Vascular Retrieval Forceps

Instructions for Use
—

Vaskulaer udtagningstang

Brugsanvisning
—

Riickholzange fiir das GefaRsystem

Gebrauchsanweisung
——

Ayysiakn Aafida avaktnong

Odnyieg xpriong
Pinzas de recuperacion vascular

Instrucciones de uso
—

Pince d'extraction vasculaire

Mode d'emploi

Pinza per recuperi vascolari

Istruzioni per I'uso
——

MmEREAEHF

ERAE

Vasculaire retrieval-tang

Gebruiksaanwijzing

Kleszczyki do wydobywania naczyniowego

Instrukcja uzycia
———

Pinca de recuperacao vascular

Instrucdes de utilizacao

Vaskular plocktang

Bruksanvisning

MEDICAL







VASCULAR RETRIEVAL FORCEPS

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

Handle Grasping jaws of forceps

(closed position)

e—

Grasping jaws of forceps
(open position)

Fig. 1

DEVICE DESCRIPTION

The Vascular Retrieval Forceps consist of a handle, a TFE-sheathed,
braided stainless steel shaft, forceps with grasping jaws (Fig. 1) and
an inserter for use during insertion through a hemostasis valve.

INTENDED USE

The Vascular Retrieval Forceps are intended for retrieval of
fragments of catheter tubing, wire guides and other foreign objects
from the vascular system.

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
* Manipulation of the product requires fluoroscopic control.
* Visually inspect the product before use to make sure the shaft is
free of kinks or severe angulation.
® The recommended introducer sheath should be one French size
larger than the forceps size. Always check fit of forceps through
intended guiding catheter or sheath prior to use.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Carefully remove the plastic protector which covers the forceps
and distal spring coil tip.

. Introduce the retrieval forceps into an appropriate access sheath
or guiding catheter and, utilizing fluoroscopic control, advance
them to the target site.

NOTE: If an introducer sheath with a hemostasis valve is utilized
for access, use the supplied inserter for protection of the spring
coil tip during insertion through the valve.

3. Push the button forward on the handle assembly to open the jaw

of the forceps and engage the foreign body.

Close the jaw of the forceps by pulling the button of the handle

assembly backward, which should grasp the foreign body for

retrieval. Maintain pressure to keep jaws closed during retrieval.

. With the foreign body firmly engaged, pull back the retrieval
forceps into the access sheath and remove as one unit. NOTE:

If multiple fragments are being retrieved, rinse the forceps with
heparinized saline between retrievals.
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HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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



VASKULZAR UDTAGNINGSTANG

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

Tangens gribegab
(lukket position)

&—

Tangens gribegab
(aben position)

Fig. 1

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Den vaskuleere udtagningstang bestar af et handtag, et flettet skaft
af rustfrit stdl med TFE-sheath, tang med gribekaebe (Fig. 1) og en
indfgrer til brug under indfgring gennem en haemostaseventil.

TILSIGTET ANVENDELSE

Den vaskulzere udtagningstang er beregnet til udtagning af
fragmenter af katetere, kateterledere og andre fremmedlegemer fra
karsystemet.

Produktet er beregnet til anvendelse af le&eger med uddannelse

og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug
standard teknikker for anleeggelse af sheaths til vaskulzer adgang,
angiografikatetere og kateterleder.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

* Manipulering af produktet skal foretages under gennemlysnings
kontrol.

* Inspicér produktet visuelt inden brug for at sikre, at skaftet ikke har
kneek eller sveer vinkeldannelse.

* Det anbefalede indfgringssheath bgr veaere en French stgrrelse
stgrre end tangens stgrrelse. Check altid, at tangen passer gennem
det tilsigtede styrekateter eller sheath inden brug.

BRUGSANVISNING

. Tag forsigtigt plasticbeskytteren af, som daekker tangen og den
distale fjederspiralspids.

. Indfgr udtagningstangen i et egnet adgangssheath eller
styrekateter og fgr den frem til fokusstedet under gennemlysnings
kontrol.

BEMARK: Hvis et indfgringssheath med en hzemostaseventil
bruges til adgang, bruges den medfglgende indfgrer til
beskyttelse af fijederspiralspidsen under indfgring gennem
ventilen.

. Tryk knappen fremad p& handtaget for at abne tangens gab og

gribe fat om fremmedlegemet.

Luk tangens gab ved at treekke knappen pa handtaget tilbage,

hvilket vil gribe fat om fremmedlegemet mhp. udtagning.

Oprethold trykket for at holde gabet lukket under udtagningen.

. Treek udtagningstangen tilbage med et godt hold om
fremmedlegemet ind i adgangssheathet og fjern det som en
enhed.

BEMARK: Hvis flere fragmenter udtages, skylles tangen med
heparinsaltvand mellem udtagninger.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger.
Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt

eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om
produktets sterilitet. Opbevares pa et mgrkt, tgrt, kgligt sted. Undga
langvarig eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning af
pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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



RUC_I_(HOLZANGE FUR DAS
GEFASSSYSTEM

ACHTUNG: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
eine(;n zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft
— @

Griff Schaft

Greifklauen der Zange
(geschlossen)

Greifklauen der Zange
(offen)

Abb. 1

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Riickholzange fiir das GefaBsystem besteht aus einem Griff,
einem TFE-ummantelten umflochtenen Edelstahlschaft, einer Zange
mit Greifklauen (Abb. 1) und einer Vorrichtung fiir die Einflihrung
durch ein Hédmostaseventil.

VERWENDUNGSZWECK

Die Riickholzange fiir das GefaBsystem dient der Entfernung von
Fragmenten von Katheterschlauchen, Fiihrungsdrahten und anderen
Fremdkorpern aus dem Gefalsystem.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die

in Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Fur die Platzierung der Schleuse fur den vaskularen

Zugang, der Angiographiekatheter und der Fiihrungsdrahte sind
Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
e Die Manipulation des Instruments erfordert eine
fluoroskopische Kontrolle.

* Das Produkt vor der Verwendung tberpriifen, um
sicherzustellen, dass der Schaft keine Knicke aufweist.

* Empfohlen wird die Verwendung einer Einflihrschleuse, die
ein French groRer ist als die Zange. Vor der Verwendung
stets priifen, ob die Zange durch den entsprechenden
Fuhrungskatheter oder die Einfihrschleuse passt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Kunststoffschutzhtille, mit der die Zange und die distale
Spiralenspitze abgedeckt sind, vorsichtig entfernen.

. Die Riickholzange in eine geeignete Zugangsschleuse oder einen
Fuhrungskatheter einfiihren und unter fluoroskopischer Kontrolle
bis zur gewtlinschten Stelle vorschieben.

HINWEIS: Bei Verwendung einer Einflihrschleuse mit
Hamostaseventil die mitgelieferte Einflhrvorrichtung als Schutz
fir die Spiralenspitze beim Einfiihren durch das Ventil verwenden.

3. Den Schieber auf dem Griff nach vorn bewegen, um die Klauen

der Zange zu 6ffnen und den Fremdkdrper damit zu greifen.

Den Schieber auf dem Griff zuriickziehen, damit sich die Klauen

um den Fremdkorper schlieBen und dieser entfernt werden kann.

Beim Einholen den Schieber zuriickgezogen halten, damit die

Klauen geschlossen bleiben.

. Den Fremdkérper fest umschlossen halten, die Riickholzange in
die Zugangsschleuse ziehen und beides als Einheit herausziehen.
HINWEIS: Falls mehrere Fragmente entfernt werden missen,
die Zange zwischen den Einholversuchen mit heparinisierter
Kochsalzldsung abspilen.
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LIEFERFORM

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



QUELLEN

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

AITEIAKH NABIAA ANAKTHZHZ

MPOXZOXH: H opocmovdiakn vopoBecia twv H.M.A. meplopilet
TNV TWANON TG GUGKEVIC AUTHG Ao 1aTPO 1) KATOMV EVTOALC
1aTpov (1} YeVikoU 1atpou, o omoiog va £xst AaBet Tnv KataAAnAn
asdsia).
Aapii ZTENEXOG @
Siayoveq oOMNYNG T AaBidag
(K\ewoTH 6éon)

Ziayoéveg cUMNYNG TG AaBidag
(avoiktr Béon)

Ek.1

MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ

H ayyewakn Aaida avaktnong amoteheitat amd pa Aaprn, éva oTéNexog
and méypa avogeidwtou xdAuBa pe Onkdapt andé TFE, AaBida pe olayoveg
OOMNYNG (Eik. 1) Kat évav el0aywyéa yla xprion Katd tn SidpKeta g
£1oaywyng Héow aipooTatikig BaABidag.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

H ayyewakn AaBida avaktnong mpoopiletal yia v avaktnon 6pavopdtwy
OWARVWONG KABETAPA, 08NYWV CUPHATWY Kat ANWY EEVWV QVTIKEIUEVWY o
TO AYYEIAKO OVUOTNHA.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion amoé 1aTpoug EKMASEVUEVOUG Kal
TIEMEIPAUEVOUG OE SIAYVWOTIKEG Kl EMEUBATIKEG TEXVIKEC. Mpémel va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YA TOMOBETNON BNKAPIWV ayYEIOKTG
TIPOCTIENACNG, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY Kat 08nNywV CUPHATWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwot

NPOEIAONOIHZEIX
Kapia yvwotn

NPO®YAASEIZ

© O XEIPIOPOG TOU TIPOIOVTOG QTTAITEL AKTIVOOKOTIKG EAEYXO.

© EmOewpEITe OMTIKA TO TIPOIOV TIPWV amd TN Xprion Tou, £T01 WOTE va
BeBaiwBeite OTI To OTENEXOG SE PEPEL OTPEPADOTELG 1} EvTovn Ywviwon.

© To OUVIOTWHEVO BNKAPI EICAYWYEX TTPETTEL Va Eival LEYANUTEPO amd
70 péyeBog tng AaBidag katd evag (1) French. Na ehéyxete mavtote T
gpappoyn TG AaBidag péow tou mpoopi{opeVou odnyoul kabetpa iy
Onkaptol Tptv and T Xprion.

OAHrIEZ XPHIHZ

. Apaipéote TlpOOEKTlKa TO MAAOTIKO npoo'rmaunKo mou kaAumtel T AaBida
Kl TO TIEPIPEPIKO AKPO EAATNPIWTHAG OTIEIPAG.

2. Ewoayayete T Aafida avaxktnong og katdAAnAo Bnkdpt mpooméhaong 1y o€
KATAGAANAo 08nyo KaBeTApa Kal, UTTO AKTIVOCKOTIIKO AeYXO, TPOWONOTE
™V €w¢ TN B£0Nn-0TOXO.

IHMEIQXH: Edv xpnotpomoleital Onkapt £l0aywyEa HE AIHOOTATIKY
BaABida yia mPooTéNAON, XPNOIHOTION|OTE TOV TAPEXOUEVO EICAYWYEX
Yo TPOOTAsIN TOU AKPOU ENATNPIWTHG OTIEIPag Katd T SidpKela Tng
gloaywyng péow tng BarBidac.

. Mi€ote To Koupmi TTPOG Ta UMPOG 0T Statagn TG AaPrig yia va avoiete
olayova g AaBidag kat cUANGBETE To Eévo owpa.

4. Edv k\eioete ™ olayova TG Aapidag éAkovtag to Koupri tng Siatagng tng
AaBrig mpog Ta miow, auté Ba éxel wg amoTéAeapa T SUNNYN Tou §€vou
OWHATOG Yl AVAKTNON. AlATNPAOTE TNV TTECN YO VA TIAPAKEIVOULV Ot
OlayOVEG KAEIOTEG KATA TN SIAPKELD TNG AVAKTNONG.

. Me 10 £évo owpa otaBepd epmieypévo, TpaPr&te mpog ta miow tn Aaida
QavAKTNoNG péoa oTo BnKApPL TTPOCTIENACNG KAl AQaIpECTE TA WG eviaia
povada.

IHMEIQZH: Eav avaktwvtal moMam\a Opavopata, kmovete T AaBida
HE NITAPWICHEVO AAATOUXO SIGAUHA HETAEY TWV AVAKTHOEWV.
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TPOMOZX AIAGEZHE

Mapéxetal amnooTelpwpEVOS pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou o

amokoMoUEVEG ouoKeUaoieg. Mpoopiletal yia pia xprion povo. Eteipo

EPOOOV N OUCKeLaaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTel {nid. Mn

XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOU.

Na puAGooETal OE OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV

mapatetapévn €kBeon 0To Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokeuasia,

EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIaCPANIOETE 0TI Sev £Xel UTTOOTEL {NpId.
6



ANAO®OPEZ

Autég ot 08nyie¢ xpriong Bacilovtat oty gpmelpia anoé 1Tpoug Kat ()

™ Snpoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBEite GTov TOTIKOG Gag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxetika pe tn Stabéoiun
BiBAioypaepia.

ESPANO

PINZAS DE RECUPERACION VASCULAR

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesion-
ales con la debida autorizacion).
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Mango Brazo

Mordazas de las pinzas
(posicion cerrada)

Mordazas de las pinzas
(posicion abierta)

Fig. 1

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las pinzas de recuperacion vascular se componen de un mango,

un brazo de acero inoxidable trenzado con revestimiento de TFE,
pinzas con mordazas de agarre (Fig. 1) y un insertador para utilizarlo
durante la insercién a través de una vélvula de hemostasia.

INDICACIONES DE USO

Las pinzas de recuperacion vascular estan indicadas para la
recuperacion de fragmentos de tubos de catéter, guias y otros
cuerpos extranos del sistema vascular.

El producto esta indicado para ser utilizado por médicos cualificados
y con experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. En
las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular
deben utilizarse catéteres angiograficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

* La manipulacion del producto requiere el uso de control
fluoroscopico.

 Inspeccione visualmente el producto antes de utilizarlo para
asegurarse de que el brazo no esta retorcido ni presenta una
angulacién excesiva.

* La vaina introductora recomendada debe ser de un tamafo Fr
mayor que el tamano de las pinzas. Antes de utilizar las pinzas,
compruebe siempre si el tamano se adecua al catéter guia o a la
vaina por la que tiene que pasar.

INSTRUCCIONES DE USO

. Con cuidado, retire el protector de plastico que cubre las pinzas y
la punta distal en espiral.

. Introduzca las pinzas de recuperacion en la vaina de acceso o
el catéter guia adecuados y, con control fluoroscopico, hagalas
avanzar hasta el lugar deseado.

NOTA: si se utiliza una vaina introductora con vélvula de
hemostasia para el acceso, utilice el insertador suministrado para
proteger la punta en espiral durante la insercion a través de la
valvula.

. Empuje hacia adelante el boton del mango para abrir las

mordazas de las pinzas y atrape el cuerpo extrano.

Cierre las mordazas de las pinzas tirando del botén del mango

hacia atras, con lo que deberia atrapar el cuerpo extrano

para recuperarlo. Mantenga la presion para que las mordazas

permanezcan cerradas durante la recuperacion.

. Cuando se haya atrapado firmemente el cuerpo extrano, tire de
las pinzas de recuperacion hacia el interior de la vaina de acceso y
retirelas conjuntamente.

NOTA: si van a recuperarse varios fragmentos, aclare las pinzas
con solucidn salina heparinizada entre una recuperacion y otra.
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PRESENTACION
Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envase de
apertura pelable. Indicado para un solo uso. Se mantendra estéril



si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano. No utilice
el producto si tiene dudas sobre si el producto estéa esterilizado.
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras retirarlo del paquete, inspeccione el
producto para asegurarse de que no se ha producido ningun dano.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

PINCE D’EXTRACTION VASCULAIRE

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

— @

Poignée Tige

Mors de préhension de la
pince (fermés)

Mors de préhension de la
pince (ouverts)

Fig. 1

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pince d'extraction vasculaire comprend une poignée, une tige
en acier inoxydable tressé a revétement Téflon, des mors de
préhension (Fig. 1) et un introducteur pour le passage des valves
hémostatiques.

UTILISATION PREVUE

La pince d'extraction vasculaire est prévue pour I'extraction de
fragments de tube de cathéter, de guides et d'autres corps étrangers
des vaisseaux.

Il est destiné a I'usage de médecins formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien
procédera selon les méthodes classiques de pose de gaines d'acces
vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Aucune connue

PRECAUTIONS

* Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

* Inspecter visuellement la pince avant I'emploi afin de s'assurer que
sa tige ne présente ni coudure ni plicature.

* Le diametre de la gaine recommandée doit étre supérieur d'une
unité French a celui de la pince. Avant I'emploi, toujours s'assurer
que la taille de la pince est adaptée au calibre de la gaine ou du
cathéter-guide utilisé.

MODE D'EMPLOI

. Retirer délicatement le protecteur en plastique de la pince et des
spires de I'extrémité distale.

. Introduire la pince dans la gaine ou le cathéter de guidage
adéquat et, sous controle radioscopique, la pousser jusqu'au site
visé.

REMARQUE : Si la gaine utilisée pour obtenir I'accés est dotée
d'une valve hémostatique, utiliser I'introducteur fourni pour
protéger les spires d'extrémité lors du passage par la valve.

. Pousser le bouton de la poignée vers I'avant pour ouvrir les mors

de la pince et saisir le corps étranger.

Tirer le bouton de la poignée vers I'arriere pour refermer les

mors sur le corps étranger en vue de son extraction. Maintenir

le bouton tiré vers I'arriere pour garder les mors serrés pendant

I'extraction.

. Le corps étranger étant solidement maintenu par les mors, tirer
la pince en arriére, la rentrer dans la gaine et retirer ensemble la
pince et la gaine.

REMARQUE : En cas d'extractions multiples, rincer la pince au
sérum physiologique hépariné entre chaque extraction.
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PRESENTATION

Fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous sachet pelable. Destiné

a un usage unique. Contenu stérile lorsque le sachet est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. A I'ouverture du sachet, inspecter
le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

1 IANO

PINZA PER RECUPERI VASCOLARI

ATTENZIONE - Le Ieggl federali statunitensi limitano la vendita di
questo dlsposmvo ai medici (o a personale abilitato all’esercizio
della professi ) o dietro pr i di prescrizione medica.

Impugnatura Corpo .
Ganasce di

presa della pinza
(posizione chiusa)

Ganasce di
presa della pinza
(posizione aperta)
Fig. 1
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La pinza per recuperi vascolari si compone di un‘impugnatura, un
corpo in acciaio inox intrecciato con rivestimento in TFE, pinza con
ganasce di presa (Fig. 1) e un inseritore utilizzato per I'inserimento
in una valvola emostatica.

USO PREVISTO

La pinza per recuperi vascolari & indicata per recuperare frammenti
di cannule di catetere, fili guida e altri corpi estranei dal sistema
vascolare.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti

ed esperti nelle tecniche diagnostiche e nell’esecuzione degli
interventi. Per I'inserimento di guaine per accesso vascolare, cateteri
angiografici e fili guida si devono impiegare le tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

* La manipolazione dei prodotti deve essere effettuata sotto
controllo fluoroscopico.

* Controllare visivamente il prodotto prima dell’'uso per verificare
che il corpo non presenti piegature o curvature accentuate.

© Si raccomanda I'utilizzo di una guaina di introduzione che sia
di 1 F maggiore rispetto alla misura della pinza. Prima dell’uso,
controllare sempre che la pinza possa passare attraverso il catetere
guida o la guaina che si intende utilizzare.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere con cautela la protezione in plastica che copre la pinza
e la punta distale spiralata flessibile.

. Introdurre la pinza nell’apposita guaina per accesso o catetere
guida e, sotto controllo fluoroscopico, farla avanzare fino al sito di
destinazione.

NOTA - Se per I'accesso si utilizza una guaina di introduzione
con valvola emostatica, usare l'inseritore in dotazione per la
protezione della punta elicoidale flessibile durante I'inserimento
nella valvola.

. Spingere in avanti il pulsante posto sull'impugnatura per aprire le

ganasce della pinza e afferrare il corpo estraneo.

Per chiudere le ganasce della pinza ritrarre il pulsante posto

sull'impugnatura; la pinza dovrebbe cosi afferrare il corpo

estraneo. Continuare a premere per mantenere le ganasce chiuse
durante il recupero.

. Con il corpo estraneo ben saldo tra le ganasce della pinza,
ritirare la pinza nella guaina e rimuovere il tutto come un corpo
unico.

NOTA - Se si devono recuperare piu frammenti, sciacquare la
pinza con soluzione fisiologica eparinata tra un recupero e I'altro.
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CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Il prodotto e fornito sterilizzato con ossido di etilene in confezioni
con apertura a strappo. Il prodotto € monouso. Il contenuto &
sterile se la confezione & integra. Non usare il prodotto se esistono
dubbi sulla sterilita dello stesso. Conservare al buio in luogo fresco
e asciutto. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo aver
estratto il prodotto dalla confezione, esaminarlo per verificare che
non abbia subito danni.

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull’esperienza di medici
e/o sulle opere scientifiche pubblicate. Rivolgersi al rappresentante
commerciale Cook di zona per informazioni sulla letteratura
disponibile.
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NEDERLANDS

VASCULAIRE RETRIEVAL-TANG

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitslui i | kocht door, of op
voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

Handgreep Schacht Grijpbek van tang
(gesloten stand)

&—

Grijpbek van tang
(open stand)

Afb. 1

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De vasculaire retrieval-tang bestaat uit een handgreep, een
gevlochten roestvrijstalen schacht met TFE-sheath, een tang
met grijpbek (Afb. 1) en een introducer voor gebruik tijdens het
inbrengen door een hemostatische klep.

BEOOGD GEBRUIK

De vasculaire retrieval-tang dient voor het verwijderen uit het
vaatstelsel van fragmenten van katheterslangen, voerdraden en
andere vreemde voorwerpen.

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

* De manipulatie van het product dient onder doorlichting te worden
verricht.

© Controleer het product voor gebruik met het oog op knikken of
scherpe hoeken in de schacht.

* De aanbevolen introductiesheath moet één French groter zijn dan
de tang. Controleer vooér gebruik altijd of de tang door de beoogde
geleidekatheter of sheath past.

GEBRUIKSAANWIJZING

. De plastic bescherming die de tang en de distale verende coiltip
afdekt, moet voorzichtig worden verwijderd.

. Breng de retrieval-tang in een geschikte toegangssheath of
geleidekatheter in en voer de tang onder doorlichting op naar de
te behandelen plaats.

NB: Indien er voor de toegang een sheath met hemostatische klep
wordt gebruikt, gebruik dan de meegeleverde introducer om de
verende coiltip tijdens het inbrengen door de klep te beschermen.

. Druk de knop op de handgreep naar voren om de bek van de tang

te openen en het vreemde voorwerp te grijpen.

Sluit de bek van de tang door de knop op de handgreep naar

achteren te trekken, waardoor het vreemde voorwerp wordt

vastgepakt om dit te verwijderen. Handhaaf de druk om de bek
tijdens het terughalen gesloten te houden.

. Houd het vreemde voorwerp stevig vast en trek de retrieval-tang
terug in de toegangssheath en verwijder tang en sheath als één
geheel.

NB: Indien er meerdere fragmenten worden teruggehaald, moet
de tang tussen de verrichtingen door met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing worden gespoeld.
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WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare
verpakkingen. Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel,
donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan
licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren dat het niet beschadigd is.
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LITERATUUR

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

KLESZCZYKI DO WYDOBYWANIA

NACZYNIOWEGO

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanow Zjednoczonych
sprzedaz opisy urzad moze by¢ p wy)q:zme przez
lekarza lub na zlecenle lekarza (badz up ionej osoby posiad ej

odpowiednie zezwolenie).

—— @

Trzon

Uchwyt Szczeki chwytne kleszczykow
(pozycja zamknieta)

e—

Szczeki chwytne kleszczykow
(pozycja otwarta)

Rys. 1

OPIS URZADZENIA

Kleszczyki do wydobywania naczyniowego sktadajg sie z uchwytu, plecionego
trzonu ze stali nierdzewnej z powtoka z TFE, kleszczykéw ze szczekami
chwytnymi (Rys. 1) i wprowadzacza uzywanego podczas wprowadzania
kleszczykéw przez zastawke hemostatyczng.

PRZEZNACZENIE

Kleszczyki do wydobywania naczyniowego sg przeznaczone do wydobywania
fragmentow rurek cewnika, prowadnikéw i innych ciat obcych z uktadu
naczyniowego.

Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych

i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek
do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych i prowadnikow.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Manewrowanie produktem mozna prowadzi¢ wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt, aby sie upewnic, ze trzon nie
wykazuje zapetlen ani znacznego wygiecia katowego.

« Zalecana koszulka wprowadzajaca jest koszulka o rozmiarze Fr wigkszym od
rozmiaru kleszczykow. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dopasowanie
kleszczykow do przygotowanego cewnika prowadzacego lub koszulki
wprowadzajacej.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Ostroznie usungc plastikowy ochraniacz przykrywajacy kleszczyki i dystalng
koricéwke w postaci zwoju sprezyny.

. Wprowadzi¢ kleszczyki do wydobywania w odpowiednig koszulke
dostepowa lub cewnik prowadzacy, a nastepnie przy zastosowaniu kontroli
fluoroskopowej przesunac je w docelowe miejsce.

UWAGA: Jezeli dla celéw dostepu wykorzystuje sie koszulke
wprowadzajaca z zastawka hemostatyczng, nalezy uzy¢ dostarczonego
wprowadzacza dla ochrony koricéwki w postaci zwoju sprezyny podczas
wprowadzania kleszczykow przez zastawke.

. Przesunac w przéd przycisk na zespole uchwytéw w celu otwarcia szczeki
kleszczykow i zaczepic ciato obce.

. Zamknac szczeke kleszczykow przesuwajac przycisk zespotu uchwytow
W tyl, co powinno spowodowac chwycenie ciata obcego do wydobycia.
Podtrzymywac ucisk w celu utrzymania szczek zamknietych podczas
wydobywania ciata obcego.

. Z pewnie zaczepionym ciatem obcym nalezy wciagnac kleszczyki do
wydobywania z powrotem do koszulki dostepowej i wyciagnac je razem
z ciatem obcym. UWAGA: Jezeli wydobywa sie kilka fragmentow, nalezy
przemywac kleszczyki heparynizowang sola fizjologiczng pomiedzy
wydobywaniem kolejnych fragmentow.
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SPOSOB DOSTARCZENIA
Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
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Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

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

PORTUGUE

PINCA DE RECUPERAGAO VASCULAR

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescricao de um médico ou de um
pr I devid o li o

— ——

Cabo Haste

Mandibulas de preensao da
pinca (posicao fechada)

&—

Mandibulas de preensao da
pinga (posigao aberta)

Fig. 1

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A pinga de recuperacao vascular é composta por um cabo, uma
haste de ago inoxidavel entran(;ado revestida com TFE, uma pinga
com mandibulas de preensao (Fig. 1) e um introdutor para inser¢édo
através de uma valvula de hemostasia.

UTILIZACAO PREVISTA

A pinca de recuperacéo vascular destina-se a recuperar do sistema
vascular fragmentos de tubagem de cateteres, fios guia e outros
objectos estranhos.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes

e treinados em técnicas de diagndstico e terapéutica. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocacado de bainhas de
acesso vascular, cateteres de angiografia e fios guia.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUCOES

* A manipulagdo do produto requer controlo fluoroscépico.

* Antes de utilizar o produto, inspeccione-o visualmente para se
certificar de que a sua haste nao tem dobras nem angulagao
acentuada.

® A bainha introdutora recomendada deve ser um tamanho French
superior ao tamanho da pinga. Antes da utilizacao, verifique
sempre se a pinga se adapta ao cateter guia ou a bainha
pretendidos.

INSTRUQOES DE UTILIZACAO

. Retire com cuidado o protector plastico que cobre a pinga e a
ponta helicoidal distal.

. Introduza a pinga de recuperagdo numa bainha de acesso ou no
cateter guia apropriado e, sob controlo fluoroscépico, avance-a
até ao local-alvo.

NOTA: Se, para o acesso, utilizar uma bainha introdutora com
valvula hemostatica, use o introdutor fornecido para protecgao da
ponta helicoidal durante a insercao através da valvula.

3. Empurre o botéo para a frente no conjunto do cabo para abrir a
mandibula da pinga e segurar no corpo estranho.

. Feche a mandibula da ping¢a, puxando o botdo do conjunto do
cabo para tras, o que ira fixar o corpo estranho encontrado.
Mantenha a pressao para conservar as mandibulas fechadas
durante a recuperacao.

. Com o corpo estranho bem preso, puxe a pinca de recuperagao
para tras, para dentro da bainha de acesso, e retire-as como uma
unidade.

NOTA: Se estiverem a ser recuperados varios fragmentos, lave a
pinca com soro fisiolégico heparinizado entre as recuperagoes.
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APRESENTACAO
Fornecido esterilizado pelo gas oxido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que
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a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazene
em local escuro, seco e fresco. Evite a exposi¢do prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se
certificar que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

SVENSKA

VASKULAR PLOCKTANG

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet
endast siljas till lakare eller pa lakares ordination (eller godkand
praktiker).

—— @

Handtag Skaft

Tangens gripkaftar
(stangt lage)

Tangens gripkaftar
(6ppet lage)

Fig. 1

BESKRIVNING AV ENHETEN

Den vaskuléra plocktangen bestar av ett handtag, ett TFE-belagt,
flatat skaft av rostfritt stal, en griptang (Fig. 1) och en inférare for
anvandning vid inféring genom en hemostasventil.

AVSEDD ANVANDNING

Den vaskuléra plocktangen &r avsedd for att plocka upp fragment
av kateterslangar, ledare och andra fraimmande féremal fran
blodomloppet.

Produkten ar avsedd for anvandning av lakare med utbildning

i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardteknik for placering av hylsor for vaskular dtkomst,
angiografiska katetrar och ledare bor anvandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda

VARNINGAR
Inga kanda

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Manipulation av produkten maste ske under genomlysning.
 Inspektera produkten visuellt fére anvandning for att sékerstalla att
skaftet inte ar knickat eller béjt i skarp vinkel.
* Rekommenderad inférarhylsa bor vara en French-storlek storre @n
tangstorleken. Kontrollera alltid fére anvandning att tdngen passar
inuti den avsedda styrkatetern eller hylsan.

BRUKSANVISNING

. Ta forsiktigt bort plastskyddet som skyddar tangen och den distala
spiralfjaderspetsen.

. For in plocktangen i en 1amplig atkomsthylsa eller styrkateter och
for fram den till malomradet med hjélp av genomlysning.
OBS! Om en inférarhylsa med hemostasventil anvands for
atkomst skall den medféljande inforaren anvandas for att skydda
spiralfjaderspetsen vid inféring genom ventilen.

. Tryck knappen pa handtagsenheten framéat for att 6ppna tangens

kaftar och ta upp det frammande féremalet.

Sténg tangens kaftar genom att dra knappen pa handtagsenheten

bakat, vilket bor medfora att tangen griper tag i den frammande

kroppen sé& att den kan plockas upp. Bevara trycket sa att kéftarna

hélls stangda under upplockning.

. Nar den frammande kroppen sitter fast skall plocktangen dras
tillbaka in i atkomsthylsan och allt avldgsnas som en enhet.
OBS! Om flera fragment skall plockas upp skall tangen skéljas
med hepariniserad saltlésning mellan olika upplockningar.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad peel-open-férpackning. Avsedd
for engéngsbruk. Steril savida férpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langre exponering
for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att garantera att
den inte &r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare
och (/eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-
representant for information om tillganglig litteratur.



Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awtnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
EIRLIETAIRELTIEL
Droog houden

Chronic przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpia ané to NAAKS Qe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
EHRNERFITEEW
Verwijderd houden van
Chronic przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus
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