 8 Fr, og afhaengigt af produktspecifikationen,
en eller to dilatatorer. Sheaths fas i laangder fra 80 cm til
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110 cm. Sheathen er fremstillet af et nylonmateriale, som
stottes af spiraler for at give fleksibilitet og samtidig minimere
knaekdannelse eller kompression. Derudover er der pafort en
hydrofil coating pa den distale del af sheathen og dilatatoren.
Et rontgenfast markerband er placeret cirka 2-3 mm fra

enden af sheathen for at serge for praecis positionering.
Dilatatorspidsen straekker sig ud over sheathen for at lette
positionering af indfgrersamlingen. Den proksimale ende af
sheathen bestar af en Tuohy-Borst haemostaseventil, der passer
til en raekke forskellige produkter og minimerer tilbagelob af
blod, sével som en stophane pa sidearmen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Det erkleerede formél med disse produkter er at fungere som en
bane for andre anordninger, som skal indferes i det vaskuleaere
system. Indfareren er ikke beregnet til at blive anlagt i den koronare
vaskulatur eller neurovaskulaturen.

INDIKATIONER

Disse produkter er indiceret, nar terapeutiske eller diagnostiske
produkter skal indferes i vaskulaturen. Indfereren er ikke beregnet
til at blive anlagt i den koronare vaskulatur eller neurovaskulaturen.

KLINISKE FORDELE

Disse produkter danner en minimalt invasiv bane til at tilga det
vaskulzere system med henblik pé anleeggelse af diagnostiske eller
terapeutiske produkter.

KONTRAINDIKATIONER
« Anvendelse til gravide kvinder.
« Anvendelse til paediatriske patienter.

* Forekomst af pseudoaneurisme, haematom eller aktiv infektion
i omrédet ved adgangskarret.

ADVARSLER

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

* Genindfering af dilatator inden fjernelse af Flexor sheath
oger sheathens styrke og reducerer risikoen for separation
af enheden. Hvis der forudses eller mgdes modstand under
tilbagetraekning af Flexor sheath, skal det overvejes at indfgre
dilatatoren forsigtigt igen, inden tilbagetraekning fortsaettes.

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

* Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug.

FORHOLDSREGLER

 Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Der
skal anvendes standardteknikker til placering af sheaths til
vaskuler indfering.

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

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

« Forsag ikke at opvarme eller omforme instrumentet.

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

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

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER
Ugnskede handelser, som kan veere forbundet med brugen af
etindforerseet:

« Komplikationer ved adgangsstedet (herunder haematom,
infektion, lokal inflammation, lokal smerte, pseudoaneurisme)

* Bledning



* Dod

« Distal embolisering

« Ekstravasation

* Hematom

* Infektion

« Skade pa omgivende strukturer

* Iskaemi

* Nerveskade

« Slagtilfaelde eller cerebrovaskuleer handelse
« Vaskulzer trombose eller okklusion

« Karskade (herunder dissektion, laceration, perforation,
vasospasme)

LEVERING

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

INSPEKTION AF ANORDNING

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

BRUGSANVISNING
Sheathindfgring:

. Det skal sikres, at sheathens indvendige diameter (ID)

er hensigtsmaessig for den maksimale diameter pa de

instrumenter, der skal indferes.
. Brug sidearmen pa ventilen til at skylle sheathen ved at fylde
sheathenheden helt med hepariniseret saltvand.
Skyl dilatatoren med hepariniseret saltvand.
. For dilatatoren helt ind i sheathen. Hvis sheathen har
en Tuohy-Borst-ventil, skal ventilen strammes til rundt
om dilatatoren.
Hvis instrumentet har en hydrofil coating, skal coatingen
aktiveres ved at vaede instrumentets overflade med
hepariniseret saltvand. BEMARK: De bedste resultater
opnas ved at holde instrumentet vadt under anlaeggelsen.
Brug standard Seldinger-teknik, og foretag indstik i
fokuskarret med den korrekte nal.
For en kateterleder ind i karret gennem nalen.
. Lad kateterlederen blive pa plads, og fjern nalen.
For dilatator/sheath-samlingen ind over kateterlederen.

HMwoN
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10. Fjern kateterlederen og dilatatoren, aspirer derpa, og
skyl gennem sidearmen pé sheathen.

. Indfer instrument(er) af passende storrelse
efter behov.

Fjernelse af sheath

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

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

3. Fjern kateterlederen.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Ved afslutning af indgrebet skal alle brugte produkter med
tilherende emballage bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer
vedrgrende bortskaffelse af medicinsk affald.

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der

skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal

vaere bekendt med. Produktets grundlaeggende unikke
udstyrsidentifikationskode - (0827002CINC050-032_AHS) -

kan anvendes til at finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk



ydeevne (SSCP) pa Eudamed-websiden. Nar Eudamed-databasen er
tilgeengelig, kan falgende link bruges: ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER
Rapportér enhver alvorlig handelse, der er opstéet i forbindelse
med produktet, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det
land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

FLEXOR® SHUTTLE® - SL EINFUHRSCHLEUSE
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® EINFUHRSCHLEUSE

Alle Anleitungen sorgféltig und vollstandig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen kann dazu
fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert
oder der Patient verletzt wird.

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

or praktizierenden Arztes)
verkauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Flexor® Shuttle® - SL Einfiihrschleusen und Flexor® Shuttle Select® -
Einflihrschleusen sind dafiir konzipiert, als Flihrungsschleuse und/
oder Einflihrschleuse zu dienen. Diese Produkte weisen einen
Flexor-Schaft mit einem Hamostaseventil auf und werden mit
einem oder mehreren Dilatatoren geliefert. Diese Produkte sind

in diversen GréBen, Langen und Konfigurationen erhéltlich. Zu den
Konfigurationen gehéren unterschiedliche Schaftausfiihrungen wie
z. B. Variationen bei der Steifigkeit des Schaftes, dem Material der
distalen Spitze, dem Material des Dilatators und der hydrophilen
Beschichtung. Die Produktspezifikationen (d. h. Innendurchmesser
der Schleuse, Innendurchmesser des Dilatators) sind dem
Produktetikett zu entnehmen.

Leistungsmerkmale

« In das Schleusenmaterial integrierte Edelstahlspirale fir
Knickresistenz.

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

* Hamostaseventil, um Auslaufen zu minimieren.

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

« Verschiedene Hartegrade des Nylon-
Schleusenschaftmaterials fiir Schiebbarkeit am proximalen
Ende und Flexibilitdt am distalen Ende.

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

Produktkompatibilitit

« Standard-Luer-Spritze

* Heparinisierte Kochsalzlésung

* Kontrastmittel

« Sofern zutreffend: Fiihrungsdraht 0,018 Inch
« Sofern zutreffend: Fiihrungsdraht 0,035 Inch
« Sofern zutreffend: Fihrungsdraht 0,038 Inch

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

Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation sind erwachsene
Patienten mit einer Erkrankung, zu deren Behandlung

ein Arzt einen Gefa3zugang fir notwendig erachtet. Die
Einfihrschleuse ist nicht zur Platzierung in den Herzkranz-
oder HirngefaBen bestimmt.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte diirfen nur von Arzten verwendet werden,

die in Diagnose- und Interventionstechniken geschult und
erfahren sind. Verfahren mit endovaskuldrem Zugang, bei
denen die Flexor Einfiihrschleusen und Fiihrungsschleusen
verwendet werden miissen, diirfen nur von approbierten

und ausgebildeten Arzten wie z. B. GefdRchirurgen,
interventionellen Radiologen und interventionellen Kardiologen
durchgefiihrt werden.



Kontakt mit Kérpergewebe

Diese Produkte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt

und als externe kommunizierende Produkte in Kontakt mit

Blut sowie fiir beschrankten (< 24 Stunden) Kontakt mit dem
Menschen eingestuft.

Funktionsprinzip

Diese Produkte umfassen eine einlumige Schleuse von 4 Fr

bis 8 Fr sowie, je nach Produktspezifikation, einen oder zwei
Dilatatoren. Die Schleusen sind in Léngen von 80 cm bis 110 cm
erhéltlich. Die Schleuse besteht aus einem Nylonmaterial, das
durch Spiralen gestiitzt wird, um Flexibilitat bei minimaler Knick-
oder Kompressionsneigung zu bieten. Dartiber hinaus wird eine
hydrophile Beschichtung auf den distalen Teil der Schleuse und des
Dilatators aufgetragen. Fiir die prézise Positionierung befindet sich
ein Réntgenmarkerband im Abstand von etwa 2-3 mm vom Ende
der Schleuse. Die Dilatatorspitze ragt aus der Schleuse heraus, um
die Positionierung der Einflihrschleusenbaugruppe zu erleichtern.
Das proximale Ende der Schleuse besteht aus einem Tuohy-Borst-
Hamostaseventil, das eine Reihe von Produkten aufnehmen kann
und das Auslaufen von Blut minimiert, sowie einem Absperrhahn
am Seitenarm.

VERWENDUNGSZWECK

Die Zweckbestimmung dieser Produkte besteht darin, als Pfad fiir
die Einbringung von anderen Instrumenten in das Gefal3system
zu dienen. Die Einfiihrschleuse ist nicht zur Platzierung in den
Herzkranz- oder HirngefaBen bestimmt.

INDIKATIONEN

Diese Produkte sind indiziert, wenn therapeutische oder
diagnostische Produkte in das GefaBsystem eingefiihrt werden
sollen. Die Einfiihrschleuse ist nicht zur Platzierung in den
Herzkranz- oder HirngeféBen bestimmt.

KLINISCHER NUTZEN

Diese Produkte bilden einen minimal-invasiven Zugang zum
GefaBsystem fir die Platzierung von therapeutischen oder
diagnostischen Produkten.

KONTRAINDIKATIONEN
« Anwendung bei Schwangeren.
* Anwendung bei Padiatrie-Patienten.

« Vorliegen eines Pseudoaneurysmas, eines Himatoms oder einer
aktiven Infektion im Bereich des ZugangsgefaBes.

WARNHINWEISE

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

« Die Wiedereinfiihrung des Dilatators vor dem Entfernen der
Flexor Schleuse erhoht die Starke der Schleuse und verringert
das Risiko fir eine Ablésung der Schleusenkomponenten.

Wenn beim Zurtickziehen der Flexor Schleuse Widerstand zu
erwarten oder zu spiiren ist, sollte der Dilatator vorsichtig wieder
eingeflhrt werden, bevor die Entnahme fortgesetzt wird.

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung
bestimmt. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder
Wiederverwendungsversuche kdnnen zu chemischer
Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

* Um die Kompatibilitat der Produkte sicherzustellen, muss
eine Schleuse von ausreichender GréBe fiir den maximalen
AuBendurchmesser der tber die Schleuse einzufithrenden
Instrumente ausgewahlt werden.

* Um Schaden zu vermeiden, missen alle in Verbindung
mit diesem Produkt verwendeten interventionellen oder
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diagnostischen Instrumente das Ventil und die Schleuse miihelos
passieren kénnen.

* Nicht versuchen, das Instrument zu erhitzen oder umzuformen.

* Wéhrend des Einfiihrens, der Manipulation oder des
Zuriickziehens eines Instruments durch eine Schleuse ist die
Schleuse stets in derselben Position zu halten.

« Vorsicht beim Durchstechen, Néhen oder Schneiden des
Gewebes in der Nahe der Schleuse, damit die Schleuse nicht
beschéadigt wird.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei Verwendung eines Einfiihrschleusen-Sets kénnen die folgenden
unerwiinschten Ereignisse auftreten:

« Komplikationen an der Zugangsstelle (einschlieBlich
Héamatom, Infektion, lokale Entziindung, lokale
Schmerzen, Pseudoaneurysma)

* Blutung

* Tod

« Distale Embolisation

« Extravasation

* Himatom

* Infektion

« Verletzung umliegender Strukturen

* Ischémie

* Nervenverletzung

« Schlaganfall oder zerebraler Insult

* GeféBthrombose oder -okklusion

« GefaBverletzung (einschlieBlich Dissektion, Lazeration,
Perforation, GefaBspasmus)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen
geliefert. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedsffneter und
unbeschéadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht
geschitzt aufbewahren. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern
zutreffend) vor Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen
vorliegen. Per Sichtpriifung kontrollieren und bestatigen,
dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Einfithrung der Schleuse:

. Uberpriifen, dass der Innendurchmesser (ID) der Schleuse
die richtige GréRe fiir den maximalen Durchmesser der
einzufiihrenden Instrumente aufweist.

. Die Schleuse Uber den Seitenarm des Ventils spiilen, indem
die Schleusenanordnung vollstandig mit heparinisierter
Kochsalzlésung gefillt wird.

. Den Dilatator mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

Den Dilatator vollstandig in die Schleuse einfiihren. Wenn

die Schleuse ein Tuohy-Borst-Ventil aufweist, das Ventil

rund um den Dilatator festziehen.

. Wenn das Produkt eine hydrophile Beschichtung
aufweist, diese durch Benetzen der AuBenflache der
Vorrichtung mit heparinisierter Kochsalzlésung aktivieren.
HINWEIS: Es wird empfohlen, das Produkt wéhrend der
Platzierung ununterbrochen feucht zu halten.

. Mittels einer geeigneten Kantile und der tblichen
Seldinger-Technik einen Zugang zum ZielgefaB herstellen.
Einen Fuhrungsdraht durch die Kantile in das
GefaB einfihren.

. Die Kantile entfernen und dabei den Fiihrungsdraht an

Ort und Stelle belassen.

Den Dilatator mit Schleuse tiber den

Flihrungsdraht einfiihren.

10. Den Fithrungsdraht und den Dilatator entfernen,
aspirieren und den Seitenarm der Schleuse splen.

. Das (die) vorgesehene(n) Instrument(e) in geeigneter
GroBe einfihren.
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Entfernung der Schleuse

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

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

3. Den Fiihrungsdraht entfernen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach Abschluss des Verfahrens alle gebrauchten Produkte
und zugehdrigen Verpackungen gemaB den ortlichen
Entsorgungsverfahren fiir medizinischen Abfall entsorgen.

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES
PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen,

zu treffenden MaBBnahmen und Nutzungseinschrénkungen
aufkléren, die ihm bekannt sein missen. Sie kénnen

die einmalige Produktkennung der Gebrauchseinheit

(Basic Unique Device Identifier) fiir dieses Produkt verwenden
(0827002CINC050-032_AHS), um den Kurzbericht tiber Sicherheit
und klinische Leistung (SSCP) auf der Eudamed-Website zu
finden. Sobald Eudamed zur Verfiigung steht, den folgenden
Link verwenden: ec.europa.eu/tools/eudamed

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

EAAHNIKA

EIZATQrFEAZ FLEXOR® SHUTTLE® - SL
EIZATQrEAZ FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

AwaBaote 6Aeg TIG 08nyieg Mp TIKa. Eav §gv AouBnoste
CWOTA TIC MANPOPOPIEG TTOV TapéXovTal pmopei va mpokAnOsi
aduvapia Tou TEXVOAOYIKOU TPOiGVTOG va AEITOUPYIOEL OTIWG
npoopileral ) va mpokAnOsi BAGBNn oTov acOevi.

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.MN.A. emtpénel
TNV TWANGN AUToU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG HOVOV and
1aTPO i KATémv eVToAN¢ tlatpov (| and emayysApatia vysiag,
o omoiog £x&1 AaBel TNV KataAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ

Ot eloaywyeig Flexor® Shuttle® - SL kat ot elcaywyeic Flexor®
Shuttle Select® givat oxeSiaopévol yia va Aeltoupyolv wg odnyo
Onkdpt ri/kat Bnkdapt el0aywyéa. AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTa
EVOWHATWVOULV €va 0TéNeXOG Flexor pe alpootatikn BaiBida
Kal mapéxovTal Ue £vav 1y TepIocdTepoug S1acToleic. AuTd Ta
TEXVONOYIKA TTpoidvTa SiatiBevtal oe Sid@opa HEYEDN, prKn Kat
SIAHOPPWTELG. ZTIC SIAHOPPWOEIG CUYKATAAEYOVTAL SIAPOPEC
0TNV KATAOKEUN TOU OTEAEXOUG, OTTWE KUMAIVOUEVN OKANPOTNTA
TOU OTEAEXOUG, KABWE Kat UMKO TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU, UNKO
Slaotohéa Kat uSPAPIAN emKANLYN. AvaTpEETe 0TV EMONHavon
TOU TIPOIOVTOG yia TIG TTPoSIaypagég Tou PoidvTog (Snhadn
E£0WTEPIKN SIAUETPO ONKaAPLOY, ECWTEPIKN SIAUETPO Sl1a0TOAEQ).
XapaKTnPIoTIKA EMEOGcEWV
* Ineipa anod avogeidwTo xaAupa EVOWHATWVETAL GTO UNIKO
Tou BnKaptov yia avtioTacn otn oTPEPAwon.
* AQKTUNIOG OKTIVOOKIEPOU SEIKTN EVOWHUATWVETAL GTO UAIKO
Tou OnKapIoL yla TOMOBETNON TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU HE
QTTEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG.
« Aipootatiki BaiBida yia Ty ehayiotomoinon
Twv Slappowv.
* STPOYYUAEUEVO AKPO BNKaAPIoU Kal KWVIKOG S100TONEAG
yla tn S1EUKOALVON TNG EICAYWYHE 0TV avaTtopia
Tou acBevouc.
* MoANamAd OKANPOHETPA aTTO VAIAOV UNKO OTEAEXOUG
Onkaptov yia SuvatdtnTa WONoNG OTo EYYUG AKPO Kat
EUKAYIa OTO TIEPIPEPIKO GKPO.
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« Eav epappoletal, uSpo@IAn emkaluyn yia Tnv evioxuon
™G oAoBNPATNTAC TOU TEXVONOYIKOU TIPOIGVTOG.
ZupfaToéTNTA TOU TEXVOAOYIKOU MPOidvVToC
« Tumkn oUplyya pe Luer
* Hapviopévog QuGIONOYIKAG 0pOG
* ZKIaypa@ikd péoa
« Eav epappoletat, cuppdtivog o8nyog 0,018 inch
« Eav epappoletal, ouppdtivog 08nyog 0,035 inch
« Eav epappoletal, ouppativog odnyoc 0,038 inch
* AYYELaKA TEXVONOYIKA TTPOIOVTA PE HIKPOTEPN EEWTEPIKN
SIApPETPO amod TNV KaBoPI{OHEVN EOWTEPIKT SIAUETPO
Tou Bnkaplov
MAnBuopég acBevav
O mMAnBuopOG acBeviv yia Toug omoioug mpoopileTal givat
EVANIKEC a0OEVE(C pe pia tatpikr mabnon yia tn Bepamneia
NG omoiag éxel MPOGSIOPIOTEL Ao évav 1aTPO OTL anatTeital
mpdopaocn oTo ayyelako cuotnpa. O elcaywyéag Sev
mpoopileTal yla TomoBETNON OTO AYYEIAKO 1} OTO VEUPIKO
QAYYEIOKO oVUOTNUA.
XpRoTEG yia Toug omoioug mpoopiletar
AuTd Ta TEXvoloyikd mpoiovTta mpoopilovTal yia xprion amd
1aTPOUG EKTTAISEVIEVOUG KOl TIETIEIPAHEVOUG OE S1AYVWOTIKEG
Kat emepPatikég Texvikéc. Ot Stadikaoieg evéayyelakng
TPAGRACNE TTOU AmaAITOUV TN XPHON EI0AYWYEWV Kal 08nNyOV
Onkapuwv Flexor Ba mpémel va mpayuatomolovval povo anod
TIOTOMOINHEVOUG KAl EKTTAULSEUHEVOUG KAIVIKOUG ETTAYYEAUATIEG
vyeiag, OMwg ayyeloXelpoupyoi, EMEPPBATIKOi AKTIVOAOYOL Kal
eneppatikoi kapSloAdyol.
Emagn HE 10T6 TOU CWHATOC
Autd ta TeXVoAoyIKdA TTpoiovTa poopilovTat yia pia xprion,
KATNYOPIOTTOIOUVTAl WG EEWTEPIKA ETMKOIVWVOUVTA TEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA OE EMaQN HE aipa Kal TEPIOPIoHEVN (< 24 WPEC) emagn
He avBpwmoug.
Apxn AerTouvpyiag
AuTd Ta TEXVOAOyIKA TTPoiovTa epAapBavouy éva Onkdpt
HE povo auld Tou Kupaivetal ano 4 Fr éwg 8 Fr, kat avahoya
HE TNV mpodiaypa@r) Tou TEXVOAOYIKOU TIPOoIdVTOG, évav 1
U0 Slaotoleis. Ta Bnkdpia SiatiBevtal oe prikn and 80 cm
£w¢ 110 cm. To Bnkdpt Kataokevddetal amd VAahov LAIKO
TIoU UTTOoTNPICETAL AT OTIEIPEC YIa TNV TAPOXT EVKaUPiac,
ENAXIOTOTTIOIWVTAG TAUTOXPOVA TN OTPEPAWON 1} T cupTTieon.
Emim\éov, epappdletal uspd@IAn emKANUYN GTO TTEPIPEPIKD
THAKA Tou Bnkaplov Kat oTov SiacTohéa. Ydpyel évag
SaKTUNOG AKTIVOOKIEPOU SEiKTN Oe amdoTacn mepinov 2-3 mm
amd To AkpPo Tou Bnkaplov yia va mapéxel akpiPry tomoBétnon.
To dkpo Tou SlaoToAéa emeKTeivETAL TTEPQ Ao To BNKApPL yia T
SieukdAuvon Tng tomoBétnong Tne Siatagng eloaywyéa. To eyyug
GKpo Tou BnKaploL anoteeital amé pia alpooTatikn BaABida
Tuohy-Borst mou &éxetat Siapopa TeXVoAoyIKd mpoiovTa,
elaxloTomowvtag mapdAAnia tnv mahvdpopnon aipatog,
KaBWE EMIONG Kal amo pia oTpo@lyya oTov MAeuptkod Bpayiova.

XPHXHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

H mpoPAenduevn xprion auTwy TwV TEXVOAOYIKWY TPOIOVTWV gival
Va XPNOIHEVCOLY WG 08GG YIA TNV EICAYWYT] GAAWV TEXVONOYIKOV
TPOIGVTWY 0To ayyelakd cvotnua. O elcaywyéag Sev mpoopiletal
Yia TOTTOB£TNGN OTO AYYELAKS 1] GTO VEUPIKO AYYEIAKO GUCTNHA.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
AuTd Ta TEXVONOYIKA TIpOoidVTa eVEEIKVUVTAL OTAV TTPEMEL VA
eloaxBouv BepameuTikd 1 S10yVWOTIKA TEXVONOYIKA TTIPOIGVTA OTO
ayyelako ovotnpa. O elocaywyéag ev mpoopiletal yia tomobétnon
OTO OYYEIAKO 1] OTO VEUPIKO AYYEIaKS oUOTNHA.
KAINIKA O®OEAH
AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TIAPEXOLV UIdt ENAXIOTA EMEUBATIKN
0806 yla mpooBaon 0To ayyelakd oUGTNUA yla TNV TomoBETnon
S1ayVWOTIKWY 1) BEPATEVTIKWY TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
ANTENAEIZEIZ

« Xprion o€ £yKUEC yuvaikeg.

* Xprion og mad1atpikoug aobeveic.

* Mapoucia PeuSoavevpUOUATOG, AIUATWHATOC 1) EVEPYIC

Aoipwgng 0TV MEPLOYT TOU ayyeiou MPooBaong.

MPOEIAOMOIHZEIZ

* Eav aioBavBeite avtiotaon katd ty mpowOnon tou Bnkaptov
Flexor, EKTIHAOTE TNV aITia TNG avTioTaong Kat e§€TA0Te
TO eVEEXOHEVO S1AOTOANG OTTOIOUSHTIOTE TTEPIOPIOHOU TTOU
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EVTOTIOTNKE 1} TO EVEEXOUEVO EVAANAKTIKAG OTPATNYIKAG
Bepaneiag. E4v to Onkdpt Flexor mpowbnBei péow avtiotaong,

n &Uvapn mou amatteital yia tnv agaipgon tou Onkaptov Oa givat
HeyahUTEpPN, augavovTag Tov Kivéuvo Siaxwptopol UAIKoU 1 Tou
oH@aloU Tou Bnkaplov KaTd TNV anéoupan Tou Onkaptov.

* H emaveloaywyn tou §1acToAéa mpiv ano Tnv a@aipeon tou
Bnkaptov Flexor au§dvel tnv avtoxr Tou BnKapiov Kat HEWVEL
Tov KivSuvo Siaxwplopol Tou TEXVOAOYIKOU TIpoidvToC. Edv
avapévetal avtiotaon 1y alcBavBeite avtiotaon katd thv
anéoupon Tou Onkaptov Flexor, €eTdoTe To evdexOpEVO
TIPOCEKTIKIG ETTAVEICAYWYNG TOU S100TONEQ TIPIV CUVEXIOETE
TNV agaipeon.

* To TeXVOAOYIKO TIPOI6V piag xpnong Sev éxel oxedlaoTei yla
enavaypnaotpomnoinon. Mpoonabeieg emavenegepyaciag
(emavamooTteipwaonc) f/kat emavaypenoipomnoinang eveéxetat
va 08nyroouV G€ XNHIKT HOAUVON, AoTOXiC TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOC fi/Kal 0€ HETAdooN VOToU.

* Mn XPNOIHOTIOIETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV N OTEIpa
ouoKevaoia éxel UTOOTEL {NUIA i} €XEL AVOIXTEL aKOLGIA TIPLV ATTO
mxerion.

NMPO®YAAZEIX

« To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion ano [atpoug
EKTTASEVPEVOUG KAl TIETIEIPAPEVOUC O€ SIaYVWOTIKEG Kal
EMEPPATIKEG TEXVIKEC. Oa TPETEL VA XPNOIUOTOIO0VTAL TUTTIKES
TEXVIKEG yla TOMOBETNON ONKAPIWV AyYEIAKHG TPOoRaong.

* Ma va §100QaMoTe( n cupBATOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
emAéETe uéyeBog Onkaplov apkeTd peydho yia va SexTei tn
HEYIOTN eEWTEPIKN SIAUETPO OTTOIWVSHTTOTE TEXVOAOYIKWV
TipoiovTwy mou Ba tomoBetnBouv Siapécou Tou Bnkaptov.

* ‘Oha ta emepPBatikd i SlayvwoTika epyaleia mou
XPNOIHOTIOoUVTAL JE TO TTPOIOV AUTO TIPETIEL VA METAKIVOUVTAL
eNevBepa Slapéoou TG BalBidag kat Tou Onkaplov MPOKEeIpEVOL
va anotpansi Tuxov mpokAnon {nuac.

* Mnv emixelproeTe va BeppdveTe 1 va aANAEETE TO OXpa TOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG,.

* Katd v el0aywyn, XEIPIOHO 1} amdoupon VoG TEXVOAOYIKOU
TPoidVTOC Stapéoou Tou Bnkaptov, Statnpeite mavtote t Béon
Tou Bnkaptov.

* Katd Tnv mapakévnaon, cuppari fj TOHr} TOu 1I0TOU KOVTA 0TO
Onkdpl, va i0TE IPOOEKTIKOI, £TOL WOTE VA AMOPUYETE TNV
TPOKANON TUXOV {NuIdg oo Bnkapt.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

AvemBupnTa oupavta mou evdéxeTal va oxeTiCovTal pe Tn Xprion
EVOG OET El0AYWYEQ:

» Emm\okég 010 anpeio ayyelakrg npdoBaong
(oupmepAapBaVOUEVOU TOU AIPATWHATOC, TNG AOiHWENG,
TNG TOMIKAG GAEYHOVIAG, TOU TOMIKOU TTGVOU, TOU
YeudoaveuplopaTog)

* Aipoppayia

* Odvarog

« Meppepikn epPoin

* E€ayyeiwon

* Aipdtwua

* Noipwén

* TPQUHATIONOG O TAPAKEINEVEG SOPES

* loxatpia

* NeupIkn kakwon

* AYYEIaKO EYKEQANIKO 1} KapSIaYYEIOKO EMEICOSI0

* Ayyelakr OpopBwon ) andégpagn

* TpaupaTiopdg ayyeiou (GupmeptAapBavou£vou Tou SlaxwPeIGHoU,

e PAENG, TNG S1ATPNONG, TOL AYYEIOOTIACHOU)

TPOMOZ AIAGEZHZ
Mapéxetal amootelpwpévo pe aéplo oeidlo Tou alBuleviou oe
amokoA\oUpeveg cuokevaoieg. Mpoopiletar yia pia xprion. Zteipo,
£(QOOOV N CUCKeELAsIa Sev éXel aVOIXTED Kal Sev EXel UTTOOTEL
{nuid. Alatnpeite 0TeEYVO Kal Hakptd amd 1o nAakd euwe. Katd
TNV a@aipeon ano Tn CUOKEVATIa, EMBEWPNOTE TO TPOIOV yia va
BeBaiwbeite Ot Sev £xel umooTei {npid.

EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
EmOewprioTe OMTIKA EKTEVWE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV KABWE Kat
O\ Ta enimeda cuokevaoiag (avaloya e TV TEPIMTwon) yia va
enalnBevoete 0Tt Sev €xel mPokANOei {npid mptv amd ™ xprion.
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EmBewprioTe omTIKA Kat EMPBEPAIDOTE OTI N AKEPAIOTNTA TOU
@paypov anooTeipwong Sev éxel SIaKUPEVTEL KATA Kavéva TPOTIO.

OAHFIEZ XPHEZHZ
Ewcaywyn Onkapiou:

. BeBawwbBeite 611 n ecwtepikn Stapetpog (ID) Tou Onkapiov

ival KaTAAANAN yla TN péylotn SIAUETPO TwV epyaleiwy mou

TIPOKELTAL VAt EIGAXO0UV.

Me xprion Tou meupikoU Bpayiova tng BaiBidag, ekmAlveTte

To OnKdpt pe MAPWOnN TNG S1ATAgNG El0aywWYEa EVTEAWG HE

NTAPIVIGUEVO QUGLONOYIKO 0PO.

EKTTAUVETE TOV S1a0TOAEA HE NITAPIVIOUEVO YUGIONOYIKS 0PO.

Eloaydyete Tov SlaoTtoléa M pwg evtdg Tou Bnkapiov. Eav

70 Bnkdpt Stabétel BaABida Tuohy-Borst, ogi€te Tn BarBida

YUpw amo 1o SlacToléa.

. EGv 10 TEXVONOYIKO TPoidV S1aBéTel uSPOPIAN EMKAAUYN,
gvepyomoloTe TNV emkaluyn Stafpéxovtag Tnv e§wTepIKr
EMMPAVELA TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG LE NITAPIVICHEVO
@uacloloyiko opd. EHMEIQZH: MNa ta kaAutepa Suvatd
amoTENECHATA, SIATNPEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV
SlaPpeypévo katd tn Sidpkela TnG TomobETNONG.

. Xpnotgonolwvtag Tumikr texvikn Seldinger, mpoomeldote
TO AYYEI0-OTOXO HE TNV KATAAANAN BeNdva.

Elcaydyete éva cuppdtivo odnyoé oto ayyeio Siapécou
e Behovac.

. AQrioTE To CUPPATIVO 08NYd 0TN B€0N TOL KAl aPAIPECTE
™ Behova.

. Eloaydyete tn Siatagn Siaotohéa/Onkapiov mavw amd 1o
OUppATIVO 08NYA.

10. AQaIP£0TE TO GUPHATIVO 08NYO Kal To S1a0TOAEQ, KATOTIV
aAVaPPOPNOTE Kal EKTTAUVETE SIAPECOU TOU TTAEUPIKOU
Bpaxiova Tou Onkaplov.

. Eloaydyete 1exvohoyIKo mpoiov (1 mpoiovTa) KatdAAnAou
peyéBoug, edv anatteitat.

Ag@aipeon Onkaplov
1. EloayayeTte Tov CUPHATIVO 08NYO6 PEXPL TO AKPO TOU Va
TIPoe&éxEl KATd TOUAAYIOTOV 10 €M PETA TO AKPO TOU
Onkaptov.

. Apaip£oTe To ONKAPL. ATOQPEVYETE TNV EQaApHOYH €AENG
OTOV OPPANS KaTd TNV agaipeon. Edv avapévetal avtiotaon
1 aloBavOeite avtiotaon katd v andoupon Tou Bnkaplo
Flexor, e£€TAOTE TO EVEEXOUEVO EMAVEICAYWYNG TOU
SlaoToléa Kal agaipeong Tou Bnkaplov Kat Tou StacToléa
wg eviaio cvvoho.

3. Apaip£oTe Tov ouppATIivo o8nyo.

ANOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN
Metd tnv ohokArjpwon g Stadikaoiag, amoppinTtete 6Aa ta
XPNotpomoinpéva i Un AEITOVPYIKA TTPOTOVTA Kal TIG OXETIKEG
OUOKEVAGIEC CUPPWVA HE TIG TOTIKEG S1adIKacies anmdppipng
LATPIKWY amoBAATWV.

BIBAIOFPA®IKEZ ANA®OPEZ
AuTég ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia amo 1aTpoUg
f/kat T Snpooctevpévn BiBAoypagia Toug. AneuBuvBeite aTov
TOMKO 6ag avTIMTPOowTo MTwAoewv TnG Cook yia mAnpo@opieg
OXETIKA pe TN Stabéotpun BiBAoypagia.

NMAHPO®OPIEZTIA TIZ ZYETAZEIZ MPOZ TON
AXOENH

EvnuepwoTe Tov aoBeviy, OTwG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG
TIPOEISOTIOINCELG, TTPOPUAGEELS, avTeVSEIEELS, pHéTpa TTou TTPETTEL va
An@BoUlV kat TEPIoPIopOUE Xpriong mou Ba mpémel va yvwpilel o
aoBevi¢. MMOpEiTE va XPNOILOTIOINCETE TO BACIKO ATOKAEIGTIKO
aAVayVWwPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPoi6vTog (UDI) yia To TEXVONOYIKO
TpoI6V - (0827002CINC050-032_AHS) - yia va Bpeite Tnv Mepiknyn
TWV XAPAKTNPIOTIKWY Ao@AAEIAC Kal TwV KAVIKWY emdooewv (SSCP)
otnv lotooelida ¢ Eudamed. Otav n Bdon dedopévwy Eudamed
gival S1aBéotun, XPNOILOTIOIOTE TOV MAPAKATW CUVEECHO:

ec.europa.eu/tools/eudamed

ANAO®OPA TOBAPOY NMEPIZTATIKOY

Eav mapouolacTei omoloSimote cofapo mepIoTATikO Oe oxéon
HE TO TEXVONOYIKO TIPOidV, auTod Ba MPpEmel va avagépeTal oTnv
Cook Medical kaBwg emiong kat oTnV appodia apyr TNG Xwpag
OTNV OMmo{a XPNOIHOMOIBNKE TO TEXVOAOYIKO POIOV.
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INTRODUCTOR FLEXOR® SHUTTLE® - SL
INTRODUCTOR FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

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

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los introductores Flexor® Shuttle® - SLy los introductores

Flexor® Shuttle Select® estan disefiados para utilizarse como

vaina guia y/o vaina introductora. Estos dispositivos incorporan

un portador Flexor con una vélvula hemostatica y estan provistos
de uno o mas dilatadores. Estos dispositivos pueden obtenerse en
varios tamaros, longitudes y configuraciones. Las configuraciones
incluyen diferencias en la construccion del portador, como grados
de rigidez variables del portador y el material de la punta distal, el
material del dilatador y el revestimiento hidrofilico. En la etiqueta
del producto encontrara las especificaciones del producto (esto es,
didmetros interiores de la vaina y del dilatador).

Caracteristicas de funcionamiento

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

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

« Valvula hemostética para reducir al minimo las fugas.

« Vaina con punta redondeada y dilatador con punta conica
para facilitar la insercion en la estructura anatémica
del paciente.

« Multiples durezas del material del portador de la vaina de
nailon para capacidad de empuje en el extremo proximal
y flexibilidad en el extremo distal.

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

C ibilidad del dispositivo

P

« Jeringa Luer estandar

« Solucion salina heparinizada

* Medios de contraste

« Si corresponde, guia de 0,018 inch
« Si corresponde, guia de 0,035 inch
« Si corresponde, guia de 0,038 inch

« Dispositivo vascular con un didmetro exterior mas

pequenio que el diametro interior especificado de la vaina.
Poblacién de pacientes
La poblacién prevista de pacientes son pacientes adultos
con una afeccion médica cuyo tratamiento el médico haya
determinado que requiere acceso a la vasculatura. El introductor
no esta disefiado para colocarse en la vasculatura coronaria o
la neurovasculatura.
Usuarios previstos

Estos dispositivos estan concebidos para que los utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas diagnésticas
e intervencionistas. Los procedimientos de acceso endovascular
que requieren el uso de los introductores y las vainas guias
Flexor solamente deben realizarlos profesionales clinicos
autorizados con formacién, como cirujanos vasculares,
radiélogos intervencionistas y cardidlogos intervencionistas.
Contacto con tejido corporal

Estos dispositivos son de un solo uso y estan clasificados como
dispositivos comunicantes externos en contacto con sangre y
con contacto humano limitado (< 24 horas).

Principios de funcionamiento

Estos dispositivos incluyen una vaina de una sola luz que va de
4 Fra 8 Fr,y dependiendo de la especificacion del dispositivo,
uno o dos dilatadores. Las vainas estan disponibles en
longitudes de 80 cm a 110 cm. La vaina esta hecha de material
de nailon que esta reforzado por espirales para proporcionar
flexibilidad a la vez que se minimiza el acodamiento o la
compresion. Ademas, se aplica un revestimiento hidrofilico

22



ala parte distal de la vaina y del dilatador. Hay una banda
marcadora radiopaca situada aproximadamente 2 a 3 mm del
extremo de la vaina para proporcionar un posicionamiento
preciso. La punta del dilatador se extiende mas alla de la vaina
para facilitar el posicionamiento del conjunto de introductor.
El extremo proximal de la vaina estd compuesto de una vélvula
hemostética Tuohy-Borst que acepta una gama de dispositivos
alavez que se minimiza el reflujo sanguineo, asi como de una
llave de paso en el brazo lateral.

USO PREVISTO

La finalidad prevista de estos dispositivos es servir como via para
insertar otros dispositivos en el sistema vascular. El introductor
no esta disefiado para colocarse en la vasculatura coronaria o

la neurovasculatura.

INDICACIONES

Estos dispositivos estan indicados cuando se tienen que introducir
dispositivos terapéuticos o de diagnéstico en la vasculatura.

El introductor no esté disefiado para colocarse en la vasculatura
coronaria o la neurovasculatura.

BENEFICIOS CLINICOS

Estos dispositivos proporcionan una via minimamente invasiva de
acceso al sistema vascular para la colocacion de dispositivos de
diagnostico o terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES
« Uso en mujeres embarazadas.
* Uso en pacientes pediatricos.

« Presencia de pseudoaneurisma, hematoma o infeccion activa
en la zona del vaso de acceso.

ADVERTENCIAS

« Si nota resistencia durante el avance de la vaina Flexor,
determine la causa de la resistencia y considere la posibilidad
de dilatar cualquier restriccion identificada o de utilizar otra
estrategia de tratamiento. Si la vaina Flexor se hace avanzar
contra resistencia, la fuerza requerida para extraer la vaina sera
mayor, lo que aumentaré el riesgo de separacion del material
dela vaina o del conector durante la extraccion.

La reintroduccion de un dilatador antes de extraer la vaina
Flexor aumenta la resistencia de la vaina y disminuye el riesgo
de separacion de partes del dispositivo. Si se espera o se nota
resistencia durante la extraccion de la vaina Flexor, considere
reintroducir con cuidado el dilatador antes de continuar con
la extraccion.

El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado.
Cualquier intento de reprocesamiento (reesterilizar) o
reutilizacion puede provocar contaminacion quimica, el fallo

del dispositivo u ocasionar la transmisién de enfermedades.

* No utilice el producto si el embalaje estéril esta danado o se ha
abierto accidentalmente antes de su uso.
PRECAUCIONES

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

« Para asegurar la compatibilidad del dispositivo, elija un tamafno
de vaina lo suficientemente grande para acoger el diametro
exterior maximo de cualquier dispositivo que se vaya a colocar
através de la vaina.

« Todos los instrumentos intervencionistas y diagnoésticos
empleados con este producto deben desplazarse libremente
através de la vélvula y la vaina para no causar dafios.

« No intente calentar ni modificar la forma del dispositivo.

« Alintroducir, manipular o retirar un dispositivo a través de la
vaina, mantenga siempre la posicion de la vaina.

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Acontecimientos adversos que pueden asociarse al uso de un
equipo introductor:

« Complicaciones del lugar de acceso (incluyendo hematoma,
infeccion, inflamacion local, dolor local, pseudoaneurisma)

* Hemorragia

* Muerte
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* Embolizacién distal

« Extravasacion

* Hematoma

« Infeccion

* Lesiones en estructuras adyacentes

* Isquemia

* Lesion de nervios

« Ictus o acontecimiento cerebrovascular
* Trombosis u oclusion vascular

* Lesion en el vaso (incluyendo diseccion, laceracion, perforacion,
vasoespasmo)

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

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del dispositivo, incluidos
todos los niveles del embalaje (segln corresponda), para verificar
que no haya dafos antes del uso. Inspeccione visualmente

y confirme que la integridad de la barrera estéril no esté
comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO
Introduccion de la vaina:

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

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

3. Lave el dilatador con solucion salina heparinizada.

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

5. Si el dispositivo tiene un revestimiento hidrofilico, moje
la superficie exterior del dispositivo con solucién salina
heparinizada para activar el revestimiento. NOTA: Para
obtener resultados 6ptimos, mantenga humedecido el
dispositivo durante la colocacion.

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

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

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

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

0. Extraiga la guia y el dilatador, aspire y lave a través del brazo
lateral de la vaina.

11. Introduzca los dispositivos del tamaino adecuado segtn

sea necesario.

Extraccion de la vaina

1. Introduzca una guia hasta que su punta se extienda al
menos 10 cm mas alla de la punta de la vaina.

2. Extraiga la vaina. Evite aplicar traccion al conector durante
la extraccion. Si se nota o se espera resistencia durante
la extraccion de la vaina Flexor, considere la posibilidad
de reintroducir el dilatador y extraer la vainay el
dilatador conjuntamente.

3. Retire la guia.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Tras finalizar el procedimiento, deseche todos los productos
usados y el embalaje asociado segun los procedimientos locales
de eliminacién de residuos médicos.

REFERENCIAS

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS
PACIENTES

Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones
de uso relevantes que debe conocer el paciente. Cuando esté
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disponible, puede utilizar el identificador Unico bésico del producto
de este dispositivo - (0827002CINC050-032_AHS) - para consultar el
Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico en el sitio web
de Eudamed. Cuando Eudamed esté disponible, utilice el siguiente
enlace: ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

INTRODUCTEUR FLEXOR® SHUTTLE® - SL
INTRODUCTEUR FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

Lire attentivement ce mode d’emploi. Le non-respect des
consignes indiquées peut avoir pour conséquence que le
dispositif ne fonctionne pas comme prévu ou que le patient
soit blessé.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les introducteurs Flexor® Shuttle® - SL et Flexor® Shuttle Select®
sont congus pour servir de gaine de guidage et/ou de gaine
d’introduction. Ces dispositifs comprennent une ame Flexor dotée
d’une valve hémostatique, ainsi qu’un ou plusieurs dilatateurs.
Ces dispositifs sont disponibles dans plusieurs tailles, longueurs et
configurations. Les configurations varient dans la construction de
I'ame (variations de la rigidité de I'ame de la forme de I'extrémité
distale), dans le matériau du dilatateur et le revétement hydrophile.
Consulter I'étiquette du produit pour connaitre ses caractéristiques
techniques (c’est-a-dire, le diamétre interne de la gaine, le diameétre
interne du dilatateur).

Caractéristiques de performance

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

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

« Valve hémostatique pour limiter les fuites.

« Extrémité de gaine arrondie et dilatateur profilé afin de
faciliter I'insertion dans l'anatomie du patient.

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

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

Compatibilité du dispositif
« Seringue a raccord Luer standard

« Sérum physiologique hépariné

« Produit de contraste

* Guide de 0,018 inch, le cas échéant
« Guide de 0,035 inch, le cas échéant
« Guide de 0,038 inch, le cas échéant

« Dispositifs vasculaires d’'un diamétre extérieur inférieur
au diameétre interne spécifié de la gaine

Catégorie de patients
La catégorie de patients visée est constituée de patients adultes
souffrant d'une maladie dont le traitement nécessite, selon le
médecin, un accés au systéme vasculaire. L'introducteur n’est
pas congu pour un positionnement dans le systéme vasculaire
coronaire ou dans le systéme neurovasculaire.
Utilisateurs prévus

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des médecins
formés et rompus aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Les procédures d'accés endovasculaire
qui nécessitent I'utilisation des introducteurs Flexor et des
gaines de guidage doivent étre exclusivement réalisées par
des praticiens cliniques qualifiés et formés, notamment des
chirurgiens vasculaires, des radiologues interventionnels et
des cardiologues interventionnels.
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Contact avec le tissu organique

Ces dispositifs sont a usage unique, classés comme dispositifs
communicants externes en contact avec le sang et a contact
humain limité (< 24 heures).

Principe de fonctionnement

Ces dispositifs comprennent une gaine a lumiére unique allant
de 4 a 8 Fr, et, selon les caractéristiques du dispositif, un ou deux
dilatateurs. Les gaines sont disponibles en longueurs de 80 a

110 cm. La gaine est faite d’'un matériau en nylon renforcé de
bobines afin d'offrir une certaine flexibilité tout en limitant la
plicature ou la compression. En outre, un revétement hydrophile
est appliqué sur la partie distale de la gaine et du dilatateur.

Un anneau avec marqueur radio-opaque est situé a environ

2 a3 mm de I'extrémité de la gaine afin de permettre un
positionnement précis. L'extrémité du dilatateur s'étend au-dela
de la gaine afin de faciliter le positionnement de I'assemblage
d'introducteur. L'extrémité proximale de la gaine est constituée
d’une valve hémostatique Tuohy-Borst qui accepte toute une
série de dispositifs tout en limitant le reflux sanguin, ainsi que
d'un robinet d’arrét sur le raccord latéral.

UTILISATION PREVUE

La destination de ces dispositifs est de faire office de voie d’accés
pour d’autres dispositifs a insérer dans le systéme vasculaire.
L'introducteur nest pas congu pour un positionnement dans le
systéme vasculaire coronaire ou dans le systéme neurovasculaire.

INDICATIONS

Ces dispositifs sont indiqués lorsque des dispositifs thérapeutiques
ou diagnostiques doivent étre introduits dans le systéme vasculaire.
L'introducteur nest pas congu pour un positionnement dans le
systéme vasculaire coronaire ou dans le systéme neurovasculaire.

BENEFICES CLINIQUES

Ces dispositifs offrent une voie d'accés mini-invasive au
systéme vasculaire pour la pose d’un dispositif diagnostique
ou thérapeutique.

CONTRE-INDICATIONS
* Femmes enceintes.
« A usage chez les patients en pédiatrie.

* Présence d'un pseudoanévrisme, d'un hématome ou d'une
infection active dans la zone du vaisseau d'acces.

AVERTISSEMENTS
« Si une résistance est rencontrée pendant la progression de la

gaine Flexor, en déterminer la cause et envisager une dilatation
de tout obstacle identifié ou envisager une autre stratégie
thérapeutique. Si la gaine Flexor est avancée a travers la
résistance, la force nécessaire pour retirer la gaine sera plus
élevée, ce qui augmente le risque de séparation du matériel
de la gaine ou de I'embase lors du retrait.

« La réinsertion du dilatateur avant le retrait de la gaine Flexor
augmente la solidité de la gaine et réduit le risque de séparation
du dispositif. Si une résistance est anticipée ou rencontrée
pendant le retrait de la gaine Flexor, envisager de réinsérer
délicatement le dilatateur avant de poursuivre le retrait.

« Le dispositif a usage unique n’est pas congu pour étre réutilisé.
Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation
de ce dispositif peut provoquer une contamination chimique, la
défaillance du dispositif et/ou la transmission d'une maladie.

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

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant
acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Recourir aux techniques
standard pour la mise en place de gaines d'acces vasculaire.

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

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

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

« Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait d'un dispositif
par la gaine, toujours maintenir la position de cette derniére.
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« Lors d’'une ponction, d'une suture ou d’'une incision du tissu
prés de la gaine, prendre les précautions permettant d'éviter
d’endommager celle-ci.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Evénements indésirables qui peuvent étre associés a I'utilisation
d’un set d'introducteur incluent :

« Complications au niveau du site d'acces (y compris hématome,

infection, inflammation locale, douleur locale, pseudoanévrisme)

* Hémorragie

* Déces

« Embolisation distale

« Extravasation

* Hématome

« Infection

« Lésion des structures adjacentes

* Ischémie

* Lésions nerveuses

« Accident vasculaire cérébral ou événement cérébrovasculaire

* Thrombose ou occlusion vasculaire

* Lésion vasculaire (y compris dissection, lacération,
perforation, vasospasme)

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne, sous emballage
déchirable. A usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére
du soleil. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit afin

de s'assurer qu'il n‘est pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les
niveaux d’emballages (le cas échéant) pour vérifier qu’il na pas

été endommagé avant son utilisation. Inspecter visuellement et
confirmer que l'intégralité de la barriére stérile n'a été compromise
d‘aucune fagon.

MODE D’EMPLOI

Introduction de la gaine :

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

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

3. Purger le dilatateur avec du sérum physiologique hépariné.
4. Insérer complétement le dilatateur dans la gaine. Si la gaine
comporte une valve Tuohy-Borst, resserrer la valve autour

du dilatateur.

5. Sile dispositif est doté d'un revétement hydrophile, activer
ce dernier en mouillant la surface externe du dispositif
avec du sérum physiologique hépariné. REMARQUE : Pour
obtenir des résultats optimaux, le dispositif doit rester
mouillé pendant sa mise en place.

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

7. Insérer un guide dans le vaisseau par l'aiguille.

8. Laisser le guide en place et retirer l'aiguille.

9. Introduire I'assemblage du dilatateur et de la gaine sur
le guide.

0. Retirer le guide et le dilatateur, puis aspirer et purger la
gaine par le raccord latéral.

11. Introduire le(s) dispositif(s) de taille appropriée selon

les besoins.

Retrait de la gaine

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

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

3. Retirer le guide.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Une fois I'intervention terminée, éliminer tous les produits usagés
et les emballages associés conformément aux procédures locales
d’élimination des déchets médicaux.
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REFERENCES

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

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,

mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables qu'‘il estimportant de connaitre. Il est
possible d'utiliser I'identifiant unique de base des dispositifs

pour ce dispositif (0827002CINC050-032_AHS) pour trouver les
performances cliniques sur le site d’'Eudamed. Lorsque I'Eudamed
sera disponible, utiliser le lien suivant : ec.europa.eu/tools/eudamed

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce
dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou
le dispositif a été utilisé.

MAGYAR

FLEXOR® SHUTTLE® - SL BEVEZETOESZK6Z
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® - BEVEZETOESZKOZ

Figyel | el mind itast. A k6zolt
informacié pontos betartasanak elmulasztasa az eszkéz
nem rendelteté G miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel engedéllyel
delkezé egészségiigyi szakember) altal vagy

9 Uy
rendelvényére értékesithetd.
AZ ESZKOZ LEIRASA

A Flexor® Shuttle® - SL bevezetGeszkozoket és Flexor® Shuttle
Select® - bevezetéeszkozoket vezetShiivelyként és/vagy
bevezetShuvelyként valé miikodésre tervezték. Ezek az eszkozok
egy vérzéscsillapito szeleppel rendelkezd Flexor szarbdl élinak,
valamint egy vagy tobb dilatatort tartalmaznak. Ezek az eszkézok
kulonféle méretekben, hosszisagokban és konfiguraciokban
érhetdk el. A konfiguraciok a szar kialakitasaban jelentkez6
kiillonbségekre terjednek ki, példaul eltéré a szar merevsége és
adisztalis csiics anyaga, a dilatator anyaga és a hidrofil bevonat.
A termékspecifikaciokat (pl. hiively belsé atméréje, dilatator belsé
atméréje) a termék cimkéjén tekintse at.
Teljesitményjellemzék

* Rozsdamentes acél, a hlively anyagaba beépitett spiral
a megtoréssel szembeni ellenéllas érdekében.

« A htively anyagaba beépitett sugarfogé markersav
a disztalis csucsnak képalkotd technikakkal végzett
pozicionélaséhoz.

« Vérzéscsillapito szelep a szivargas minimalizalasara.

« Kerek hiivelycstcs és elkeskenyedd dilatatorcsics a beteg
anatomiajaba val6 behelyezés megkénnyitése érdekében.

 Kiilonb6z6 keménység(i szakaszokbol allé, nejlon anyagu
hivelyszar a proximalis vég tolhatéséga és a disztélis vég
rugalmassaga érdekében.

« Ha alkalmazhato, hidrofil bevonat az eszkéz
csUsztathatésdganak a megkonnyitése érdekében.

Az eszkoz kompatibilitasa

« Szabvanyos Luer-fecskendé

* Heparinos fizioldgids séoldat

« Kontrasztanyagok

* Ha alkalmazhato, 0,018 inch vezetédrot
« Ha alkalmazhato, 0,035 inch vezetédrot
« Ha alkalmazhato, 0,038 inch vezetédrot

* A hiively meghatérozott belsé &tméréjénél kisebb kilsé
atméréju vaszkularis eszkdzok

Betegpopulacié
A rendeltetés szerinti betegpopulaciot olyan betegségben
szenvedé felnétt betegek alkotjak, amely kezelésére orvos az
érrendszerhez val6 hozzaférés szikségességét allapitotta meg.
A bevezetéeszkoz rendeltetése szerint nem helyezhet6 el a
koszoruerekhez vagy az idegrendszerhez tartozo érrendszerbe.

28



Rendel " o £alh L1401
(']

Ezek az eszkdz6k a diagnosztikai és intervencios technikakra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznélatra
szolgalnak. A Flexor bevezetéeszkozok és vezetShiivelyek
alkalmazasat igénylé endovaszkuléris hozzaféréssel végzett
eljarasokat kizarélag engedéllyel és képesitéssel rendelkez6
egészséglgyi szakemberek, példaul érsebészek, intervencios
radiologusok és intervencios kardiologusok hajthatjak végre.

Testszovettel valo érintkezés

Ezek az eszk6z6k egyszer hasznalatosak, besorolasuk szerint
pedig részben testen kiviili orvostechnikai eszkdzok, amelyek
vérrel, illetve korlatozott ideig (<24 6raig) emberrel érintkeznek.

Miikodési elv

Ezek az eszk6z6k 4 Fr és 8 Fr méret kozotti egylumenes hiivelyt,
valamint - az eszkoz specifikaciéjatol fliggéen - egy vagy két
dilatatorral rendelkeznek. A hiivelyek 80 cm és 110 cm kozotti
hosszusagban érhetdk el. A hiively nejlon anyagbol késziil
spirdlos megtamasztassal, ami rugalmassagot biztosit, mikozben
minimalizalja a megtorést vagy 6sszenyomodast. Ezen kiviil
hidrofil bevonat kertil a hiively vagy a dilatator disztalis részére.
Egy sugarfogé markersav a hiively végétél korilbelll 2-3 mm-re
helyezkedik el, hogy biztositsa a pontos pozicionalast.

A dilatator csticsa tulnydlik a hiivelyen, és ezzel megkonnyiti

a bevezet6éeszkoz-szerelvény pozicionalast. Az oldalagon lévé
elzarécsap mellett a hiively proximalis végét egy Tuohy-Borst
vérzéscsillapito szelep alkotja, amelyhez tobbféle eszkoz
csatlakoztathat, mikozben minimalizalja a vérvisszafolyast.

RENDELTETES

Ezeknek az eszkozoknek az a rendeltetése, hogy utat biztositsanak
a kardiovaszkularis rendszerben elhelyezend6é mas eszkézoknek.
A bevezetbeszkoz rendeltetése szerint nem helyezheté el a
koszoruerekhez vagy az idegrendszerhez tartozé érrendszerbe.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ezek az eszk6zok akkor javallottak, amikor terapias vagy
diagnosztikai eszkozoket kell bevezetni az érrendszerbe.

A bevezetéeszkéz rendeltetése szerint nem helyezhet6 el

a koszoruerekhez vagy az idegrendszerhez tartozé érrendszerbe.

KLINIKAI ELONYOK

Ezek az eszk6z6k minimalisan invaziv eljarassal utat biztositanak
diagnosztikai vagy teréapias eszkézok elhelyezését szolgald,
érrendszerhez val6 hozzaférés érdekében.

ELLENJAVALLATOK
 Hasznélat terhes néknél.
* Hasznélat gyermekgyogyaszati betegeknél.

* Pszeudoaneurizma, hematéma vagy aktiv fert6zés jelenléte
a hozzaféréshez hasznalt ér terliletén.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
* Ha a Flexor hiively eléretoldsa kozben ellenallast tapasztal,

értékelje az ellenallas okat, és mérlegelje barmely azonositott
szlkulet tagitasanak a lehetségét, vagy fontolja meg alternativ
kezelési stratégia alkalmazasat. Amennyiben a Flexor hiivelyt
ellenallas mellett tolja elére, a huvely eltavolitdsahoz nagyobb
erére lesz sziikség, ami a hiively anyaga vagy a kénusz esetében
avisszahuzaskor fokozza a levalas kockazatat.

« A dilatatornak a Flexor huvely eltavolitésa el6tti ismételt
behelyezése noveli a hiively szilardsagat, és mérsékli az
eszkozlevalas kockazatét. Ha a Flexor hiively visszahtzasa
soran ellenallas varhaté vagy tapasztalhatd, mérlegelje a
dilatator dvatos ismételt behelyezésének a lehetéségét az
eltavolitas folytatésa el6tt.

* Az egyszer hasznélatos eszkozt nem t6bbszori hasznalatra
tervezték. Az Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt
hasznalat megkisérlése vegyi szennyezédéshez, az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

« Tilos hasznalni az eszkézt, ha a steril csomagolas megsérdilt
vagy véletleniil fel lett bontva hasznalat el6tt.

OVINTEZKEDESEK
* A termék a diagnosztikai és intervencios technikékra kiképzett és
azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis
hozzaférést biztositd hivelyek behelyezésére szolgélé standard
technikakat kell alkalmazni.

* Az eszkéz kompatibilitésanak a biztositasa érdekében vélasszon
olyan méret(i hiivelyt, amely elég nagy a hivelyen keresztiil
elhelyezendé barmely eszkoz legnagyobb kiilsé d&tméréjéhez.
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* A kérosodas elkeriilése érdekében a jelen termékkel egytitt
hasznalt 6sszes intervenciés vagy diagnosztikai miszernek
szabadon kell mozognia a szelepen és a hiivelyen keresztil.

* Ne kisérelje meg az eszkoz hevitését vagy alakjanak médositasat.

« Amikor a hiivelyen keresztiil helyez be, manipulal vagy hiz
vissza egy eszkozt, a mivelet soran mindvégig tartsa meg
a huvely helyzetét.

* Amikor a hiively kozelében punkcidt, varrast vagy bemetszést
hajt végre a szoveten, Ugyeljen ra, hogy ne tegyen kart
a htvelyben.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A bevezetGeszkoz-készletek hasznalataval esetlegesen 6sszefiiggd
nemkivanatos események:

* A vaszkuldris hozzaférés helyén jelentkezé szovédmények
(beleértve a hematomat, fertézést, helyi gyulladast, helyi
fajdalmat, pszeudoaneurizmat)

* Vérzés

* Halal

« Disztélis embolizacio

« Extravazacié

* Hematéma

* Fert6zés

* Szomszédos képletek sériilése

* Iszkémia

* Idegsériilés

« Stroke vagy cerebrovaszkularis esemény

* Vaszkularis trombdzis vagy érelzarodas

« Ersériilés (beleértve a disszekciot, laceraciot,
perforaciot, érgorcsot)

KISZERELES

Etilén-oxid-gézzal sterilizélva, széthlizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon
és napfénytdl elzérva tartand6 A csomagolasbdl valé eltavolitas
utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze eszkozt,

beleértve a csomagolds minden szintjét (szlikség szerint),

és gy6z6djon meg rola, hogy nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel
gy6z6djon meg rola, hogy a steril védézar semmilyen médon

nem sériilt.

HASZNALATI UTASITAS
A hiively bevezetése:

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hively belsé atméréje (ID)
megfelel6 a bevezetend6 miszerek maximalis atmérdjéhez.

. A szelep oldalkarjan keresztiil 6blitse at a hiivelyt:

ehhez teljesen toltse fel a hlively szerelvényét heparinos

fiziologias sooldattal.

Oblitse 4t a dilatatort heparinos fiziologids séoldattal.

. Teljesen helyezze be a dilatatort a hiivelybe. Ha a hiivelyhez
Tuohy-Borst szelep tartozik, hiizza meg a szelepet a
dilatator kérdil.

. Ha az eszkoz hidrofil bevonattal rendelkezik, aktivalja a
hidrofil bevonatot: ehhez nedvesitse meg az eszkéz kiilsé
feltiletét heparinos fiziol6gias séoldattal. MEGJEGYZE!
A legjobb eredmény elérése érdekében az eszkoz feltletét
a behelyezés soran tartsa nedvesen.

. Standard Seldinger-technikét alkalmazva, megfelelé tlivel

biztositson hozzéférést a célérhez.
Vezessen be egy vezetédrotot az érbe a tlin keresztil.
A vezetédrotot hagyja a helyén, a tiit pedig tavolitsa el.
A vezet6drét mentén vezesse be a dilatator/
hiively szerelvényét.
10. Tavolitsa el a vezetédrotot és a dilatatort, majd pedig
aspiralja és Oblitse at a hively oldalkarjat.
. Sziikség szerint helyezzen be megfelelé
méretii eszkoz(bke)t.
A hiively eltavolitasa
1. Vezessen be egy vezetédrétot addig, hogy annak csticsa
legalédbb 10 cm-rel tdInydljon a hiively cstcsan.

2. Tavolitsa el a bevezetShiivelyt. Az eltavolitas soran ne
huzza meg a kénuszt. Ha a Flexor hiively visszahtzésa soran
ellendllas varhato vagy tapasztalhatd, mérlegelje a dilatator
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ismételt behelyezésének, majd a hively és dilatator egyuttes
eltdvolitasanak a lehetéségét.
3. Tavolitsa el a vezet6drotot.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljarast befejezésekor a helyi orvosi hulladékok artalmatlanitasi
eljarésai szerint artalmatlanitson minden hasznalt terméket, illetve
azok csomagolasat.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk
koz6lt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé szakirodalomrol
a Cook helyi értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjlik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevéns ,Vigyazat”
szintl figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a
megteendé intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol, amelyekrdl
a betegnek tudnia kell. A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény
osszefoglalasa (SSCP) az eszkoz alapvet6 egyedi eszkbzazonositoja
(0827002CINC050-032_AHS) alapjan megtaldlhaté az Eudamed
weboldalan. Amikor az Eudamed adatbazis elérhetd, hasznalja a

kévetkezé hivatkozast: ec.europa.eu/tools/eudamed
SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kovetkezik
be, azt jelenteni kell a Cook Medical szamara és egyuttal az eszkoz
hasznalati helye szerint orszag illetékes hatdsaga felé.

ITALIANO

INTRODUTTORE FLEXOR® SHUTTLE® - SL
INTRODUTTORE FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle
informazioni fornite puo far si che il dispositivo non si comporti
come previsto o provochi lesioni al paziente.

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 Flexor® Shuttle® - SL e Flexor® Shuttle Select®
sono progettati per fungere da guaine di guida e/o da guaine
diintroduzione. Questi dispositivi integrano un corpo Flexor con
valvola emostatica e vengono forniti con uno o piu dilatatori.
Questi dispositivi sono disponibili in diverse misure, lunghezze

e configurazioni. Le configurazioni includono differenze nella
struttura del corpo del dispositivo, quali variazioni di rigidita del
corpo e del materiale della punta distale, il materiale del dilatatore
e il rivestimento idrofilo. Per le specifiche del prodotto (ovvero,
diametro interno della guaina, diametro interno del dilatatore) fare
riferimento alla rispettiva etichetta.

Caratteristiche prestazionali

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

* Marker radiopaco a banda incorporato nel materiale della
guaina per il posizionamento della punta distale con
tecniche diimaging.

+ Valvola emostatica per ridurre al minimo le perdite.

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

« Diversi valori al durometro del materiale del corpo in nylon
della guaina per garantire capacita di spinta all'estremita
prossimale e flessibilita all'estremita distale.

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

Compatibilita del dispositivo

« Siringa Luer standard

« Soluzione fisiologica eparinata

* Mezzo di contrasto

« Se pertinente, guida da 0,018 inch
« Se pertinente, guida da 0,035 inch
« Se pertinente, guida da 0,038 inch

« Dispositivi vascolari con diametro esterno inferiore al
diametro interno specificato della guaina
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Popolazione di pazienti

La popolazione di pazienti previsti & costituita da pazienti
adulti per i quali un medico abbia stabilito che il trattamento
della condizione medica da cui sono affetti richiede I'accesso
al sistema vascolare. L'introduttore non & previsto per il
posizionamento nei vasi coronarici o neurologici.

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi devono essere utilizzati solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e
interventistiche. Le procedure di accesso endovascolare che
richiedono I'uso degli introduttori e delle guaine di guida
Flexor devono essere eseguite unicamente da operatori sanitari
abilitati e opportunamente formati, ad esempio chirurghi
vascolari, radiologi interventisti e cardiologi interventisti.

Contatto con il tessuto corporeo

Questi dispositivi sono monouso, classificati come dispositivi
comunicanti con l'esterno a contatto con sangueea contatto
corporeo limitato (<24 ore).

Principio operativo

Questi dispositivi includono una guaina monolume di calibro
compreso tra 4 Fr e 8 Fr e, a seconda delle specifiche del
dispositivo, uno o due dilatatori. Le guaine sono disponibili in
lunghezze comprese tra 80 cm e 110 cm. La guaina é realizzata in
materiale di nylon sostenuto da spire che forniscono flessibilita
e riducono al minimo il piegamento o la compressione. Inoltre,
alla parte distale della guaina e del dilatatore & applicato un
rivestimento idrofilo. A circa 2-3 mm dall’estremita della guaina
& presente un marker radiopaco a banda che permette un
posizionamento preciso. La punta del dilatatore si estende
oltre la guaina per facilitare il posizionamento del gruppo
dell'introduttore. L'estremita prossimale della guaina &
costituita da una valvola emostatica Tuohy-Borst che accoglie
una serie di dispositivi e riduce al minimo il riflusso ematico,
oltre a un rubinetto sulla via laterale.

USO PREVISTO

La destinazione d'uso di questi dispositivi consiste nella creazione
di un percorso per l'inserimento di altri dispositivi nel sistema
vascolare. L'introduttore non & previsto per il posizionamento nei
vasi coronarici o neurologici.

INDICAZIONI PERL'USO

Questi dispositivi sono indicati quando devono essere introdotti
dispositivi terapeutici o diagnostici nel sistema vascolare.
L'introduttore non & previsto per il posizionamento nei vasi
coronarici o neurologici.

BENEFICI CLINICI
Questi dispositivi forniscono un percorso mininvasivo di accesso
al sistema vascolare per il posizionamento di dispositivi diagnostici
o terapeutici.
CONTROINDICAZIONI
 Uso in donne in stato di gravidanza.

« Uso nei pazienti pediatrici.

* Presenza di pseudoaneurisma, ematoma o infezione attiva
nell'area del vaso di accesso.

AVVERTENZE
« Se siincontra resistenza durante I'avanzamento della guaina

Flexor, determinare la causa della resistenza e valutare
l'opportunita di dilatare le eventuali stenosi individuate oppure
prendere in considerazione una strategia terapeutica alternativa.
Se la guaina Flexor viene fatta avanzare in presenza di resistenza,
la forza necessaria per rimuoverla sara maggiore, aumentando il
rischio che al momento del ritiro il connettore o il materiale della
guaina si separino.

« La reintroduzione del dilatatore prima della rimozione della
guaina Flexor rende piu robusta la guaina, abbassando il rischio
di separazione dei componenti del dispositivo. Se si prevede di
incontrare resistenza o si incontra resistenza durante il ritiro della
guaina Flexor, valutare l'opportunita di reintrodurre con cautela
il dilatatore prima di continuare con la rimozione.

« |l dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o
riutilizzo possono causare contaminazione chimica, guasto del
dispositivo e/o trasmissione di malattie.

* Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata
o & stata accidentalmente aperta prima dell’uso.
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PRECAUZIONI

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

« Al fine di garantire la compatibilita dei dispositivi, scegliere una
misura della guaina abbastanza grande da poter accogliere il
diametro esterno massimo di qualsiasi dispositivo che verra
posizionato attraverso la guaina stessa.

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

« Non tentare di riscaldare o rimodellare il dispositivo.

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

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Eventi avversi che possono essere associati all'impiego di un set
con introduttore:
« complicanze nel sito di accesso (compresi ematoma, infezione,
inflammazione localizzata, dolore localizzato, pseudoaneurisma)
* sanguinamento
* morte
« embolizzazione distale
* stravaso
* ematoma
« infezione
« lesione a strutture adiacenti
« ischemia
* lesione ai nervi
« ictus o evento cerebrovascolare
* trombosi od occlusione vascolare

« lesione vascolare (compresi dissezione, lacerazione,
perforazione, vasospasmo)

CONFEZIONAMENTO

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

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi

tutti i livelli del confezionamento (a seconda del caso), per verificare
I'assenza di segni di danneggiamento prima dell'uso. Ispezionare
visivamente e confermare che I'integrita della barriera sterile non sia
stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO
Inserimento della guaina
. Accertarsi che il diametro interno (DI) della guaina sia
compatibile con il diametro massimo degli strumenti
daintrodurre.
. Attraverso la via laterale della valvola, lavare la
guaina riempiendola completamente con soluzione
fisiologica eparinata.
Lavare il dilatatore con soluzione fisiologica eparinata.
. Inserire completamente il dilatatore nella guaina. Se
la guaina ha una valvola Tuohy-Borst, serrarla attorno
al dilatatore.
. Se il dispositivo ha un rivestimento idrofilo, attivarlo
bagnando la superficie esterna del dispositivo con soluzione
fisiologica eparinata. NOTA: Per ottenere risultati ottimali,
mantenere bagnata la superficie del dispositivo durante le
operazioni di posizionamento.
Usando la tecnica di Seldinger standard, accedere al vaso
interessato con I'ago appropriato.
Inserire una guida nel vaso attraverso I'ago.
. Lasciando in posizione la guida, rimuovere I'ago.
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9. Inserire sulla guida il gruppo composto da dilatatore
e guaina.

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

11. Inserire il/i dispositivo/i delle dimensioni idonee
secondo necessita.

Rimozione della guaina

1. Inserire una guida finché la sua punta non si estenda di
almeno 10 cm oltre la punta della guaina.

2. Rimuovere la guaina. Evitare di applicare trazione al
connettore durante la rimozione. Se si prevede di incontrare
resistenza o si incontra resistenza durante il ritiro della
guaina Flexor, valutare l'opportunita di reintrodurre il
dilatatore e rimuovere la guaina e il dilatatore come una
singola unita.

3. Rimuovere la guida.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Al termine della procedura, smaltire tutti i prodotti utilizzati e le
corrispondenti confezioni in osservanza delle procedure locali in
materia di smaltimento dei rifiuti medici.

BIBLIOGRAFIA

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

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze,
alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare

e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a
conoscenza. Si puo usare l'identificativo unico del dispositivo
("UDI") (0827002CINC050-032_AHS) per trovare nel sito Eudamed
la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP). Se il database Eudamed
é disponibile, usare il link seguente: ec.europa.eu/tools/eudamed

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

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

LIETUVIY

INTUBATORIUS FLEXOR® SHUTTLE® - SL
INTUBATORIUS FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Tinkamai
nesivadovaujant pateikiama informacija, gali netinkamai
veikti priemoné arba gali bati suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS: Pagal JAV fede
buti parduodama tik gydytoj

praktikui) arba jam
PRIEMONES APRASAS

Intubatoriai Flexor® Shuttle® - SL ir intubatoriai Flexor® Shuttle
Select® sukonstruoti taip, kad veikty kaip kreipiamasis vamzdelis
ir (arba) intubatoriaus vamzdelis. Siose priemonése jtaisyta
Flexor 3erdis su hemostatiniu voztuvu, jos tiekiamos su vienu
arba keliais plétikliais. Sios priemonés tiekiamos jvairaus dydzio,
ilgio ir konfiguracijos. Konfigaracija skiriasi atsizvelgiant j Serdies
konstrukcijos skirtumus, pvz., skirtinga Serdies standuma ir distalinio
galiuko medziaga, plétiklio medziaga ir hidrofiline danga. Produkto
specifikacijos (t. y., vamzdelio vidinis skersmuo, plétiklio vidinis
skersmuo) pateikiamos produkto etiketéje.

Veikimo charakteristikos

linius jstatymus $i priemoné gali
ar tinkama licencija turin¢iam

« Vamzdelio medziagoje jtaisyta neradijancio plieno rite,
kad saugoty nuo perlinkio.

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

« Hemostatinis voztuvas, skirtas nuotékiui sumazinti.

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

« Kelios skirtingo kietumo nailoninés vamzdelio Serdies
medziagos sritys, uztikrinanéios jstamima proksimaliniame
gale ir lankstuma distaliniame gale.
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« Jei taikoma, hidrofiliné danga, skirta priemonés
slidumui padidinti.

Pri és suderi

« Standartinis Luerio Svirkstas

* Heparinizuotas fiziologinis tirpalas

« Kontrastinés medziagos

« Jei taikoma, 0,018 inch vielinis kreipiklis

« Jei taikoma, 0,035 inch vielinis kreipiklis

« Jei taikoma, 0,038 inch vielinis kreipiklis

« Kraujagysliy priemonés, kuriy i3orinis skersmuo yra

mazesnis uz nurodyta vidinj vamzdelio skersmenj

Pacienty populiacija
Numatytoji pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys
liga, kuriai gydyti, kaip gydytojas nustaté, reikalinga prieiga prie
kraujagysliy. Intubatorius néra skirtas jstumti j vainikines arba
nervy kraujagysles.
Numatytieji naudotojai
Sios priemonés skirtos naudoti gydytojams, turintiems
diagnostiniy ir intervenciniy metody taikymo kvalifikacija ir
patirtj. Endovaskulinés prieigos proceduras, kurioms reikia
naudoti intubatorius ir kreipiamuosius vamzdelius Flexor,
turi atlikti tik licencija turintys ir kvalifikuoti praktikuojantys
gydytojai, pvz., kraujagysliy chirurgai, intervenciniai radiologai
ir intervenciniai kardiologai.
Salytis su kiino audiniais
Sios priemonés skirtos vienkartiniam naudojimui, jos
priskiriamos rés prijungiamy priemoniy, kontaktuojanciy
su krauju ir ribota laika (< 24 valandas) kontaktuojanciy su
zmogumi, kategorijai.
Veikimo principas

Siose priemonése yra nuo 4 Fr iki 8 Fr vieno spindzio vamzdelis
ir, priklausomai nuo priemonés specifikacijos, vienas arba
du plétikliai. Tiekiami nuo 80 cm iki 110 cm ilgio vamzdeliai.
Vamzdelis pagamintas i$ nailoninés medziagos, sutvirtintos
spiralémis, skirtomis lankstumui uztikrinti ir perlinkiui ar
suspaudimui sumazinti. Taip pat distaliné vamzdelio dalis

ir plétiklis padengti hidrofiline danga. Mazdaug 2-3 mm
atstumu nuo vamzdelio galo yra rentgenokontrastinio
zymeklio juosta, leidzianti tiksliai nustatyti padét;. Pletiklio
galiukas yra islindes is vamzdelio, padedantis nustatyti
intubatoriaus rinkinio padétj. Proksimalinj vamzdelio galg
sudaro hemostatinis voztuvas Tuohy-Borst, suderinamas

su jvairiomis priemonémis, sumazinantis kraujo refliuksa,

ir Soninéje akoje esantis ¢iaupas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Numatytoji siy priemoniy paskirtis yra sudaryti kelig kitoms
priemonéms jstumti j kraujagysliy sistema. Intubatorius néra skirtas
istumti j vainikines arba nervy kraujagysles.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Sios priemonés skirtos naudoti, kai reikia j kraujagysles jstumti
terapines arba diagnostines priemones. Intubatorius néra skirtas
jstumti j vainikines arba nervy kraujagysles.

KLINIKINE NAUDA

Sios priemonés sudaro minimaliai invazinj kelia prieigai prie
kraujagysliy sistemos, kad baty jstumta diagnostiné arba
terapiné priemoneé.

KONTRAINDIKACIJOS
* Naudojimas nés¢ioms moterims.
* Naudojimas vaikams.

« Prieigos per kraujagysles srityje esanti pseudoaneurizma,
hematoma arba aktyvi infekcija.

ISPEJIMAI
« Jei stumdami vamzdelj Flexor pajutote pasipriesinima, jvertinkite
pasipriesinimo priezastj ir apsvarstykite galimybe praplésti
aptikta pasipriesinimo vieta arba taikyti kita gydymo metoda.
Jei vamzdelis Flexor stumiamas esant pasipriesinimui, vamzdeliui
is$imti naudojama jéga bus didesné, dél to padidéja vamzdelio
medziagos arba jvorés atsiskyrimo isémus rizika.

« Pakartotinai kisant plétiklj pries isimant vamzdelj Flexor, padidéja
vamzdelio stiprumas ir sumazéja priemonés atsiskyrimo rizika.
Jei is$imant vamzdelj Flexor numatomas arba pajuntamas
pasipriedinimas, apsvarstykite galimybe pakartotinai jstumti
plétiklj pries toliau iS$imant vamzdelj.

35



« Si vienkartiné priemoné néra skirta naudoti pakartotinai.
Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir (arba)
pakartotinai naudoti, galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti
priemone ir (arba) perduoti liga.

* Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia
atidaryta prie$ naudojima.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Sis produktas yra skirtas naudoti gydytojams, turintiems
diagnostiniy ir intervenciniy metody taikymo kvalifikacijg
ir patirtj. Reikia taikyti standartinius prieigai per kraujagysles
skirty vamzdeliy jstamimo metodus.

* Priemoniy suderinamumui uztikrinti pasirinkite pakankamai
didelio dydzio vamzdelj, kad tilpty didziausio iSorinio skersmens
priemoneés, kurios bus jstumiamos per vamzdelj.

* Su $iuo produktu naudojami intervenciniai arba diagnostiniai
instrumentai turi laisvai judéti per voztuva ir vamzdelj, kad bity
isvengta pazeidimo.

* Neméginkite priemonés kaitinti arba keisti jos forma.

* Priemoneg jstumdami, ja manipuliuodami arba jg isimdami per
vamzdelj, visada islaikykite vamzdelio padeétj.

* Pradurdami, siadami arba pjaudami audinius greta vamzdelio,
bukite atsargus, kad nepazeistumeéte vamzdelio.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI
Nepageidaujami jvykiai, kurie gali bati susije su intubatoriaus
rinkinio naudojimu:

« Prieigos vietos komplikacijos (jskaitant hematoma, infekcija,

vietinj uzdegima, vietinj skausmga, pseudoaneurizma)

* Kraujavimas

* Mirtis

« Distaliné embolizacija

« Ekstravazacija

* Hematoma

* Infekcija

 Gretimy struktary pazeidimas

* I3emija

* Nervo pazeidimas

« Insultas arba smegeny kraujotakos sutrikimas

« Kraujagysliy trombozé arba uzsikimsimas

« Kraujagysliy pazeidimas (jskaitant disekcijg, laceracija,
perforacija, vazospazma)

KAIP TIEKIAMA

Gaminys tiekiamas atplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno
oksido dujomis. Skirtas vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei
pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Laikyti sausoje vietoje, saugant
nuo saulés Sviesos. I5éme is pakuotés apziarékite produkta, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojima atidZiai apZiarékite priemone, jskaitant visus
pakuotés lygius (jei taikoma), kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimuy.
Vizualiai apziarékite ir jsitikinkite, kad sterilaus barjero vientisumas
jokiu badu nebuvo pazeistas.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Vamzdelio jstamimas:

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

. Naudodami voztuvo $onine Saka, praplaukite vamzdelj,
uzpildydami visa vamzdelio rinkinj heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

. Praplaukite plétiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

. |stumkite visg plétiklj j vamzdelj. Jei vamzdelyje yra voztuvas

Tuohy-Borst, priverzkite voztuva aplink plétiklj.

Jei priemoné padengta hidrofiline danga, aktyvinkite danga

sudrékindami iSorinj priemonés pavirsiy heparinizuotu

fiziologiniu tirpalu. PASTABA: Geriausiems rezultatams
pasiekti jsttmimo metu islaikykite priemone sudrékinta.

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

Per adata jstumkite vielinj kreipiklj j kraujagysle.

. Palikite vielinj kreipiklj vietoje ir isimkite adata.
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9. Per vielinj kreipiklj jstumkite plétiklj / vamzdelio rinkinj.

10. Isimkite vielinj kreipiklj ir plétiklj, tada iSsiurbkite ir

praplaukite per vamzdelio Sonine 3aka.

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

Vamzdelio iSémimas

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

. 13traukite vamzdelj. ISimdami netraukite jvorés. Jei
isimant vamzdelj Flexor numatomas arba pajuntamas
pasipriesinimas, apsvarstykite galimybe pakartotinai jstumti
plétiklj ir isimti vamzdelj bei plétiklj kaip viena priemone.

3. I8traukite vielinj kreipiklj.

PRIEMONIY SALINIMAS
Uzbaige proceddrg, visus naudotus produktus ir jy pakuotes
iSmeskite pagal vietines medicininiy atlieky 3alinimo procedras.

LITERATURA

Sie naudojimo nurodymai paremti gydytojy patirtimi ir (arba)

jy i8leistomis publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie
prieinama literatuarg, kreipkités j ,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACLJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia
imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty Zinoti.
Galite naudoti pagrindinj sios priemonés unikaly priemonés
identifikatoriy (0827002CINC050-032_AHS), kad rastuméte saugos
ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary

of Safety and Clinical Performance, SSCP) ,Eudamed” svetainéje.
Kai yra ,Eudamed” duomeny bazé, naudokite 3ig nuoroda:
ec.europa.eu/tools/eudamed

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo
naudojama, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su 3ia
priemone susijusius incidentus.

TVISKI

FLEXOR® SHUTTLE® - SL IEVADITAJS
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® - IEVADITAJS

N

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

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ierici drikst
pardot tikai arsts (vai atbilstosi li medicinas darbinieks) vai
péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Flexor® Shuttle® - SL ievaditaji un Flexor® Shuttle Select® -
ievaditaji ir paredzéti, lai darbotos ka ievadapvalks un/vai
ievadsluzas. Sis ierices ietver Flexor asi ar hemostazes varstu un ir
aprikotas ar vienu vai vairakiem dilatatoriem. Sis ierices ir pieejamas
dazados izméros, garumos un konfiguracijas. Konfiguracijas ietver
atskiribas ass konstrukcija, pieméram, mainigu ass stingribu un
distala gala materialu, dilatatora materialu un hidrofilo parklajumu.
Izstradajuma specifikacijas (t.i., ievadapvalka iekséjo diametru,
dilatatora iek3éjo diametru) skatiet izstradajuma etiketeé.
Veiktspeéjas raksturlielumi

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

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

* Hemostazes varsts, lai samazinatu nopladi.

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

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

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

lerices saderiba
« Standarta luera $lirce

* Heparinizéts fiziologiskais skidums
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« Kontrastviela

« Ja piemérojama, 0,018 inch vaditajstiga

« Ja piemérojama, 0,035 inch vaditajstiga

+ Ja piemérojama, 0,038 inch vaditajstiga

« Asinsvadu ierices ar mazaku aréjo diametru neka

noraditais ievadapvalka iek3éjais diametrs

Pacientu populacija
Paredzéta pacientu populacija ir pieaugusi pacienti ar veselibas
stavokli, kuru arstésanai arsts ir noteicis, ka nepieciesama
piekluve asinsvadiem. levaditajs nav paredzéts ievietosanai
koronarajos vai neirovaskularajos asinsvados.
Paredzétie lietotaji
Sis ierices paredzétas lieto$anai arstiem, kas ir apmaciti un
ieguvusi pieredzi diagnostisko un invazivo metozu lieto3ana.
Endovaskularas piekluves procedras, kuras nepieciesams
izmantot Flexor ievaditajus un ievadapvalkus, drikst veikt tikai
licencéti un apmaciti kliniskie specialisti, pieméram, asinsvadu
kirurgi, invazivie radiologi un invazivie kardiologi.
Saskare ar kermena audiem
Sis ierices ir paredzétas vienreizéjai lieto3anai, klasificétas ka
aréjas sazinas ierices, kas saskaras ar asinim un ierobezotas
(<24 stundas) saskaré ar cilvékiem.
Darbibas princips
Sajas iericés ir viens limena ievadapvalks, kas svarstas no 4 Fr
lidz 8 Fr, un atkariba no ierices specifikacijas, viens vai divi
dilatatori. levadapvalki ir pieejami garuma no 80 cm lidz 110 cm.
levadapvalks ir izgatavots no neilona materiala, ko atbalsta
spirales, lai nodrosinatu elastibu, vienlaikus samazinot ielocisanos
vai saspiesanu. Turklat ievadapvalka un dilatatora distalaja dala
tiek uzklats hidrofils parklajums. Apméram 2-3 mm attaluma no
ievadapvalka gala ir starojumu necaurlaidiga markiera josla, kas
nodrosina precizu novietojumu. Dilatatora gals sniedzas garam
ievadapvalkam, lai atvieglotu ievaditaja bloka novietojumu.
levadapvalka proksimalais gals sastav no Tuohy-Borst hemostazes
varsta, kas pienem dazadas ierices, vienlaikus samazinot asins
atteci, ka ari no noslégkrana uz sanu atzarojuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ieri¢u paredzétais noluks ir kalpot ka celam citam iericém, kuras
var ievietot asinsvadu sistéma. levaditajs nav paredzéts ievietosanai
koronarajos vai neirovaskularajos asinsvados.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis ierices ir indicétas, kad asinsvados jaievada terapeitiskas
vai diagnostikas ierices. levaditajs nav paredzéts ievietosanai
koronarajos vai neirovaskularajos asinsvados.

KLINISKIE IEGUVUMI
Sis ierices nodrosina minimali invazivu celu, lai piek|atu asinsvadu
sistémai diagnostikas vai terapeitiskas ierices novietosanai.

KONTRINDIKACLJAS
« Lietosana gratniecém.
* Lietosana bérniem.

« Pseidoaneirismas, hematomas vai aktivas infekcijas klatbutne
piekluves asinsvada zona.

BRIDINAJUMI
« Ja Flexor ievadapvalka virzisanas laika rodas pretestiba,

izvértéjiet pretestibas céloni un apsveriet jebkura identificéta
ierobezojuma paplasinasanu vai apsveriet alternativu arstésanas

. Ja Flexor ievadapvalks tiek virzits uz prieksu

ar pretestibu, spéks ievadapvalka iznem3anai bus lielaks,

palielinot ievadapvalka materiala vai galvinas atdali3anas risku

péciznemsanas.

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

« Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto3anai.
Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai
lietot, iesp&jama kimiska kontaminacija, ierices atteice un/vai
slimibu parnesana.

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam
atveérts pirms lietosanas.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Sis izstradajums paredzéts lieto$anai arstiem, kas ir apmaciti un
kam ir pieredze diagnostikas un invazivo tehniku izmantosana.
Asinsvadu piek|uves ievadapvalku ievietosanai ir jaizmanto
standarta metodes.

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

« Lai izvairitos no bojajumiem, visiem invazivajiem vai diagnostikas
instrumentiem, kas tiek izmantoti ar 3o izstradajumu, vajadzétu
brivi parvietoties caur varstu un ievadapvalku.

* Neméginiet sildit vai parveidot ierici.

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

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

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Nevélami notikumi, kas var bt saistiti ar ievaditaja
komplekta lietosanu:

« Piekluves vietas komplikacijas (tostarp hematoma, infekcija,

lokals iekaisums, lokalas sapes, pseidoaneirisma);

* Asinodana;

* Nave;

« Distala embolizacija;

* Ekstravazacija;

+ Hematoma;

* Infekcija;

« Blakus esosu struktaru bojajumi;

* I1Sémija;

 Nerva bojajums;

« Insults vai cerebrovaskulars notikums;

* Asinsvadu tromboze vai oklizija;

« Asinsvada trauma (tostarp disekcija, laceracija,
perforacija, vazospazma).

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi atplésamos
iepakojumos. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums
nav atvérts un bojats. Uzglabat sausa vieta un prom no saules
gaismas. Péc iznemsanas no iepakojuma apskatiet izstradajumu,

lai parliecinatos, vai tas nav bojats.

IERICES PARBAUDE

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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

levadslazu ievadisana

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

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

. Izskalojiet dilatatoru ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

. levietojiet dilatatoru ievadapvalka pilniba. Ja ievadapvalkam
ir Tuohy-Borst varsts, pievelciet varstu ap dilatatoru.

. Jaiericei ir hidrofils parklajums, aktivizéjiet parklajumu,
samitrinot ierices aréjo virsmu ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu. PIEZIME: Lai iegttu labakos rezultatus,
novietosanas laika uzturiet ierici mitra stavokli.

. Izmantojot standarta Seldinger metodi, piek|ustiet mérka
asinsvadam ar atbilstoso adatu.

Caur adatu ievietojiet vaditajstigu asinsvada.

. Atstajiet vaditajstigu vieta un iznemiet adatu.

levietojiet dilatatoru/ievadapvalku pari vaditajstigai.

Iznemiet vaditajstigu un dilatatoru, péc tam aspiré&jiet

un izskalojiet caur ievadapvalka sanu atzarojumu.

. Péc nepieciesamibas ievietojiet atbilstosa
izméra ierici(-es).

levadapvalka iznemsana
1. levietojiet vaditajstigu, lidz tas gals sniedzas vismaz 10 cm

garam ievadapvalka galam.
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2. Iznemiet ievadslzas. Iznemsanas laika izvairieties no
galvinas vilk$anas. Ja Flexor ievadapvalka iznem3anas laika ir
sagaidama pretestiba vai rodas pretestiba, apsveriet iespé&ju
atkartoti ievietot dilatatoru un iznemt ievadapvalku un
dilatatoru ka vienibu.

3. Iznemiet vaditajstigu.

IERICU LIKVIDESANA

Péc procediras pabeigsanas likvidéjiet visus lietotos izstradajumus
un ar tiem saistitos iepakojumus atbilstosi vietéjam medicinisko
atkritumu likvidésanas proceddram.

ATSAUCES

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

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko
pacientam butu jazina. Varat izmantot 3is ierices pamata ierices
unikalo identifikatoru — (UDI) (0827002CINC050-032_AHS) —,
lai Eudamed timekl|a vietné atrastu lerices drosuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP). Kad Eudamed ir pieejams,
izmantojiet 3o saiti: ec.europa.eu/tools/eudamed

ZII}IOgANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

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

NEDERLANDS

FLEXOR® SHUTTLE® - SLINTRODUCER
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® - INTRODUCER

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

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Flexor® Shuttle® - SL introducers en Flexor® Shuttle Select® -
introducers zijn ontworpen voor gebruik als geleidesheath en/
of introducersheath. Deze hulpmiddelen bestaan uit een Flexor
schacht met een hemostatische klep en worden geleverd met een
of meer dilatatoren. Deze hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in diverse
maten, lengten en uitvoeringen. De uitvoeringen verschillen
onder meer in schachtconstructie, zoals stijfheid van de schacht en
materiaal van de distale tip, dilatatormateriaal en hydrofiele coating.
Zie het productetiket voor specificaties van het product (d.w.z.
binnendiameter van de sheath, binnendiameter van de dilatator).
Prestatiekenmerken

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

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

* Hemostatische klep om lekkage te minimaliseren.

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

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

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

Compatibiliteit van het hulpmiddel
« Standaard luer-spuit
« Gehepariniseerd fysiologisch zout

« Contrastmiddelen
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« Indien van toepassing, voerdraad van 0,018 inch
« Indien van toepassing, voerdraad van 0,035 inch
« Indien van toepassing, voerdraad van 0,038 inch

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

Patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen
patiénten met een medische aandoening waarvan de arts heeft
vastgesteld dat voor de behandeling toegang tot de vasculatuur
nodig is. De introducer is niet bedoeld voor plaatsing in de
coronaire of neurovasculaire vasculatuur.

Beoogde gebruikers

Deze hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door artsen

met een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele technieken. Endovasculaire toegangsprocedures
die het gebruik van de Flexor introducers en geleidesheaths
vereisen, mogen alleen worden uitgevoerd door hiertoe
bevoegde en opgeleide klinische artsen, zoals vaatchirurgen,
interventieradiologen en interventiecardiologen.

Contact met lichaamsweefsel

Deze hulpmiddelen zijn voor eenmalig gebruik, gecategoriseerd
als uitwendige communicerende hulpmiddelen in contact met
bloed en beperkt (< 24 uur) menselijk contact.
Operatieprincipe

Deze hulpmiddelen bestaan uit een sheath met enkel lumen,
variérend van 4 Fr tot 8 Fr en, afhankelijk van de specificaties
van het hulpmiddel, één of twee dilatatoren. De sheaths zijn
verkrijgbaar in lengtes van 80 cm tot 110 cm. De sheath is
gemaakt van nylon materiaal dat wordt ondersteund door
spiralen voor flexibiliteit, waardoor knikken of samendrukken
tot een minimum wordt beperkt. Bovendien is een hydrofiele
coating aangebracht op het distale gedeelte van de sheath

en de dilatator. Op ongeveer 2-3 mm van het uiteinde van de
sheath bevindt zich een radiopake markeringsband voor een
nauwkeurige positionering. De dilatortip steekt uit de sheath
om het inbrengen van de introducer te vergemakkelijken. Het
proximale uiteinde van de sheath bestaat uit een Tuohy-Borst-
hemostatische klep, waarin een reeks hulpmiddelen kan worden
geplaatst waarbij het terugvloeien van bloed tot een minimum
wordt beperkt, en een afsluitkraan op de zijarm.

BEOOGD GEBRUIK

Het beoogd doeleind van deze hulpmiddelen is om te fungeren
als kanaal voor het inbrengen van andere hulpmiddelen in het
vaatstelsel. De introducer is niet bedoeld voor plaatsing in de
coronaire of neurovasculaire vasculatuur.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd wanneer therapeutische of
diagnostische hulpmiddelen in de vasculatuur moeten worden
ingebracht. De introducer is niet bedoeld voor plaatsing in de
coronaire of neurovasculaire vasculatuur.

KLINISCHE VOORDELEN

Deze hulpmiddelen bieden een minimaal-invasief kanaal
tot het vaatstelsel voor het plaatsen van diagnostische of
therapeutische hulpmiddelen.

CONTRA-INDICATIES
* Gebruik bij zwangere vrouwen.
« Gebruik bij pediatrische patiénten.

* Aanwezigheid van een pseudoaneurysma, hematoom, of actieve
infectie in het gebied van het toegangsvat.

WAARSCHUWINGEN

« Als er tijdens het opvoeren van de Flexor sheath weerstand
wordt ondervonden, stel dan de oorzaak van de weerstand
vast en overweeg dilatatie van eventuele geidentificeerde
belemmeringen of overweeg een andere behandelingsstrategie.
Als de Flexor sheath onder weerstand wordt opgevoerd,
zal er voor verwijdering van de sheath meer kracht nodig
zijn, waardoor het risico wordt vergroot dat er bij het
terugtrekken sheathmateriaal loskomt of componenten
van het aanzetstuk losraken.

« Door de dilatator opnieuw in te brengen véér verwijdering
van de Flexor sheath, wordt de sheath verstevigd en het risico
van losraken van hulpmiddelcomponenten verkleind. Als er
tijdens het terugtrekken van de Flexor sheath weerstand wordt
verwacht of ondervonden, overweeg dan om de dilatator
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voorzichtig opnieuw in te brengen alvorens door te gaan met
de verwijdering.

* Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen
voor hergebruik. Pogingen om het te herverwerken (opnieuw
te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden
tot contaminatie met chemische stoffen, het falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

* Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véor
gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

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.

* Met het oog op compatibiliteit van de hulpmiddelen moet
een sheathmaat worden gekozen die groot genoeg is voor de
maximale buitendiameter van de hulpmiddelen die door de
sheath zullen worden ingebracht.

* Om beschadiging te voorkomen moeten alle met dit product
gebruikte interventionele of diagnostische instrumenten
onbelemmerd door de klep en de sheath kunnen bewegen.

« Probeer niet het hulpmiddel te verwarmen of te vervormen.

* Houd de sheatbh altijd op zijn plaats tijdens het inbrengen,
manipuleren of terugtrekken van een hulpmiddel door
de sheath.

* Bij het aanprikken, hechten of insnijden van weefsel vlakbij
de sheath moet voorzichtig te werk worden gegaan om te
voorkomen dat de sheath wordt beschadigd.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die mogelijk aan het gebruik van een
introducerset zijn verbonden:

* Complicaties van de introductieplaats (waaronder hematoom,

infectie, lokale ontsteking, lokale pijn, pseudoaneurysma)

« Bloeding

« Overlijden

« Distale embolisatie

« Extravasatie

* Hematoom

* Infectie

« Letsel van omliggende structuren

* Ischemie

* Zenuwletsel

« Stroke of cerebrovasculair voorval

« Vasculaire trombose of occlusie

* Vaatletsel (waaronder dissectie, laceratie,
perforatie, vasospasme)

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog
en buiten bereik van zonlicht bewaren. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het
niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

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

GEBRUIKSAANWUZING

De sheath inbrengen:

1. Controleer of de inwendige diameter (ID) van de sheath
geschikt is voor de maximale diameter van de in te
brengen instrumenten.

2. Met behulp van de zijarm van de klep spoelt u de sheath
door, door de sheathinrichting volledig met gehepariniseerd
fysiologisch zout te vullen.

3. Spoel de dilatator door met gehepariniseerd
fysiologisch zout.

42



IS

. Breng de dilatator helemaal in de sheath in. Als de sheath
een Tuohy-Borst-klep heeft, draai de klep dan vast rond
de dilatator.

. Als het hulpmiddel een hydrofiele coating heeft, activeer
de coating dan door de buitenkant van het hulpmiddel nat
te maken met gehepariniseerd fysiologisch zout. NB: Voor
de beste resultaten moet het hulpmiddel tijdens plaatsing
vochtig worden gehouden.

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

Breng door de naald een voerdraad in het bloedvat in.

. Laat de voerdraad op zijn plaats en verwijder de naald.

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

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

. Breng het (de) benodigde hulpmiddel(en) van de juiste
maatin.

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

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

3. Verwijder de voerdraad.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Voer na voltooiing van de procedure alle gebruikte producten en de
bijbehorende verpakking af in overeenstemming met de plaatselijke
procedures voor het afvoeren van medisch afval.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen
en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met

de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over
beschikbare literatuur.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te
treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént

zich van bewust moet zijn. U kunt de unique device identifier van
dit hulpmiddel (0827002CINC050-032_AHS) gebruiken om de
samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) op
te zoeken op de website van Eudamed. Gebruik de volgende link
wanneer Eudamed beschikbaar is: ec.europa.eu/tools/eudamed

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

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

FLEXOR® SHUTTLE® - SL INNFORINGSENHET

FLEXOR® SHUTTLE SELECT® -
INNFORINGSENHET

[

o

© ® N

N

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

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Flexor® Shuttle® - SL innfaringsenheter og Flexor® Shuttle Select® -
innfgringsenheter er designet for a fungere som en ledehylse og/
eller innfaringshylse. Disse anordningene inneholder et Flexor
skaft med en hemostaseventil og leveres med én eller flere
dilatatorer. Disse anordningene fas i forskjellige sterrelser, lengder
og konfigurasjoner. Konfigurasjonene inkluderer forskjeller i
skaftets konstruksjon, for eksempel varierende skaftstivhet og
materiale i distal spiss, dilatatormateriale og hydrofilt belegg. Se
produktetiketten for produktspesifikasjoner (dvs. hylsens indre
diameter, dilatatorens indre diameter).
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Ytelsesegenskaper
« Spiral i rustfritt stal innebygd i hylsematerialet for
motstand mot knekk.
« Radiopakt markerband innebygd i hylsematerialet for
posisjonering av distal spiss under avbildningsteknikker.

« Hemostaseventil for @ minimere lekkasje.

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

* Nylonhylsens skaftmateriale har flere durometerhardheter
for skyveevne i den proksimale enden og fleksibilitet i den
distale enden.

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

Anordningens kompatibilitet
« Standard luer-sproyte
* Heparinisert saltlgsning
« Kontrastmiddel
« Hvis aktuelt, 0,018 inch ledevaier
* Hvis aktuelt, 0,035 inch ledevaier
« Hvis aktuelt, 0,038 inch ledevaier

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

Pasientpopulasjon
Den tiltenkte pasientpopulasjonen er voksne pasienter med en
medisinsk tilstand hvor en lege har bestemt at behandlingen
krever tilgang til vaskulaturen. Innfgringsenheten er ikke
beregnet pa a plasseres i koronar- eller nevrovaskulaturen.
Tiltenkte brukere

Disse anordningene er beregnet brukt av leger med oppleering
og erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker.
Endovaskulzere tilgangsprosedyrer som krever bruk av Flexor
innferingsenheter og ledehylser, skal bare utfores av autoriserte
og opplerte kliniske utgvere, for eksempel vaskulzre kirurger,
intervensjonsradiologer og intervensjonskardiologer.
Kontakt med kroppsvev

Disse anordningene er for engangsbruk og er kategorisert som
eksternt kommuniserende anordninger i kontakt med blod og
begrenset (< 24 timer) kontakt med menneske.
Bruksprinsipp

Disse anordningene inneholder en hylse med ett lumen

som spenner fra 4 Fr til 8 Fr, og avhengig av anordningens
spesifikasjon, én eller to dilatatorer. Hylsene fas i lengder fra
80 cm til 110 cm. Hylsen er laget av et nylonmateriale som
stottes av spiraler for & gi fleksibilitet samtidig som knekk eller
kompresjon minimeres. | tillegg er et hydrofilt belegg pafert
pa den distale delen av hylsen og dilatatoren. Et radioopakt
markerband er plassert cirka 2-3 mm fra enden av hylsen for

a gi ngyaktig posisjonering. Dilatatorspissen strekker seg forbi
hylsen for & lette posisjonering av innferingsenheten. Hylsens
proksimale ende bestér av en Tuohy-Borst hemostaseventil
som har plass til et spekter av anordninger samtidig som den
minimerer tilbakestremming av blod, samt en stoppekran

pé sidearmen.

TILTENKT BRUK

Det tiltenkte formalet med disse anordningene er & fungere som en
bane der andre anordninger kan settes inn i det vaskuleere systemet.
Innfaringsenheten er ikke beregnet pé a plasseres i koronar-

eller nevrovaskulaturen.

BRUKSOMRADER

Disse anordningene er indisert nar terapeutiske eller diagnostiske
anordninger skal fares inn i vaskulaturen. Innfgringsenheten er ikke
beregnet pa & plasseres i koronar- eller nevrovaskulaturen.

KLINISKE FORDELER
Disse anordningene gir en minimalt invasiv bane for tilgang til
det vaskulaere systemet for plassering av en diagnostisk eller
terapeutisk anordning.
KONTRAINDIKASJONER

* Bruk pa gravide kvinner.

« Bruk pa pediatriske pasienter.

« Tilstedevaerelse av pseudoaneurisme, hematom eller aktiv
infeksjon i omradet til tilgangskaret.
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ADVARSLER

« Hvis det kjennes motstand ved fremfaring av Flexor hylsen,
vurderer du arsaken til motstanden og vurderer dilatasjon
av eventuell identifisert innsnevring eller vurderer alternativ
behandlingsstrategi. Hvis Flexor hylsen fores frem gjennom
motstand, vil det veere nedvendig med storre kraft for & fjerne
hylsen, noe som gker risikoen for at hylsematerialet eller muffen
lgsner ved tilbaketrekking.

« Innforing av dilatatoren igjen for Flexor hylsen fjernes, oker
hylsens styrke og reduserer risikoen for at anordningen lgsner.
Hvis du forventer eller kienner motstand under tilbaketrekking
av Flexor hylsen, skal du ngye vurdere a sette inn dilatatoren
igjen for du fortsetter fjerningen.

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

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

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er oppleert og
har erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Anvend
standardteknikker for plassering av vaskulzere tilgangshylser.

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

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

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

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

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

Bivirkninger som kan vaere forbundet med bruken av
et innfgringssett:

« Komplikasjoner ved tilgangsstedet (innbefattet hematom,
infeksjon, lokal inflammasjon, lokal smerte, pseudoaneurisme)

* Blgdning

* Dod

« Distal embolisering

* Ekstravasasjon

* Hematom

* Infeksjon

« Skade pa naerliggende strukturer

* Iskemi

* Nerveskade

« Slag eller cerebrovaskuleer hendelse

« Vaskuleer trombose eller okklusjon

« Karskade (innbefattet disseksjon, laserasjon,

perforasjon, angiospasme)

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

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

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

BRUKSANVISNING
Innfgring av hylse:

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

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

3. Skyll dilatatoren med heparinisert saltlasning.
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. For dilatatoren helt inn i hylsen. Hvis hylsen har en
Tuohy-Borst-ventil, strammes ventilen rundt dilatatoren.

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

. Fa adgang til méalkaret med egnet nal ved bruk av standard

Seldinger-teknikk.

For en ledevaier inn i karet gjennom nalen.

La ledevaieren sitte pa plass og fjern nalen.

Innfer dilatator/hylse-enheten over ledevaieren.

10. Fjern ledevaieren og dilatatoren, aspirer og skyll
deretter gjennom hylsens sidearm.

. Innfer anordninger av passende storrelse
etter behov.

Fjerning av hylse
1. Innfer en ledevaier til spissen strekker seg minst 10 cm forbi

hylsens spiss.

2. Fjern hylsen. Unnga a trekke i muffen ved fjerning. Hvis du
forventer eller kjenner motstand under tilbaketrekking av
Flexor hylsen, skal du vurdere a sette inn dilatatoren igjen
og fjerne hylsen og dilatatoren som en enhet.

3. Fjern ledevaieren.

KASSERING AV ANORDNINGER

Ved fullfgring av prosedyren kasserer du alle brukte produkter og
tilhgrende emballasje i henhold til lokale prosedyrer for kassering
av medisinsk avfall.

REFERANSER

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

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten bor vaere oppmerksom pa.

Du kan bruke den grunnleggende unike enhetsidentifikasjonen

for denne anordningen (0827002CINC050-032_AHS) for & finne
oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa Eudameds
nettsted. Nar Eudamed er tilgjengelig, bruker du falgende lenke:
ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal
ogsa rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen
ble brukt.

INTRODUKTOR FLEXOR® SHUTTLE® - SL
INTRODUKTOR FLEXOR® SHUTTLE SELECT®
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Nalezy doktadnie przeczytac cala instrukcje. Postepowanie
niezgodne z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do
tego, ze dziatanie urzadzenia bedzie inne niz zamierzone lub
spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytgcznie przez lekarza lub na

zlecenie lekarza (badz upr ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Introduktory Flexor® Shuttle® - SL oraz introduktory Flexor® Shuttle
Select® s przeznaczone do stosowania jako koszulka prowadzaca
i/lub koszulka wprowadzajaca. Te urzadzenia maja trzon Flexor
z zastawka hemostatyczna oraz s3 dostarczane z co najmniej
jednym rozszerzaczem. Te urzadzenia s dostepne w réznych
rozmiarach, dtugosciach i konfiguracjach. Konfiguracje obejmujg
roznice w konstrukgji trzonu, takie jak rézna sztywnos¢ trzonu
oraz materiat koncéwki dystalnej, materiat rozszerzacza i powtoka
hydrofilna. Parametry techniczne produktu (tj. Srednice wewnetrzng
koszulki, Srednice wewnetrzna rozszerzacza) mozna znalez¢ na
etykiecie produktu.

Charakterystyka dziatania

« Spirala ze stali nierdzewnej wbudowana w materiat
koszulki zapewnia odpornos¢ na zapetlanie.
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« Opaska znacznika cieniodajnego wbudowana w materiat
koszulki utatwia pozycjonowanie koricowki dystalnej pod
kontrola obrazowania.

« Zastawka hemostatyczna minimalizuje wycieki.

« Zaokraglona koncéwka koszulki i stozkowa koncowka
rozszerzacza utatwiaja wprowadzanie do struktur
anatomicznych pacjenta.

« Liczne strefy o réznej twardosci nylonowego materiatu
trzonu koszulki zapewniajg tatwos¢ prowadzenia na koricu
proksymalnym oraz elastycznos¢ na koricu dystalnym.

« Powtoka hydrofilna zwieksza smarownos¢ urzadzenia,
w stosownych przypadkach.

Zgodnosc urzadzenia

« Standardowa strzykawka z facznikiem luer

 Heparynizowana sol fizjologiczna

« Srodki kontrastowe

« Prowadnik 0,018 inch, w stosownych przypadkach

« Prowadnik 0,035 inch, w stosownych przypadkach

* Prowadnik 0,038 inch, w stosownych przypadkach

« Urzadzenia naczyniowe o srednicy zewnetrznej mniejszej
niz okreslona srednica wewnetrzna koszulki

Populacja pacjentéw
Przewidziana populacjg pacjentéw sg pacjenci dorosli, u
ktorych leczenie stanu medycznego w ocenie lekarza wymaga
uzyskania dostepu do uktadu naczyniowego. Introduktor nie
jest przeznaczony do umieszczania w naczyniach wienicowych
ani naczyniach uktadu nerwowego.
Docelowi uzytkownicy

Te urzadzenia sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i majacych do$wiadczenie w zakresie technik
diagnostycznych i interwencyjnych. Zabiegi z dostepu
wewnatrznaczyniowego wymagajace stosowania introduktoréw
i koszulek prowadzacych Flexor powinny by¢ wykonywane
wytacznie przez uprawnionych i przeszkolonych lekarzy,

takich jak chirurdzy naczyniowi, radiolodzy interwencyjni i
kardiolodzy interwencyjni.

Kontakt z tkankami ciata

Te urzadzenia sg przeznaczone do jednorazowego uzycia;
zostaty zaklasyfikowane jako zewnetrzne urzadzenia majace
kontakt z krwig oraz ograniczony (< 24 godzin) kontakt z
ciatem cztowieka.

Zasada dziatania

Te urzadzenia obejmuja jednokanatowa koszulke o rozmiarze
od 4 Fr do 8 Fr oraz, w zaleznosci od parametréw technicznych
urzadzenia, jeden lub dwa rozszerzacze. Koszulki sa dostepne
w dtugosciach od 80 cm do 110 cm. Koszulka jest wykonana

z materiatu nylonowego, ktéry jest podtrzymywany przez
spirale w celu zapewnienia elastycznosci przy minimalnym
zapetlaniu i Sciskaniu. Ponadto powtoka hydrofilna pokrywa
czes¢ dystalna koszulki i rozszerzacza. Opaska znacznika
cieniodajnego zlokalizowana okoto 2-3 mm od konca koszulki
umozliwia precyzyjne pozycjonowanie. Koricéwka rozszerzacza
wystaje poza koszulke, co utatwia pozycjonowanie zespotu
introduktora. Koniec proksymalny koszulki ma zastawke
hemostatyczng Tuohy-Borst, ktéra moze pomiesci¢ rézne
urzadzenia, jednoczesnie ograniczajac cofanie sie krwi, a takze
kranik odcinajacy na ramieniu bocznym.

PRZEZNACZENIE

Przewidziane zastosowanie tych urzadzen to wykorzystanie jako
droga do wprowadzania innych urzadzen do uktadu naczyniowego.
Introduktor nie jest przeznaczony do umieszczania w naczyniach
wienicowych ani naczyniach uktadu nerwowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Te urzadzenia sg wskazane do stosowania w sytuacjach
wymagajacych wprowadzenia urzadzen terapeutycznych lub
diagnostycznych do uktadu naczyniowego. Introduktor nie jest
przeznaczony do umieszczania w naczyniach wiericowych ani
naczyniach ukfadu nerwowego.

KORZYSCI KLINICZNE

Te urzadzenia zapewniajg minimalnie inwazyjng droge dostepu
do uktadu naczyniowego umozliwiajaca umieszczanie urzadzen
diagnostycznych i terapeutycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
« Stosowanie u kobiet w ciazy.
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« Stosowanie u pacjentéw pediatrycznych.

* Obecnos¢ tetniaka rzekomego, krwiaka lub czynnego zakazenia
w obszarze naczynia dostepowego.

OSTRZEZENIA

* W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania koszulki
Flexor, nalezy ocenic¢ przyczyne oporu i rozwazy¢ poszerzenie
zidentyfikowanych przeszkdd lub rozwazy¢ alternatywna
strategie leczenia. Jezeli koszulka Flexor bedzie wprowadzana
przy pokonywaniu oporu, sita potrzebna do wyjecia koszulki
bedzie wigksza, co zwiekszy ryzyko oddzielenia si¢ materiatu
koszulki lub ztaczki podczas wycofywania.

* Ponowne wprowadzenie rozszerzacza przed wyjeciem koszulki
Flexor zwigksza wytrzymatos¢ koszulki i zmniejsza ryzyko
oddzielenia sig elementéw urzadzenia. Jezeli przewidywane
jest wystapienie oporu lub zostanie stwierdzone wystepowanie
oporu podczas wycofywania koszulki Flexor, nalezy rozwazyc¢
ostrozne ponowne wprowadzenie rozszerzacza przed
kontynuowaniem wycofywania.

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

« Nie uzywac urzadzenia, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumysInie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie
technik diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy
stosowac standardowe metody umieszczania koszulek do
dostepu naczyniowego.

* Aby zapewni¢ kompatybilnos¢ urzadzenia, nalezy dobrac
koszulke o rozmiarze wystarczajaco duzym do pomieszczenia
maksymalnej srednicy zewnetrznej wszelkich urzadzen, ktére
beda wprowadzane przez koszulke.

 Aby nie doszto do uszkodzen, wszelkie narzedzia interwencyjne
lub diagnostyczne stosowane z tym produktem powinny
swobodnie przechodzi¢ przez zastawke i koszulke.

« Nie nalezy podejmowac préb ogrzewania urzadzenia ani zmiany
jego ksztattu.

* Podczas wprowadzania, manipulacji lub wycofywania urzadzenia
przez koszulke nalezy zawsze trzymac koszulke nieruchomo.

* W przypadku przektuwania, szycia lub nacinania tkanki w
poblizu koszulki nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé
uszkodzenia koszulki.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do zdarzen niepozadanych, ktére moga byc¢ zwigzane z uzyciem
zestawu introduktora, naleza:

* Powiktania zwigzane z miejscem dostepu (w tym krwiak,
zakazenie, miejscowy stan zapalny, miejscowy bdl,
tetniak rzekomy)

* Krwawienie

* Zgon

« Zatorowosc dystalna

* Wynaczynienie

* Krwiak

* Zakazenie

* Uszkodzenie sasiednich struktur

* Niedokrwienie

* Uszkodzenie nerwow

« Udar lub zdarzenie naczyniowo-mézgowe
« Zakrzepica naczyniowa lub okluzja

« Uszkodzenie naczynia (w tym rozwarstwienie, pokaleczenie,

perforacja, skurcz naczynia)

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany
w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jeéli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem
stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu

z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
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KONTROLA URZADZENIA

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

INSTRUKCJA UZYCIA
Wprowadzanie koszulki:

1. Upewnic sig, ze $rednica wewnetrzna (ID) koszulki
jest odpowiednia do maksymalnej srednicy narzedzi
przeznaczonych do wprowadzenia.

2. Korzystajac z ramienia bocznego zastawki, przeptukac
koszulke, catkowicie wypetniajac zesp6t koszulki
heparynizowang solg fizjologiczna.

3. Przeptukac rozszerzacz heparynizowana sola fizjologiczna.

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

5. Jesli urzadzenie ma powtoke hydrofilng, aktywowac
powtoke, zwilzajac powierzchnie zewnetrzng urzadzenia
heparynizowang sola fizjologiczna. UWAGA: W celu uzyskania
optymalnych wynikéw nalezy zapewnic state zwilzenie
powierzchni urzadzenia podczas jego umieszczania.

6. Stosujac standardowa metode Seldingera, uzyskac dostep
do naczynia docelowego przy pomocy odpowiedniej igty.

7. Wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia.

8. Usunac igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

9. Wprowadzi¢ zesp6t rozszerzacza/koszulki po prowadniku.

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

11. Wprowadzi¢ wedtug potrzeby urzadzenia o
odpowiednim rozmiarze.

Usuwanie koszulki

1. Wprowadzac¢ prowadnik do momentu, kiedy jego koricowka
wysunie sie na co najmniej 10 cm poza koricowke koszulki.

2. Usunac koszulke. Unikac pociggania za ztaczke podczas
wyjmowania. Jesli przewidywane jest wystapienie
oporu lub zostanie stwierdzone wystepowanie oporu
podczas wycofywania koszulki Flexor, nalezy rozwazy¢
ponowne wprowadzenie rozszerzacza i wycofanie koszulki
z rozszerzaczem jako catosci.

3. Usunac¢ prowadnik.

UTYLIZACJA URZADZEN

Po zakonczeniu zabiegu nalezy zutylizowac¢ wszystkie uzyte
produkty i powigzane z nimi opakowania zgodnie z lokalnymi
procedurami usuwania odpadéw medycznych.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen
lekarzy i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat
dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami

o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach
zastosowania, o ktorych pacjent powinien wiedzie¢. Mozna
wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (0827002CINC050-032_AHS) w celu odszukania
podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) na stronie internetowej bazy danych Eudamed.
Kiedy baza danych Eudamed bedzie dostepna, nalezy skorzysta¢
z nastepujacego facza: ec.europa.eu/tools/eudamed

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy
zgtaszac firmie Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju,

w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGU

INTRODUTOR FLEXOR® SHUTTLE® - SL
INTRODUTOR FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

Leia com atencdo todas as instrugdes. O ndo seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar a que o
dispositivo ndo funcione como pretendido ou a lesao

do doente.
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ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou a um profissional de saude
licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os introdutores Flexor® Shuttle® - SL e os introdutores Flexor®
Shuttle Select® sdo concebidos para funcionar como uma bainha
guia e/ou bainha introdutora. Estes dispositivos integram uma
haste Flexor com uma valvula hemostatica e sao fornecidos
com um ou mais dilatadores. Estes dispositivos encontram-se
disponiveis em diversos tamanhos, comprimentos e configuragoes.
As configuragdes incluem diferengas na construgao da haste,
como variagao na rigidez da haste e da ponta distal, o material do
dilatador e o revestimento hidrofilo. Consulte o rétulo do produto
para obter as especificagdes do mesmo (ou seja, o diametro interno
da bainha e o diametro interno do dilatador).

Caracteristicas de desempenho

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

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

« Valvula de hemostatica para minimizar fugas.

« Ponta da bainha arredondada e ponta do dilatador cénico
para facilitar a insercdo na anatomia do doente.

+ Haste da bainha em material com multiplos
durémetros de nylon para melhorar a capacidade de
progressao na extremidade proximal e flexibilidade na
extremidade distal.

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

Compatibilidade do dispositivo

« Seringa Luer padrao

« Soro fisiologico heparinizado

* Meios de contraste

« Se aplicavel, fio guia de 0,018 inch
« Se aplicavel, fio guia de 0,035 inch
« Se aplicavel, fio guia de 0,038 inch

+ Dispositivos vasculares com diametro externo menor que
o didmetro interno especificado da bainha

Populagéao de doentes

A populagéao de doentes a que se destina é a de doentes adultos
com uma condi¢ao médica, cujo tratamento determinado por
um médico, requer acesso a vasculatura. O introdutor néo se
destina a ser colocado na vasculatura coronéria ou neuroldgica.

Utilizadores previstos

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por médicos
experientes e treinados em técnicas de diagnéstico e
intervencgao. Os procedimentos de acesso endovascular que
requerem a utilizagdo de introdutores e bainhas guia Flexor
s6 devem ser realizados por profissionais clinicos licenciados
e treinados, como cirurgides vasculares, radiologistas de
intervencao e cardiologistas de intervencgao.

Contacto com o tecido corporal

Estes dispositivos sao para utilizagao Unica, categorizados como
dispositivos de comunicagao externa em contacto com sangue
e contacto humano limitado (< 24 horas).

Principio de funci t

[
Estes dispositivos incluem uma bainha de limen tnico variando
de 4 Fra 8 Fre, dependendo da especificacao do dispositivo,

um ou dois dilatadores. As bainhas estdo disponiveis em
comprimentos de 80 cm a 110 cm. A bainha é fabricada num
material de nylon que é suportado por espirais para fornecer
flexibilidade, minimizando dobras ou a compresséo. Além disso,
o revestimento hidrofilo é aplicado na porgéo distal da bainha e
do dilatador. Hd uma banda do marcador radiopaco localizada a
aproximadamente 2 mm a 3 mm da extremidade da bainha para
proporcionar um posicionamento preciso. A ponta do dilatador
estende-se além da bainha para facilitar o posicionamento do
conjunto do introdutor. A extremidade proximal da bainha

é composta por uma vélvula hemostatica Tuohy-Borst que

é compativel com uma variedade de dispositivos enquanto
minimiza o refluxo sanguineo, bem como uma torneira de
passagem no ramo lateral.
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UTILIZACﬂO PREVISTA

A finalidade prevista destes dispositivos ¢ a de servir como uma

via para outros dispositivos serem inseridos no sistema vascular.

O introdutor nao se destina a ser colocado na vasculatura coronaria
ou neuroldgica.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Estes dispositivos estao indicados quando os dispositivos

terapéuticos ou de diagndstico devem ser introduzidos na
vasculatura. O introdutor nao se destina a ser colocado na
vasculatura coronéria ou neuroldgica.

BENEFICIOS CLINICOS

Estes dispositivos fornecem uma via minimamente invasiva
para aceder ao sistema vascular para colocagao de dispositivos
diagnosticos ou terapéuticos.

CONTRAINDICAC&ES
* Uso em mulheres grévidas.
* Uso em doentes pediatricos.

* Presenca de pseudoaneurisma, hematoma ou infecao ativa na
area do vaso de acesso.

ADVERTENCIAS

« Se sentir resisténcia ao avancar a bainha Flexor, determine
a causa da resisténcia e considere a dilatagdo de qualquer
restricao identificada ou considere uma estratégia de tratamento
alternativa. Se a bainha Flexor for avancada com resisténcia, a
forca para retirar a bainha sera maior, aumentando o risco de
separagao do material da bainha ou do conector ao retirar.

« Areinsercdo do dilatador antes da remogéo da bainha Flexor
aumenta a resisténcia da bainha e diminui o risco de separacao
do dispositivo. Caso preveja ou detete resisténcia durante a
retirada da bainha Flexor, considere reinserir cuidadosamente
o dilatador antes de continuar a remogao.

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

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

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

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

» Todos os instrumentos de diagnéstico ou de intervencao
utilizados com este produto devem deslocar-se livremente
através da valvula e da bainha, de modo a evitar danos.

* Nao tente aquecer nem moldar o dispositivo.

« Durante a inser¢ao, manipulagao ou remogéao de um dispositivo
através da bainha, mantenha sempre a posicéo da bainha.

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

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos que podem estar associados a
utilizagcdo de um conjunto introdutor:

« Complicagbes do local de acesso vascular (incluindo hematoma,
infecédo, inflamacao local, dor local, pseudoaneurisma)

* Hemorragia

* Morte

* Embolizacao distal

« Extravasamento

* Hematoma

* Infecao

* Lesdo em estruturas adjacentes

* Isquemia
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* Leséo nervosa
* Acidente vascular cerebral ou evento cerebrovascular
« Trombose ou ocluséo vascular

* Lesdo do vaso (incluindo disseccao, laceragao,
perfuragao, vasoespasmo)

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens
de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagdo. Estéril desde
que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Manter seco
e afastado da luz solar. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Introdugao da bainha:

1. Certifique-se de que o diametro interno (ID) da bainha é
adequado para o didgmetro maximo dos instrumentos que
pretende introduzir.

2. Utilizando o ramo lateral da vélvula, irrigue a bainha
enchendo totalmente o conjunto da bainha com soro
fisioldgico heparinizado.

3. Irrigue o dilatador com soro fisiolégico heparinizado.

4. Introduza completamente o dilatador dentro da bainha.
Se a bainha possuir uma valvula Tuohy-Borst, aperte a
vélvula a volta do dilatador.

5. Se o dispositivo contiver revestimento hidrofilo, ative-o
humedecendo a superficie externa do dispositivo com
soro fisioldgico heparinizado. NOTA: Para obter melhores
resultados, mantenha o dispositivo humedecido durante
a colocagéo.

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

7. Insira um fio guia no vaso através da agulha.

8. Deixe o fio guia colocado e remova a agulha.

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

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

11. Introduza o(s) dispositivo(s) de tamanho adequado

conforme necessario.

Remocgao da bainha

1. Insira um fio guia até que a respetiva ponta se prolongue no
minimo 10 cm para além da ponta da bainha.

2. Retire a bainha. Evite aplicar tragdo no conector durante a
remocao. Se previr a existéncia de resisténcia ou se detetar
resisténcia durante a retirada da bainha Flexor, considere a
reinsercdo do dilatador e a remogéao da bainha e do dilatador
como uma unidade.

3. Retire o fio guia.

ELIMINA(;AO DOS DISPOSITIVOS

Ap6s o terminar do procedimento, elimine todos os produtos
usados e respetivas embalagens de acordo com os procedimentos
de eliminagdo de residuos médicos locais.

REFERENCIAS

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

literatura disponivel.

INFORMAQAO DE ACONSELHAMENTO AOS
DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias,
precaugoes, contraindicagoes, medidas a tomar e limitagédo de
utilizacdo de que o doente deve estar ciente. Pode utilizar a
identificagao Unica de dispositivo basica para este dispositivo
(0827002CINC050-032_AHS) para encontrar o resumo da

seguranca e do desempenho clinico (SSCP) no website da Eudamed.
Quando a Eudamed estiver disponivel, utilize o seguinte link:
ec.europa.eu/tools/eudamed
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NOTIFICACﬂO DE INCIDENTES GRAVES

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

SLOVENCINA

ZAVADZAC FLEXOR® SHUTTLE® - SL
ZAVADZAC FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

Pozorne si preditajte vietky pokyny. Nespravne
dodrziavanie poskytnutych informacii méze viest k tomu,

%e zariadenie nebude fungovat tak, ako ma, alebo méze viest
k zraneniu pacienta.

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

OPIS POMOCKY

Zavéadzace Flexor® Shuttle® - SL a zavédzace Flexor® Shuttle Select®
st navrhnuté tak, aby fungovali ako vodiace a/alebo zavadzacie
puzdro. Tieto pomocky obsahuju driek Flexor s hemostatickym
ventilom a st vybavené jednym alebo viacerymi dilatatormi.
Tieto pomocky su k dispozicii v réznych velkostiach, dizkach a
konfiguraciach. Jednotlivé konfiguracie maju rozdiely v konstrukcii
drieku, maju napriklad ré6znu tuhost drieku a material distédlneho
hrotu, materiél dilatatora a hydrofilnt vrstvu. Specifikacie vyrobku
néjdete na oznaceni vyrobku (napr. vnatorny priemer puzdra,
vnutorny priemer dilatatora).
Vykonnostné charakteristiky
« Vinutie z nehrdzavejlcej ocele zabudované do materialu
puzdra pre odolnost proti zauzleniu.
« Radioopakny znackovaci pasik zabudovany do
materialu puzdra na umiestnenie distalneho hrotu pri
zobrazovacich technikach.
* Hemostaticky ventil na minimalizaciu dniku.
« Zaoblena 3picka puzdra a $picka zizeného dilatatora na
ulah¢enie zavedenia do anatomickych Struktur pacienta.
« Viacero zon s réznou tvrdostou materiélu nylonového
materialu nylonového drieku puzdra na tlacenie na
proximalnom konci a pruznost na distadlnom konci.
 V pripade potreby hydrofilnd vrstva na zvysenie
mazivosti pomdcky.
Kompatibilita pomocky
« Standardnd injekéné striekacka luer
* Heparinizovany fyziologicky roztok
« Kontrastna latka
* Pripadne 0,018-inch vodiaci drot
« Pripadne 0,035-inch vodiaci drot
« Pripadne 0,038-inch vodiaci drét
« Cievne pomdcky s mensim vonkajsim priemerom, ako je
urceny vnutorny priemer puzdra
Populacia pacientov
Cielovou skupinou pacientov st dospeli pacienti so zdravotnym
problémom, ktorého lie¢ba si podla rozhodnutia lekéra vyzaduje
pristup do vaskulatury. Zavddzac nie je ureny na umiestnenie
do koronérnej alebo nervovej cievy.
Uréeni pouzivatelia
Tieto pomocky st uréené na pouzitie vyskolenymi lekarmi so
skdsenostami s diagnostickymi a intervenénymi technikami.
Endovaskularne pristupové postupy, ktoré si vyzaduju pouzitie
zavadzacov Flexor a vodiacich puzdier, by mali vykonavat len
licencovani a vyskoleni klinicki lekari, ako st cievni chirurgovia,
intervencni radiolégovia a intervencni kardiolégovia.
Kontakt s telesnym tkanivom
Tieto pomocky st urcené na jednorazové pouzitie
a kategorizované ako externé komunika¢né pomécky
prichddzajuce do kontaktu s krvou a obmedzeného (< 24 hodin)
kontaktu s fudmi.
Princip prevadzky
Tieto pomocky obsahuju jeden limen puzdra velkosti od 4 Fr
do 8 Fra v zavislosti od 3pecifikacie pomocky jeden alebo dva
dilatatory. Puzdra st k dispozicii v dizkach od 80 cm do 110 cm.
Puzdro je vyrobené z nylonového materialu, ktory je podoprety
cievkami, ktoré zabezpecuju pruznost a zarovei minimalizujd
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zauzlenie alebo stlacenie. Okrem toho sa na distélnu cast puzdra
a dilatatora nanesie hydrofilna vrstva. Priblizne 2 - 3 mm od
konca puzdra je umiestnena radioopakna znackovacia paska,
ktord umoznuje presné urcenie polohy. Hrot dilatatora presahuje
puzdro, aby sa ulah¢ilo umiestnenie stpravy zavadzaca.
Proximalny koniec puzdra pozostava z hemostatického ventilu
Tuohy-Borst, do ktorého sa zmesti cely rad pomécok a zéroven
minimalizuje reflux krvi, ako aj z uzatvaracieho kohutika na
bo¢nom ramene.

URCENE POUZITIE

Ucelom tychto pomécok je slizit ako cesta pre iné pomocky, ktoré
sa maju zaviest do cievneho systému. Zavadzac nie je uréeny na
umiestnenie do koronarnej alebo nervovej cievy.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tieto pomocky su indikované pri zavadzani terapeutickych alebo
diagnostickych pomécok do cievneho rieciska. Zavadzac nie je
urc¢eny na umiestnenie do koronarnej alebo nervovej cievy.

KLINICKE PRINOSY

Tieto pomdcky poskytuji minimalne invazivnu cestu pristupu
do cievneho systému na umiestnenie diagnostickej alebo
terapeutickej pomocky.

KONTRAINDIKACIE
« Pouzitie u tehotnych zien.
« Pouzitie u pediatrickych pacientov.

* Pritomnost pseudoaneuryzmy, hematému alebo aktivnej
infekcie v oblasti pristupovej cievy.

VAROVANIA

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

* Opédtovné zavedenie dilatatora pred odstranenim puzdra Flexor
zvysuje pevnost puzdra a znizuje riziko oddelenia pomocky.

Ak sa o¢akava odpor alebo sa s nim stretnete pocas vyberania
puzdra Flexor, zvazte opatrné opétovné vlozenie dilatatora pred
pokracovanim vo vyberani.

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované
pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie (opakovanu
sterilizaciu) alebo opakované pouzitie mézu viest ku chemickej
kontaminécii, zlyhaniu zariadenia alebo prenosu choroby.

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tento produkt je uréeny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so

skusenostami s diagnostickymi a interven¢nymi technikami.

Musia sa pouzivat standardné techniky zavadzania puzdier na
vaskularny pristup.

* Aby ste zaistili kompatibilitu pomdcky, vyberte si dostatocne
velké puzdro, aby sa do neho zmestil maximalny vonkajsi
priemer vietkych pomécok, ktoré sa budu zavadzat cez puzdro.

* Vietky intervenéné alebo diagnostické nastroje pouzivané
s tymto vyrobkom by sa mali volne pohybovat cez ventil a
puzdro, aby nedoslo k ich poskodeniu.

* Pomdcku sa nepokusajte zahrievat ani upravovat jej tvar.

* Pri zavadzani, manipulécii alebo vyberani pomécky cez puzdro
vzdy udrzujte polohu puzdra.

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

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Neziaduce udalosti, ktoré mézu stvisiet s pouzitim
stpravy zavadzaca:

« Komplikécie v mieste pristupu (vratane hematému, infekcie,
lokalneho zépalu, lokalnej bolesti, pseudoaneuryzmy),

* Krvécanie,

* Smrt,

« Distalna embolizécia,
« Extravazacia,

* Hematém,

« Infekcia,
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 Poskodenie prilahlych Struktur,

* Ischémia,

* Poranenie nervov,

« Cievna mozgova prihoda alebo cerebrovaskulérna prihoda,
« Cievna trombodza alebo okluzia,

« Poranenie ciev (vratane disekcie, laceracie, perforacie,
vazospazmu).

sPOSOB DODANIA

Dodéva sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich
baleniach. Ur¢ené na jednorazové pouzitie. Sterilné, ak obal nie
je otvoreny ani poskodeny. Uchovévajte v suchu a mimo dosahu
slne¢ného svetla. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo
k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dokladne vizuélne skontrolujte pomdcku vratane
vsetkych obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je poskodena.
Vizualne skontrolujte a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola
nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE
Zavadzanie puzdra:

. Uistite sa, ze vnatorny priemer (ID) puzdra je vhodny pre
maximalny priemer zavadzanych nastrojov.

. Pomocou bo¢ného ramena ventilu preplachnite puzdro

Uplnym naplnenim stpravy puzdra heparinizovanym

fyziologickym roztokom.

Dilatator preplachnite heparinizovanym

fyziologickym roztokom.

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

. Ak méa pomocka hydrofilnt vrstvu, aktivujte ju navlih¢enim
vonkajsieho povrchu pomdcky heparinizovanym
fyziologickym roztokom. POZNAMKA: Na dosiahnutie
najlepsich vysledkov udrziavajte zariadenie pocas
umiestriovania v navlhéenom stave.

. Pomocou standardnej Seldingerovej techniky spristupnite
cielovui cievu vhodnou ihlou.

Vlozte vodiaci drot do cievy cez ihlu.

. Vodiaci dr6t nechajte na mieste a ihlu odstrarite.

Nasadte zostavu dilatatora/puzdra na vodidlo drotu.

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

. Podla potreby vlozte pomocku (pomdcky)
vhodnej velkosti.

Odstranenie puzdra
1. Vlozte vodidlo drétu tak, aby jeho hrot presahoval aspon

10 cm za hrot puzdra.

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

3. Vytiahnite vodiaci drot.

LIKVIDACIA POMOCOK

Po ukonceni postupu zlikvidujte vietky pouzité vyrobky
a prislusné obaly podla miestnych postupov na likvidaciu
zdravotnickeho odpadu.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zaloZeny na skisenostiach lekarov

a (alebo) publikovanej literature. Informécie o dostupnej literature
vam poskytne miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikéciach, opatreniach,
ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouZitia, o ktorych by

mal byt pacient informovany. Zakladny unikatny identifikator
pomdcky (,UDI") - (0827002CINC050-032_AHS) - mozete pouzit
na vyhladanie sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) na webovej stranke spolo¢nosti Eudamed. Ked'je k dispozicii
Eudamed, pouzite tento odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v stvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna

nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical
a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.
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VENSCINA

UVAJALO FLEXOR® SHUTTLE® - SL
UVAJALO FLEXOR® SHUTTLE SELECT®

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupo3stevanje navedenih
h dvid del .

informacij lahko privede do pr j

pripomocka ali do poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje
prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Uvajala Flexor® Shuttle® - SL in uvajala Flexor® Shuttle Select® so
zasnovana tako, da delujejo kot vodilni tulec in/ali uvajalni tulec.
Ti pripomocki vkljucujejo drzaj Flexor s hemostatskim ventilom in
so opremljeni z enim ali ve¢ dilatatorji. Ti pripomocki so na voljo
v razli¢nih velikostih, dolzinah in konfiguracijah. Konfiguracije
vkljucujejo razlike v zgradbi drzala, kot so razli¢na togost drzala in
material distalne konice, dilatacijski material in hidrofilna prevleka.
Glejte nalepko izdelka za specifikacije izdelka (tj. notranji premer
tulca, notranji premer dilatatorja).

Znacilnosti uc¢inkovitosti

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

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

« Hemostatski ventil za zmanjsanje puscanja.

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

« Ve¢ durometrov iz materiala drzala najlonskega tulca
za potisnost na proksimalnem koncu in fleksibilnost na
distalnem koncu.

« Ce je primerno, hidrofilna prevleka za izbolj$anje
mazljivosti pripomocka.
Zdruzljivost pripomocka
« Standardna luer-brizga
« Heparinizirana fizioloska raztopina
+ Kontrastno sredstvo
« Zi¢no vodilo 0,018 inch, ¢e je primerno
« Zi¢no vodilo 0,035 inch, ¢e je primerno
« Zi¢no vodilo 0,038 inch, Ce je primerno
« Zilni pripomoc¢ki z manjim zunanjim premerom od
navedenega notranjega premera ovoja
Populacija pacientov

Predvidena populacija pacientov so odrasli pacienti z
zdravstvenim stanjem, pri katerem je zdravnik ugotovil, da
zahteva Zilni dostop. Uvajalec ni namenjen za namestitev
v koronarno ali zivéno Zilje.

Predvideni uporabniki

Ti pripomocki so namenjeni za uporabo s strani zdravnikov,
ki so usposobljeni in imajo izkusnje z diagnosti¢nimi in
intervencijskimi tehnikami. Postopke endovaskularnega
dostopa, ki zahtevajo uporabo uvajal Flexor in vodilnih
tulcev, smejo izvajati samo licencirani in usposobljeni klini¢ni
zdravniki, kot so Zilni kirurgi, intervencijski radiologi in
intervencijski kardiologi.

Stik s telesnim tkivom

Ti pripomocki so za enkratno uporabo, kategorizirani kot
zunanje komunikacijske naprave v stiku s krvjo in zomejenim
(< 24 ur) stikom s ¢lovekom.

Nacelo delovanja

Ti pripomocki vkljucujejo tulec z eno svetlino velikosti razpona
od 4 Fr do 8 Frin, odvisno od specifikacije pripomocka, en ali
dva dilatatorja. Tulci so na voljo v dolzinah od 80 cm do 110 cm.
Tulci je izdelan iz najlonskega materiala, ki ga podpirajo spirale,
da zagotovijo proznost, hkrati pa zmanjsajo prepogibanje

ali stiskanje. Na distalni del tulca in dilatator se nanese tudi
hidrofilna prevleka. Za natan¢no pozicioniranje je priblizno

2-3 mm od konca tulca namescen rentgensko neprepusten
oznacevalni trak. Dilatatorska konica sega mimo tulca, da
olajsa pozicioniranje sklopa uvajala. Proksimalni konec tulca je
sestavljen iz hemostatskega ventila Tuohy-Borst, ki sprejema
vrsto pripomockov, hkrati pa zmanja refluks krvi, in zapornega
ventila na stranski roki.
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PREDVIDENA UPORABA

Namen teh pripomockov je vzpostaviti pot za druge pripomocke,
ki se vstavijo v Zilni sistem. Uvajalec ni namenjen za namestitev v
koronarno ali zivéno Zilje.

Indikacije za uporabo
Ti pripomocki so indicirani, ko je treba v Zilje vnesti terapevtske ali
diagnosti¢ne pripomocke. Uvajalec ni namenjen za namestitev v
koronarno ali zivéno Zilje.
KLINICNE KORISTI
Ti pripomocki zagotavljajo minimalno invazivno pot za
dostop do zZilnega sistema za namestitev diagnosticne ali
terapevtskega pripomocka.
KONTRAINDIKACLJE

« Uporaba pri nosecnicah.

« Uporaba pri pediatri¢nih pacientih.

« Prisotnost psevdoanevrizme, hematoma ali aktivne okuzbe

v obmoc¢ju dostopne Zile

OPOZORILA

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

« Ponovna vstavitev dilatatorja pred odstranitvijo tulca Flexor
poveca trdnost tulca in zmanjsa tveganje locitve pripomocka.
Ce se med umikanjem tulca Flexor upor pri¢akuje ali pojavi,
bi bilo morda treba previdno ponovno vstaviti dilatator pred
nadaljevanjem odstranjevanja.

* Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno
uporabo. Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/
ali ponovne uporabe lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo,
okvaro pripomocka in/ali prenos bolezni.

* Ne uporabite pripomocka, ¢e je sterilna embalaza poskodovana
ali nenamerno odprta pred uporabo.
PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ta izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov,
ki so usposobljeni in imajo izkusnje z diagnosti¢nimi in
intervencijskimi tehnikami. Uporabiti je treba standardne tehnike
za namestitev tulcev za Zilni dostop.

« Da bi zagotovili zdruzljivost pripomockov, izberite velikost tulca,
ki je dovolj velika, da sprejme najvecji zunanji premer vseh
pripomockov, ki bodo namescene skozi tulec.

« Vsi intervencijski ali diagnosti¢ni instrumenti, ki se uporabljajo
s tem izdelkom, se morajo prosto premikati skozi ventil in tulec,
da se preprecijo poskodbe.

* Pripomocka ne poskusajte segrevati ali preoblikovati.

* Ko pripomocek vstavljate, z njim manipulirate ali ga vlecete skozi
tulec, vedno ohranite polozaj tulca.

« Pri prebadanju, Sivanju ali zarezovanju tkiva v blizini tulca bodite
previdni, da ne poskodujete tulca.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo
uvajalnega kompleta:

« Zapleti na mestu dostopa (vklju¢no s hematomom, okuzbo,
lokalnim vnetjem, lokalno bolecino, psevdoanevrizmo),

* Krvavitev,

* Smrt,

« Distalna embolizacija,

« Ekstravazacija,

* Hematom,

* Okuzba,

* Poskodbe sosednjih struktur,

* Ishemija,

* Poskodba Zivca,

« Kap ali cerebrovascularni dogodek,
« Vaskularna tromboza ali okluzija,

« Poskodba zile (vklju¢no z disekcijo, raztrganino,

perforacijo, vazospazmom).
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oBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v odlupljivih ovojninah.
Predvideno za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali
poskodovana. Hranite na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Ko izdelek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepricajte, da

ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno),
temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da

na njem ni nobene poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da
celovitost sterilne pregrade ni bila kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO
Uvajajanje tulca:

. Prepricajte se, da je notranji premer (ID) ovoja primeren za
najvedji premer instrumentov, ki jih Zelite uvesti.

. S stransko rocico ventila sperite tulec, tako da popolnoma

napolnite sklop tulca s heparinizirano fiziolosko raztopino.

Izperite dilatator s heparinizirano fiziolosko raztopino.

. Dilatator do konca vstavite v tulec. Ce ima tulec ventil
Tuohy-Borst, zategnite ventil okoli dilatatorja.

. Ce ima pripomocek hidrofilno prevleko, aktivirajte
premaz tako, da zmocite zunanjo povriino pripomocka s
heparinizirano fiziolosko raztopino. OPOMBA: Za najboljse
rezultate vzdrzujte vlaznost pripomocka med namestitvijo.

. Z uporabo standardne Seldingerjeve tehnike dostopite do

ciljne zile z ustrezno iglo.

V zilo skozi iglo vstavite Zi¢no vodilo.

Zi¢no vodilo pustite na mestu in odstranite iglo.

Prek Zi¢nega vodila vstavite sklop dilatatorja/tulca.

Odstranite zi¢no vodilo in dilatator, nato aspirirajte

in spirajte skozi stransko roko tulca.

. Po potrebi vstavite pripomocek(-ke)
ustrezne velikosti.

Odstranite tulca
1. Zi¢no vodilo vstavite tako, da se konica razteza vsaj 10 cm

prek konice tulca.

2. Odstranite tulec. Med odstranjevanjem se izogibajte vleku
pesta. Ce se med umikanjem tulca Flexor upor pri¢akuje
ali pojavi, bi bilo morda treba previdno ponovno vstaviti
dilatator in tulec ter dilatator odstraniti kot enoto.

3. Zi¢no vodilo odstranite.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po postopku vse uporabljene izdelke in z njimi povezano
embalazo zavrzite v skladu z lokalnimi postopki za odstranjevanje
medicinskih odpadkov.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkuinjah zdravnikov in/ali
njihovi objavljeni literaturi. Za informacije o razpolozljivi literaturi
se obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi
ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in
omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati. Uporabite

lahko edinstveni identifikator pripomocka (UDI) za ta pripomocek
this device - (0827002CINC050-032_AHS), da najdete povzetek o
varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) na spletni strani Eudamed.
Ce je na voljo Eudamed, uporabite naslednjo povezavo:
ec.europa.eu/tools/eudamed

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem
pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu
organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

FLEXOR® SHUTTLE® - SL INFORARE
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® - INFORARE
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Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att
korrekt folja den tillhandahallna informationen kan leda till
att produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast siljas av eller pa ordination fran en likare
(eller korrekt legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Flexor® Shuttle® - SL inférare och Flexor® Shuttle Select® - inférare
ar utformade for att fungera som en styrhylsa och/eller inférarhylsa.
Dessa anordningar omfattar ett Flexor skaft med en hemostasventil
och levereras med en eller flera dilatatorer. Dessa anordningar
finns tillgdngliga i olika storlekar, langder och konfigurationer.
Konfigurationerna omfattar skillnader i skaftkonstruktion, sdsom
variationer i skaftets styvhet och den distala spetsens material,
dilatatormaterial och hydrofil beldggning. Se produktetiketten
for produktspecifikationer (dvs. hylsans innerdiameter,
dilatatorns innerdiameter).
Prestandaegenskaper
« Spiraler av rostfritt stal inforlivade i hylsmaterialet for att
motsta vikning
« Rontgentatt markeringsband inforlivat i hylsmaterialet for
distal spetspositionering under avbildningstekniker

* Hemostasventil fér att minimera lackage

« Rundad hylsspets och avsmalnande dilatatorspets for att
underlétta inféring i patientanatomi

« Flera zoner av olika hardhetsmatare av nylonhylsans
skaftmaterial for skjutbarhet pa proximal @énde och
flexibilitet av distal ande

« Om tillampligt, hydrofil beldggning for att forbattra
anordningens smoérjférmaga

Produktens kompatibilitet
« Standard luer-spruta
* Hepariniserad koksaltlésning
« Kontrastmedel
« Om tillampligt, 0,018 inch ledare
« Om tillampligt, 0,035 inch ledare
« Om tillampligt, 0,038 inch ledare

« Kérlanordningar med en mindre ytterdiameter &n den
specificerade innerdiameter i hylsan

Patientpopulation
Den avsedda patientpopulationen &r vuxna patienter med ett
medicinskt tillstdnd dér en ldkare har faststallt att det krévs
atkomst till kérlsystemet fér behandling. Inforaren &r inte avsedd
att placeras i koronarkérlen eller neurovaskulaturen.
Avsedda anvindare

Dessa anordningar r avsedda for anvandning av lakare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella
tekniker. Endovaskulara dtkomstingrepp som kréver anvandningen
av Flexor inférare och styrhylsor ska endast utforas av legitimerade
och utbildade kliniska lakare, som t.ex. kérlkirurger, interventionella
radiologer och interventionella kardiologer.

Kontakt med kroppsvidvnad

Dessa anordningar &r for engangsanvéandning, kategoriserade
som externa kommunicerande anordningar i kontakt med blod
och begrénsad (<24 timmar) méansklig kontakt.

Driftsprincip

Dessa anordningar inkluderar en enlumenhylsa med storlek fran

4 Frtill 8 Fr och beroende pa anordningens specifikation, en eller tva
dilatatorer. Hylsorna finns tillgéngliga i lingderna 80 cm till 110 cm.
Hylsan ér tillverkad av ett nylonmaterial som stéds av spiraler for
att tillhandahalla flexibilitet och samtidigt minimera vikning eller
kompression. Dessutom har hydrofil beldggning applicerats pa
den distala delen av hylsan och dilatatorn. Det finns ett réntgentatt
markeringsband placerat cirka 2-3 mm fran hylsans dnde fér att
tillhandahélla exakt positionering. Dilatatorspetsen strécker sig
forbi hylsan for att underlétta positionering av inférarmonteringen.
Hylsans proximala énde bestar av en Tuohy-Borst-hemostasventil
som accepterar en rad anordningar medan blodaterflodet
minimeras, liksom dven en injektionskran pa sidoarmen.

AVSEDD ANVANDNING

Det avsedda andamélet med dessa anordningar ar att fungera
som bana fér andra anordningar som ska foras in i karlsystemet.
Inféraren ar inte avsedd att placeras i koronarkarlen eller
neurovaskulaturen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dessa anordningar &r indicerade nar terapeutiska eller diagnostiska
anordningar ska féras in i kdrlsystemet. Inféraren ar inte avsedd att
placeras i koronarkarlen eller neurovaskulaturen.
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KLINISKNYTTA

Dessa anordningar tillhandahéller en minimalt invasiv bana
for att tillga kérlsystemet for placering av diagnostiska eller
terapeutiska anordningar.

KONTRAINDIKATIONER
* Anvandning hos gravida kvinnor
* Anvandning hos pediatriska patienter

« Forekomst av pseudoaneurysm, hematom, eller aktiv infektion
i atkomstkérlets omrade.

VARNINGAR

* Om motstand uppstar under framférande av Flexor hylsan,
beddm orsaken till motstandet och 6vervég dilatation
av alla begransningar som identifieras eller 6vervédg en
alternativ behandlingsstrategi. Om Flexor hylsan férs fram
under motstand kravs det mer kraft att avlagsna hylsan,
vilket 6kar risken fér att hylsans material eller fattning
separeras efter tillbakadragande.

« Aterinféring av dilatatorn fére avlagsnande av Flexor hylsan
okar hylsans héllfasthet och minskar risken for att delar av
anordningen separeras. Om motstand férvantas eller patraffas
under tillbakadragande av Flexor hylsan, 6vervag att forsiktigt
4terinfora dilatatorn innan man fortsatter avldgsnandet.

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

* Anvand inte produkten om den sterila forpackningen &r skadad
eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Denna produkt ar avsedd att anvéndas av lakare med utbildning
i och erfarenhet av diagnostisk och interventionell teknik.
Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular atkomst
bor anvéndas.

« For att sakerstélla anordningens kompatibilitet ska du vélja
en hylsstorlek som ér tillrdcklig for att rymma den maximala
ytterdiametern hos alla anordningar som kommer att placeras
genom hylsan.

« For att férhindra skador ska alla diagnostiska eller
interventionella instrument som anvénds med denna produkt
kunna passera fritt genom ventilen och hylsan.

* Forsok inte varma eller andra formen pé anordningen.

 Nér en anordning fors in, manipuleras eller dras tillbaka genom
hylsan ska hylsan alltid héllas kvar pa plats.

« Var férsiktig nér vévnaden néara hylsan punkteras, sutureras eller
skérs upp sa att hylsan inte skadas.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Negativa hdndelser som kan vara férenade med anvandningen av
ettinférarset omfattar:

« Komplikationer vid dtkomstplatsen (inklusive hematom,
infektion, lokal inflammation, lokal smérta, pseudoaneurysm)

* Blédning

* Dodsfall

« Distal embolisering

« Extravasering

* Hematom

« Infektion

« Skada pé intilliggande strukturer

* Ischemi

* Nervskada

« Stroke eller cerebrovaskuléar handelse
* Vaskuldr trombos eller ocklusion

« Kérlskada (inklusive dissektion, laceration,

perforation, vasospasm)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-férpackningar.
Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r
odppnad och oskadad. Héll torr och undan fran solljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte

ar skadad.
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INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
forpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns
néagon skada fére anvdndningen. Inspektera visuellt och bekréfta
att den sterila barridrens integritet inte har komprometterats pa

nagot satt.

BRUKSANVISNING
Inféring av hylsan:

. Sékerstall att hylsans innerdiameter (ID) passar den storsta
diametern pa de instrument som ska féras in.

. Anvand ventilens sidoarm och spola hylsan genom att helt

fylla hylsanordningen med hepariniserad koksaltlosning.

Spola igenom dilatatorn med hepariniserad koksaltlésning.

. Forin dilatatorn helt i hylsan. Om hylsan har en Tuohy-Borst-
ventil drar du &t ventilen runt dilatatorn.

. Om anordningen har en hydrofil beldggning aktiverar du
beldaggningen genom att fukta anordningens yttre yta med
hepariniserad koksaltlésning. OBS! For bésta resultat ska
anordningen hallas vat under placeringen.

. Skapa atkomst till malkarlet med lamplig nal och Seldinger-

teknik av standardtyp.

Forin en ledare i kdrlet genom nélen.

Ldmna kvar ledaren pa plats och avlagsna nélen.

Forin anordningen bestdende av dilatator/hylsa

over ledaren.

10. Avlagsna ledaren och dilatatorn, varefter du aspirerar
och spolar genom hylsans sidoarm.

. Forin en/flera anordning(ar) av lamplig storlek
efter behov.

Avldgsnande av hylsan

. Forin en ledare tills dess spets skjuter fram minst 10 cm forbi
hylsans spets.

. Avlagsna hylsan. Undvik att dra i fattningen under
avldgsnandet. Om motstand forvéntas eller patréffas under
tillbakadragande av Flexor hylsan, 6vervag att aterinfora
dilatatorn och avldgsna hylsan och dilatatorn som en enhet.

. Ta bort ledaren.

KASSERING AV PRODUKTER

Vid avslutning av ingreppet, kassera alla anvanda produkter och
forknippad forpackning enligt lokala rutiner for kassering av
medicinskt avfall.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller)
litteratur de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for
information om tillgéanglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar,
forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, &tgérder som ska vidtas
och begrénsningar av anvandning som patienten bér kanna till.
Det gér att anvdnda den allménna unika produktidentifieringen
for den har produkten (0827002CINC050-032_AHS) for att hitta
sammanfattningen av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda
(SSCP) pa Eudameds webbplats. Nar Eudamed finns tillgdnglig,
anvand foljande lank: ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna
produkt till Cook Medical och ocksé de behériga myndigheterna
idet land dér produkten anvandes.

FLEXOR® SHUTTLE® - SLiINTRODUSER
FLEXOR® SHUTTLE SELECT® - INTRODUSER
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Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru
sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans

goster ine veya h yar yol agabilir.

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca
bir hekim (veya uygun lisansli pratisyen) tarafindan veya
talimatiyla yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Flexor® Shuttle® - SL introdiiserler ve Flexor® Shuttle Select® -
introduiserler, kilavuz kilif ve/veya introdiiser kilif olarak performans
gosterecek sekilde tasarlanmistir. Bu cihazlar, hemostaz valfi

61



ile birlikte Flexor safti icerir ve bir veya daha fazla dilatér ile
birlikte saglanir. Bu cihazlar cesitli boyutlarda, uzunluklarda
ve yapilandirmalarda temin edilir. Yapilandirmalar degisiklik
gosteren saft sertligi ve distal u¢ malzemesi, dilator malzemesi ve
hidrofilik kaplama gibi saft yapilandirmasindaki farkliliklar kapsar.
Uriin 6zellikleri (yani kilifin ic capy, dilatdriin i¢ capi) icin Griin
etiketine bakin.
Performans Ozellikleri
« Kivrilmaya karsi direng igin kilif malzemesine dahil edilen
paslanmaz celik sarmal.
« Gortintiileme teknikleri altinda distal u¢ konumlandirmasi
icin kilif malzemesine eklenen radyopak isaret bandi.
* Sizintiy1 en aza indiren hemostaz valfi.
+ Hasta anatomisine yerlestirmeyi kolaylastiran yuvarlak kilif
ucu ve konik dilatér ucu.
« Proksimal ugta itilebilirlik ve distal ugta esneklik i¢in naylon
kilifl saft malzemesinde ¢oklu durometreler.
* Gegerliyse, cihazin kayganhgini artiran hidrofilik kaplama.
Cihaz Uyumlulugu
« Standart luer siringa
« Heparinize salin
« Kontrast madde
* Gegerliyse, 0,018 inch Kilavuz Tel
« Gegerliyse, 0,035 inch Kilavuz Tel
* Gegerliyse, 0,038 inch Kilavuz Tel
« Dis capi kilifin belirtilen i¢ capindan daha kiiglik olan
vaskiiler cihazlar
Hasta Popiilasyonu
Hedeflenen hasta popiilasyonu, hekimin kararina gére
tedavilerinde vaskiilatiire erisimin gerekli oldugu belirlenen
tibbi rahatsiziga sahip yetiskin hastalardir. introdiiserin koroner
veya noro vaskiilattire yerlestirilmesi amaglanmaz.
Amaglanan Kullanicilar
Bu cihazlarin tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli
ve deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Flexor introdiiserlerin ve Kilavuz Kiliflarin kullanimini gerektiren
endovaskiiler erisim prosedurleri, vaskuler cerrahlar, girisimsel
radyologlar ve girisimsel kardiyologlar gibi sadece lisansh ve
egitimli klinik pratisyenler tarafindan yapilmalidir.
Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihazlar tek kullanimliktir, kanla temas eden ve insanlarla
sinirll (<24 saat) temasa sahip harici iletisim cihazlar olarak
kategorize edilmistir.
Galisma ilkesi
Bu cihazlarda 4 Fr ila 8 Fr arasinda degisen tek bir [imen kilifi
ve cihaz 6zelligine bagh olarak bir veya iki dilatér bulunur.
Kiliflar 80 cm ila 110 cm arasinda uzunluklarda mevcuttur. Kilif,
kivrilmay1 veya sikismay1 en aza indirirken esneklik saglamak
icin sarmallarla desteklenen naylon bir malzemeden yapilmistir.
Ek olarak, hidrofilik kaplama kilifin ve dilat6rin distal kismina
uygulanir. Hassas konumlandirma saglamak icin kilif ucundan
yaklasik 2-3 mm mesafede bir radyopak isaret bandi bulunur.
introdiser tertibatinin konumlandiriimasini kolaylastirmak icin
dilatér ucu kilifin Gtesine uzar. Kilifin proksimal ucu, kan geri
akisini en aza indirirken bir ok cihazi kabul eden bir Tuohy-Borst
hemostaz valfinin yani sira yan kolda yer alan stopkoktan olusur.

KULLANIM AMACI

Bu cihazlarin kullanim amaci, vaskiler sisteme yerlestirilecek diger
cihazlar icin bir yol gérevi gérmektir. introdiiserin koroner veya néro
vaskdlatire yerlestirilmesi amaglanmaz.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Vaskiilatiire terap6tik veya tanisal cihazlar girdirileceginde bu
cihazlar endikedir. introdiiserin koroner veya néro vaskiilatiire
yerlestirilmesi amaglanmaz.

KLINiK FAYDALAR
Bu cihazlar, tanisal veya terapétik cihaz yerlesimi icin vaskiiler
sisteme erismek lizere minimal olarak invaziv yol saglar.
KONTRENDIKASYONLAR

* Hamile kadinlarda kullanin.

« Pediyatrik hastalarda kullanin.

« Erisim damari bélgesinde psédoanevrizma, hematom veya aktif
enfeksiyon olmasi.
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UYARILAR

« Flexor kilifi ilerletme sirasinda direncle karsilasilirsa, direng
nedenini degerlendirin ve belirlenen herhangi bir kisitlama igin
dilatasyon duisiiniin veya alternatif tedavi stratejisini distnin.
Flexor kilif direng oldugu halde ilerletilirse, kilifi gikarmak igin
daha fazla kuvvet gerekecek ve bu da geri ¢ekildikten sonra kilif
malzemesinde veya gobekte ayrilma riskini artiracaktir.

* Flexor kilif ¢ikarilmadan énce dilatoriin yeniden yerlestirilmesi
kilifin gticiini arttinr ve cihazin ayrilma riskini azaltir. Flexor
kilif geri gekilirken direng beklenirse veya direngle karsilasilirsa,
cikarma islemine devam etmeden 6nce dilatori dikkatli bir
sekilde tekrar yerlestirmeyi diistintin.

« Tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim icin tasarlanmamustir.
Tekrar isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma
girisimleri kimyasal kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/
veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlishkla
acilirsa cihazi kullanmayin.

ONLEMLER
« Bu Grtinlin tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli
ve deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimasi amaglanmustir.

Vaskdler erisim kiliflarini yerlestirmek icin standart
teknikler kullanilmalidir.

« Cihaz uyumlulugunu saglamak icin kilif icerisine yerlestirilecek
herhangi bir cihazin maksimum dis capini almaya yetecek kadar
baytik bir kilif boyutu segin.

* Hasari 6nlemek adina, bu triinle birlikte kullanilan tim girisimsel
veya tanisal aletler valf ve kilif icerisinde serbest bir sekilde
hareket etmelidir.

« Cihazi 1sitmaya veya yeniden sekillendirmeye calismayin.

« Bir cihazi kilifa yerlestirirken, yonlendirirken veya kiliftan
cekerken her zaman kilif konumunu koruyun.

« Kilifin yanindaki dokuya ponksiyon, siitir veya insizyon
uygularken kilifa zarar vermemeye dikkat edin.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
introdiiser setinin kullanimiyla iliskilendirilebilecek advers olaylar:

* Erisim bolgesi komplikasyonlari (hematom, enfeksiyon, lokal
inflamasyon, lokal agri, psédoanevrizma dahil)

* Kanama

« Olim

* Distal emboli

« Ekstravazasyon

* Hematom

* Enfeksiyon

« Bitisik yapilara hasar

* iskemi

« Sinir hasari

« Inme veya serebrovaskiiler olay
« Vaskiiler tromboz veya okliizyon
« Damar hasari (diseksiyon, laserasyon, perforasyon,

vazospazm dahil)

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis
olarak tedarik edilir. Bir defalik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji
ac¢ilmamis ve hasarsiz oldugu siirece sterildir. Kuru tutun ve gilines
1s1gina maruz birakmayin. Hasarsiz oldugundan emin olmak igin
triint ambalajdan ¢ikardiktan sonra inceleyin.

CiHAZI INCELEME

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak
amaciyla ambalajin tim katmanlar dahil (gegerli oldugu
tizere) cihazi detayli bir sekilde gorsel olarak inceleyin. Steril
bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitiinligintin hicbir sekilde
bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI
Kilifi Yerlestirme:
1. Kilifin i¢ capinin (i¢), yerlestirilecek aletlerin maksimum
capina uygun oldugundan emin olun.
2. Valfin yan kolunu kullanarak heparinize salinle kilif tertibatini
tamamen doldurmak suretiyle kilifi yikayin.
3. Dilatérii heparinize salinle yikayin.
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. Dilatérd kilifa tamamen yerlestirin. Kilifta Tuohy-Borst valfi
varsa, valfi dilatériin etrafina sikin.

. Cihazda hidrofilik kaplama varsa, cihazin dis yuzeyini
heparinize salinle 1slatarak kaplamayi aktive edin. NOT:
En iyi sonuglar icin yerlestirme sirasinda cihazin islak
kalmasini saglayin.

. Uygun igneyle hedef damara erismek icin standart Seldinger

teknigini kullanin.

Kilavuz teli igne yoluyla damara yerlestirin.

Kilavuz teli yerinde birakin ve igneyi ¢ikarin.

Dilator/kilf tertibatini kilavuz tel boyunca yerlestirin.

10. Kilavuz teli ve dilatérii ¢ikarin, ardindan kilifin yan
kolunu aspire edip yikayin.

. Uygun boyuttaki cihazi/cihazlar gereken
sekilde yerlestirin.

Kilifin Gikarilmasi
1. Ucu kilifin ucunu en az 10 cm gegene kadar kilavuz

teli yerlestirin.

2. Kilifi cikarin. Cikarma sirasinda gébege traksiyon
uygulamaktan kaginin. Flexor kilif geri ekilirken
direng beklenirse veya direncle karsilasilirsa, dilatort
tekrar yerlestirmeyi ve kilif ile dilatorii bir tinite olarak
cikarmayi dustintn.

3. Kilavuz teli gikarin.

CIiHAZLARIN iMHA EDILMESI
Prosediir tamamlandiktan sonra, kullanilmis tiim drinleri ve ilgili
ambalajlari yerel tibbi atik imha proseddrlerine gére imha edin.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattiriini temel alir. Mevcut literatir konusunda bilgi icin yerel
Cook satis temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BILGILERI

Lutfen hastayi ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi
gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi gereken kullanim
kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin. Eudamed

web sitesinde Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP)

bulmak icin bu cihazin temel benzersiz cihaz tanimlayicisini
(0827002CINC050-032_AHS) kullanabilirsiniz. Eudamed kullanilabilir
oldugunda su baglantiyr kullanin: ec.europa.eu/tools/eudamed
CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay

Cook Medical’e ve ayrica cihazin kullanildigr tGlkedeki yetkili
makama bildiriimelidir.
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MD

Single Sterile Barrier System
with Protective Packaging
Inside

EN Single Sterile Barrier System with
Protective Packaging Inside « BG EguHuuHa
CTepunHa 6apuepHa cucTema C BbTpeLHa
3alMTHa onakoBka « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym

obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem

med beskyttelsesemballage indvendigt

« DE Einfaches Sterilbarrierensystem mit
innerer Schutzverpackung « EL Movo cvotnpa
(PPAYHOU AMOCTEIPWONG HE TIPOOTATEVTIKN
ECWTEPIKT ouoKevaoia « ES Sistema de barrera
estéril individual con embalaje protector
interior « FR Systéme de barriere stérile

simple avec emballage protecteur interne «
HU Egyszeres steril véd6zéras rendszer belsé
védbcsomagolassal « IT Sistema a barriera
sterile singola con confezionamento protettivo
interno « LT Vieno sterilaus barjero sistema

su apsaugine vidine pakuote « LV Vienas
sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
iekSpusé « NL Systeem met enkele steriele
barriére met daarbinnen een beschermende
verpakking « NO System med én steril barriere
med beskyttende emballasje pa innsiden

« PL System pojedynczej bariery sterylnej

z opakowaniem ochronnym wewnatrz «

PT Sistema de barreira tnica estéril com
embalagem interna protetora « SK Systém
jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym
obalom « SL Enojni sterilni pregradni sistem z
notranjo zas¢itno embalazo « SV System med
en steril barriar med skyddsforpackning pa
insidan - TR icinde Koruyucu Ambalaj Olan
Tekli Steril Bariyer Sistemi

Medical Device
EN Medical Device « BG MeanumHcko

« €S Zdravotnicky prostfedek « DA
Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt «

EL latpotexvoloyiko mpoiov « ES Producto
sanitario « FR Dispositif médical - HU
Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico «
LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice
« NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr
« PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico «
SK Zdravotnicka pomocka « SL Medicinteknisk
produkt - SV Medical Device « TR Tibbi Cihaz



Australian Sponsor

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

EN Do not use if package is damaged and
consult instructions for use « BG [la He ce
V3M0N3Ba, ako OMakoBKaTa e NoBpesieHa 1 ia
Ce Hanpasy KOHCYNTaLMA C MHCTPyKLMUTE 3a
ynotpe6a « CS Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a prostuduijte si navod k pouziti

« DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist, und Gebrauchsanweisung beachten «

EL Mn xpnoigorolgite eav n cuokevacia

£xel umooTei {NId Kat CUPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase
esta dafado y consultar las instrucciones

de uso « FR Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode d'emploi

« HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,

és olvassa el a hasznalati utasitast « IT

Non usare se la confezione & danneggiata

e consultare le Istruzioni per 'uso. « LT
Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista,

ir reikia vadovautis naudojimo instrukcija

« LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats,

un skatit lietosanas instrukciju « NL Niet
gebruiken als de verpakking is beschadigd

en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO
Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet;
se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jesli
opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a
embalagem esteja danificada, e consultar

as instrugoes de utilizagao « SK Ak je balenie
poskodené, nepouzivajte a precitajte si navod
na poutzitie - SL Ce je embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila

za uporabo « SV Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad, lds bruksanvisningen
« TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina bagvurun

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor « BG Bbanoxuren

3a Aectpanua - CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnydg yia Tnv Auotpahia «

ES Patrocinador australiano « FR Partenaire
australien « HU Ausztréliai partner « IT
Sponsor australiano « LT Australijos uzsakovas
« LV Australijas sponsors « NL Australische
opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL
Sponsor australijski « PT Promotor australiano
« SK Zadévatel z Australie - SL Avstralski
sponzor « SV Australisk sponsor « TR Avustralya
Sponsoru

EU Importer

EN EU Importer - BG BHocuTen 3a EC «

CS Dovozce v EU « DA EU-importor « DE
EU-Importeur « EL Eloaywyéag EE « ES
Importador en la UE « FR Importateur dans I'UE
« HU Eurdpai uniés importér « IT Importatore
UE « LT Importuotojas j ES « LV ES importétajs
« NL EU-importeur - NO EU-importer « PL
Importer UE « PT Importador EU « SK Dovozca
do EU - SL Uvoznik v EU « SV EU-importér - TR
AB ithalatgisi
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