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EXTRA LARGE CHECK-FLO® 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

Extra Large Check-Flo® Introducers are designed to perform as a guiding
sheath and/or introducer sheath. These devices incorporate a radiopaque
shaft with a hemostasis valve and are provided with a dilator. These devices
are available in various sizes and lengths. Refer to the product label for
product specifications (e.g., sheath inner diameter, dilator inner diameter).

Performance Characteristics
- Radiopaque sheath and dilator material for positioning under imaging
techniques.
« Hemostasis valve to minimize leakage.
« Rounded sheath tip and tapered dilator tip to facilitate insertion into
patient vasculature.

Device Compatibility
« Standard luer syringe
« Heparinized saline
« Contrast media
« 0.035”(0.89 mm) 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 requires access to the vasculature as directed by a qualified
healthcare provider.

Intended User

These devices are intended to be used by physicians or healthcare
practitioners with proper authorization to perform medical procedures
(e.g., licensing, qualifications, credentials) per their local administrative and
regulatory guidelines.

Contact with Body Tissue
These devices are for single-use, categorized as external communicating
devices in contact with blood for limited (< 24 hours) contact.

Operating Principle

These devices include a sheath and one dilator. The sheaths are available

in various lengths. The sheath is made of radiopaque material. The dilator

tip extends past the sheath to facilitate introduction and positioning of

the introducer assembly. The proximal end of the sheath is comprised of a
check-flo hemostasis valve which accepts a range 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 an introducer or guiding
sheath to establish a pathway for other devices to be placed in the central
circulatory 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 central circulatory system. The introducer is not intended
to be placed in the coronary or neuro vasculature.

CLINICAL BENEFITS

These introducers establish an endovascular pathway to place devices into
the central circulatory system (without the introducer itself having a direct
diagnostic or therapeutic function).

CONTRAINDICATIONS
« Use during coronary or neurovascular procedures
« Use in pregnant women
« Use in pediatric patients
« Presence of pseudoaneurysm, hematoma, or active infection in the area of
the access vessel

WARNINGS
« Before withdrawing the sheath through tortuous anatomy, insert the
introducer dilator to avoid possible breakage.
« A large force may be required to remove the dilator from the sheath.



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

The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and 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.

If device use requires the administration of contrast media, adverse
reactions may occur. Adverse reactions to contrast media may be mild,
moderate, or severe, and they may include allergic-type reactions, adverse
physiological reactions, and contrast-induced acute kidney injury. Contrast
media should be avoided in patients with acute thyroid storm, and
adequate washout time should be allowed in patients who may require
radioactive iodine imaging or therapy. A history of adverse reactions

to contrast media, and certain comorbidities may increase the risk of
exposure to contrast media.

Imaging and/or placement procedures may expose the user and patient to
radiation. The user should consider potential risks associated with radiation
and appropriately plan procedures to minimize exposure in patients and
medical personnel. The occurrence and/or severity of undesirable side
effects may be dose dependent or probabilistic.

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians or healthcare practitioners.

Standard techniques for placement of vascular access sheaths should be

employed.

Access vessels should be evaluated to ensure they are adequate for

introducer insertion. Factors such as vessel size, tortuosity, or vascular

disease may result in kinking or inability to advance the introducer sheath
or non-delivery of instruments or catheters to be introduced.

« The maximum diameter of the instrument or catheter to be introduced
should be determined to ensure that it will pass through the introducer.

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

« When inserting, manipulating or withdrawing a device through an
introducer always maintain introducer position.

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

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

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

« Ultrasound guided placement of introducers may reduce complications.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

« Bleeding (including hematoma, hemorrhage [including retroperitoneal
hemorrhage], ecchymosis)

« Cardiac rhythm disorders (e.g., AV block, arrhythmias, premature
contractions, tachyarrhythmia)

- Compartment syndrome

« Contrast reaction (including contrast-induced nephropathy, allergic
reaction, anaphylaxis)

« Death

« Embolism

- Extravasation

« Infection

« Injury to adjacent structures

« Limb ischemia

« Nerve or neurological injury

- Pain

« Stroke or cerebrovascular event

« Subintimal passage

« Thrombosis

« Vasospasm

« Vasovagal reaction

« Vessel injury (including arteriovenous fistula, pseudoaneurysm, vessel
dissection, vessel laceration, vessel occlusion, vessel perforation, vessel
rupture)

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

. Upon removal from package, ensure the inner diameter (ID) of the
introducer is appropriate for the maximum diameter of the instrument or
catheter to be introduced.

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

Flush the dilator with heparinized solution.

Insert the dilator completely into the introducer, ensuring that the dilator
hub is in contact with the introducer hub.

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

Insert an appropriate wire guide into the vessel through the needle, then
remove the needle, leaving the wire guide in place.

Insert the dilator/sheath combination over the wire guide.

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

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

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines.

REFERENCES

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

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken, and limitations of use.

You can use the basic unique device identifier for this device —
(0827002CINC050-031_FHX) - 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

EKCTPA FrOJI1IMO BbBEXXJALLO YCTPONCTBO
CHECK-FLO®

TMpoueTeTe BHUMATEIHO BCUMKIN MHCTPYKUMN. AKO NpefiocTaBeHaTa
nHbOpMaLUA He ce CefBa NPaBUHO, TOBa MOXe Aa fioBefe A0

HenpaBun/IHO AeiicTBNE Ha unun go Hap Ha Ta.
BHUMAHMUE: ® TencrBo Ha CALL Hanara

orp: ToBa pace €amo OT NN NopbYKa Ha
nekap (unn npak nekap).
OMUCAHME HA UBAENUETO

EkcTpa ronemure BbBexpaawum ycrpoiictea Check-Flo® ca npoektupaHnmn ga
dYHKUMOHMPAT KaTo BOfjella 3alnTHa 06B1BKa /Ui MHTPOAIOCEPHO Ae3une.
Te3u u3nenua BKNIOYBAT PEHTTEHOKOHTPACTHa OC C XeMOCTa3Ha Knana n ce
npeaocTasAT ¢ aunatatop. Tesn U3aenua ce NpeanaraT B PasnnyHy pasmepu
1 AbIKNHN. BUXTe eTvKeTa Ha NpolyKTa 3a creludukaLumTe Ha NpofykTa
(T.e. BBTPELUEH iaMeTbp Ha 3ali1THaTa 06BMBKa, BbTPELLEH ANamMeTbp Ha
Aunatatopa).

Pa6oTHM XapaKTepucTuKmn
« PeHTreHOKOHTpaCTeH MaTepuan Ha 3alynTHaTa 06BMBKa 1 AUnataTopa 3a
MO3ULMOHNPAHETO NPU TEXHWUKM 3a U306pasaBaHe.
+ XemoCTa3Ha Knana C Liefl HamanaBaHe 10 MUHVMYM Ha TeyoBeTe.
+ 3a06neH BPbX Ha 3alMTHaTa 06BMBKa 11 N3TbHEH BPbX Ha AUnataTopa 3a
ynecHABaHe Ha BbBEX/JaHeTO B Ch/joBaTa CUCTEMa Ha MaLineHTa.


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

CbBMECTUMOCT Ha UsfienneTo
« CraHfapTHa CNPUHLIOBKa C flyep HaKpaiHnK
« XenapuHusnpaH Gpu3nonornyeH pastsop
+ KoHTpacTHu cpeacTBa
- TeneH Bogau 0,035 inch (0,89 mm)
+ CbA0BY N3€NMA C NO-MaNbK BbHLUEH INaMeTbP OT NOCOYEHNA BbTPELIeH
AMameTbp Ha fie3uneto

NaymenTcKka nonynauna

MpenguaeHaTa nauvieHTCKa NonynaLya ca Bb3pacTHW NaLueHTu ¢
MeANLUNHCKO CbCTOAHUE, YMETO SleveHne N3NCKBa AOCTHN A0 CbAoBaTa
CICTEMA, KaKTO € yKa3aHo OT KBannduLmpaH MeAnLmnHCKN CNeLmvanmcr.

npeAsuAeu no‘rpe6wren

Te3n nsnenua ca NpeHasHayeH fja ce U3NON3BaT OT eKapy Unn
MEeANLIMHCKM CNeLnanucTyi, Mally CbOTBETHOTO NPaBo Aa 13BbpLuBaT
MeIULIMHCKM Npoueaypu (Hanp. uueHsnpaHe, Ksanudukauum, akpeauTaumm)
CbINACHO TEXHNTE MECTHU aAMMHWCTPATUBHU U PEryNaTopHU HacoKM.

KoHTaKT ¢ TenecHmn ToKaHmn
Te3u usgenva ca 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, KaTeroprsnpaHm Kato BbHLIHN
KOMYHVKALIMOHHI U3/1eNnA B KOHTaKT C KPbB 3a OrpaHuyeH nepuoy (< 24 vaca).

MpuHunn Ha pa6orta

Te3un n3genusa BKAKYBAT 3aluTHa 06BMBKa 1 AuvnataTtop. 3amMTHMT€ 06BMBKY
ce npeanarat B pas3nnyHu AbMKUHN. 3aluMTHaTa O6BMBKa € HanpaBeHa oT
PEeHTreHOKOHTpacTeH matepuan. B'pr'bT Ha funataTtopa ce NnpocTrpa U3BbH
3alMTHaTa 0GBMBKA, 3a /13 YNIECHU BbBEX/IAHETO 1 MO3ULINOHNPAHETO Ha
KoMneKkca ¢ BbBexgauo yCTpOI?ICTBO. npOKCVIManHVIﬂT Kpal?l Ha 3aWuTHaTa
06BMBKa Ce CbCTOM OT XeMocTa3Ha knana Check-Flo, kosto noema cepus

il KN fo pednykca Ha KpbB, U KpaHye Ha
CTPaHWNYHOTO pamo.
NPEAHA3HAYEHUE
Mpea 0 Ha Te31 N3/ € [1a Cny»ar KaTo BbBeX/aLlo

yCTpOIZCTBO VNV BofeLa 3almTHa obBMBKa 3a yCTaHOBABaHe Ha MbT 3a Apyrn
n3penus, KouTo TpAbBa fla ce NOCTaBAT B LieHTpasiHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMA.
BbBexaalloTo yCTPONCTBO He € NpeAHa3HayeHo 3a NocTaBAHe B KOPOHapHaTa
VNN HEBPOCH/I0BaTa MpeXa.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Te3u n3nenua ca NokasaHu, KOraTo B LieHTpasiHaTa KpbBOHOCHa cucTeMa
TpAbBa fja ce BbBe/jaT TepaneBTUYHN UK ANArHOCTUNHN N3AeNuA.
BbBex/1al|oTo yCTPOWNCTBO He e NpefiHa3HaueHo 3a NoCTaBsAHe B KOPOHapHaTa
VM HEBPOCHA0BaTa MpeXa.

KJIUHUYHU nonsun

Te3u BbBEXAALM YCTPOINCTBA YCTAHOBABAT €HAOBACKYNAPHO CPEACTBO 3a
NoCTaBAHE Ha U3/1eNNA B LIEHTPasHaTa KPbBOHOCHa cucTeMa (6e3 caMoTo
BbHBEX/ALLO YCTPOICTBO /1@ UMa AVPEKTHA ANAarHoOCTUYHA WK TepaneBTUYHa
dyHKUMA).

NMPOTUBOMOKA3AHUA
« Ynotpeba no Bpeme Ha KOPOHaPHW UM HEBPOBACKyNapHU NpoLeaypu
« Ynotpe6a npv 6pemeHHU XeHn
« Ynotpeba npw neanaTpuyHn naLuneHTn
« Hanuuve Ha ncesnoaHeBpr3ma, XeMaToM UK akT1BHa NHbeKLnA
B 06nacTTa Ha Cbja 3a 4OCTbI.

NPEAYNPEXAEHUA
« Mpeav na nsternuTe 3awmTHaTa 06BMBKa NPe3 yCykaHa aHaTOMWS,
BbBe/leTe JunaTaTopa Ha BbBEX/aLOTO YCTPOICTBO, 3a f1a u3berHete
Bb3MOXHO CUyrnBaHe.
Moxe na e Heo6xoANMa ronAMa Cuna 3a OTCTPaHsABaHe Ha Aunatatopa ot
3alnTHaTa 06BMBKa.
« He ce onuTgaliTe aa BbBeXAaTe UNN U3TETNATE TeNEHNA BoAaY 1/unu
BbBEX/ALLOTO YCTPONCTBO, aKO yCeTuTe CbNPOTUBAEHME,
« W3penveto 3a eaHoKpaTHa ynotpeba He e npejjHa3HayeHo 3a NOBTOpHa
ynotpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpHa 06paboTka (MOBTOpHa CTepUnn3aLmsa)
1 NOBTOPHa ynoTpeba MoraT Aa 0BeAaT 0 XMMUYHO 3aMbpCABaHe,
roBpeza Ha UzenneTo n/win Ao npeaasaqe Ha 3abonssawe.
« He n3non3saiite ToBa n3fjenvie, ako CTepusiHaTa OnakoBKa e noBpesieHa
WM HenpeaHaMepeHo OTBOPeHa Npean ynotpeba.
Ao ynotpebata Ha 13Ae/IMeTo U3NCKBa NpuaraHeTo Ha KOHTPACTHY
CpeacTBa, MOXe Aa T peakumm. H Te peakLun
KbM KOHTPaCTHM CPe/CTBa MoraT Ala Gb/iaT Neku, yMepeHN Niu TeXKM
1 MoraT /la BK/I0YBAT aNneprilyHi peakuum, HexenaHu GusnonornyHmn
PeakLmMu 1 UHAYLMPaHO OT KOHTPACT 0CTPO GbOPEUHO yBpexaaHe.
KoHTpacTHuTe cpeacTsa TpAbBa Aa ce 136ArBaT Npu NaUMeHTV C oCTpa
TpeonaHa 6yps, a NPK NaLUeHTH, KOUTO MOXe Aa Ce HyXKAaAT OT 0bpasHa
ANarHoCTVKa NN Tepanus C paanoaKkT1BeH o/, TpAGBa Aa ce N03BoNM
afeKBaTHO Bpeme 3a U3UnCTBaHe. AHaMHe3a 3a HeXenaHU peakUuuy KbM
KOHTPACTHI CPE/CTBA M ONpPeeNeHm CbIbTCTBALYN 3a60MABaHNA MOXe fia
YBENNUM PUCKa OT KCMO3ULINA Ha KOHTPACTHW CPeAcTBa.
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« MpoueaypuTe 3a N306pasfABaHe n/uin NOCTaBAHE MOraT Aa N3oxar
noTpe6uTens u nauneHTa Ha nbueHue. MoTpebuTtenaT TpaGea Aa B3eme
npeasua NoTeHLNanH1Te PUCKOBE, CBbP3aHM C TbYEHNETO, U CbOTBETHO
fla NnaH1pa npoueaypy, 3a Aa CBefle A0 MUHVMYM eKCMo3uLuATa Npu
naLveHTUTe U MeANLNHCKNA NepcoHan. MosABaTa U/unn Cepuo3HOCTTa
Ha HeXxenaHuTe CTPaHNYHU epeKTV MOXe Aa 3aBICK OT jo3aTa un
BEPOATHOCTTA.

NPEAMNA3HU MEPKU
« To3u NPoAIyKT e NpeaHa3HayeH 3a ynoTpeba oT nekapy Unn MeANLIMHCKN

cneymannucTun. Tpﬂ6aa Aa ce U3nonseart CTaHAaPTHUTE TEXHNKN 3a

nocTaBAHe Ha le3nneTa 3a Cb/joB A0CTbI.

CbposeTe 3a 0CTHN TpAGBa Aa GbAaT OLIEHEH, 3a la Ce rapaHTVpa, Ye ca

nogxoaAawn 3a BbBeXxaaHe Ha BbBeXxaawoTo yCTpOIZCTBOA (DaKmpm Kato

pasmep Ha Cbja, TOPTYO3HOCT UM Cb0BO 3a6oNABaHe MOraT Aa joBeaaT

AO nNperbvBaHe un OKHOCT 3a g Ha UHTPOAOCEPHOTO

Ae3nne unn HeaoCTaBAHE Ha UHCTPYMEHTU UK KaTeTpn, KOUTo TpﬂéEa Aa

ce BbBefjaT.

« MakcumanHuat AnameTbp Ha NHCTPYMEHTa WK KateTbpa, KOWTO TpﬂﬁBa
na ce BbBefje, TPAGBa Aa Ce onpe/eny, 3a Aa Ce rapaHTIPa, Ye TN e
npemrHe Npes BbBEX/alLOTO YCTPONCTBO.

« Benukn VHCTPYMEHTU WU KaTeTpK, U3non3BaHu € TO31 NPOAYKT, TpﬂﬁBa
[a ce ABvKaT cBOGOAHO Npes KnanaTa U 3aluTHata obsmeka. Moxe
la ce Nonyyn NoBpe/ja Ha Knanara/BbBeX/alloTo YCTPONCTBO, Korato
NPUNATAHETO e 3aTerHarto.

« Korato BbBeXAaTe, MaHUNynupare unu nsternAate nigenue npes
BbHBEX/JALLOTO YCTPOICTBO, BUHATM NOAAbPXKAlITE NO3NLMATA HA
BbBEXAawoTo yCTpOI;ICTBO.

« MNpeawn aa n3BaguTe NAN NOCTaBUTE U3LENNA NPE3 BbBEXAALLOTO

YCTPOIACTBO, aCMMPUPaiiTe Npe3 CTPaHUYHOTO PaMOo Ha Knanara, 3a

Aa N34nCTUTE BbBEXAAWOTO yCTpOI;ICTEO, cnep KoeTo I'IpOMI/II;ITE C

XenapuH13NpaH Gr3KNoNornyeH pasTeop.

Korato pasaysate 6anoH npw unn 61130 40 Bbpxa Ha KaTeTbpa 3a

BbBEXJaHe, yBepeTe ce, ye 6anoHbT He e BbTpE B ANCTA/IHUA BPDBX Ha

BbBEX/ALLOTO YCTPOICTBO.

KoraTo nyHKTMparTe, 3awBate unn paspassate TbkaHTa 61130 40

BbBEXAawoTo yCTpOI;ICTBO, 6'bl:leTe BHUMaTENHW Aa n3bargarte nospepa Ha

BbBEX/ALLOTO YCTPOICTBO.

YNTPa3ByKOBOTO HaNpaB/iABaHO NOCTaBAHE Ha BbBEX/ALLM YCTPONCTBA

MOXe [ia Hamanu yCnoXxHeHuATa.

NOTEHUUAJIHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

+ CbbUTHA Ha MACTOTO 3a AOCTbN (BKMIOUNTENHO XemaToM, MHdeKLMA,
JNIOKanHo Bb3naneHue, okanHa 6onka n ncesaoaHeBpusma, cepoMa)

« KbpBeHe (BK/IOYMTENTHO XeMaTOM, KpbBOM3/B [BKIIOUUTENHO
peTponepuToHeaneH KPbBOW3NMB], eKX1MO3a)

« HapyleHus Ha cbpeuHua putbM (Hanp. AV 6510k, aputMin,
npexaespeMeHHN KOHTpakuyun, TaXI/IapVITMVIﬂ)

« KomnapTmeHT cuHapom

« KoHTpacTHa peakuus (BKnlounTenHo Hedpponatus, MHAyLMpaHa ot
KOHTPACT, anepruyHa peakuys, aHapunakcmsa)

« CmbpT

« Em6onua

« EkctpaBasauua

« Undekuyma

» HapaHsaBaHe Ha CbceaHN CTPYKTypu

« Ucxemua Ha KpanHUKa

« HepBHO 1N HeBPONOrNYHO yBpeXaaHe

- bonka

. MHCy"IT W MO3bYHOCHAOBO cbbutne

« Cy6UHTMMHO NpemMyHaBaHe

« Tpombo3a

« Basocnasbm

- BasosaranHa peakuus

« YBpexpaaHe Ha cbfja (BKMIOUYUTENHO apTepuoBeHo3Ha $prcTyna,
nceB/joaHeBPU3Ma, ChA0Ba ANCEKaLMA, NaLepaLna Ha CbAa, 3anyliBaHe Ha
cbaia, nepdopaLyna Ha Cba, PynTypa Ha Cbaa)

KAK CE AOCTABA

[ocTass ce CTepUIN3NPAHO C ra3 eTUNEHOB OKCUJL B ONaKOBKM, KOUTO ce
0TBapAT C o6enBaHe. MpeaHa3HaueHo 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a. CTepunHo,
aKo onaKoBKaTa He e OTBOpeHa 1 NoBpefaeHa. [la ce Nasu Cyxo n aaneye
OT CTbHYEeBa CBeTNMHa. [poBepeTe NPOAYKTa NpK 13BaXAaHETO My OT
onakoBKaTa, 3a /la Ce yBepuTe, Ye He € NoBpe/ieH.

NMPOBEPKA HA U3AEJIUETO

anﬂVI ynoTpe6a BWU3yanHO NpoBepeTe WaTenHo N3aenneTo, BKAKUYNTeNHO
BCUUKN HIBA Ha OMaKoBKaTa (ako e MPUIoXMMOo), 3a 1a NOTBbPAUTE, Ye HAMA
nospepa. BmsyanHo nposepeTe 1 NoTBbpAETE, Ye LeNIoCTTa Ha cTepuiHaTa
6apuiepa He e HapyLleHa Mo HNKaKbB HauyH.




WHCTPYKUUUN 3A YNIOTPEBA
BbBexpaHe Ha 3alyUTHaTa 06BUBKaA
. Cnep n3BaxjaHe OT ONaKoBKaTa ce yBepeTe, Ye BbTPeLIHUAT ArameTbp
(ID) Ha BbBEXAALLOTO YCTPOWCTBO € NOAXOAALY 38 MaKCUManHnA
[NameTbp Ha MHCTPYMEHTa UiK KaTeTbpa, KOTO Lije Ce BbBex/a.
M3non3saiikn CTPaHMYHOTO Pamo Ha Knanata, NpoMUiiTe BbBEX/AaLI0TO
YCTPOWCTBO, KaTo HaMb/IHWTE A0KpPail KOMNNeKCca C BbBEX/aL|oTo
YCTPOIACTBO C XenapuHN3npaH GU3nonornyeH pastsop.
lMpomuiiTe gunataTopa C XenapyuHU3MpaH pasTBop.
. Bkapaiite gunataTopa U3LANO BbB BbBEX/ALIOTO YCTPOWNCTBO, KaTo

Ce yBepuTe, Ye BTy/IKaTa Ha JUNaTaTopa e B KOHTAKT C BTy/KaTa Ha

BbHBEX/aLLOTO YCTPONCTBO.
. M3non3Baitku ctaHaapTHa TexHuKa no Seldinger, focTurHete TapreTHua
Cbfl C NofixoAALIaTa Urna.
BbBesieTe noaxopALy TeeH Bofiay B Cbjla Npe3 nrnata, Cief Tosa
OTCTpaHeTe UrnaTta, KaTo OCTaBUTe TeNeHNsA BOfjay Ha MACTO.
. BbBepeTte KoMGUHaLWATa AunaTaTop/3aluTHa 06BMBKa Haj TeNeHNs
BOJaY.
W3BafeTe TeneHnsa Bofay u gunatatopa, acnupupaiite n npomuinTe
CTPaHUYHOTO PaMO Ha BbBEX/ALLOTO YCTPONCTBO.
. BbBepeTe ngienvie C NoaxoAALL pa3mep Criopep HyxaaTa.
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WU3BaxcpaHe Ha 3alWMTHaTa 06BMBKa

. BbBepeTe TeneH Bofau Hal-manko Ha 10 cm OTBbA Bbpxa Ha 3aluTHaTa
obBMBKa.

BbBefieTe Aunatatopa Ha BbBEX/ALLOTO YCTPONCTBO MO TeNleHnA BoAaY
B 3aWnTHaTa o6BMBKa.

. V3TerneTe 3alutHaTa 06BYBKa 1 AUNaTaTOPa Kato eHO LANO.

4. /3BageTe TeneHvsa Boaay.

U3XBBPJIAHE HA UBAENIUATA

Cnep npovefiypaTa ToBa U3fienve Moxe a 6bJje 3aMbpCeHo C NOTEHLMANHO
VIHq)eKuVIOSHIA BellecTsa OT YoBeLWKN Npounsxoa n Tpﬂ6Ba Aa ce nxsbvpnun B
CbOTBETCTBME C YKa3aHUATA Ha 34PaBHOTO 3aBefjeHNe.

JIUTEPATYPA

Te3u MHCTPYKLnK 3a ynoTpeba ca 6a3npaHn Ha OnnTa Ha nekapute 1 (Wm) Ha
TexHuTe Ny6nnkaumn. KoHcynTupaiite ce C MECTHIA THProBCKU NpeAcTaBuTeN
Ha Cook 3a MHpOPMALMA OTHOCHO HaMYHaTa InTepaTypa.

WHOOPMALUA 3A CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE

Mons, uHdopmupalite nalmeHTa, ako € HeOGXOANMO, 3a CbOTBETHUTE
npeaynpexaeHns, NpeanasH Mepku, NPOTUBOMOKa3aHA, MePKW, KOUTO
TpAGBa fja Ce B3eMaT, 1 OrpaH1YeHVA 3a ynoTtpeba.

MoxeTe fja N3n0n3BaTe OCHOBHIA YHUKANEH NAEHTUNKATOP Ha TOBa 13aenue
- (0827002CINC050-031_FHX), 3a fa HamepuTe pe3tomeTo 3a 6e3onacHoCTTa

1 KnuHnyHoTo Aencteune (PBK/) Ha yebcaiita Ha EUDAMED. Korato e HannuHa
EUDAMED, vn3non3gaiiTe cnegHus nuHk: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT

Ako BbB BPb3Ka C TOBa U3fenne e Bb3HNKHan HAKaKbB CEPUO3eH MHUWAEHT,
ToBa TpA6Ba Aa ce Aoknazsa Ha Cook Medical, kKakTo 1 Ha KOMNeTeHTHUA
OpraH, KbJeTo € U3NnoNA3BaHOo UsaenneTo.

EXTRA VELKY ZAVADEC CHECK-FLO®

Peclivé si preététe véechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostiedek nemusi fungovat podle o¢ekavani nebo
muze dojit k poranéni pacienta.

N
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POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
prostiednictvim nebo na ptedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravot-
nika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Extra velké zavadéce Check-Flo® jsou konstruovany tak, aby slouzily

jako vodici sheath a/nebo zavadéci sheath. Tyto prostfedky obsahuji
rentgenkontrastni dfik s hemostatickym ventilem a dodavaji se s dilatatorem.
Tyto prostiedky jsou k dispozici v riiznych velikostech a délkach. Specifikace
produktu (napf. vnitini primér sheathu, vnitini primér dilatatoru) najdete na
oznaceni produktu.

Charakteristiky ucinnosti
« Rentgenkontrastni materidl sheathu a dilatatoru kv(li polohovéni za
pouZziti zobrazovacich technik
« Hemostaticky ventil pro minimalizaci tniku.
« Zaobleny hrot sheathu a zkoseny hrot dilatatoru pro snazsi zavedeni do
vaskulatury pacienta.
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« Standardni injekéni stiikacka luer

« Heparinizovany fyziologicky roztok

« Kontrastni latka

- Vodici drat o priméru 0,035 inch (0,89 mm)

« Vaskularni prostiedky s mensim vnéjsim primérem, nez je stanoveny
vnitini primér sheathu

Populace pacienti

Zamyslenou populaci pacientl jsou dospéli pacienti se zdravotnim stavem,
jejichz lécba vyzaduje podle poskytovatele zdravotnické péce pfistup do
vaskulatury.

Urceny uzivatel

Tyto prostiedky jsou uréeny k poutziti Iékafi nebo zdravotnickymi pracovniky
s fadnym opravnénim provadét lékarské zakroky (napf. licence, kvalifikace,
atestace) podle mistnich spravnich a regulacnich pokynu.

Kontakt s télnimi tkanémi

Tyto prostiedky jsou uréeny pro jednordzové pouziti a jsou kategorizované
jako externi komunikujici prostfedky v kontaktu s krvi po omezenou dobu
(< 24 hodin).

Princip funkce

Tyto prostiedky zahrnuji sheath a jeden dilatator. Sheathy jsou k dispozici

v rtiznych délkach. Sheath je vyroben z rentgenkontrastniho materidlu. Hrot
dilatatoru pfesahuje za sheath, aby se usnadnilo zavedeni a umisténi sestavy
zavadéce. Proximalni konec sheathu se sklada z hemostatického ventilu
Check-Flo, do kterého Ize vlozit fadu prostiedki a zarover minimalizuje reflux
krve, a také z uzaviraciho kohoutu na bo¢nim rameni.

URCENE POUZITI

Urcenym ucelem téchto prostiedki je slouzit jako zavadéc nebo vodici sheath
pro vytvofeni cesty pro umisténi jinych prostiedkd do centralniho obéhového
systému. Zavadéc neni ur¢en k umisténi do koronarni ani nervové vaskulatury.

INDIKACE PRO POUZITI

Tyto prostiedky jsou indikovany, kdyz maji byt do centralniho obéhového
systému zavedeny terapeutické nebo diagnostické prostiedky. Zavadéc neni
uréen k umisténi do koronarni ani nervové vaskulatury.

KLINICKY PRINOS

Tyto zavadéce vytvareji endovaskularni cestu pro umisténi prostiedkd do
centralniho obéhového systému (aniz by samotny zavadé¢ mél pfimou
diagnostickou nebo terapeutickou funkci).

KONTRAINDIKACE
« Poutziti pfi koronarnich nebo neurovaskularnich zakrocich.
« Pouziti u téhotnych zen.
« Poutziti u détskych pacientl
« Pfitomnost pseudoaneuryzmatu, hematomu nebo aktivni infekce v oblasti
pristupové cévy

VAROVANI

« Pfed vytahovanim sheathu skrz silné vinutou anatomickou oblast zasurte
zavadéci dilatator, aby nedoslo k rozlomeni.
K vyjmuti dilatétoru ze sheathu bude mozna potieba velka sila.
Nepokousejte se zasunout nebo vytdhnout vodici drat nebo zavadég,
pokud pocitujete odpor.
« Tento prostiedek pro jedno pouZiti neni urcen k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a opakované
pouziti prostredku mohou vést k chemické kontaminaci, selhani
prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Pokud pouziti prostfedku vyzaduje podani kontrastni latky, m(ze dojit
k nezédoucim reakcim. NeZadouci reakce na kontrastni latku mohou
byt mirné, sttedné zavazné nebo zavazné a mohou zahrnovat alergické
reakce, nezadouci fyziologické reakce a akutni poskozeni ledvin vyvolané
kontrastni latkou. U pacientd s akutni boufi stitné Zlazy je tfeba se vyhnout
kontrastnim latkdm a u pacientt, ktefi mohou potfebovat zobrazeni
nebo lécbu radioaktivnim jédem, je tfeba ponechat dostate¢nou dobu
pro vymyvani. Nezddouci reakce na kontrastni latku v anamnéze a ur¢ité
komorbidity mohou zvysit riziko expozice kontrastni latce.

« Zobrazovaci a/nebo zavadéci postupy mohou uZivatele a pacienta
vystavit zateni. Uzivatel by mél zvazit potencialni rizika spojend s
ozafenim a vhodné naplénovat postupy pro minimalizaci expozice
pacientl a zdravotnického personalu. Vyskyt a/nebo zéavaznost
nezadoucich vedlejsich ucinki maze byt zavisla na davce nebo se fidit
pravdépodobnosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi nebo zdravotniky. Musi se pouzivat

standardni techniky zavadéni cévnich pfistupovych sheathd.
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« Je tfeba vyhodnotit pfistupové cévy, aby bylo zajisténo, Ze jsou dostatecné
pro vlozeni zavadéce. Faktory, jako je velikost cévy, vinutost nebo cévni
onemocnéni, mohou vést k zasmyckovéani nebo nemoznosti posunout
zavéadéci sheath nebo k nemoznost zavedeni nastrojii nebo katetrd na
cilové misto.

Musi byt stanoven maximalni primér zavadéného nastroje nebo katetru,

aby bylo zajisténo, Ze projdou zavadécem.

« VSechny nastroje a katetry pouzivané s timto vyrobkem musi volné projit
ventilem a sheathem. Pfi tésném prachodu muze dojit k poskozeni ventilu
a zavadéce.

« Pfi zasouvani, manipulaci nebo vytahovani prostfedku skrz zavadé¢ musite

vzdy udrzovat zavadéc nehybny.

Pied vytahovanim nebo zasouvanim prostfedk skrz zavadéc provedte

aspiraci bo¢nim ramenem ventilu, aby se zavadéc procistil, a pak

proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pokud nafukujete balonek u hrotu zavadéce nebo v jeho blizkosti,

zkontrolujte, Ze balonek neni uvnitf distalniho hrotu zavadéce.

« Pokud provédite punkci, incizi nebo iti tkané v blizkosti zavadéce,
postupujte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni.

« Ultrazvukové navadéné umisténi zavadéci mize snizit komplikace.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Udalosti v pfistupovém misté (véetné hematomu, infekce, mistniho zanétu,
mistni bolesti, pseudoaneuryzmatu, séromu)

« Krvaceni (v¢etné hematomu, hemoragie [v¢etné retroperitoneélniho
krvéceni], ekchymozy)

« Poruchy srde¢niho rytmu (napf. AV blok, arytmie, pred¢asné kontrakce,
tachyarytmie)

« Kompartment syndrom

« Reakce na kontrastni latku (vcetné kontrastni latkou indukované
nefropatie, alergické reakce, anafylaxe)

« Umrti

« Embolie

- Extravazace

« Infekce

« Poranéni pfilehlych struktur

« Ischémie koncetin

« Nervové nebo neurologické poranéni

« Bolest

« Cévni mozkova ptihoda nebo cerebrovaskularni ptihoda

« Subintimalni prichod

« Trombdza

« Vazospazmus

« Vasovagalni reakce

« Poranéni cévy (vcetné arteriovenozni pistéle, pseudoaneuryzmatu, disekce
cévy, lacerace cévy, okluze cévy, perforace cévy, ruptury cévy)

STAV PRI DODANI

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

KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostiedek dikladné prohlédnéte véetné viech drovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéite, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, ze nebyla zadnym
zplsobem narudena.

NAVOD K POUZITi

Zavedeni sheathu

. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, Ze vnitini primér (ID) zavadéce je vhodny
pro maximalni primér zavadéného nastroje nebo katetru.

Bo¢nim ramenem ventilu proplachnéte zavadéc tak, ze celou jeho sestavu
naplnite heparinizovanym fyziologickym roztokem.

. Proplachnéte dilatator heparinizovanym roztokem.

Dilatéator zcela zasunte do zavadéce a ujistéte se, ze Usti dilatatoru je

v kontaktu s Gstim zavadéce.

Standardni Seldingerovou technikou vytvoite vhodnou jehlou pfistup

do cilové cévy.

. Zavedte vhodny vodici drét jehlou do cévy a poté jehlu vyjméte. Vodici
drat ponechte na misté.

Zavedte sestavu dilatatoru a sheathu po vodicim dratu.

Vyjméte vodici drat a dilatator a provedte aspiraci a proplachnuti bo¢niho
ramena zavadéce.

Zavedte potiebny prostiedek vhodné velikosti.
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Vyjmuti sheathu
1. Zavedte vodici drat nejméné 10 cm za hrot sheathu.
2. Po vodicim drétu zasunte zavadéci dilatator do sheathu.
3. Vytahnéte sheath a dilatator jako jeden celek.
4. Vyjméte vodici drat.

LIKVIDACE PROSTREDKU

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

LITERATURA

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

PORADENSTVI PRO PACIENTY

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

a o omezenich pouzivani.

Pomoci zékladniho jedine¢ného identifikatoru tohoto prostiedku
(0827002CINC050-031_FHX) muizete nalézt souhrn Udajl o bezpe¢nosti

a klinické funkci (SSCP) na webovych strankach databaze EUDAMED.

Az bude databaze Eudamed k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

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

EKSTRA STOR CHECK-FLO® INDF@RER

y overholdelse af de
gte oply gerkanr i, at udstyret ikke fung som
tilsigtet, eller patienten kan komme til skade.

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Ekstra store Check-Flo® indferere er beregnet til at fungere som en styresheath
og/eller en indfaringssheath. Udstyret bestér af et rontgenfast skaft med

en hamostaseventil og leveres med en dilatator. Udstyret fas i forskellige
storrelser og laengder. Se produktets maerkning for produktspecifikationer
(f.eks. sheathens indvendige diameter, dilatatorens indvendige diameter).

Ydeevnekarakteristika
« Rentgenfast sheath- og dilatatormateriale til placering vha.
billeddiagnostiske teknikker.
« Heemostaseventil for at minimere laekage.
« Afrundet sheathspids og konusformet dilatatorspids for at lette indfering
i patientens vaskulatur.

Udstyrets kompatibilitet
« Standard luersprojte
« Hepariniseret saltvand
« Kontrastmiddel
« 0,035 inch (0,89 mm) 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 kraever adgang til vaskulaturen som bestemt af
en leege.

Tilsigtet bruger

Udstyret er beregnet til brug af laeger eller sundhedspersoner med korrekt
autorisation til at udfere medicinske procedurer (f.eks. licens, kvalifikationer,
certificeringer) i henhold til de lokale administrative og lovgivningsmaessige
retningslinjer.

Kontakt med kropsvaev
Dette udstyr er til engangsbrug, kategoriseret som eksternt
kommunikationsudstyr i kontakt med blod til begraenset (< 24 timer) kontakt.

Funktionsmade

Dette udstyr omfatter en sheath og én dilatator. Sheathene fas i forskellige
lzengder. Sheathen er fremstillet af rontgenfast materiale. Dilatatorspidsen
streekker sig ud over sheathen for at lette indfering og positionering af
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indforersamlingen. Den proksimale ende af sheathen bestar af en Check-Flo
haemostaseventil, der passer til en reekke forskellige produkter og minimerer
tilbagelob af blod, savel som en stophane pa sidearmen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Det erklaerede formal med dette udstyr er at fungere som en indferer eller
styresheath til oprettelse af en bane til placering af andet udstyr i det centrale
kredslgb. Indfereren er ikke beregnet til at blive anlagt i den koronare
vaskulatur eller neurovaskulaturen.

INDIKATIONER FOR BRUG

Disse udstyr er indiceret, nar terapeutisk eller diagnostisk udstyr skal indfares
i det centrale kredslgb. Indfereren er ikke beregnet til at blive anlagt i den
koronare vaskulatur eller neurovaskulaturen.

KLINISKE FORDELE

Disse indfarere opretter en endovaskulaer bane til placering af udstyr i det
centrale kredslgb (uden at selve indfareren har en direkte diagnostisk eller
terapeutisk funktion).

KONTRAINDIKATIONER
« Anvendelse under koronare eller neurovaskulaere procedurer
« Anvendelse til gravide kvinder
« Anvendelse til paediatriske patienter
« Forekomst af pseudoaneurisme, haematom eller aktiv infektion i omradet
ved adgangskarret

ADVARSLER

« For indferingsdilatatoren ind, inden sheathen traekkes ud gennem slynget

anatomi, for at undga eventuelt brud.

« Der skal muligvis anvendes betydelig kraft til at fjerne dilatatoren
fra sheathen.
Forseg ikke at indfere eller tilbagetraekke kateterlederen og/eller
indfereren, hvis der maerkes modstand.
« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt af
udstyret og/eller overforsel af sygdom.
Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet
abnet for brug.
Hvis brug af udstyret kraever administration af kontraststof, kan der
opsta bivirkninger. Bivirkninger over for kontraststof kan veere milde,
moderate eller alvorlige, og de kan omfatte allergitypereaktioner,
ugnskede fysiologiske reaktioner og kontrastinduceret akut nyreskade.
Kontraststoffer bar undgés hos patienter med akut thyrotoksisk krise,
og tilstraekkelig udvaskningstid ber tillades hos patienter, som kan have
behov for radioaktiv jodbehandling. Anamnese med bivirkninger over for
kontraststof og visse komorbiditeter kan age risikoen for eksponering for
kontraststof.
Billeddiagnostiske og/eller anlaeggelsesprocedurer kan udszette brugeren
og patienten for straling. Brugeren ber overveje potentielle risici forbundet
med stréling og planleegge procedurer hensigtsmaessigt for at minimere
eksponering af patienter og sundhedspersonale. Forekomsten og/eller
alvorlighedsgraden af ugnskede bivirkninger kan vzere dosisafhaengig eller
sandsynlighedsbaseret.

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug af laeger eller sundhedspersonale.
Der skal anvendes standardteknikker til placering af sheaths til vaskulaer
indfering.
Adgangskarrene skal evalueres for at sikre, at de er egnede til indfering af
indfereren. Faktorer sdsom karsterrelse, snoethed eller vaskuleer sygdom
kan resultere i knaekdannelse eller manglende evne til fremfering af
indfaringssheathen eller manglende indfering af instrumenter eller
katetre, der skal indfores.
Den maksimale diameter af det instrument eller det kateter, der skal
indfares, skal fastleegges for at sikre, at det vil passere gennem indforeren.
« Alle instrumenter eller katetre, der bruges med dette produkt, skal frit
kunne bevage sig gennem ventil og sheath. Der kan ske beskadigelse af
ventil/indfrer, nar det er for stramt.
« Oprethold altid indfererens position ved indfering, manipulation eller
tilbagetraekning af et instrument gennem indfereren.
For fjernelse eller indfering af instrumenter gennem indfgreren, skal der
aspireres gennem sidearmen pé ventilen for at rense indfereren, hvorefter
den skylles med hepariniseret saltvand.
Nar en ballon udspiles ved eller teet pa indfererens spids, skal det sikres,
at ballonen ikke er inde i indfgrerens distale spids.
- Nar der punkteres, sutureres eller incideres vaev neer indfereren, skal der
udvises forsigtighed for at undga at beskadige indfgreren.
« Ultralydsvejledt placering af indfgrere kan reducere komplikationer.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Haendelser ved indfaringsstedet (herunder haematom, infektion, lokal
inflammation, lokal smerte, pseudoaneurisme, serom)
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« Bladning (herunder haamatom, haemoragi, [herunder retroperitoneal
haemoragil, ekkymose)

« Hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. AV-blok, arytmier, preemature kontraktioner,
takyarytmi)

« Kompartmentsyndrom

« Kontrastreaktion (herunder kontrastinduceret nefropati, allergisk reaktion,
anafylaksi)

« Dad

« Emboli

« Ekstravasation

« Infektion

« Skade pa naerliggende strukturer

« Iskaemi i ekstremitet

« Nerve- eller neurologisk skade

« Smerte

« Slagtilfeelde eller cerebrovaskular haendelse

« Subintimal passage

« Trombose

« Vasospasme

« Vasovagal reaktion

« Karskade (herunder arteriovenes fistel, pseudoaneurisme, kardissektion,
karlaceration, karokklusion, karperforation, karruptur)

LEVERING

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

INSPEKTION AF UDSTYRET

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

BRUGSANVISNING
Sheathindforing
1. Nar indfereren tages ud af pakningen, skal det sikres at indforerens
indre diameter er hensigtsmaessig for den maksimale diameter pé det
instrument eller det kateter, der skal indferes.
2. Brug sidearmen pa ventilen til at skylle indfgreren ved at fylde
indfgrerenheden helt med hepariniseret saltvand.
3. Skyl dilatatoren med hepariniseret oplgsning.
4. Indfer dilatatoren helt i indfereren, og serg for, at dilatatormuffen er
i kontakt med indfererens muffe.
5. Brug standard Seldinger-teknik, og foretag indstik i fokuskarret med den
korrekte nal.
6. Indfer en passende kateterleder i karret gennem kanylen, fjern derefter
kanylen, og lad kateterlederen blive pa plads.
7. Indfer dilatator-/sheathkombinationen over kateterlederen.
8. Fjern kateterlederen og dilatatoren. Aspirer og skyl sidearmen pa
indforeren.
9. Indfer et instrument af passende storrelse efter behov.

Fjernelse af sheath
1. For en kateterleder mindst 10 cm forbi spidsen af sheathen.
2. For indfgringsdilatatoren over kateterlederen ind i sheathen.
3. Traek sheathen og dilatatoren ud samlet.
4. Fjern kateterlederen.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan denne anordning vaere kontamineret med
potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes
i overensstemmelse med institutionelle retningslinjer.

LITTERATUR

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger
for brug.

Udstyrets grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation - (0827002CINC050-
031_FHX) - kan bruges til at finde Sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) pa EUDAMED-websiden. Brug felgende link, ndr EUDAMED-
databasen er tilgeengelig: (ec.europa.eu/tools/eudamed).


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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

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

DEUTSCH

EXTRAGROSSE CHECK-FLO® EINFUHRSCHLEUSE

Alle Anleitungen sorgfiltig und vollsténdig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitg liten Infor i kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemat
| ktizi den Arztes) verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

ExtragroBe Check-Flo® Einfihrschleusen sind zur Verwendung als
Fiihrungsschleuse und/oder Einfiihrschleuse bestimmt. Diese Produkte weisen
einen rontgendichten Schaft mit einem Hamostaseventil auf und werden

mit einem Dilatator geliefert. Diese Produkte sind in diversen GréBen und
Langen erhéltlich. Die Produktspezifikationen (z. B. Innendurchmesser der
Schleuse, Innendurchmesser des Dilatators) sind der Produktkennzeichnung
zu entnehmen.

Leistungsmerkmale
« Rontgendichtes Schleusen- und Dilatatormaterial fiir die Positionierung
unter Bildgebungsverfahren
- Hamostaseventil, um Auslaufen zu minimieren
« Abgerundete Schleusenspitze und konische Dilatatorspitze fiir leichtere
Einflihrung in das GefaBsystem des Patienten

Produktkompatibilitat
« Standard-Luer-Spritze
« Heparinisierte Kochsalzlésung
« Kontrastmittel
« Fiihrungsdraht der Stérke 0,035 Inch (0,89 mm)
« GefaBprodukte mit einem AuBendurchmesser, der unter dem
angegebenen Innendurchmesser der Schleuse liegt

Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation sind erwachsene Patienten mit einer
Erkrankung, deren Behandlung einen GeféBzugang gemaR den Anweisungen
eines qualifizierten Gesundheitsdienstleisters erfordert.

Vorgesehene Anwender

Diese Produkte sind zur Verwendung durch Arzte oder medizinische
Fachkréften bestimmt, die gemaR den jeweils vor Ort geltenden
administrativen und behoérdlichen Richtlinien eine entsprechende Zulassung
fur die Durchfithrung medizinischer Verfahren haben (z. B. Lizenzierung,
Qualifikationen, Berechtigungen).

Kontakt mit Kérpergewebe

Diese Produkte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und als externe
kommunizierende Produkte in Kontakt mit Blut sowie fur beschrénkten
(< 24 Stunden) Kontakt eingestuft.

Funktionsprinzip

Diese Produkte umfassen eine Schleuse und einen Dilatator. Die Schleusen
sind in verschiedenen Ldngen erhiltlich. Die Schleuse besteht aus
rontgendichtem Material. Die Dilatatorspitze ragt aus der Schleuse heraus,
um die Einfiihrung und die Positionierung der Einfiihrschleusenbaugruppe
zu erleichtern. Das proximale Ende der Schleuse besteht aus einem Check-Flo
Hamostaseventil, das eine Reihe von Produkten aufnehmen kann und das
Auslaufen von Blut minimiert, sowie einem Absperrhahn am Seitenarm.

VERWENDUNGSZWECK

Die Zweckbestimmung dieser Produkte ist es, als Einfiihr- oder
Fiihrungsschleuse zu dienen, um einen Weg fiir andere Produkte zu schaffen,
die im zentralen Kreislaufsystem platziert werden sollen. Die Einfiihrschleuse
ist nicht zur Platzierung in den Herzkranz- oder Hirngeféden bestimmt.

INDIKATIONEN

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

KLINISCHER NUTZEN

Diese Einflihrschleusen schaffen einen endovaskuldren Weg zur Platzierung
von Produkten im zentralen Kreislaufsystem (ohne dass die Einfiihrschleuse
selbst eine direkte diagnostische oder therapeutische Funktion hat).

13



KONTRAINDIKATIONEN
« Anwendung bei koronaren oder neurovaskuldren Verfahren
« Anwendung bei Schwangeren
« Anwendung bei Padiatrie-Patienten
« Vorliegen eines Pseudoaneurysmas, eines Hdmatoms oder einer aktiven
Infektion im Bereich des ZugangsgefaBes

WARNHINWEISE

« Um ein mogliches Abscheren zu verhindern, muss vor dem Zurtickziehen
der Schleuse durch stark gewundene GefaBe der Einfihrdilatator
eingesetzt werden.
Méglicherweise ist ein groBer Kraftaufwand erforderlich, um den Dilatator
aus der Schleuse zu entfernen.
Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht und/oder die Einfiihrschleuse
einzubringen bzw. zuriickzuziehen, wenn Widerstand sptirbar ist.
Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs- (Resterilisations-) und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen 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 gedffnet wurde.
« Wenn die Verwendung des Produkts die Verabreichung von Kontrastmittel
erfordert, kénnen unerwiinschte Reaktionen auftreten. Unerwiinschte
Reaktionen auf Kontrastmittel kénnen leicht, moderat oder schwer
sein und es kann sich dabei um allergische Reaktionen, unerwiinschte
physiologische Reaktionen und kontrastmittelinduzierte akute
Nierenschadigungen handeln. Kontrastmittel sind bei Patienten mit akuter
thyreotoxischer Krise zu vermeiden und bei Patienten, die méglicherweise
eine Bildgebung oder Therapie mit radioaktivem lod benétigen, ist eine
angemessene Ausspiilungszeit vorzusehen. Unerwiinschte Reaktionen auf
Kontrastmittel in der Anamnese sowie bestimmte Komorbiditéten kénnen
das Risiko bei einer Exposition gegeniiber Kontrastmitteln erhéhen.
Durch Bildgebungs- und/oder Platzierungsverfahren kénnen Anwender
und Patient Strahlung ausgesetzt werden. Der Anwender sollte
potenzielle Risiken im Zusammenhang mit Strahlung beriicksichtigen
und Verfahren entsprechend planen, um die Exposition von Patienten
und medizinischem Personal zu minimieren. Das Auftreten und/oder der
Schweregrad unerwiinschter Nebenwirkungen kann dosisabhéngig oder
probabilistisch sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte oder medizinische
Fachkréfte bestimmt. Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung von
GeféBschleusen anzuwenden.

« ZugangsgefiBe sollten beurteilt werden, um sicherzustellen, dass sie
fur die Einfihrung der Einfiihrschleuse geeignet sind. Faktoren wie
GefiBgroBe, Gewundenheit oder GefaBerkrankungen kénnen zu Knicken
oder der Unfahigkeit fiihren, die Einfiihrschleuse vorzuschieben, oder
dazu, dass Instrumente oder Katheter nicht eingefiihrt werden.

« Um seine ungehinderte Passage durch die Einfiihrschleuse sicherzustellen,
muss der maximale Durchmesser des einzufiihrenden Instruments bzw.
Katheters ermittelt werden.

Alle in Verbindung mit diesem Produkt verwendeten Instrumente oder

Katheter missen das Ventil und die Schleuse miihelos passieren kénnen.

Bei zu engem Durchgang kann das Ventil bzw. die Einfiihrschleuse

beschadigt werden.

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

« Vor Entfernen oder Einfiihren eines Instruments durch die Einfiihrschleuse

die Einfiihrschleuse durch den Seitenarm des Ventils absaugen, um sie zu

leeren. AnschlieBend mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

Wenn ein Ballon an der bzw. in der Néhe der Einfiihrschleusenspitze

inflatiert wird, sicherstellen, dass sich der Ballon nicht innerhalb der

distalen Spitze der Einfiihrschleuse befindet.

« Vorsicht beim Durchstechen, Ndhen oder Schneiden des Gewebes

in der Néhe der Einfiihrschleuse, damit die Einfiihrschleuse nicht

beschadigt wird.

Die ultraschallgefiihrte Platzierung der Einflihrschleusen reduziert

eventuell Komplikationen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Ereignisse man der Zugangsstelle (einschlieBlich Himatom, Infektion,
lokale Entziindung, lokale Schmerzen, Pseudoaneurysma, Serom)

« Blutung (einschlieBlich Himatom, Hamorrhagie [einschlieBlich
retroperitonealer Himorrhagie], Ekchymose)

« Herzrhythmusstorungen (z. B. AV-Block, Arrhythmien, vorzeitige
Kontraktionen, Tachyarrhythmie)

« Kompartmentsyndrom

- Kontrastmittelreaktion (einschlieBlich kontrastmittelinduzierte
Nephropathie, allergische Reaktion, Anaphylaxie)
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« Tod

« Embolie

« Extravasation

« Infektion

« Verletzung umliegender Strukturen

« Ischamie der Extremitaten

« Nerven- oder neurologische Verletzung

« Schmerzen

« Schlaganfall oder zerebraler Insult

« Subintimaler Durchgang

« Thrombose

« Vasospasmus

« Vasovagale Reaktion

« GefaBverletzung (einschlieBlich arteriovendser Fistel, Pseudoaneurysma,
GefaBdissektion, GefaBlazeration, GefaBverschluss, GefaBperforation,
GefaBruptur)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert.
Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Verpackung auf Beschadigungen
tiberpriifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlielich 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

Einfiihrung der Schleuse

. Nach dem Auspacken tiberpriifen, ob der Innendurchmesser (ID) der

Einfiihrschleuse die richtige GréBe fiir den maximalen Durchmesser des

einzufiihrenden Instruments bzw. Katheters aufweist.

Die Einfiihrschleuse tiber den Seitenarm des Ventils spilen. Hierzu

die Einfihrschleusenbaugruppe vollstandig mit heparinisierter

KochsalzlGsung fillen.

Den Dilatator mit heparinisierter Lésung spilen.

. Den Dilatator vollstéandig in die Einfiihrschleuse einfihren und
sicherstellen, dass der Dilatatoransatz den Ansatz der Einfiihrschleuse
beriihrt.

. Mittels einer geeigneten Kantile und der tblichen Seldinger-Technik

einen Zugang zum Zielgefal herstellen.

Einen geeigneten Fihrungsdraht durch die Kantile in das Gefall

einbringen. AnschlieBend die Kantile entfernen und den Fiihrungsdraht

in situ belassen.

Die Kombination aus Dilatator und Schleuse tber den Fiihrungsdraht

einbringen.

. Fihrungsdraht und Dilatator entfernen; aspirieren und den Seitenarm der

Einfihrschleuse spiilen.

Nach Bedarf ein Instrument geeigneter GroBe einfiihren.
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Entfernung der Schleuse
1. Einen Flihrungsdraht einbringen und mindestens 10 cm tber die Spitze
der Schleuse hinaus vorschieben.
2. Den Einfiihrdilatator tiber den Fiihrungsdraht in die Schleuse einbringen.
3. Schleuse und Dilatator als Einheit zuriickziehen.
4. Den Fiihrungsdraht entfernen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufklaren.

Sie kénnen die Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) fiir dieses Produkt
(0827002CINC050-031_FHX) verwenden, um den Kurzbericht tiber Sicherheit
und klinische Leistung (SSCP) auf der EUDAMED-Website zu finden. Sobald
EUDAMED zur Verfligung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).


http://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.

MOAY MEFANOZ EIZATQIrEAZ CHECK-FLO®

Amﬂdms éhecm: o&nviec P Kd. Eav Sev AouOrj; muafd
TG MANpPoYopisg mov mapéxovtatl pmopsi va mpokAnOsi
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG val AEITOUPYHOEL dmo( npoopn(smn nva

mpokAnOsi BAGPN oTov acBeviy.

MPOXOXH: H opoomnovdiakn vopoBecia twv H.M.A. emtpémnel Tnv mwAnon
AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV aITd 1aTpo 1) KATOMY EVTOARG
atpov (1} ané emayyeApartia vysiag, o omoiog £xet AaBet TN KatdAAnAn
adeia).

MEPIFPA®H TEXNOAOTFIKOY NPOIONTOX

O1 oAU peydhot elcaywyeic Check-Flo® eival oxeSiaopévol yia va Aettoupyouv
WG 08nyo Bnkdpt f/kat Bnkdapt l0aywyng. Autd Ta TeXVoloyIkd ipoidvta
EVOWHATWVOLV €Va AKTIVOOKIEPO OTENEXOG HE alpooTatikr BarBiSa kat
mapéxovtal U évav SlacTohéa. AuTd Ta Texvoloyikda mpoidvTa SiatiBevtatl oe
Slagpopa pey£On Kat PKn. AvatpéETe oy EMOHHAVON TOU TIPOIOVTOG yla TIG
TPodIaypapEég TOU TIPOTIOVTOG (TT.X. EOWTEPIKN SIAUETPOC BNKaPIOU, ECWTEPIKN
Slapetpog SlacToléa).

XapaktnpioTika EmS6cewv
« AKTIVOOKIEPO ONKAPL UMKO S100TOAED YIa TOTTOBETNON HIE QTTEIKOVIOTIKES
TEXVIKEG.
« Apootartikr BaABida yia tnv ehayiotonoinon Twv Slappowv.
« ZTPOYYUAEUEVO AKPO BNKapLov Kat KwVIKOG SIa0TOAEAG yia T Steukdhuvon
NG EI0aywyrG OTO AYYEIAKO GUGTNHA Tou acBevoUe.

ZupBATOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
« Tumikn} cUptyya pe Luer
« HMapWIGPEVOG PUTIONOYIKOG 0pOG
« ZKlaypa@Ika péoa
« Zuppdtivog 08nyoc 0,035 inch (0,89 mm)
« AyYE1aKA TEXVONOYIKA TTPOIOVTA HE MIKPOTEPN EEWTEPIKT) SIAUETPO a6 TNV
kaBop1{opevn EcWTEPIKN SIAUETPO TOL BNKapIoL

MAnBuouég acOevav

O MANBUCHAC aoBeV(V yia Toug omoioug TpoopileTal To MPOIdV eivat EVINKEG
aoBeveic pe pia latpiki mabnon, yia  Bepaneia amaiteitat mpécBacn oto
QyYEIOKO GUOTNHA, CUHPWVA HE TIC 08nyieg e€e1dikeupévou emayyehpatia
vyeiag.

Xpriotng yia Tov omoio npoopilerat

AuTd Ta TERVOAOYIKA TTPoidVTa mpoopilovTat yia Xprion amnd 1atpoug 1y
enayyehpatieg vyeiag pe KATAAANAN 0uclo086TNON Yia TV TTPAyHAToToinan
1aTPIKWV S1adiKaotwv (T.x. ade1086Tnan, MPOodvTa, SIAMOTEUTHPIA) CUHPWVA
HE TIG TOTIKEG SIOIKNTIKEG KAl KAVOVIOTIKEG KATELOLVTIPIEG OSNYIEC TOUG.

Emaegn pe 1076 ToU WHAToG

AuTd Ta TeRVoNOYIKG TTPoidvTa mpoopilovTat yia pia xprion,
KATNYOPLOTOIOUVTAL WG EEWTEPIKA EMKOIVWVOUVTA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OF
Emagn HE aipa yla meplopiopévn (< 24 WPeg) emaen.

Apxn Asttoupyiag

AuTd Ta TEXVOAOYIKA TTpoidvTa TepdapBavouy Bnkdpt kat évav Stactoléa.
Ta 6nkdpia Siatibevtat oe Siagopa prikn. To Bnkdpt katackevdletat

amoé aKTIVOOKIEPO UNIKO. To AKPO TOU S100TONED EMEKTEIVETAL TTEPA ATIO

T0 BNKApt yla Ty l0aywyn Kat T SIeukGALVo TG TomoB£Tong TG
Satagng eloaywyéa. To yyug Akpo Tou Bnkaptol amoTeAeital amo pia
apootatkn BarBida Check-Flo mou Séxetat Sidpopa texvoloyikd mpoidvta,
elayloTomowvTag mapdAAnAa v maAivépdunon aipatog, Kabwe emiong Kat
and pia oTpoéPlyya oTov MAEUPIKO Bpaxiova.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

O oKomdg yia Tov omoio TpoopilovTal auTd Ta TEXVOAOYIKA TIPoIovTa ival va
XPNOIHEVCOULV WG Elcaywy£ag 1 odnyd Bnkdapt yia T dnpiovpyia S165ou yia
AN\ TexvoloyIKa TIpoidvTa ou Ba TomoBeTNOOUV OTO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO
ovotnua. O elcaywyéag Sev mpoopiletal yia TOmoOETNON GTO AYYEIAKS 1} OTO
VEUPIKO AYYEIOKO CUOTNHA.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOidVTA eVEEIKVUVTAL YIa XPHON, OTAV TIPETIEL VA
£1oaxBouv BePaMeUTIKA 1) S1IAYVWOTIKA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OTO KEVTPIKO
KUKAOQOpIKO cuotnua. O eloaywyéag Sev mpoopiletal yia Tomofétnon oto
QAYYEIOKO 1} OTO VEUPIKO AYYEIAKO CUOTNHAL.



KAINIKA OOEAH

AuToi o1 el0aywyeig kabiepwvouy pia evdayyetakn §iodo yia tnv tomobétnon
TEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY GTO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO GUGTNHA (Xwpig 0 iSlog
0 €l0aywy£ag va éxel dueon SlayvwoTikn 1 Bepameutiki Aertoupyia).

ANTENAEIZEIZ
« Xprion Katd tn SIGPKEI OTEQAVIAIWV I VEUPOAYYEIAKWV EMEPBACEWY
« Xprion o€ eykboug
« Xprion o€ madlatpikoug acOeveiq
« Mapouaia PeuSoaveupvoUAToE, AUATWHATOC I} EVEPYNG AoipwENG 0TV
TIEPIOX T TOU ayyeiou pdoBaong

NPOEIAONOIHZEIZ
« Mpwv amé TV andoupon Tou Bnkapiol péow eAkogIoUG avatopiag,
el0aydyete Tov Slactoléa el0aywyng yia va amotpépete mbavry Opavon.
« Mriopei va amarteitat peydAn Sovapn yia v agaipeon tou Slactodéa
amo 1o OnkapL.
Eav aioBavBeite avtiotaon, unv eMXEIPROETE TV €l0aywyn 1 TNV
amooUPGN TOU GUPUATIVOU 08NnYoU f/Kal Tou El0aywyéa.
To TeXVONOYIKO TIPoidV piag Xpriong Sev éxel oxedilaoTei
yla emavaypnotponoinon. Mpoondabeieg enavenegepyaaoiag
(emavarmooTeipwonc) Kat Emavayenotpomnoinong evééxetal va odnyrjcouv
O XNMIKH HOAUVON, AoTOX(O TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG f/Kal peTddoon
VvOoou.
« Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EQV N OTEIPA CUCKEVAGIA £XEL
unooTei {nuia 1 £xel avoiTei akolota TtV amd Tn xpron.
« EGv n xprion Tou TexvoAoylkoU TTpoi6VTog amaitei Tn xopriynon
OKIQYPAPIKWV HECWY, EVEEXETAL VA TIAPOUCIACTOOV QVEMBUUNTEG
avTIdpacelg. Ot avemBUPNTEG AVTISPACELG OTO OKIAYPAPIKO HECO
HITOpE va givat (e, PETPIEC 1} coBapég Kat pmopei va mephapBavouy
avTISPACEIG aNEPYIKOU TUTTOU, AVEMIBUUNTES PUOIONOYIKEG AVTISPACELG
kat o&gia ve@pikr BAAPN emayopevn amé oklaypa@ikd péco. Ta
oKIaypaPIKd péoca Ba mpémel va amo@evyovtal e aoBeveig pe ofeia
Kpion Tou Bupeoeldoug kal Ba TTPEMEL va EMTPEMETAL EMAPKIG XPOVOG
£KMAUCING O a0BEVE( TTOU UMOPE( va XPEIOOTOVV anelkovion i Beparneia
He padlevepyod 1d10. l0TOPIKO avemBUUNTWY avTISPACEWV O OKIAYPAPIKA
H€oa Kal OPIOPEVEG CUVVOOTPOTNTEG UMTOPE( Va au§Roouv Tov kivduvo
£kBeonG o€ oKIaypPaPIKa péca.
Ot S1ad1kacieg amelkoviong f/kat TomoB£Tnong pmopei va ekécouv
ToV XProTn Kat Tov acBevi o€ aktivoBolia. O xprjotng Oa mpémel va
&gt udYPn ToL TOUG SUVNTIKOUE KIVEUVOUG TToU OXeTiovTal He TNV
akTivoBolia Kat va mpoypappatiost KatdAAnAa Tig Stadikaoieg yla v
ehayioTomnoinon g ékBeong oe aoBeVEiC Kal IATPIKO TTPOCOWTTIKO. H
£HPAVION rY/Kal N 6oBapdTNTA AVEMOUUNTWY TTAPEVEPYEIWY HITOPEL va
eival Soooegaptwpevn 1 MOAVONOYIKN.

NPO®YAAZEIZ
« AuTé TO TIPOIGY TPOOPITETAL YIa XPHION QM6 1ATPOUC 1) EMAYYENUATIES

uyeiag. Oa MPEMeL va XpNOILOTOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TommoBétnon

ONKAPIV ayYEIOKC TPOCRAoNG.

Ta ayyeia mpéoBacng Ba mpémnel va aglohoyouvtal yia va Siac@aloTei 6Tt

£MAPKOLV yla TNV El0aywYH Tou eloaywyéa. MapdyovTeg onwg to péyebog

Tou ayyeiou, N ENiKWON 1y N AYYEIAKT) VOGOE UITOPE( va IPOKANEGOUV

otpéPAwaon i aduvapia Mpowbdnong Tou BnNkapiov El0aYwWYAG 1 1N

TomoB£tnon epyaleiwv 1 kabetrpwv mou Ba eloayxBouv.

« Oa MPEMEL va IPOTSIOPIOTEL N péyloTn SIAUETPOG Tou pyaleiou 1) Tou

kaBetripa mou Ba eiloayBei, wote va SilacpalioTei n SiENeVOT) TOU péow

TOU Eloaywyéa.

‘ONa Ta epyaleia 1} Ot KABETAHPEG TOU XPNOIHOMOIOUVTAL OE GUVEUACHO HE

auTo To TTPOIGV Ba TPEMEL val HETAKIVOUVTAL AVETA HEOW TNG BarBiSag Kat

Tou Bnkaptov. Edv Sev xwpolv dveta, evoéxeTal va mpokAnBei {npid otn

BaBida ry otov elcaywyEa.

« Katd v eiloaywyn, Tov XepIopo i TNV andoupon UIag CUCKEUAG HECW
£VOG El0aYWYEQ, S1ATNPEiTe TAVTOTE Tr) B€0N TOL El0aywyEa.

« Mpwv amo TV agaipeon 1 TNV €l0aywyr} CUCKEUWY PHECW TOU EI0AYWYEQ,
TIPAYHATOTION|OTE AQVAPPAPNON HECW TOU TIAEUPIKOU Bpayiova Tng
BaBidag yia Tnv ekkaBapion Tou el0aywy£a, KATOTIV EKTTAUVETE PE
NMOPIVIGHEVO QUOIOAOYIKO 0PO.

« Katd v mfjpwon evog Pmaloviol GTo GKPO TOU EICAYWYEQ, I} KOVTA O
auto, SlaoaNioTe OTi To Pmaldvi Sev BpioKeTal EVIOE TOU TEPIPEPIKOU
GKPOU TOU El0aywyEa.

« Kata v napakévinon, tTn cuppa@r fj Topr Tou 10Tov KovTd 6Tov
£10AYWYEQ, VA EIOTE TIPOCEKTIKOI, £TOL WOTE VA AMOPUYETE TUXOV (NI
oTOV ElI0ayWYEQ.

« H tormoBtnon elcaywyéwv kaBodnyoUUEVWY HE UTIEPHXOUG EVOEXETAL VA
HEWWOEL TIG ETMITAOKEG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« SupPdvta oto onpeio ayyelaknig mpéoBacng (cupmephappavopévou Tou
QAPATWHATOC, TNG AOIMWENG, TNG TOTTKAG GAEYHOVIG, TOU TOTIIKOU TTOVOU,
Tou PELSOAVEUPUCHATOCE, TNG OPWEOUC GUNAOYIC)



« Apoppayia (cupmepAapBavopévou Tou AIHATWHATOG, TNG alHoppayiag
[oupmephapBavopévng tng omoBomnepitovaikig alpoppayiac], Tng
EKXUPWONG)

« Alatapayég Tou Kapdiakol pubpoU (TT.X. KOMTOKOIMOKOG QmOKAEIGHOC,
appuBbie, TPOWPEG GUCTIACELC, Taxuappubpia)

« TUv8popo Slapepiopatog

« AvTiSpaon oTo oKlaypa@Iikd HECO (OUUMEPINAUBAVOHEVNG TNG
VEQEOTIABEIQG TIOU EMAYETAL ATTO TO OKIAYPAPIKO PETO, TNG AANEPYIKAG
avtidpaong, tng avagulagiac)

« Odvatog

- Epol

- E€ayyeiwon

« Noipwén

« TPaUPATIONOG OE TTAPAKEIUEVESG SOpEG

« loxawpia dkpwv

« Nevpikn i) veupohoyikr) BAGBN

« Alyog

« Ayyelakd eyKEQAAIKO i} KapSlayyelakd emeilcodio

« AENELON KATW aTTO TOV £0W XITWVA TWV AYYEIWV

« Opoupwon

« Ayygi6omaopog

« AyYELlOTIVEULIOVOYAGTPIKY avTidpacn

« Tpaupatiopog ayyeiou (cupmeptAapBavopévou apTnplo@AeRIKol
ouplyyiou, Pevdoaveuplopatog, Slaxwpiopol ayyeiou, oKIsipaTog ayyeiou,
anoepa&ng ayyeiou, Statpnong ayyeiov, pr&ng ayyeiou)

TPOMOX AIAGEZIHZ

Mapéxetar amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou o
amokoMoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov

n ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel uMOoTe( {npid. Alatnpeite oTeyvo
Kal HaKpLa amo 1o NAaké gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPNOTE To MPOIOV yia va BeBaiwBeite 0TI Sev €xel umooTei {nuid.

EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmOewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVONOYIKO TTPOIOV KaBWwG kat OAa ta enimeda
ouokevaciag (avahoya He Ty MepImTwon) yia va emaAnBeVoeTe 0Tt Sev €xel
TPokANBei {npia mpv amé ™ xprion. EmBewpriote omTikd Kat emPBeBaiwote
AT N aKePAIOTNTA TOU PPAYHOU amooTeipwong Sev £xet S1akuBeUTE] Katd
Kavéva TpoTo.

OAHFIEZ XPHIHZ

Eicaywyn Onkaptov

. Katd v agaipeon and ) cuokevacio, BeBaiwbeite 6Tt n e0WTEPIKA

SIAUETPOG TOU El0aywYEA ival KATAMNAN YA TN HEYIOTN SIAUETPO TOU

gpyaleiou 1y Tou kabetripa mou Ba elcayOei.

Me xprion tou mheupikov Bpayiova tng BaABidag, ekmAOVeTE Tov

eloaywyéa yepiCovtag mipwe To CUYKPOTNHA TOU EI0AYWYEQ HE

NMAPIVIGHEVO PUCIONOYIKO 0pO.

ExmAUVeTE Tov S1a0TOAEA pE NTAPIVIOpEVO StaAupa.

Eioayayete miijpw Tov Staotoléa oTov elcaywyéa, Slacpahi(ovtag

OTL 0 OpPANOG Tou SlacToléa BpioKeTal OE EMAQPT HE TOV OPPANS TOU

elcaywyéa.

. XpnolpomowvTag TuTiK TeXVIKR Seldinger, mpoomehdote To ayyeio-
OTOXO ME TNV KATAAANAN Berdva.

. Eloaydyete KatdA\nAo cuppdtivo 0dnyod evidg Tou ayyeiouv Héow

NG BeNdvag kal 0T CUVEXEIR aPaIp£oTe TN BeAdva, agrivovTag Tov

ouppativo 0dnyoé otn Béon tou.

Elcayayete Tov ouvéuaopo SlacTtoléa/Bnkaplol emavw amoé Tov

GUPPETIVO 08NYO.

AQaIPECTE TOV OUPHATIVO 08NYO Kat Tov S100TOAED. Avappo@roTE Kal

€EKTMAUVETE TOV TIAEUPIKO Bpayiova Tou eloaywyéa.

Eicaydayete cuokeur KatdAnAou peyeBoug, eav anatteitat.
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Ag@aipeon Onkapiod

. Eloaydyete Tov ouppativo o8nyo Touhdyiotov Katd 10 cm mépa amd o
dkpo Tou Bnkaplov.

Eloaydyete Tov S1a0TOAED E10AYWYIG EMAVW Amd TOV CUPHATIVO 08nyo
£VTOG TOL OnKapLov.

. ATTIOCUPETE TO BNKApP!L Kal Tov S1a0ToMéQ WG eviaia povada.

AQaIPECTE TOV OUPHATIVO 08NYO.

AMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

Metd tnv eméupacn, auto To TEXVONOYIKO TIPOIOV HTopei va HOAUVOE( pe
SuvnTiKA poAuopaTIKEG ouaieg avBpwmivng mpogheuong Kat Oa mpémel va
QAMOPPIMTETAl CUPPWVA HE TIG KATELBUVTHPIEG 08NYiEG Tou 1I8pUNATOC.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

AuTé o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oty eumelpia amd 1aTpolc K/Kat

N Snpooteupévn BiBMoypagia Touc. AmeubuvBeite oTov ToTKG oag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxetika pe tn Stabéoiun
BiBMoypapia.
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NMAHPO®OPIEZ MA TIZ ZYETAZEIZ NPOX TON AXOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOTOINTEIG, TTPOPUNAEELG, avTeVSEIEELS, néTpa Tou Tpémet va AngBouv
Kal TIEPIOPIoHOUE XPHoNG.

Mmopeite va XpnoIHomoIoeTe TO BACIKO AMOKAEICTIKO

QAVaYVWPIOTIKO TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG YIA AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOidV
(0827002CINC050-031_FHX) yia va Bpeite Tnv MepiAnn Twv XapakTnpIoTIKWY
ACPANELAG Kal TwV KAWVIKWV emEooewv (SSCP) otnv 1otooeAida g EUDAMED.
‘Otav n Baon dedopévwv EUDAMED egivat S1aB€oiun, XxpnollomoloTe Tov
TAPOKATW OUVSECHO: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ANAO®OPA TOBAPOY NEPIZTATIKOY

Edv mapouctaotei omolodimote cofapd MEPICTATIKO O& OXEO HE TO
TEXVONOYIKO TIPOTOV, autd Ba mipémel va avagépetat otnv Cook Medical kabuwg
EMiONG Kat 0TV appddia apxr TG Xwpeag oTny omoia Xpnotponomdnke to
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

ESPANO

INTRODUCTOR CHECK-FLO® EXTRAGRANDE

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

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los introductores Check-Flo® extragrandes estan disefiados para actuar como
vainas guia o vainas introductoras. Estos productos incorporan un portador
radiopaco con una valvula hemostatica y estan provistos de un dilatador.
Estos productos pueden obtenerse en varios tamanos y longitudes. En la
etiqueta del producto encontrara las especificaciones del mismo (p. ej.,
diametros interiores de la vaina y del dilatador).

Caracteristicas de funcionamiento
« Material radiopaco de la vaina y el dilatador para el posicionamiento
mediante técnicas de obtencion de imagenes.
« Valvula hemostatica para reducir al minimo las fugas.
« Vaina con punta redondeada y dilatador con punta cénica para facilitar la
insercion en la vasculatura del paciente.

Compatibilidad del dispositivo
« Jeringa Luer estandar
« Solucion salina heparinizada
« Medios de contraste
« Una guia de 0,035 inch (0,89 mm)
« Productos vasculares con un didmetro exterior mas pequeno que el
didmetro interior especificado de la vaina

Poblacién de pacientes

La poblacion prevista de pacientes son pacientes adultos con una afeccion
médica cuyo tratamiento requiera acceso a la vasculatura, seguin las
indicaciones de un profesional sanitario cualificado.

Usuario previsto

Estos dispositivos estén indicados para que los utilicen médicos

o profesionales sanitarios con la autorizacion adecuada para realizar
procedimientos médicos (p. ej., licencias, formacién, credenciales) de acuerdo
con sus directrices administrativas y normativas locales.

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 limitado

(< 24 horas).

Principios de funci
Estos dispositivos incluyen tanto una vaina como un dilatador. Las vainas
estan disponibles en distintas longitudes. La vaina estd hecha de material
radiopaco. La punta del dilatador se extiende mas alla de la vaina para facilitar
la introduccién y el posicionamiento del conjunto de introductor. El extremo
proximal de la vaina estd compuesto de una vélvula hemostatica Check-Flo
que acepta una gama de dispositivos a la vez 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 introductor o vaina
guia para establecer una via para colocar otros dispositivos en el sistema
circulatorio central. El introductor no esté disefado para colocarse en la
vasculatura coronaria o la neurovasculatura.



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

INDICACIONES

Estos dispositivos estan indicados cuando se tienen que introducir
dispositivos terapéuticos o de diagndstico en el sistema circulatorio central.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Estos introductores establecen una via endovascular para colocar dispositivos
en el sistema circulatorio central (sin que el introductor tenga por si mismo
una funcién diagndstica o terapéutica directa).

CONTRAINDICACIONES
« Uso durante procedimientos coronarios o neurovasculares
« Uso en mujeres embarazadas
« Uso en pacientes pediatricos
« Presencia de pseudoaneurisma, hematoma o infeccion activa en la zona
del vaso de acceso.

ADVERTENCIAS
« Antes de retirar la vaina a través de configuraciones anatomicas tortuosas,

introduzca el dilatador introductor para evitar una posible rotura.

« Es posible que sea necesario utilizar mucha fuerza para retirar el dilatador

de la vaina.

« No intente introducir ni retirar la guia o el introductor si siente resistencia.
El producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizacion) o reutilizacién puede
provocar contaminacion quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la
transmision de enfermedades.

No utilice el producto si el embalaje estéril esta danado o se ha abierto

accidentalmente antes de su uso.

Si el uso del producto requiere la administracion de medios de contraste,

pueden producirse reacciones adversas. Las reacciones adversas a los

medios de contraste pueden ser leves, moderadas o graves, y pueden
incluir reacciones de tipo alérgico, reacciones fisioldgicas adversas y lesion
renal aguda inducida por el contraste. Los medios de contraste deben
evitarse en pacientes con crisis tiroidea aguda, y debe dejarse un tiempo

de depuracion adecuado en pacientes que puedan requerir imagenes o

tratamiento con yodo radiactivo. Los antecedentes de reacciones adversas

a medios de contraste y ciertas comorbilidades pueden aumentar el riesgo

de exposicion a los medios de contraste.

« Los procedimientos de obtencion de imégenes o colocacion pueden
exponer al usuario y al paciente a radiacion. El usuario debe considerar
los posibles riesgos asociados a la radiacion y planificar adecuadamente
los procedimientos para reducir al minimo la exposicion de los pacientes
y el personal médico. La aparicién o gravedad de efectos secundarios no
deseados puede depender de la dosis o ser probabilistica.

PRECAUCIONES
« Este producto esta indicado para que lo utilicen médicos o profesionales
sanitarios. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de
vainas de acceso vascular.
Los vasos de acceso deben evaluarse para asegurarse de que sean
adecuados para la insercion del introductor. Factores tales como el
tamano del vaso, la tortuosidad o la enfermedad vascular pueden producir
acodamientos o imposibilidad de hacer avanzar la vaina introductora o de
implantar los instrumentos o catéteres que se vayan a introducir.
Hay que determinar el didametro méaximo del instrumento o el catéter que
se vaya a introducir para asegurarse de que pasara a través del introductor.
Todos los instrumentos o catéteres empleados con este producto deben
desplazarse libremente a través de la valvula y la vaina. Si el ajuste es
demasiado cefido, la valvula y el introductor pueden resultar danados.
« Al introducir, manipular o retirar un dispositivo a través de un introductor,
mantenga siempre la posicion del introductor.
« Antes de extraer o introducir dispositivos a través del introductor, aspire
a través del brazo lateral de la valvula para desobstruir el introductor y,
a continuacion, lavelo con solucion salina heparinizada.
« Al hinchar un balén en la punta del introductor o cerca de ella, asegtirese
de que el balén no esté dentro de la punta distal del introductor.
« Al puncionar, suturar o realizar una incisién en el tejido préximo al
introductor, tenga cuidado para evitar dafarlo.
« La colocacion guiada por ecografia de los introductores puede reducir las
complicaciones.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

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

« Hemorragia (incluyendo hematoma, hemorragia [incluida hemorragia
retroperitoneal], equimosis)

« Alteraciones del ritmo cardiaco (p. ej.,, bloqueo AV, arritmias, contracciones
prematuras, taquiarritmia)

« Sindrome compartimental
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« Reaccion al contraste (incluyendo nefropatia inducida por el contraste,
reaccion alérgica, anafilaxia)

« Muerte

« Embolia

« Extravasacion

« Infeccion

« Lesiones en estructuras adyacentes

« Isquemia de las extremidades

« Lesion de nervios o neurolégica

« Dolor

« Ictus o acontecimiento cerebrovascular

« Paso por debajo de la intima

« Trombosis

- Vasoespasmo

« Reaccién vasovagal

« Lesion vascular (incluyendo fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma,
diseccion vascular, laceracion vascular, oclusion vascular, perforacion
vascular, rotura vascular)

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 ningin

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

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del producto, incluidos todos los
niveles del embalaje (seglin 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

Introduccién de la vaina

. Tras extraer el introductor del envase, asegurese de que su didmetro
interior (DI) sea adecuado para el didmetro méaximo del instrumento o el
catéter que se vaya a introducir.

Utilizando el brazo lateral de la vélvula, lave el introductor llenando por
completo el conjunto del introductor con solucién salina heparinizada.

. Lave el dilatador con solucion salina heparinizada.

Inserte el dilatador por completo en el introductor, asegurandose de que
el conector del dilatador esté en contacto con el conector del introductor.
. Utilizando la técnica de Seldinger estandar, acceda al vaso diana con la
aguja adecuada.

Introduzca una guia adecuada en el vaso a través de la aguja y,

a continuacion, retire la aguja dejando la guia en su sitio.

Introduzca el conjunto de dilatador y vaina sobre la guia.

Extraiga la guia y el dilatador, y aspire y lave el brazo lateral del
introductor.

Introduzca un dispositivo del tamafo adecuado segun sea necesario.
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xtraccion de la vaina

1. Introduzca una guia al menos 10 cm mas allé de la punta de la vaina.
2. Introduzca sobre la guia el dilatador introductor en la vaina.

3. Retire conjuntamente la vaina y el dilatador.

4. Retire la guia.

ELIMINACION DE PRODUCTOS

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

REFERENCIAS

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario con respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas que tomar y limitaciones de uso
relevantes.

Puede utilizar el identificador tnico basico del producto de este

dispositivo (0827002CINC050-031_FHX) para consultar el Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) 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 producto deben notificarse
a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el que se utilizd
el producto.
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EXTRA LARGE CHECK-FLO® -ASETIN

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehké toimi tarkoitetulla tavalla tai
seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysval lain muk taman lai saa
myydé ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saanut henkild) tai timan
maardyksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Extra Large Check-Flo® -asettimet on suunniteltu toimimaan ohjausholkkina
ja/tai asetinholkkina. Naissa laitteissa on hemostaasiventtiililld varustettu
réntgenpositiivinen varsi, ja niiden mukana toimitetaan laajennin. Naita
laitteita on saatavana eri koissa ja pituuksissa. Katso tuotteen tekniset tiedot
tuotemerkinnoista (ts. holkin sisahalkaisija, laajentimen sisahalkaisija).

1 P d.

Suor yky
« Holkin ja laajentimen réntgenpositiivinen materiaali helpottaa sijoittamista
kuvantamistekniikoilla.
« Hemostaasiventtiili minimoi vuodot.
« Pyoristetty holkin kérki ja kapeneva laajentimen karki helpottavat
sisaanvientia potilaan verisuonistoon.

Laitteen yhteensopivuus
« Vakiomallinen luer-ruisku
« Heparinoitu keittosuolaliuos
« Varjoaine
« 0,035 inch (0,89 mm) -kokoinen johdin
« Verisuonilaitteet, joiden ulkohalkaisija on pienempi kuin holkin maaritetty
sisdhalkaisija
Potilasryhma
Tarkoitettu potilasryhma ovat aikuispotilaat, joiden sairauden hoito edellyttaa

padsya verisuonistoon patevan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mubkaisesti.

Tarkoitettu kayttaja

N&ama laitteet on tarkoitettu ladkareille tai terveydenhuollon
ammattihenkil6ille, joilla on asianmukainen lupa suorittaa ladketieteellisia
toimenpiteita (esim. lisenssi, patevyys, valtuudet) paikallisten hallinnollisten
ja saantelyohjeiden mukaisesti.

Ko<k kehon kudol
N&ama laitteet ovat kertakayttdisid ja ne luokitellaan ulkoisiksi yhteyslaitteiksi,
jotka tulevat kontaktiin veren kanssa rajoitetun ajan (< 24 tuntia).

Toimintaperiaate

Nama laitteet siséltavat holkin ja yhden laajentimen. Holkkeja on saatavana
eri pituuksissa. Holkki on valmistettu rontgenpositiivisesta materiaalista.
Laajentimen karki ulottuu holkin ohi helpottamaan asetinkokoonpanon
sisaanvientia ja sijoittamista. Holkin proksimaalipaassa on Check-Flo-
hemostaasiventtiili, johon voidaan asettaa erilaisia laitteita ja joka minimoi
veren takaisinvirtausta, ja sivuhaarassa on sulkuhana.

KAYTTOTARKOITUS

Naiden laitteiden kayttotarkoitus on toimia asettimena tai ohjausholkkina,
jotta voidaan muodostaa reitti muille keskusverenkiertoon asetettaville
laitteille. Asetinta ei ole tarkoitettu asetettavaksi sepelsuonistoon tai hermojen
verisuonistoon.

KAYTON INDIKAATIOT

Nama laitteet ovat kayttoaiheisia, kun terapeuttisia tai diagnostisia laitteita on
tarkoitus vieda keskusverenkiertoon. Asetinta ei ole tarkoitettu asetettavaksi
sepelsuonistoon tai hermojen verisuonistoon.

KLIINISET HYODYT

Nama asettimet muodostavat endovaskulaarisen reitin laitteiden
sijoittamiseksi keskusverenkiertoon (ilman, ettd asettimella on suora
diagnostinen tai terapeuttinen toiminta).

VASTA-AIHEET
« Kéytto sepelvaltimo- tai neurovaskulaaristen toimenpiteiden aikana
« Kéytto raskaana olevilla naisilla
« Kaytto lapsipotilailla
« Valeaneurysman, hematooman tai aktiivisen infektion esiintyminen
yhteyssuonen alueella

VAROITUKSET
« Ennen holkin poisvetdmista kiemuraisen anatomian ldpi, aseta asettimen
laajennin mahdollisen vaurioitumisen vélttamiseksi.
« Laajentimen poistaminen holkista saattaa vaatia suurta voimaa.
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« Johdinta ja/tai asetinta ei saa yrittad vieda sisaan tai vetad pois, jos tuntuu
vastusta.

Tamd kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettévaksi.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton
yritykset voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai
taudin levidmiseen.

Ala kaytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttoa.
Jos laitteen kédytto edellyttda varjoaineen annostelua, kielteisia vaikutuksia
voi esiintya. Varjoaineeseen liittyvat kielteiset vaikutukset voivat olla

lievid, kohtalaisia tai vakavia, ja 3 voivat olla mm. allergiset reaktiot,
fysiologiset kielteiset vaikutukset ja varjoaineen aiheuttama akuutti
munuaisvaurio. Varjoaineen kaytt6a on valtettava potilailla, joilla on
akuutti kilpirauhasen liikatoiminta, ja riittavéasta elimistosta poistumisajasta
on huolehdittava sellaisten potilaiden kohdalla, jotka saattavat tarvita
radioaktiivisella jodilla suoritettavaa kuvausta tai hoitoa. Aiemmat
kielteiset vaikutukset varjoaineesta ja tietyt samanaikaiset sairaudet voivat
lisata varjoaineelle altistumisen riskid.

Kuvaus- ja/tai sijoitustoimenpiteet voivat altistaa kdyttéjan ja potilaan
sateilylle. Kéyttajan on otettava huomioon sateilyyn liittyvat mahdolliset
riskit ja suunniteltava toimenpiteet asianmukaisesti potilaiden ja
hoitohenkilékunnan altistuksen minimoimiseksi. Ei-toivottujen
sivuvaikutusten esiintyminen ja/tai vakavuus voi olla annoksesta
riippuvaista tai todennakaoista.

VAROTOIMET
« Tama tuote on tarkoitettu ldakareiden tai terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon. Verisuoniyhteysholkkien asettamisen vakiotekniikoita on
kaytettava.
« Yhteyssuonet on arvioitava sen varmistamiseksi, ettd ne ovat
riittdvat asettimen sisaanvientiin. Verisuonen koon, kiemuraisuuden
tai verisuonisairauden kaltaiset tekijat voivat johtaa taittumiseen,
kyvyttomyyteen tyontaa asetinholkkia eteenpdin tai instrumenttien tai
katetrien epdonnistuneeseen sisaanvientiin.
Sisadnvietavan instrumentin tai katetrin enimmaisldpimitta on
3, jotta sen kulku asettimen ldpi varmistetaan.
Kaikkien taman tuotteen kanssa kaytettavien instrumenttien tai katetrien
on pystyttava liikkkumaan vapaasti venttiilin ja holkin lapi. Venttiili/asetin
Vvoi vaurioitua, jos istuvuus on tiukka.
Kun laitetta asetetaan, késitelldan tai poistetaan asettimen kautta, pida
asetin aina paikallaan.
Ennen kuin poistat tai viet laitteita asettimen |api, aspiroi venttiilin
sivuhaaran lapi asettimen puhdistamiseksi ja huuhtele sitten
heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
« Kun palloa téytetdan asettimen kérjen kohdalta tai lahelta sitd, varmista,
ettd pallo ei ole asettimen distaalikarjen sisalla.
« Kun kudosta puhkaistaan, ommellaan tai leikataan asettimen
laheisyydessa, on varottava vaurioittamasta asetinta.
« Asettimien sijoittaminen ultraddniohjauksessa voi vahentaa
komplikaatioita.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

« yhteyskohdan tapahtumat (mukaan lukien hematooma, infektio,
paikallinen tulehdus, paikallinen kipu, valeaneurysma, serooma)
verenvuoto (mukaan lukien hematooma, verenvuoto [mukaan lukien
vatsakalvontakainen verenvuoto], mustelma)
« syddmen rytmihairict (esim. AV-katkos, rytmih:
supistukset, takyarytmia)
lihasaitio-oireyhtyma
varjoainereaktio (mukaan lukien varjoaineen aiheuttama nefropatia,
allerginen reaktio, anafylaksia)
kuolema
« embolia
ekstravasaatio
« infektio

6t, ennenaikaiset

viereisten rakenteiden vaurio

raajan iskemia

« hermo- tai neurologinen vaurio

« kipu

« aivohalvaus tai aivoverisuonitapahtuma

subintimaalinen reitti

verisuonitukos

vasospasmi

vasovagaalinen reaktio

« verisuonivaurio (mukaan lukien valtimo-laskimofisteli, valeaneurysma,
verisuonen dissekoituma, verisuonen repeamd, verisuonen
tukkeutuminen, verisuonen puhkeama, verisuonen repeama).

TOIMITUSTAPA
Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repdisypakkauksissa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
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Sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kéyttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee
visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET
Holkin sisdanvienti
1. Kun poistat asettimen pakkauksesta, varmista, etta asettimen
sisaldpimitta (ID) on sopiva sisdanvietavan instrumentin tai katetrin
enimmaisldpimittaan.
2. Huuhtele venttiilin sivuhaaran avulla asetin tayttamalla asetinkokoonpano
kokonaan heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
3. Huuhtele laajennin heparinoidulla liuoksella.
4. Vie laajennin kokonaan asettimeen varmistaen, etta laajentimen kanta
koskettaa asettimen kantaa.
5. Siirry kohdesuoneen sopivalla neulalla Seldinger-vakiotekniikkaa
kéyttaen.
6. Vie sopiva johdin suoneen neulan kautta ja poista neula. Jatd johdin
paikalleen.
7. Vie laajennin- ja holkkikokoonpano sisdan johdinta pitkin.
8. Poista johdin ja laajennin. Aspiroi ja huuhtele asettimen sivuhaara.
9. Aseta sopivan kokoinen laite tarpeidesi mukaan.

Holkin poistaminen
1. Vie johdinta sisaan, kunnes se ulottuu vahintdan 10 cm holkin karked
pidemmiille.
2. Vie asettimen laajennin johdinta pitkin holkkiin.
3. Veda holkki ja laajennin pois yhtend yksikkona.
4. Poista johdin.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tdma laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilld
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

VITTEET

Néma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet,
vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset.

Voit kdyttda taman laitteen yksilollistd laitetunnistetta (0827002CINC050-
031_FHX) hakeaksesi asiakirjan Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd (SSCP) EUDAMED-verkkosivustolta. Kun EUDAMED on
kaytettavissa, kdyta seuraavaa linkkia: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Cook Medical -yhti6lle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kaytettiin.

FRANGCAIS

INTRODUCTEUR EXTRA-LARGE CHECK-FLO®

Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence du non-respect des
consi indiquées, le itif peut ne pas fonctionner comme prévu

ou le patient peut subir un préjudice corporel.

ATTENTION : 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 extra-large Check-Flo® sont congus pour servir de gaine

de guidage et/ou de gaine d'introduction. Ces dispositifs comprennent une
tige radio-opaque dotée d’une valve hémostatique et sont fournis avec un
dilatateur. Ces dispositifs sont disponibles dans plusieurs tailles et longueurs.
Consulter I'étiquette du produit pour connaitre ses caractéristiques techniques
(c.-a-d, le diametre interne de la gaine, le diameétre interne du dilatateur).

Carac | de perfor;
« Matériau radio-opaque de la gaine et du dilatateur facilitant la mise en
place sous imagerie.
« Valve hémostatique pour limiter les fuites.
« Extrémité de gaine arrondie et dilatateur a extrémité profilé facilitant
I'insertion dans le systéme vasculaire du patient.
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Compatil é du dispositif
« Seringue a raccord Luer standard
« Sérum physiologique hépariné
« Produit de contraste
« Guide de 0,035 inch (0,89 mm)
« Dispositifs vasculaires d’'un diamétre extérieur inférieur au diamétre
interne spécifié de la gaine

Catégorie de patients

La catégorie de patients visée est constituée de patients adultes atteint d'une
affection dont le traitement nécessite un acces au systéme vasculaire prescrit
par un professionnel de santé qualifié.

Utilisateur prévu

Ces dispositifs sont congus pour étre utilisés par des médecins ou des
professionnels de santé disposant d’une autorisation appropriée pour
effectuer des interventions médicales (p. ex., licence, qualifications, références)
conformément aux directives administratives et réglementaires locales.

Contact avec les tissus organiques
Ces dispositifs sont a usage unique, classés comme dispositifs communicants
externes en contact limité avec le sang (< 24 heures).

Principe de fonctionnement

Ces dispositifs comprennent une gaine et un dilatateur Les gaines sont
disponibles en différentes longueurs. La gaine est fabriquée en matériau
radio-opaque. L'extrémité du dilatateur s'étend au-dela de la gaine afin de
faciliter l'introduction et le positionnement de I'assemblage d'introducteur.
Lextrémité proximale de la gaine est constituée d’'une valve hémostatique
Check-Flo qui accepte toute une série de dispositifs tout en limitant le reflux
sanguin, ainsi que d'un robinet sur le raccord latéral.

UTILISATION PREVUE

Lobjectif de ces dispositifs est de servir d'introducteur ou de gaine de
guidage afin d'établir une voie pour la mise en place d'autres dispositifs
dans le systeme circulatoire central. Lintroducteur n'est pas congu pour un
positionnement dans le systéme vasculaire coronaire ou dans le systeme
neurovasculaire,

INDICATIONS

Ces dispositifs sont indiqués lorsque des dispositifs thérapeutiques ou
diagnostiques doivent étre introduits dans le systéme circulatoire central.
Lintroducteur n'est pas congu pour un positionnement dans le systeme
vasculaire coronaire ou dans le systéme neurovasculaire.

BENEFICES CLINIQUES

Ces introducteurs établissent une voie endovasculaire pour la mise en place
de dispositifs dans le systéme circulatoire central (sans que l'introducteur
lui-méme ait une fonction directe thérapeutique ou de diagnostic).

CONTRE-INDICATIONS
« Utilisation au cours d'interventions coronaires ou neurovasculaires
- Utilisation chez la femme enceinte
« Utilisation 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

« Avant de retirer la gaine dans une anatomie présentant des tortuosités,
introduire le dilatateur d'introduction pour éviter la possibilité d’'une
rupture.
Une force importante peut étre nécessaire pour retirer le dilatateur de la
gaine.
En cas de résistance, ne pas essayer d'introduire ou de retirer le guide
et/ou l'introducteur.
Le dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et de 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 utilisation.
Si l'utilisation du dispositif nécessite I'administration de produit de
contraste, des réactions indésirables peuvent survenir. Les réactions
indésirables aux produits de contraste peuvent étre légéres, modérées
ou séveres, et peuvent inclure des réactions allergiques, des réactions
physiologiques indésirables et une Iésion rénale aigué induite par le
produit de contraste. Les produits de contraste sont a éviter chez les
patients présentant une crise thyréotoxique aigué, et un temps de
clairance adéquat doit étre observé chez les patients pouvant nécessiter
une imagerie ou un traitement par iode radioactif. Des antécédents de
réactions indésirables aux produits de contraste et certaines comorbidités
peuvent augmenter le risque associé a l'exposition au produit de contraste.
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« Les procédures d'imagerie et/ou de mise en place peuvent exposer
I'utilisateur et le patient a des rayonnements. Lutilisateur doit tenir compte
des risques potentiels associés aux rayonnements et planifier les procédures
de maniére appropriée pour réduire au minimum |'exposition des patients
et du personnel médical. La survenue et/ou la sévérité des effets secondaires
indésirables peuvent étre dose-dépendantes ou aléatoires.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ou des
professionnels de santé. Recourir aux techniques standard pour la mise en
place de gaines d'acces vasculaire.

« Les vaisseaux d'accés doivent étre évalués pour s'assurer qu'ils sont
adaptés a l'insertion de l'introducteur. Des facteurs tels que la taille du
vaisseau, sa tortuosité ou une maladie vasculaire peuvent entrainer une
plicature ou une incapacité a avancer la gaine d'introduction ou I'échec de
la mise en place des instruments ou des cathéters a introduire.

Il convient de déterminer le diamétre maximum de l'instrument ou du
cathéter a introduire pour s‘assurer qu‘il passera dans l'introducteur.

« Tous les instruments ou cathéters utilisés avec ce dispositif doivent pouvoir
passer librement par la valve et la gaine. Si le diamétre est insuffisant, la
valve et/ou l'introducteur risquent d'étre endommagés.

Toujours maintenir la position de I'introducteur lors de l'insertion, de la
manipulation ou du retrait d'un dispositif a travers un introducteur.

« Avant le retrait ou l'insertion de dispositifs par l'introducteur, aspirer par le
raccord latéral de la valve pour désobstruer I'introducteur, puis rincer avec
du sérum physiologique hépariné.

Lors de l'inflation d'un ballonnet au niveau ou a proximité de l'extrémité
de l'introducteur, s'assurer que le ballonnet ne se trouve pas a l'intérieur de
I'extrémité distale de I'introducteur.

« Lors d'une ponction, d'une suture ou d‘une incision du tissu prés de

I'introducteur, prendre des précautions pour éviter de 'endommager.

« La mise en place des introducteurs sous guidage échographique peut
réduire les complications.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

- Evénements au niveau du site d'accés (y compris hématome, infection,
inflammation locale, douleur locale, pseudoanévrisme et sérome)

« Saignement (y compris hématome, hémorragie [notamment hémorragie
rétropéritonéale], ecchymose)

« Troubles du rythme cardiaque (p. ex., bloc AV, arythmies, contractions
prématurées, tachyarythmie)

« Syndrome des loges

« Réaction au produit de contraste (y compris néphropathie induite par le
produit de contraste, réaction allergique, anaphylaxie)

« Déces

« Embolie

- Extravasation

« Infection

« Lésion des structures adjacentes

« Ischémie des membres

« Lésion nerveuse ou neurologique

« Douleur

« Accident vasculaire cérébral ou événement cérébrovasculaire

« Passage sous-intimal

« Thrombose

- Vasospasme

« Réaction vasovagale

« Lésion vasculaire (notamment fistule artérioveineuse, pseudoanévrisme,
dissection vasculaire, lacération vasculaire, occlusion vasculaire,
perforation vasculaire, rupture vasculaire)

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 |'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'embeallage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux
d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il na pas été endommagé
avant son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégrité de
la barriére stérile na en aucun cas été compromise.

MODE D’EMPLOI
Introduction de la gaine
1. Lors du déballage de l'introducteur, vérifier que son diamétre interne
correspond au diamétre maximum de l'instrument ou du cathéter
a introduire.
2. Rincer l'introducteur par le raccord latéral de la valve en remplissant
complétement I'ensemble de l'introducteur de sérum physiologique
hépariné.
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Rincer le dilatateur avec une solution héparinée.

Insérer complétement le dilatateur dans l'introducteur, en s'assurant que
l'embase du dilatateur est en contact avec I'embase de l'introducteur.

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

Insérer un guide approprié dans le vaisseau a travers l'aiguille, puis retirer
l'aiguille en laissant le guide en place.

Insérer I'ensemble dilatateur-gaine sur le guide.

Retirer le guide et le dilatateur, aspirer et purger le raccord latéral de
lintroducteur.

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

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement.

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.

Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de base de ce dispositif
(0827002CINC050-031_FHX) pour trouver le résumé des caractéristiques

de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur le site Web
d’EUDAMED. Lorsque '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

EXTRANAGY MERETU CHECK-FLO®

BEVEZETOESZKOZ

Figyel I el mind A kozolt informécié pontos
betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem rendelteté (1] désé
vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz égi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel lelkez6 egészségiigyi

) altal vagy rendelvényére ér

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az extranagy méretli Check-Flo® bevezetéeszkozok gy lettek kialakitva,
hogy vezetéhiivelyként és/vagy bevezetShivelyként szolgaljanak. Ezek az
eszkozok egy vérzéscsillapitd szeleppel rendelkezd, sugarfogo szarbol allnak,
valamint egy dilatatort tartalmaznak. Ezek az eszk6zok kiilonféle méretekben
és hosszusagokban érheték el. A termékspecifikaciokat (pl. hively belsé
atméroje, dilatator belsé atmérdje) a termék cimkéjén tekintse at.

Teljesitményjellemzék
« Sugérfogé anyagu hiively és dilatator, amely segiti a képalkotasi technikak
alatt térténd pozicionalast.
« Vérzéscsillapité szelep a szivargas minimalizalasara.
« Kerek hiivelycstcs és elkeskenyedé dilatétorcstics a beteg érrendszerébe
val6 behelyezés megkonnyitése érdekében.

Az eszkoz kompatibilitasa
« Szabvanyos Luer-fecskendé
« Heparinos fiziolégias séoldat
« Kontrasztanyagok
« 0,035 inch (0,89 mm) atméréjii vezetddrot
« A hiively meghatérozott belsé dtméréjénél kisebb kiilsé atmérgji
vaszkuldris eszk6zok

Betegpopulacio

A rendeltetés szerinti betegpopulaciot olyan felnétt betegek alkotjak, akik
betegségének a kezelése sziikségessé teszi az érrendszerhez valé hozzaférést,
képzett egészségligyi szakember irdnyitasa mellett.
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Ezen eszk6zok olyan orvosok vagy egészségligyi szakemberek altal
hasznélandok, akik a helyi kdzigazgatasi és szabalyozasi irdnyelvek szerint
megfelelé engedéllyel rendelkeznek az orvosi eljarasok elvégzésére

(pl. engedély, képesitések, igazolasok).

I torténd éri
Ezek az eszkozok egyszer hasznalatosak, besorolasuk szerint pedig részben
testen kiviili orvostechnikai eszk6zok, amelyek vérrel, illetve korlétozott ideig
(<24 odraig) érintkeznek.

Miikodési elv

Ezek az eszkozok egy hiivelyt és egy dilatatort is tartalmaznak. A hivelyek
kulénb6z6 hosszusagban kaphatdk. A hiively sugarfogd anyagbél

késziil. A dilatator cstcsa tdlnydlik a hiivelyen, és ezzel megkonnyiti

a bevezetéeszkoz-szerelvény bevezetését és pozicionalast. Az oldalagon lévé
elzarécsap mellett a hiively proximélis végét egy Check-Flo vérzéscsillapito
szelep alkotja, amelyhez tobbféle eszkoz csatlakoztathatd, mikézben
minimalizélja a vérvisszafolyast.

RENDELTETES

Ezeknek az eszkdzoknek a rendeltetése, hogy bevezetéeszkozként vagy
vezetShiivelyként szolgaljanak a kdzponti keringési rendszerbe behelyezendé
egyéb eszkozok szamara kialakitott Utvonalhoz. A bevezet6eszkoz
rendeltetése szerint nem helyezhet6 el a koszorterekhez vagy az
idegrendszerhez tartozoé érrendszerbe.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ezek az eszk6zok akkor javallottak, amikor terapias vagy diagnosztikai
eszkozoket kell bevezetni a kozponti keringési rendszerbe. A bevezetéeszkoz
rendeltetése szerint nem helyezhet6 el a koszorterekhez vagy az
idegrendszerhez tartozoé érrendszerbe.

KLINIKAI ELONYOK

Ezek a bevezet6eszkézok endovaszkularis Utvonalat hoznak létre az eszk6zok
kozponti keringési rendszerbe térténé behelyezéséhez (anélkiil, hogy

maga a bevezetéeszkoz kozvetlen diagnosztikai vagy terapias funkcioval
rendelkezne).

ELLENJAVALLATOK
« Koszoruérrel kapcsolatos vagy neurovaszkularis eljarasok soran torténé
hasznalat
« Hasznalat terhes n6knél
« Hasznalat gyermekgyogyaszati betegeknél
« Pszeudoaneurizma, hematdma vagy aktiv fert6zés jelenléte
a hozzéféréshez hasznalt ér teriiletén

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Miel6tt a hiivelyt kanyargés anatomiaju részen keresztiil hiizna vissza, az
esetleges elszakadas megel6zése érdekében helyezze be a bevezetéeszkoz
dilatatorat.
A dilatator hiivelybdl torténd eltavolitasa nagy er6 alkalmazasat
igényelheti.
Ne prébélja meg bevezetni vagy visszahtzni a vezetédrétot és/vagy
a bevezet6eszkozt, ha ellendllas tapasztalhato.
« Az egyszer hasznélatos eszkozt nem tobbszori hasznalatra tervezték.
Az tjrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és az ismételt hasznalat megkisérlése
vegyi szennyez6déshez, az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségétvitelhez vezethet.
Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolds megsérilt vagy véletlentil
fel lett bontva hasznalat el6tt.
« Ha az eszkoz hasznélatéhoz kontrasztanyag beadasa szlikséges, akkor
nemkivanatos reakciok Iéphetnek fel. A kontrasztanyaggal kapcsolatos
nemkivanatos reakciok lehetnek enyhék, mérsékeltek vagy sulyosak,
és ezek kozé tartozhatnak az allergias tipusu reakciok, a nemkivanatos
fiziologiai reakciok és a kontrasztanyag altal kivéltott akut vesekarosodas.
A kontrasztanyagot kerilni kell akut pajzsmirigyviharban szenvedé
betegeknél, és megfelel6 kimosasi id6t kell hagyni azoknal a betegeknél,
akiknél radioaktiv jodos képalkotasra vagy terapiara lehet sziikség.
A kontrasztanyaggal szembeni nemkivanatos reakciok és bizonyos
tarsbetegségek novelhetik a kontrasztanyaggal torténd érintkezés
kockézatat.
A képalkoto és/vagy behelyezési eljarasok a felhasznélot és a beteget
sugarzasnak tehetik ki. A felhasznalonak figyelembe kell vennie a
sugarzassal kapcsolatos lehetséges kockazatokat, és megfelel6en
kell megterveznie az eljérasokat a betegek és az orvosi személyzet

el6fordulasa és/vagy sulyossdga dozisfliggé vagy valészin(sitheto lehet.

OVINTEZKEDESEK

« Ez a termék orvosok vagy egészségligyi szakemberek éltali felnasznalasra
szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztosito hivelyek behelyezésére szolgéald
standard technikakat kell alkalmazni.
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« Az erek hozzaférését meg kell vizsgélni, és meg kell gy6z6dni arrdl, hogy
megfeleléek a bevezetéeszkoz behelyezéséhez. Az olyan tényezék, mint az
ér mérete, kanyargdssaga vagy betegsége, a bevezetéhiively megtorését
vagy eléretoldsanak meghiusuldsat, illetve a bevezetendé mdiszerek vagy
katéterek bejuttatasanak elmaradasat eredményezhetik.
A bevezetendé mszer vagy katéter maximalis atméréjét meg kell
hatérozni a bevezetéeszk6zon torténd athaladés biztositaséhoz.
« A jelen termékkel egyutt hasznalt 6sszes miiszernek és katéternek
szabadon kell mozognia a szelepen és a hiivelyen keresztiil. Szoros
illeszkedés esetén a szelep/bevezetbeszkoz sériilése kovetkezhet be.
Amikor bevezetéeszkozon keresztll helyez be, manipuldl vagy huz vissza
egy eszkozt, a mivelet soran mindvégig tartsa meg a bevezetéeszkoz
helyzetét.
Miel6tt eszkozoket tavolitana el vagy vezetne be a bevezetéeszkozon
keresztiil, a szelep oldalagan keresztiil végzett aspiralassal tisztitsa ki
a bevezet6eszkozt, majd oblitse &t heparinos fiziologias séoldattal.
Amikor ballont a bevezetéeszkoz cstcsénal vagy annak kozelében tolt
fel, tigyeljen ra, hogy a ballon ne legyen a bevezet6eszkéz disztalis
csticsan belil.
Amikor a bevezet6eszkoz kozelében punkciot, varrast vagy bemetszést hajt
végre a szveten, ligyeljen ra, hogy ne tegyen kart a bevezetéeszkozben.
« A bevezetGeszkozok ultrahangos iranyitas mellett torténé elhelyezése
csokkentheti a szévédményeket.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« A vaszkularis hozzaférés helyén jelentkezé események (beleértve
a hematomat, fert6zést, helyi gyulladast, helyi fajdalmat,
pszeudoaneurizmat, szerdmat)

« Vérzés (beleértve a hematdmat, vérzést [a retroperitonealis vérzés is],
bevérzést)

« Szivritmuszavarok (pl. AV-blokk, szivritmuszavarok, korai 6sszehtizodasok,
tachyarrhythmia)

« Rekeszszindroma

« Kontrasztanyaggal szembeni reakci6 (beleértve a kontrasztanyag altal
kivaltott nefropatiat, allergias reakciot, anafilaxiat)

« Halal

« Embolia

« Extravazacio

- Fertézés

« Szomszédos képletek sériilése

- Végtagi iszkémia

« Ideg- vagy neuroldgiai sériilés

« Fajdalom

« Stroke vagy cerebrovaszkularis esemény

« Szubintimalis passzazs

« Trombozis

« Vazospazmus

« Vazovagilis reakcié

- Ersériilés (beleértve az arteriovendzus fisztulat, pszeudoaneurysmat,
érdisszekciot, érszakadast, érelzarodast, érperforaciot, érszakadast)

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthlizhato csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra szolgal. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytdl elzérva tartandé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, beleértve

a csomagolas minden szintjét (sziikség szerint), és gy6z6djon meg arrdl, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrél, hogy a steril
védézar semmilyen médon nem sérdilt.

HASZNALATI UTASITAS
A hiively bevezetése

1. A csomagolashol torténd eltavolitas utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a
bevezetbeszkoz belsé dtmérsje (ID) a bevezetendd miiszer vagy katéter
maximalis &tméréjéhez megfelels.
A szelep oldaldgan keresztiil 6blitse 4t a bevezetéeszkozt: ehhez toltse
teljesen fel a bevezeteszkoz szerelvényét heparinos fiziologias séoldattal.
. Oblitse 4t a dilatétort heparinos fiziol6gias séoldattal.
Helyezze be teljesen a dilatatort a bevezetébe, Uigyelve arra, hogy a
dilatator kénusza érintkezzen a bevezet6eszkéz kénuszaval.
. Standard Seldinger-technikat alkalmazva, megfelelé tivel biztositson
hozzéférést a célérhez.
A tln keresztiil vezessen be egy megfelel6 vezetédrétot az érbe, majd
a vezet6droétot a helyén hagyva tavolitsa el a tdit.
A vezet6drot mentén vezesse be a dilatator/hiively egytittest.
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8. Tavolitsa el a vezetédrotot és a dilatatort, majd aspirélja és 6blitse at
a bevezetbeszkoz oldalagat.
9. Sziikség szerint helyezzen be megfelelé méreti eszkozt.

A hiively eltavolitasa
1. Vezessen be egy vezetédrotot Gigy, hogy legaldbb 10 cm-rel tulnyuljon
a hively csucsan.
2. Vezesse a bevezetéeszkoz dilatatorat a vezetédrét mentén a hiivelybe.
3. Egy egységkeént huizza vissza a hiivelyt és a dilatatort.
4. Tavolitsa el a vezetédrotot.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

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

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrdél a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjuik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szintii
figyelmeztetésekrél, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteend6
intézkedésekrdl és a hasznlati korlatokrol.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozoé 6sszefoglalot
(SSCP) az erre az eszkozre vonatkozo alapvetd egyedi eszkézazonositd
(0827002CINC050-031_FHX) alapjan talélhatja meg az EUDAMED weboldalan.
Amikor az EUDAMED adatbazis elérhetd, hasznalja a kévetkezé hivatkozast:
(ec.europa.eu/tools/eudamed).

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkézzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical véllalatnak és egyuttal az eszkéz hasznalati helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak.

ITALIANO

INTRODUTTORE DI DIAMETRO EXTRA GRANDE
CHECK-FLO®

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle
for ioni fornite puo pregiudicare il compor p del
e nuocere al f

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono
la vendita del presente dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista abilitato).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli introduttori di diametro extra grande Check-Flo® sono previsti per fungere

da guaine di introduzione e/o di guida. Questi dispositivi integrano un corpo

radiopaco con valvola emostatica e vengono forniti con un dilatatore. Questi

dispositivi sono disponibili in diverse misure e lunghezze. Per le specifiche del

prodotto (ad esempio, diametro interno della guaina, diametro interno del

dilatatore) fare riferimento alla rispettiva etichetta.

C istiche pi ionali

« Materiale radiopaco della guaina e del dilatatore per agevolare il
posizionamento con tecniche di imaging.

« Valvola emostatica per ridurre al minimo le perdite.

« Punta arrotondata della guaina e punta rastremata del dilatatore per
agevolare l'inserimento nel sistema vascolare del paziente.

Compatibilita dei dispositivi
« Siringa Luer standard
« Soluzione fisiologica eparinata
« Mezzo di contrasto
+ Guida da 0,035 inch (0,89 mm)
« Dispositivi vascolari con diametro esterno inferiore al diametro interno
specificato della guaina

Popolazione di pazienti

La popolazione di pazienti prevista & costituita da pazienti adulti con una
condizione medica per la quale il trattamento richiede |'accesso al sistema
vascolare, come indicato da un operatore sanitario qualificato.

Utilizzatori previsti

Questi dispositivi sono destinati a essere utilizzati da medici o operatori
sanitari provvisti di debita abilitazione (ad es. licenze, qualifiche, credenziali)
all'esecuzione di procedure mediche in accordo con le linee guida
amministrative e normative locali.
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Contatto con il tessuto corporeo
Questi dispositivi sono monouso, classificati come dispositivi comunicanti con
I'esterno a contatto con il sangue per un tempo limitato (<24 ore).

Principio operativo

Questi dispositivi includono una guaina e un dilatatore. Le guaine sono
disponibili in varie lunghezze. La guaina é realizzata in materiale radiopaco.
La punta del dilatatore si estende oltre la guaina per facilitare I'introduzione
e il posizionamento del gruppo dell'introduttore. L'estremita prossimale della
guaina é costituita da una valvola emostatica Check-Flo, compatibile con una
serie di dispositivi e progettata per ridurre al minimo il reflusso ematico, oltre
che da un rubinetto sulla via laterale.

USO PREVISTO

Secondo la rispettiva destinazione d’uso, questi dispositivi fungono da
introduttore o guaina di introduzione per stabilire un percorso per altri
dispositivi da posizionare nel sistema circolatorio centrale. Lintroduttore non
& previsto per il posizionamento nei vasi coronarici o neurologici.

INDICAZIONI PER L'USO

Questi dispositivi sono indicati quando devono essere introdotti dispositivi
terapeutici o diagnostici nel sistema circolatorio centrale. Lintroduttore non
& previsto per il posizionamento nei vasi coronarici o neurologici.

BENEFICI CLINICI

Questi introduttori creano un percorso endovascolare per il posizionamento di
dispositivi nel sistema circolatorio centrale (I'introduttore in sé non ha dunque
una funzione diagnostica o terapeutica diretta).

CONTROINDICAZIONI
« Uso durante procedure coronariche o neurovascolari
« 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

« Prima di ritirare la guaina attraverso un‘anatomia tortuosa, inserire

il dilatatore di introduzione per evitarne la possibile rottura.

« Per rimuovere il dilatatore dalla guaina puo essere necessaria una
grande forza.
Non tentare di inserire o di ritirare la guida e/o l'introduttore se si incontra
resistenza.
« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e riutilizzo possono
causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione
di malattie.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell’'uso.
« Se l'uso del dispositivo richiede la somministrazione di un mezzo di
contrasto, possono verificarsi reazioni avverse. Le reazioni avverse al
mezzo di contrasto possono essere lievi, moderate o gravi e possono
includere reazioni di tipo allergico, reazioni fisiologiche avverse e lesioni
renali acute indotte dal mezzo di contrasto. Evitare |'uso di mezzi di
contrasto in pazienti con tempesta tiroidea acuta e prevedere un tempo
di wash-out adeguato nei pazienti che potrebbero necessitare di imaging
o terapia con iodio radioattivo. Un'anamnesi di reazioni avverse ai mezzi di
contrasto e determinate comorbilita possono aumentare i rischi derivanti
dall'esposizione al mezzo di contrasto.
Le procedure di imaging e/o di posizionamento possono esporre
I'utilizzatore e il paziente a radiazioni. L'utilizzatore deve considerare
i potenziali rischi associati alle radiazioni e pianificare adeguatamente le
procedure, per ridurre al minimo I'esposizione nel paziente e nel personale
medico. Linsorgenza e/o la gravita di effetti collaterali indesiderati possono
essere dose-dipendenti o probabilistici.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto & destinato all'uso da parte di medici o operatori sanitari.
Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare prevede l'impiego di
tecniche standard.

« Valutare i vasi di accesso per accertarsi che siano adeguati allinserimento
dell'introduttore. Fattori quali la dimensione del vaso, la tortuosita o la
vasculopatia possono causare |'attorcigliamento, impedire I'avanzamento
della guaina di introduzione, o, ancora, impedire il posizionamento degli
strumenti o dei cateteri da introdurre.

« E necessario determinare il diametro massimo dello strumento o del
catetere da inserire per garantirne il passaggio attraverso l'introduttore.
Tutti gli strumenti o i cateteri usati con questo prodotto devono scorrere
senza impedimenti attraverso la valvola e la guaina. In caso di passaggio
ristretto, la valvola e/o l'introduttore possono subire danni.

Durante l'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo
attraverso un introduttore, mantenere sempre invariata la posizione
dellintroduttore.
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« Prima di rimuovere o di inserire dispositivi attraverso l'introduttore,
eseguire l'aspirazione attraverso la via laterale della valvola per liberare
I'introduttore, quindi lavare con soluzione fisiologica eparinata.

- Durante il gonfiaggio di un palloncino in corrispondenza o nelle vicinanze
della punta dell'introduttore, accertarsi che il palloncino non si trovi
allinterno dell'estremita distale dell'introduttore.

- Durante la puntura, la sutura o l'incisione del tessuto in prossimita
dellintroduttore, agire con cautela per evitare di danneggiarlo.

« Le complicanze possono essere ridotte ricorrendo al posizionamento
ecoguidato degli introduttori.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Eventi nel sito di accesso (compresi ematoma, infezione, infiammazione
localizzata, dolore localizzato, pseudoaneurisma, sieroma)

« Sanguinamento (compresi ematoma, emorragia [inclusa emorragia
retroperitoneale], ecchimosi)

« Disturbi del ritmo cardiaco (ad es. blocco atrioventricolare, aritmie,
contrazioni premature, tachiaritmia)

« Sindrome compartimentale

« Reazione al mezzo di contrasto (incluse nefropatia indotta dal mezzo di
contrasto, reazione allergica, anafilassi)

« Decesso

« Embolia

- Stravaso

« Infezione

« Lesione a strutture adiacenti

« Ischemia degli arti

« Lesione nervosa o neurologica

« Dolore

« Ictus o evento cerebrovascolare

« Passaggio subintimale

« Trombosi

« Vasospasmo

« Reazione vasovagale

« Lesione vascolare (tra cui fistola arterovenosa, pseudoaneurisma,
dissezione vascolare, lacerazione vascolare, occlusione vascolare,
perforazione vascolare, rottura del vaso)

CONFEZIONAMENTO

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

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a unattenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare l'assenza di segni di
danneggiamento prima dell’'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
l'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

Inserimento della guaina

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

Attraverso la via laterale della valvola, lavare l'introduttore riempiendo
completamente il gruppo con soluzione fisiologica eparinata.

Lavare il dilatatore con soluzione eparinata.

Inserire completamente il dilatatore nell'introduttore, accertandosi che il
connettore del dilatatore sia a contatto con il connettore dell'introduttore.
. Usando la tecnica di Seldinger standard, accedere al vaso interessato con
I'ago appropriato.

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

Infilare il gruppo dilatatore/guaina sulla guida.

. Rimuovere la guida e il dilatatore, quindi aspirare e lavare la via laterale
dellintroduttore.

Inserire un dispositivo delle dimensioni idonee secondo necessita.
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Rimozione della guaina
1. Fare avanzare una guida di almeno 10 cm oltre la punta della guaina.
2. Infilare il dilatatore di introduzione lungo la guida e nella guaina.
3. Ritirare la guaina e il dilatatore come una singola unita.
4. Rimuovere la guida.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell’istituto.
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Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti.

Per cercare la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) nel sito EUDAMED, si pud usare
I'identificativo unico di base del dispositivo (“UDI”) (0827002CINC050-031_
FHX). Se il database EUDAMED e 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

YPAC DIDELE ,,CHECK-FLO®” [STUMIMO MOVA

Atidziai perskaitykite V|sus nur ', Tink
informacija, pri é gali neveikti kaip numatyta arba gali
buti suzalotas pacientas.

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali bati
parduodama tik gydytojui (ar tinkama licencija turinéiam medicinos
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

Ypac didelés ,Check-Flo®” jsttmimo movos skirtos naudoti kaip kreipiamoji
mova ir (arba) jstamimo mova. Siose priemonése jtaisyta rentgenokontrastiné
gerdis su hemostatiniu voztuvu ir jos tiekiamos su plétikliu. Sios priemonés
tiekiamos jvairiy dydziy ir ilgiy. Gaminio specifikacijos (t. y., movos vidinis
skersmuo, plétiklio vidinis skersmuo) pateikiamos gaminio etiketéje.

Veiksmingumo charakteristikos
« Rentgenokontrastiné movos ir plétiklio medziaga padéties nustatymui
taikant vaizdavimo metodus.
- Hemostatinis voztuvas, skirtas nuotékiui sumazinti.
« Suapvalintas movos galiukas ir siauréjantis plétiklio galiukas, skirti
jstamimui j paciento kraujagysles palengvinti.

Pri 5 Jra—
Pr suder

- Standartinis Luerio 3virkstas

« Heparinizuotas fiziologinis tirpalas

« Kontrastinés medziagos

« 0,035 inch (0,89 mm) vielinis kreipiklis

« Kraujagysliy priemoneés, kuriy isorinis skersmuo yra mazesnis uz nurodyta
vidinj movos skersmenj

Pacienty populiacija
Numatytoji pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys liga, kuriai
gydyti, kaip nurodé kvalifikuotas sveikatos priezitiros specialistas, reikalinga
prieiga prie kraujagysliy.

Numatytasis naudotojas

Sios priemonés skirtos bati naudojamos gydytojy arba sveikatos prieZiaros
praktiky, turinciy tinkama leidima (pvz., licencija, kvalifikacija, akreditacijas)
atlikti medicinines procediiras pagal vietos administracines ir reguliavimo
gaires.

Salytis su kiino audiniais

Sios priemonés skirtos vienkartiniam naudojimui, jos priskiriamos i§ isorés
prijungiamy priemoniy, kontaktuojanciy su krauju ribota laika (<24 valandas)
kategorijai.

Veikimo principas

Sias priemones sudaro plétiklis ir viena mova. Movos tiekiamos jvairiy ilgiy.
Mova pagaminta i3 rentgenokontrastinés medziagos. Plétiklio galiukas issikisa
uz movos, kad palengvinty jvedima ir jstGmimo movos rinkinio padéties
nustatyma. Proksimalinj movos gala sudaro su jvairiomis priemonémis
suderinamas ,Check-Flo” hemostatinis voztuvas, kuris sumazina kraujo atgalinj
srautg, ir Soninéje sakoje esantis ¢iaupas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Siy priemoniy numatyta paskirtis - tarnauti kaip jstamimo arba kreipiamoji
mova, skirta sukurti kelig, kuriuo kitos priemonés gali bati jstatytos j centring
kraujotakos sistema. |stGmimo mova néra skirta jstumti j vainikines arba nervy
sistemos kraujagysles.
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sios priemonés skirtos naudoti, kai reikia j centrine kraujotakos sistema jstumti
terapines arba diagnostines priemones. |stmimo mova néra skirta jstumti

i vainikines arba nervy sistemos kraujagysles.

KLINIKINE NAUDA
Sios jstimimo movos sukuria endovaskulinj kelig priemonéms jvesti j centrine
kraujotakos sistema (paciai jstimimo movai neturint tiesioginés diagnostinés
ar terapinés funkcijos).

KONTRAINDIKACIJOS
« Naudojimas atliekant vainikines arba neurovaskulines proceduras
« Naudojimas nés¢ioms moterims
« Naudojimas vaikams
« Prieigos per kraujagysles srityje esanti pseudoaneurizma, hematoma arba
aktyvi infekcija.

ISPEJIMAIL
« Pries istraukdami mova per vingiuota anatomija, jkiskite jstimimo movos
plétiklj, kad isvengtuméte galimo lazimo.
« Norint istraukti plétiklj i$ movos, gali prireikti didelés jégos.
« Jei jauciate pasipriesinima, nebandykite jvesti ar iStraukti vielinio kreipiklio
ir (arba) jstamimo movos.

Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant

pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti) ir pakartotinai naudoti,

galima sukelti cheminj uztersima, sugadinti priemone ir (arba)

perduoti liga.

« Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar nety¢ia atidaryta

prie$ naudojima.

Jei naudojant priemone reikia naudoti kontrastines medziagas, gali

pasireiksti nepageidaujamy reakcijy. Nepageidaujamos reakcijos j

kontrastines medziagas gali buti lengvos, vidutinio pavojingumo arba

pavojingos; tai gali bati alerginés reakcijos, nepageidaujamos fiziologinés
reakcijos ir kontrastiniy medziagy sukeltas Gminis inksty pazeidimas.

Kontrastiniy medziagy reikia vengti pacientams, sergantiems imine

tirotoksine krize, o pacientams, kuriems gali prireikti vaizdavimo tyrimo

ar terapijos naudojant radioaktyvyjj joda, reikia skirti pakankamai laiko
medziagai pasisalinti. Nepageidaujamy reakcijy j kontrastines medziagas
anamnezeé ir tam tikros gretutinés ligos gali padidinti kontrastiniy
medziagy poveikio rizika.

« Per vaizdavimo ir (arba) jstatymo procediiras naudotojg ir pacientg gali
paveikti spinduliuoté. Naudotojas turi atsizvelgti j galima rizika, susijusig
su spinduliuote, ir tinkamai planuoti proceduras, kad buty sumazintas
poveikis pacientams ir medicinos personalui. Nepageidaujamo $alutinio
poveikio pasireiskimas ir (arba) pavojingumas gali priklausyti nuo dozés
arba gali bati tikimybinis.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams arba sveikatos prieziiros
specialistams. Reikia taikyti standartinius prieigai per kraujagysles skirty
movy jstimimo metodus.

« Prieigos kraujagysles reikia jvertinti ir uztikrinti, kad jos buty tinkamos
jstamimo movos jterpimui. Tokie veiksniai kaip kraujagyslés dydis,
vingiuotumas arba kraujagysliy liga, gali lemti perlinkj arba negaléjima
stumti jstimimo movos arba tiekti jvedamy instrumenty ar kateteriy.

« Reikia nustatyti didziausig instrumento arba kateterio, kurj reikia jvesti,
skersmenj, kad jsitikintumeéte, jog jis praeis per jsttmimo mova.

« Visi su $iuo gaminiu naudojami instrumentai arba kateteriai turi laisvai
judéti per voztuva ir mova. Jei jungtis yra pernelyg sandari, gali bati
pazeistas voZtuvas / jstimimo mova.

« Priemoneg jstumdami, ja manipuliuodami arba jg istraukdami per jstamimo
mova, visada islaikykite jstimimo movos padétj.

« Pries istraukdami arba jstumdami priemones per jstimimo mova,
aspiruokite per voztuvo 3onine 3aka, kad iSvalytuméte jstimimo mova,
tada praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

« Pripisdami balionélj ties jstimimo movos antgaliu arba 3alia jo, sitikinkite,
kad balionélis néra distalinio jstimimo movos galiuko viduje.

« Pradurdami, sitdami arba pjaudami audinius greta jstimimo movos,
bukite atsargts, kad nepazeistuméte jstimimo movos.

« Ultragarsu badu jstdmimo movy jvedimas gali sumazinti komplikacijy
skaiciy.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

« Prieigos vietos komplikacijos (jskaitant hematoma, infekcija, vietinj
uzdegima, vietinj skausma, pseudoaneurizma, seroma)

« Kraujavimas (jskaitant hematoma, kraujavima [jskaitant retroperitoninj
kraujavima], ekchimoze)

« Sirdies ritmo sutrikimai (pvz., AV blokada, aritmijos, prieslaikiniai
susitraukimai, tachiaritmija)

« Kompartmento sindromas
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« Kontrasto reakcija (jskaitant kontrastinés medziagos sukelta nefropatija,
alergine reakcija, anafilaksija)
« Mirtis
« Embolija
« Ekstravazacija
« Infekcija
« Gretimy struktary pazeidimas
« Gallniy isemija
« Nervy arba neurologinis suzalojimas
« Skausmas
« Insultas arba smegeny kraujotakos sutrikimas
« Subintiminis praéjimas
« Trombozé
- Vazospazmas
« Vazovagaliné reakcija
« Kraujagyslés suzalojimas (jskaitant arteriovenine fistule, pseudoaneurizma,
kraujagyslés atsisluoksniavima, kraujagyslés jplésima, kraujagyslés
okliuzijg, kraujagyslés pradirima, kraujagyslés plysima)
KAIP TIEKIAMA
Tiekiama atpléSiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Skirta
vienkartiniam naudojimui. Sterili, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Laikykite sausoje vietoje, saugodami nuo saulés Sviesos. I5éme i$ pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojimg atidziai apzitrékite priemone, jskaitant visus pakuotés lygius
(jei taikoma), kad sitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarékite ir jsitikinkite,
kad sterilaus barjero vientisumas jokiu btadu nebuvo pazeistas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Movos jvedimas

. 13éme i$ pakuoteés jsitikinkite, kad jstumiamo instrumento arba
kateterio iorinis skersmuo yra tinkamas jstimimo movos vidiniam
skersmeniui (VS).

Naudodami voztuvo 3onine $aka, praplaukite jstimimo mova,
uzpildydami visa jstamimo movos rinkinj heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu.

Praplaukite plétiklj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Iki galo jkiskite plétiklj j jstamimo mova, uztikrindami, kad plétiklio
moviné jungtis lieciasi su jstimimo movos jvore.

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

|veskite tinkama vielinj kreipiklj j kraujagysle per adata, tada istraukite
adata, palikdami vielinj kreipiklj vietoje.

Per vielinj kreipiklj jstumkite plétiklio / movos derinj.

13imkite vielinj kreipiklj ir plétiklj, tada i3siurbkite ir praplaukite per
jstimimo movos 3onine Saka.

Jei reikia, jstumkite atitinkamo dydzio priemone.
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Movos isémimas
1. Stumkite vielinj kreipiklj, kol jo galiukas isljs bent 10 cm uz movos galiuko.
2. |stumkite jstimimo movos plétiklj per vielinj kreipiklj j mova.
3. Istraukite mova ir plétiklj kaip vieng vieneta.
4. 5traukite vielinj kreipiklj.

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

LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy i$leistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literattirg,
kreipkités j,Cook” vietinj prekybos atstova.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus.

Norédami rasti saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

(angl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) EUDAMED
svetainéje, galite naudoti bazinj unikalyjj sios priemonés identifikatoriy
(0827002CINC050-031_FHX). Kai EUDAMED duomeny bazé bus prieinama,
naudokite 3ig nuoroda: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Apie visus su $ia priemone susijusius rimtus incidentus praneskite
,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai.

35


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

NEDERLANDS

EXTRA GROTE CHECK-FLO® 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: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Extra grote Check-Flo® introducers zijn bestemd om als geleidesheath en/of
introducersheath te fungeren. Deze hulpmiddelen bestaan uit een radiopake
schacht met een hemostatische klep en worden geleverd met een dilatator.
Deze hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in diverse maten en lengten. Zie het
productetiket voor specificaties van het product (bijv. binnendiameter van
de sheath, binnendiameter van de dilatator).

Prestatiekenmerken
- Radiopake sheath en dilatator om te helpen bij het positioneren onder
beeldvormingstechnieken.
« Hemostatische klep om lekkage te minimaliseren.
« Afgeronde tip van de sheath en tapse dilatatortip om het inbrengen in de
vasculatuur van de patiént te vergemakkelijken.

Compatil eit van het hulpmiddel
« Standaard Luer-spuit
« Gehepariniseerd fysiologisch zout
« Contrastmiddelen
« Voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm)
« 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 waarvoor volgens een gekwalificeerde zorgverlener bij
de behandeling toegang tot de vasculatuur nodig is.

Beoogde gebruiker

Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door artsen of zorgverleners
met de juiste autorisatie voor het uitvoeren van medische procedures

(bijv. licenties, kwalificaties, diploma’s) volgens hun lokale administratieve en
regelgevende richtlijnen.

Contact met lichaamsweefsel

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

Werkingsprincipe

Deze hulpmiddelen omvatten zowel een sheath als een dilatator. De sheaths
zijn verkrijgbaar in verschillende lengtes. De sheath is vervaardigd van
radiopaak materiaal. De dilatatortip steekt uit de sheath om het inbrengen en
positioneren van de introducer te vergemakkelijken. Het proximale uiteinde
van de sheath bestaat uit een Check-Flo 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 beoogde doel van deze hulpmiddelen is om als introducer of
geleidesheath te dienen om een kanaal tot stand te brengen voor het
plaatsen van andere hulpmiddelen in de centrale bloedsomloop. 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 centrale bloedsomloop moeten worden
ingebracht. De introducer is niet bedoeld voor plaatsing in de coronaire of
neurovasculaire vasculatuur.

KLINISCHE VOORDELEN

Deze introducers vormen een endovasculair traject om hulpmiddelen in de
centrale bloedsomloop te plaatsen (zonder dat de introducer zelf een directe
diagnostische of therapeutische functie heeft).

CONTRA-INDICATIES
« Gebruik tijdens coronaire of neurovasculaire procedures
« Gebruik bij zwangere vrouwen
« Gebruik bij pediatrische patiénten
« Aanwezigheid van een pseudoaneurysma, hematoom, of actieve infectie
in het gebied van het toegangsvat
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WAARSCHUWINGEN

« Voordat de sheath door een kronkelige anatomie wordt teruggetrokken,
moet de introducerdilatator worden ingebracht om mogelijke breuk te
voorkomen.
Er kan veel kracht nodig zijn om de dilatator uit de sheath te verwijderen.
« Probeer niet de voerdraad en/of introducer in te brengen of terug te
trekken indien er weerstand wordt ondervonden.
Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en 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 voor gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.
Als het gebruik van het hulpmiddel de toediening van contrastmiddel
vereist, kunnen ongewenste reacties optreden. Ongewenste reacties
op contrastmiddelen kunnen licht, matig of ernstig zijn en kunnen
allergische reacties, fysiologische reacties en door contrastmiddel
veroorzaakt acuut nierletsel omvatten. Contrastmiddelen moeten worden
vermeden bij patiénten met een acute thyreotoxische storm en er moet
voldoende uitwastijd worden toegestaan bij patiénten die mogelijk
beeldvorming of behandeling met radioactief jodium moeten ondergaan.
Een voorgeschiedenis van ongewenste reacties op contrastmiddelen
en bepaalde comorbiditeiten kan het risico op blootstelling aan
contrastmiddelen verhogen.
Beeldvormings- en/of plaatsingsprocedures kunnen de gebruiker en de
patiént blootstellen aan straling. De gebruiker dient rekening te houden
met de potentiéle risico’s van straling en de procedures zodanig te
plannen dat blootstelling van patiénten en medisch personeel tot een
minimum wordt beperkt. Het optreden en/of de ernst van ongewenste
bijwerkingen kan dosisafhankelijk of probabilistisch zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen of zorgverleners.

Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths te worden toegepast.

« De toegangsvaten moeten worden beoordeeld om er zeker van te zijn
dat ze geschikt zijn voor het inbrengen van de introducer. Factoren
zoals vaatgrootte, kronkeligheid of vaataandoeningen kunnen leiden
tot knikken of het niet kunnen opvoeren van de introducersheath of het
niet kunnen plaatsen van instrumenten of katheters die moeten worden
ingebracht.

« De maximale diameter van het in te brengen instrument of de in te
brengen katheter moet worden vastgesteld om er zeker van te zijn dat het
instrument of de katheter door de introducer heen kan gaan.

« Alle met dit product gebruikte instrumenten of katheters moeten
onbelemmerd door de klep en de sheath kunnen bewegen. Als er niet
genoeg ruimte is, kan de klep of de introducer beschadigd raken.

« Houd de introducer altijd op zijn plaats tijdens het inbrengen,
manoeuvreren of terugtrekken van een hulpmiddel door de introducer.
Voordat hulpmiddelen door de introducer worden verwijderd of
ingebracht, moet via de zijarm van de klep worden geaspireerd om
obstructies uit de introducer te verwijderen en moet de introducer
vervolgens met gehepariniseerde zoutoplossing worden doorgespoeld.
« Wanneer een ballon bij of in de nabijheid van de introducertip wordt

gevuld, moet u zich ervan vergewissen dat de ballon zich niet binnen de

distale tip van de introducer bevindt.

« Bij het aanprikken, hechten of insnijden van weefsel nabij de introducer
moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de
introducer wordt beschadigd.

« Echogeleide plaatsing van introducers kan complicaties verminderen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Complicatievoorvallen op de introductieplaats (waaronder hematoom,
infectie, lokale ontsteking, lokale pijn, pseudoaneurysma, seroom)

« Bloeding (inclusief hematoom, hemorragie [inclusief retroperitoneale
bloeding], ecchymose)

« Hartritmestoornissen (bijv. AV-blok, aritmieén, premature contracties,
tachyaritmie)

« Compartimentsyndroom

« Reactie op het contrastmiddel (inclusief door contrastmiddel veroorzaakte
nefropathie, allergische reactie, anafylaxie)

« Overlijden

« Embolie

- Extravasatie

« Infectie

« Letsel van omliggende structuren

« Ischemie van ledematen

« Zenuw- of neurologisch letsel

« Pijn

« Beroerte of cerebrovasculair voorval

« Subintimale doorgang
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« Trombose

« Vaatspasme

« Vasovagale reactie

« Vaatletsel (inclusief arterioveneuze fistel, pseudoaneurysma, vaatdissectie,
vaatscheuring, vaatocclusie, vaatperforatie, vaatruptuur)

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. 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 vo6r 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 nadat de introducer uit de verpakking is genomen of de
binnendiameter van de introducer geschikt is voor de maximale diameter
van het in te brengen instrument of de in te brengen katheter.
Spoel via de zijarm van de klep de introducer door, door het
introducersysteem volledig met gehepariniseerde zoutoplossing te
vullen.
Spoel de dilatator door met gehepariniseerde oplossing.
Breng de dilatator volledig in de introducer in en zorg daarbij dat het
aanzetstuk van de dilatator contact maakt met het aanzetstuk van de
introducer.
. Verkrijg met de juiste naald en de standaard Seldinger-techniek toegang
tot het doelvat.
. Plaats een geschikte voerdraad in het bloedvat via de naald. Verwijder
vervolgens de naald en laat de voerdraad op zijn plaats zitten.
. Breng de combinatie dilatator/sheath over de voerdraad in.
Verwijder de voerdraad en de dilatator; aspireer en spoel de zijarm van
de introducer door.
Breng een hulpmiddel van een passende maat in naar vereist.
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De sheath verwijderen

. Breng een voerdraad in tot ten minste 10 cm voorbij de tip van de sheath.
Breng de introducerdilatator over de voerdraad in de sheath in.

. Trek de sheath en de dilatator als één geheel terug.

Verwijder de voerdraad.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen

en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént zoals nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen.

U kunt de basic unique device identifier van dit hulpmiddel
(0827002CINC050-031_FHX) 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.

EKSTRA STOR CHECK-FLO®-INNF@RINGSENHET
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.

A wN -

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

Ekstra store Check-Flo®-innferingsenheter er fremstilt for a fungere som
en ledehylse og/eller innfaringshylse. Disse anordningene inneholder et
radiopakt skaft med en hemostaseventil og leveres med en dilatator. Disse
anordningene fas i forskjellige starrelser og lengder. Se produktetiketten
for produktspesifikasjoner (f.eks. hylsens indre diameter, dilatatorens indre
diameter).

Ytelsesegenskaper
« Radiopakt hylse- og dilatatormateriale for plassering under
avbildningsteknikker.
« Hemostaseventil for & minimere lekkasje.
« Avrundet hylsespiss og konusformet dilatatorspiss for & lette innfering
i pasientens vaskulatur.

Anordningens kompatibilitet

- Standard luer-sproyte

« Heparinisert saltlgsning

« Kontrastmiddel

+ 0,035 inch (0,89 mm) ledevaier

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

Pasientpopulasjon

Den tiltenkte pasientpopulasjonen er voksne pasienter med en medisinsk
tilstand hvor behandlingen krever tilgang til vaskulaturen som anvist av
kvalifisert helsepersonell.

Tiltenkt bruker

Disse anordningene er tiltenkt brukt av leger eller helsepersonell med

riktig autorisasjon til & utfere medisinske prosedyrer (f.eks. autorisasjon,
kvalifisering, attester) i henhold til lokale administrative og forskriftsmessige
retningslinjer.

Kontakt med kroppsvev

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

Bruksprinsipp

Disse anordningene inkluderer en hylse og én dilatator. Hylsene er
tilgjengelige i ulike lengder. Hylsen er laget av radiopakt materiale.
Dilatatorspissen strekker seg forbi hylsen for a lette innfaring og posisjonering
av innferingsenhetsmontasjen. Hylsens proksimale ende bestar av en
Check-Flo-hemostaseventil som kan brukes med et spekter av anordninger
samtidig som den minimerer tilbakestremming av blod, samt en stoppekran
pa sidearmen.

TILTENKT BRUK

Det tiltenkte formalet med disse anordningene er & fungere som en
innferings- eller ledehylse for & etablere en bane for andre anordninger som
skal plasseres i det sentrale sirkulasjonssystemet. Innferingsenheten er ikke
beregnet pa & plasseres i koronar- eller nevrovaskulaturen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Disse anordningene er indisert nér terapeutiske eller diagnostiske anordninger
skal fores inn i det sentrale sirkulasjonssystemet. Innferingsenheten er ikke
beregnet pa a plasseres i koronar- eller nevrovaskulaturen.

KLINISKE FORDELER

Disse innfgringsenhetene etablerer en endovaskuleer bane for &
plassere anordninger i det sentrale sirkulasjonssystemet (uten at selve
innferingsenheten har en direkte diagnostisk eller terapeutisk funksjon).

KONTRAINDIKASJONER
« Bruk under koronare eller nevrovaskulaere prosedyrer
« Bruk p& gravide kvinner
« Bruk hos pediatriske pasienter
« Tilstedeveerelse av pseudoaneurisme, hematom eller aktiv infeksjon
i omradet til tilgangskaret

ADVARSLER

« For & unnga mulig brudd skal innferingsdilatator fores inn for hylsen
trekkes tilbake gjennom kroket anatomi.

« Det kan vaere ngdvendig med stor kraft for & fjerne dilatatoren fra hylsen.

« Ikke forsek & fore inn eller trekke tilbake ledevaieren og/eller
innfaringsenheten hvis det foles motstand.

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

« Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk.
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« Hvis bruk av anordningen krever administrasjon av kontrastmiddel, kan
ugnskede reaksjoner oppsta. Ugnskede reaksjoner pa kontrastmidler

kan vaere milde, moderate eller alvorlige, og de kan omfatte allergiaktige
reaksjoner, ugnskede fysiologiske reaksjoner og kontrastmiddelindusert
akutt nyreskade. Kontrastmidler skal unngas hos pasienter med akutt
tyreotoksisk krise, og tilstrekkelig utvaskingstid skal tillates hos pasienter
som métte trenge avbildning eller behandling med radioaktivt jod.
Tidligere bivirkninger pa kontrastmiddel og visse komorbiditeter kan oke
risikoen for eksponering for kontrastmiddel.

Avbildnings- og/eller plasseringsprosedyrer kan utsette brukeren og
pasienten for straling. Brukeren skal vurdere potensielle risikoer forbundet
med stréling og planlegge prosedyrer pé riktig mate for & minimere
eksponering hos pasienter og helsepersonell. Forekomsten og/eller
alvorlighetsgraden av ugnskede bivirkninger kan veere doseavhengig eller
probabilistisk.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er tiltenkt brukt av leger eller helsepersonell. Anvend
standardteknikker for plassering av vaskulare tilgangshylser.
Tilgangskar skal evalueres for a sikre at de er adekvate for innfering
av innforingsenheten. Faktorer som karsterrelse, buktning eller
vaskulaer sykdom kan fore til knekk eller manglende evne til & fore frem
innferingshylsen, eller til manglende innfering av instrumenter eller
katetre som skal innferes.
« Den maksimale diameteren pé instrumentet eller kateteret som
skal innferes, ma fastslas for a sikre at det vil passere gjennom
innfaringsenheten.
« Alle instrumenter eller katetre som brukes med dette produktet, skal
kunne bevege seg fritt gjennom ventilen og hylsen. Er tilpasningen for
stram, kan dette resultere i skade pa ventilen/innfgringsenheten.
Ved innfering, manipulering eller tilbaketrekking av en anordning
gjennom en innferingsenhet skal innferingsenhetens stilling alltid
opprettholdes.
For anordninger fjernes eller fares inn gjennom innferingsenheten, skal
du aspirere gjennom ventilens sidearm for & rense innferingsenheten og
deretter skylle med heparinisert saltlesning.
« Nar en ballong fylles ved eller tett inntil innferingsenhetens spiss,
ma du serge for at ballongen ikke befinner seg inni innferingsenhetens
distale spiss.
Ved punktering, suturering eller innsnitt i vevet nzer innferingsenheten,
ma det utvises forsiktighet for & unngé skade pa innferingsenheten.
« Ultralydveiledet plassering av innfaringsenheter kan redusere
komplikasjoner.

MULIGE UPNSKEDE HENDELSER

« Hendelser ved tilgangsstedet (inkludert hematom, infeksjon, lokal
inflammasjon, lokale smerter, pseudoaneurisme, serom)

« Bladning (inkludert hematom, hemoragi (inkludert retroperitoneal
hemoragi), ekkymose)

« Hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. AV-blokk, arytmier, premature
sammentrekninger, takyarytmi)

« Kompartmentsyndrom

« Kontrastmiddelreaksjon (inkludert kontrastmiddelindusert nefropati,
allergisk reaksjon, anafylaksi)

« Dad

« Emboli

« Ekstravasasjon

« Infeksjon

« Skade pé naerliggende strukturer

« Lemiskemi

« Nerveskade eller nevrologisk skade

- Smerter

« Slag eller cerebrovaskuleer hendelse

« Subintimal passasje

« Trombose

« Vasospasme

« Vasovagal reaksjon

« Karskade (inkludert arteriovengs fistel, pseudoaneurisme, kardisseksjon,
karlaserasjon, karokklusjon, karperforasjon, karruptur)

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

unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det

ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen
(som relevant) for bruk for a verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser
visuelt og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert
pa noen mate.
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BRUKSANVISNING
Innforing av hylse
1. Nér innferingsenheten tas ut av pakningen, skal du kontrollere at dens
indre diameter (ID) passer til den maksimale diameteren pa instrumentet
eller kateteret som skal feres inn.
2. Ved bruk av ventilens sidearm skylles innferingsenheten ved a fylle
enheten fullstendig med heparinisert saltlgsning.
3. Skyll dilatatoren med heparinisert lasning.
4. Sett dilatatoren helt inn i innfgringsenheten, og serg for at
dilatatormuffen er i kontakt med innferingsenhetens muffe.
5. Fa adgang til malkaret med egnet nal ved bruk av standard Seldinger-
teknikk.
6. For en passende ledevaier inn i karet gjennom nalen, fjern sé nélen og
etterlat ledevaieren pé plass.
7. Innfor dilatator/hylse-kombinasjonen over ledevaieren.
8. Fjern ledevaieren og dilatatoren; aspirer og skyll innferingsenhetens
sidearm.
9. Innfer en anordning av passende storrelse etter behov.

Fjerning av hylse
1. Innfer en ledevaier minst 10 cm forbi hylsens spiss.
2. For innforingsdilatatoren over ledevaieren inn i hylsen.
3. Trekk hylsen og dilatatoren tilbake som én enhet.
4. Fjern ledevaieren.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

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

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger.

Du kan bruke den grunnleggende unike utstyrsidentifikasjonen for denne
anordningen (0827002CINC050-031_FHX) for & finne sammendraget av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa EUDAMEDs nettsted. Nar EUDAMED er
tilgjengelig, bruker du felgende lenke: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

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

EKSTRA DUZY INTRODUKTOR CHECK-FLO®

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

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wquczme przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posi ej
odpowiednie uprawnienia).

OPIS WYROBU

Ekstra duze introduktory Check-Flo® s3 przeznaczone do wykorzystania

jako koszulka prowadzaca i (lub) koszulka wprowadzajaca. Te urzadzenia

majg cieniodajny trzon z zastawka hemostatyczng oraz sa dostarczane z
rozszerzaczem. Te urzadzenia sg dostepne w réznych rozmiarach i dtugosciach.
Parametry techniczne produktu (np. $rednice wewnetrzna koszulki, srednice
wewnetrzng rozszerzacza) mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

Charakterystyka dzialania
« Materiat cieniodajnej koszulki i rozszerzacza utatwiajacy umiejscowienie
wyrobu na potrzeby stosowania metod obrazowania.
« Zastawka hemostatyczna minimalizuje wycieki.
« Zaokraglona koncéwka koszulki i koncéwka rozszerzacza stozkowego
ufatwiaja wprowadzanie do uktadu naczyniowego pacjenta.

Zgodnosé wyrobu
« Standardowa strzykawka z facznikiem Luer
« Heparynizowana sol fizjologiczna
- Srodki kontrastowe
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« Prowadnik 0,035 inch (0,89 mm)
« Urzadzenia naczyniowe o $rednicy zewnetrznej mniejszej niz okreslona
srednica wewnetrzna koszulki

Populacja pacjentow

Przewidziana populacjg pacjentdw sa dorosli pacjenci z schorzeniami, ktérych
leczenie wymaga dostepu do uktadu naczyniowego zgodnie z zaleceniami
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Uzytkownik docelowy

Niniejsze wyroby sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub
pracownikéw ochrony zdrowia posiadajgcych odpowiednie uprawnienia do
wykonywania zabiegéw medycznych (np. licencje, kwalifikacje, upowaznienia)
zgodnie z lokalnymi przepisami administracyjnymi i wymogami okreslonymi
przez wiadze panstwowe.

Kontakt z tkankami ciata

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

Zasada dziatania

Te wyroby obejmujg zaréwno koszulke, jak i rozszerzacz. Koszulki sa dostepne
w réznych diugosciach. Koszulka jest wykonana z materiatu cieniodajnego.
Konicowka rozszerzacza wystaje poza koszulke, co utatwia wprowadzanie

i pozycjonowanie zespotu introduktora. Koniec proksymalny koszulki ma
zastawke hemostatyczng Check-Flo, ktéra moze pomiescic rézne urzadzenia,
jednoczes$nie ograniczajac cofanie si¢ krwi, a takze kranik odcinajacy na
ramieniu bocznym.

PRZEZNACZENIE

Przewidzianym zastosowaniem tych wyroboéw jest uzycie jako introduktora
lub koszulki prowadzacej do ustanowienia drogi dla innych wyrobéw
umieszczanych w centralnym uktadzie krazenia. Introduktor nie jest
przeznaczony do umieszczania w naczyniach wiericowych ani naczyniach
uktadu nerwowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

KORZYSCI KLINICZNE

Te introduktory tworza Sciezke wewnatrznaczyniowg do umieszczania
wyrobow w centralnym ukfadzie krazenia (bez introduktora majacego
bezposrednia funkcje diagnostyczng lub terapeutyczna).

PRZECIWWSKAZANIA
« Stosowanie podczas zabiegow wiercowych lub nerwowo-naczyniowych
« Stosowanie u kobiet w ciagzy
- Stosowanie u pacjentéw pediatrycznych
« Obecnos¢ tetniaka rzekomego, krwiaka lub czynnego zakazenia
w obszarze naczynia dostepowego.

OSTRZEZENIA

« Przed wycofaniem koszulki przez krete struktury anatomiczne nalezy
wprowadzi¢ rozszerzacz introduktora, aby zapobiec ewentualnemu
peknieciu.

« Do usuniecia rozszerzacza z koszulki konieczne moze by¢ uzycie duzej sity.

« Nie wolno usitowa¢ wprowadzac lub wycofywac prowadnika i (lub)
introduktora w przypadku wyczucia oporu.

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

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub

nieumysInie otwarte przed uzyciem.

Jedli urzadzenie wymaga podania $rodkéw kontrastowych, moga wystapic¢
dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane wynikajace z uzycia
srodkow kontrastowych moga by¢ fagodne, umiarkowane lub ciezkie

i moga obejmowac reakcje alergiczne, niepozadane reakgcje fizjologiczne
oraz ostre uszkodzenie nerek wywotane srodkami kontrastowymi.

Nalezy unikac stosowania srodkéw kontrastowych u pacjentéw z

ostrym przelomem tarczycowym, a u pacjentéw, ktérzy moga wymagac
obrazowania lub terapii z uzyciem jodu radioaktywnego, nalezy zapewni¢
odpowiedni czas na wyptukanie srodka kontrastowego. Wystepowanie w
wywiadzie reakcji niepozadanych na $rodki kontrastowe i pewne choroby
wspdtistniejagce moze zwiekszac ryzyko narazenia na $rodki kontrastowe.
Procedury obrazowania i (lub) umieszczania moga skutkowac ekspozycjg
uzytkownika i pacjenta na promieniowanie. Uzytkownik powinien

wzig¢ pod uwage potencjalne ryzyko zwiazane z promieniowaniem

i odpowiednio zaplanowac przebieg procedury w celu zminimalizowania
ekspozycji pacjentdw i personelu medycznego. Wystepowanie i (lub)
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nasilenie dziatar niepozadanych moze by¢ uzaleznione od dawki lub miec¢
charakter probabilistyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy lub

pracownikéw stuzby zdrowia. Nalezy stosowac standardowe metody

umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego.

Naczynia dostepowe nalezy oceni¢ w celu upewnienia sie, ze sg

odpowiednie do wprowadzenia introduktora. Czynniki takie jak wielkos¢

naczynia, kreto$¢ lub choroba naczyniowa moga powodowac zapetlenie
lub brak mozliwosci wsunigcia koszulki wprowadzajacej lub niepodanie
narzedzi lub cewnikéw przeznaczonych do wprowadzenia.

Nalezy ustali¢ maksymalna srednice narzedzia lub cewnika

przeznaczonego do wprowadzenia, aby zapewnic, ze bedzie mozliwe jego

przejscie przez introduktor.

Wszelkie narzedzia lub cewniki stosowane z niniejszym produktem

powinny swobodnie przechodzi¢ przez zastawke i koszulke. Ciasne

przyleganie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia zastawki i/lub
introduktora.

« Podczas wprowadzania, manipulacji lub wycofywania wszelkich urzadzen

przez introduktor nalezy zawsze trzymac introduktor nieruchomo.

Przed usunieciem lub wprowadzeniem urzadzen przez introduktor nalezy

wykonac aspiracje przez ramie boczne zastawki w celu oczyszczenia

introduktora, a nastepnie przeptukac heparynizowang sola fizjologiczna.

« W przypadku napetniania balonu przy koricéwce introduktora lub w jej
poblizu nalezy dopilnowac, aby balon nie znalazt si¢ wewnatrz koricowki
dystalnej introduktora.

« W przypadku przektuwania, szycia lub nacinania tkanki w poblizu
introduktora nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia
introduktora.

« Umieszczanie introduktoréw pod kontrolg ultrasonograficzng moze
ograniczy¢ powiktania.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Zdarzenia zwiazane z miejscem dostepu (w tym krwiak, zakazenie,
miejscowy stan zapalny, miejscowy bol, tetniak rzekomy, wysiek surowiczy)

« Krwawienie (w tym krwiak, krwotok [w tym krwotok zaotrzewnowy],
wybroczyny)

« Zaburzenia rytmu serca (np. blok AV, arytmie, przedwczesne skurcze,
tachyarytmia)

« Zespot ciasnoty

« Reakcja na srodek kontrastowy (w tym nefropatia wywotana srodkiem
kontrastowym, reakcja alergiczna, anafilaksja)

« Zgon

- Zator

« Wynaczynienie

« Zakazenie

« Uszkodzenie sasiednich struktur

- Niedokrwienie koriczyn

« Uraz nerwowy lub neurologiczny

- Bol

« Udar lub zdarzenie naczyniowo-mézgowe

« Kanat pod btong wewnetrzna naczynia

« Zakrzepica

« Skurcz naczynia

« Reakcja wazowagalna

« Uszkodzenie naczynia (w tym przetoka tetniczo-zylna, tetniak rzekomy,
rozwarstwienie naczynia, rozerwanie naczynia, okluzja naczynia, perforacja
naczynia, pekniecie naczynia)

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Chroni¢ przed wilgocia i $wiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby si¢ upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie upewnic, ze nie
doszto do uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sie, ze nie doszto do
jakiegokolwiek naruszenia struktury bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA
Wprowadzanie koszulki
1. Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzic, czy $rednica wewnetrzna (ID)
introduktora odpowiada maksymalnej srednicy narzedzia lub cewnika
przeznaczonego do wprowadzenia.
2. Korzystajac z ramienia bocznego zastawki, przeptukac introduktor,
catkowicie wypetniajac zespét introduktora heparynizowana solg
fizjologiczna.
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Przeptukac rozszerzacz heparynizowanym roztworem.

Catkowicie wprowadzi¢ rozszerzacz do introduktora, upewniajac sie, ze
zlaczka rozszerzacza styka sie ze ztaczka introduktora.

. Stosujgc standardowg metode Seldingera, uzyskac dostep do naczynia
docelowego przy pomocy odpowiedniej igly.

Wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik do naczynia przez igte, nastepnie
usunac igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu.

Wprowadzic¢ koszulke wraz z rozszerzaczem po prowadniku.

Usuna¢ prowadnik i rozszerzacz, zaaspirowac i przeptukac ramie boczne
introduktora.

Wprowadzi¢ wedtug potrzeby urzadzenie o odpowiednim rozmiarze.
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Usuwanie koszulki
1. Wprowadzi¢ prowadnik na co najmniej 10 cm poza koricowke koszulki.
2. Wprowadzi¢ rozszerzacz introduktora po prowadniku do koszulki.
3. Wycofac koszulke i rozszerzacz jako catosé.
4. Usuna¢ prowadnik.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

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

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania.

Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
(0827002CINC050-031_FHX) w celu odszukania podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) na stronie internetowej bazy
danych EUDAMED. Kiedy baza danych EUDAMED bedzie dostepna, nalezy
skorzystac z nastepujacego facza: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

INTRODUTOR EXTRAGRANDE CHECK-FLO®

Leia com atengao todas as instrugées. O nao seguimento adequado da
informagao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdao no doente.

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou profissionais de satide licenciados, ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os introdutores extragrandes Check-Flo® foram concebidos para a fungao

de bainha guia e/ou bainha introdutora. Estes dispositivos integram uma
haste radiopaca com uma vélvula hemostética e sao fornecidos com um
dilatador. Estes dispositivos encontram-se disponiveis em diversos tamanhos
e comprimentos. Consulte o rétulo do produto para obter as especificagoes
do mesmo (p. ex., o didmetro interno da bainha e o diametro interno

do dilatador).

h

C isticas de d p
« Material radiopaco do dilatador e da bainha para permitir
o posicionamento sob técnicas imagioldgicas.
« Vélvula de hemostatica para minimizar fugas.
« Ponta da bainha arredondada e ponta do dilatador cénica para facilitar
ainsercao na vasculatura do doente.

Compatibilidade do dispositivo
« Seringa Luer padrao
« Soro fisiolégico heparinizado
« Meios de contraste
« Fio guia de 0,035 inch (0,89 mm)
« Dispositivos vasculares com diametro externo menor que o didmetro
interior especificado da bainha

Populagao de doentes

A populagao de doentes a que se destina é a de doentes adultos com uma
condicao médica cujo tratamento requeira acesso a vasculatura, conforme
determinado por um prestador de cuidados de satde qualificado.
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Utilizador previsto

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por médicos ou profissionais de
satide com autorizagao adequada para realizar procedimentos médicos (por
exemplo, licenca, qualificagdes, credenciais) de acordo com as suas diretrizes
administrativas e regulamentares locais.

Contacto com tecidos corporais

Estes dispositivos destinam-se a uma utilizagdo Unica, sao categorizados
como dispositivos de comunicagdo externa em contacto com sangue por um
periodo de tempo limitado (< 24 horas).

Principio de funcionamento

Estes dispositivos incluem uma bainha e um dilatador. As bainhas estao
disponiveis em vérios comprimentos. A bainha é fabricada em material
radiopaco. A ponta do dilatador estende-se além da bainha para facilitar a
introducdo e o posicionamento do conjunto do introdutor. A extremidade
proximal da bainha é composta por uma valvula hemostética Check-Flo, que
é compativel com uma variedade de dispositivos enquanto minimiza o refluxo
sanguineo, bem como uma torneira de passagem no ramo lateral.

UTILIZAGAO PREVISTA

A finalidade prevista destes dispositivos é atuar como um introdutor ou
bainha guia, estabelecendo uma via para a colocacdo de outros dispositivos
no sistema circulatério central. O introdutor nao se destina a ser colocado na
vasculatura corondria ou neuroldgica.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Estes dispositivos estao indicados quando os dispositivos terapéuticos
ou de diagnéstico devem ser introduzidos no sistema circulatério central.
O introdutor ndo se destina a ser colocado na vasculatura coronaria ou
neurolégica.

BENEFICIOS CLINICOS

Estes introdutores estabelecem uma via endovascular para o posicionar
dispositivos no sistema circulatério central (sem que o préprio introdutor
desempenhe uma fungao terapéutica ou de diagnéstico direta).

CONTRAINDICAGOES
« Utilizagao durante procedimentos coronarios ou neurovasculares
« Uso em mulheres gravidas
« Utilizacao em doentes pediatricos
« Presenca de pseudoaneurisma, hematoma ou infe¢ao ativa na area do
vaso de acesso

ADVERTENCIAS

- Antes de retirar a bainha através de zonas anatémicas sinuosas, introduza

o dilatador do introdutor para evitar uma possivel quebra.

« Pode ser necessaria uma grande forca para remover o dilatador da bainha.

« Caso sinta resisténcia, nao tente inserir nem retirar o fio guia e/ou o
introdutor.
Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir
a contaminacao quimica, falha do dispositivo e/ou transmissao de doenca.
Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizacao.
« Se a utilizagao do dispositivo exigir a administracao de meios de contraste,
podem ocorrer reagdes adversas. As reacdes adversas ao meio de contraste
podem ser ligeiras, moderadas ou graves e podem incluir reagoes de tipo
alérgico, reagdes fisiologicas adversas e lesdes renais agudas induzidas
pelo contraste. Deve evitar-se meios de contraste em doentes com
tempestade da tiroide aguda, devendo ser permitido um tempo de
eliminacao adequado em doentes que possam necessitar de imagiologia
ou terapia com iodo radioativo. A histéria de reagoes adversas ao meio de
contraste e certas comorbilidades podem aumentar o risco de exposi¢ao
ao meio de contraste.
Os procedimentos imagioldgicos e/ou de colocagao podem expor o
utilizador e o doente a radiagdo. O utilizador deve considerar os potenciais
riscos associados a radiagdo e planear adequadamente os procedimentos
para minimizar a exposicao dos doentes e do pessoal médico. A ocorréncia
e/ou severidade dos efeitos secundarios indesejaveis pode ser dependente
da dose ou probabilistica.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos ou profissionais de
satide. Devem empregar-se técnicas padrao de colocacao de bainhas de
acesso vascular.
Os vasos de acesso devem ser avaliados para garantir que sao adequados
para a insercao do introdutor. Fatores como o tamanho do vaso,
tortuosidade ou doenga vascular podem provocar dobras na bainha
introdutora ou impossibilitar a sua introdugéo, assim como podem resultar
na nao-colocacgao de instrumentos ou cateteres a introduzir.
Deve determinar-se o diametro méaximo do instrumento ou do cateter a
ser introduzido, de modo a assegurar a passagem através do introdutor.

45



« Todos os instrumentos ou cateteres utilizados com este produto devem
deslocar-se livremente através da valvula e da bainha. Em caso de ajuste
demasiado apertado, poderéao ocorrer danos na valvula ou no introdutor.

- Durante a inser¢ao, manipulagdo ou remocéao de um dispositivo através de
um introdutor, mantenha sempre a posi¢ao do introdutor.

« Antes de remover ou inserir dispositivos através do introdutor, aspire

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

seguida, irrigue com soro fisiolégico heparinizado.

Quando insuflar um baldo na ponta do introdutor, ou préximo da mesma,

certifique-se de que o balao nao esta dentro da ponta distal do introdutor.

+ Quando puncionar, suturar ou fizer uma incisao nos tecidos préximos do

introdutor, tenha cuidado para evitar danificar o introdutor.

A colocagéo dos introdutores guiada por ecografia pode reduzir

as complicagoes.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Acontecimentos no local de acesso vascular (incluindo hematoma, infecao,
inflamacao local, dor local, pseudoaneurisma e seroma)

« Sangramento (incluindo hematoma, hemorragia [incluindo hemorragia
retroperitoneal], equimose)

« Disturbios do ritmo cardiaco (por exemplo, bloqueio AV, arritmias,
contragdes prematuras, taquiarritmia)

« Sindrome compartimental

« Reacdo ao meio de contraste (incluindo nefropatia, reacao alérgica,
anafilaxia induzidas pelo meio de contraste)

« Morte

« Embolia

- Extravasamento

« Infecao

« Lesdo em estruturas adjacentes

« Isquemia do membro

« Lesao nervosa ou neurolédgica

- Dor

« Acidente vascular cerebral ou evento cerebrovascular

« Passagem da subintima

« Trombose

« Vasospasmo

« Reacdo vasovagal

« Lesao vascular (incluindo fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma,
disseccao vascular, laceragdo vascular, oclusao vascular, perfuragao
vascular, rotura vascular)

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndao
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.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Introducéo da bainha

. Apds a remogao do introdutor da embalagem, certifique-se de que o seu
diametro interno (DI) é adequado ao diametro maximo do instrumento
ou do cateter que pretende introduzir.

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

. Irrigue o dilatador com solugéo heparinizada.

Insira totalmente o dilatador no introdutor, certificando-se de que o
conector do dilatador estd em contacto com o conector do introdutor.
. Utilizando a técnica de Seldinger padréao, aceda ao vaso-alvo com

a agulha apropriada.

Insira um fio guia adequado dentro do vaso através da agulha e depois
remova a agulha, deixando o fio guia na respetiva posicao.

Insira a combinacao de dilatador/bainha sobre o fio guia.

Remova o fio guia e o dilatador, aspire e irrigue o ramo lateral do
introdutor.

Introduza um dispositivo de tamanho adequado, conforme necessario.
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Remocao da bainha
1. Insira um fio guia no minimo 10 cm para além da ponta da bainha.
2. Insira o dilatador do introdutor sobre o fio guia e para dentro da bainha.
3. Retire a bainha e o dilatador como uma unidade.
4. Retire o fio guia.
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ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

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

INFORMA;AO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes
e contraindicagbes relevantes, medidas a tomar e limitagao de utilizagdo.
Pode utilizar o identificador tnico basico de dispositivo para este dispositivo
- (0827002CINC050-031_FHX) - 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).

NOTIFICAGAO 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

EXTRA VELKY ZAVADZAC CHECK-FLO®

Pozorne si preditajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informéacii méze viest k tomu, Ze pomécka nebude
fungovat tak, ako mé4, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

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

OPIS POMOCKY

Extra velké zavadzace Check-Flo® su ur¢ené na pouzitie ako vodiace puzdro
a/alebo zavadzacie puzdro. Tieto pomdcky obsahuiju radioopakny driek

s hemostatickym ventilom a s vybavené dilatatorom. Tieto pomacky su

k dispozicii v réznych velkostiach a dizkach. Specifikacie vyrobku najdete
na oznaceni vyrobku (napr. vnutorny priemer puzdra, vnitorny priemer
dilatatora).

Vykonnostné charakteristiky
« Radioopakny material puzdra a dilatatora na umiestriovanie pomocou
zobrazovacich technik.
« Hemostaticky ventil na minimalizéciu Gniku.
« Zaoblena spicka puzdra a $picka zizeného dilatatora na ulahéenie
zavedenia do cievnych struktdr pacienta.

Kompatibilita poméocky
« Standardné injekéna striekacka luer
« Heparinizovany fyziologicky roztok
« Kontrastnd latka
- Vodiaci drot velkosti 0,035 inch (0,89 mm)
« Cievne pomocky s mensim vonkajsim priemerom, ako je ur¢eny vnutorny
priemer puzdra

Populacia pacientov

Cielovou populaciou pacientov su dospeli pacienti so zdravotnym
problémom, ktorych lie¢ba si podla pokynov kvalifikovaného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti vyzaduje pristup do cievnych Struktar.

Urceny pouzivatel'
Tieto pomocky st uréené na pouzivanie lekdrmi alebo zdravotnickymi
pracovnikmi s riadnym opravnenim vykonavat lekérske postupy (napr.
licencie, kvalifikacie, poverenia) podla ich miestnych administrativnych
a regulacnych smernic.

Tieto pomécky su uréené na jednorazové pouzitie a kategorizované ako
externé komunikac¢né pomacky prichadzajtice do kontaktu s krvou pocas
obmedzeného (< 24 hodin) trvania kontaktu.

Princip prevadzky

Tieto pomocky obsahuju puzdro a jeden dilatator. Puzdro je dostupné

v réznych dizkach. Puzdro je vyrobené z radioopakného materiélu. Spicka
dilatatora presahuje puzdro, aby sa ulah¢ilo zavedenie a umiestnenie zostavy
zavédzaca. Proximalny koniec puzdra pozostava z hemostatického ventilu
Check-Flo, do ktorého sa zmesti cely rad pomocok a zarovers minimalizuje
reflux krvi, ako aj z uzatvaracieho kohutika na bo¢nom ramene.
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URCENE POUZITIE

Ucelom urcenia tychto pomaécok je sltzit ako zavadzac alebo vodiace puzdro
na vytvorenie drahy pre iné pomdcky, ktoré sa maji umiestnit do centralneho
obehového 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 centralneho obehového systému. Zavadzac nie je
urceny na umiestnenie do koronarnej alebo nervovej cievy.

KLINICKY PRINOS

Tieto zavadzace vytvarajui endovaskularnu drahu na umiestnenie pomécok
do centralneho obehového systému (bez toho, aby mal samotny zavadzac
priamu diagnosticku alebo terapeuticku funkciu).

KONTRAINDIKACIE
« Pouzitie pocas koronérnych alebo neurovaskularnych zakrokov
« Poutzitie u tehotnych Zien
« Poutzitie u pediatrickych pacientov
« Pritomnost pseudoaneuryzmy, hematému alebo aktivnej infekcie v oblasti
pristupovej cievy

VAROVANIA

« Pred vytiahnutim puzdra cez skritent anatéomiu zavedte zavadzaci
dilatator, aby nedoslo k moznému zlomeniu.

« Na vybratie dilatatora z puzdra méze byt potrebna velka sila.

« Ak pocitite odpor, nepokusajte sa vodiaci drot ani zavadzac zavadzat ani
vytahovat.

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie.
Pokusy o opakované spracovanie (opakovand sterilizaciu) a opakované
pouzitie mozu viest ku chemickej kontamincii, zlyhaniu pomécky alebo
prenosu choroby.

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

« Ak si pouzitie pomdcky vyzaduje podanie kontrastnej latky, moézu sa
vyskytnut neziaduce reakcie. Neziaduce reakcie na kontrastné latky mozu
byt mierne, stredne zavazné alebo zdvazné a mozu zahfiat alergické
reakcie, neziaduce fyziologické reakcie a akutne poskodenie obli¢iek
vyvolané kontrastnou latkou. U pacientov s akitnou tyreotoxickou krizou
je potrebné vyhntit sa kontrastnym latkam. U pacientov, ktori mézu
potrebovat zobrazovanie alebo lie¢bu s pouzitim radioaktivneho jodu, je
nutné ponechat dostato¢ny ¢as na vymyvanie. Anamnéza neziaducich
reakcii na kontrastné latky a niektoré komorbidity mézu zv: ziko
vystavenia kontrastnym latkam.

Postupy zobrazovania a/alebo umiestiiovania mézu vystavit pouzivatela

a pacienta Zziareniu. Pouzivatel musi zvazit potenciélne rizika spojené

s ozarovanim a primerane naplanovat postupy na minimalizaciu
vystavenia pacientom a zdravotnickym pracovnikom. Vyskyt a/alebo
zavaznost neziaducich vedlajich tcinkov mézu byt zavislé od dévky alebo
pravdepodobnostné.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tento vyrobok je ur¢eny na poutzitie lekdrmi alebo zdravotnickymi
pracovnikmi. Musia sa pouzivat standardné techniky zavadzania puzdier
na vaskularny pristup.

« Je potrebné vyhodnotit pristupové cievy, aby sa zabezpecilo, Ze s vhodné
na zavedenie zavadzaca. Faktory, ako su velkost cievy, skritenie alebo
cievne ochorenie, mézu viest k zauzleniu alebo nemoznosti zasunut
zavédzacie puzdro alebo k nezavedeniu nastrojov alebo katétrov, ktoré sa
mali zaviest.

« Je potrebné stanovit maximalny priemer nastroja alebo katétra, ktory sa

ma zaviest, aby sa zaistilo, ze prejde cez zavadzac.

Vsetky nastroje alebo katétre pouzivané s tymto vyrobkom by sa mali

volne pohybovat cez ventil a puzdro. Ked su prilis na tesno, moze dojst

k poskodeniu ventilu/zavadzaca.

Pri zavadzani alebo vyberani pomocky cez zavadzac alebo pri manipulcii

s pomockou vzdy udrzujte polohu zavadzaca.

« Pred vybratim alebo zavedenim pomocok cez zavadzac aspirujte cez

bo¢né rameno ventilu, aby sa zavadza¢ vycistil, a potom ho preplachnite

heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Pri nafukovani balénika v zavadzacej 3picke alebo v jej blizkosti sa uistite,

Zze balonik nie je vnutri distalnej Spicky zavadzaca.

« Pri prepichovani, zasivani alebo narezavani tkaniva v blizkosti zavadzaca
postupujte opatrne, aby ste zavadzac¢ neposkodili.

- Umiestnenie zavadzacov navadzané ultrazvukom moéze znizit komplikacie.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Udalosti v mieste pristupu (vratane hematému, infekcie, lokélneho zapalu,
lokalnej bolesti, pseudoaneuryzmy, serému)
« Krvacanie (vratane hematému, hemoragie [vratane retroperitoneélnej
hemoragie], ekchymozy)
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« Poruchy srdcového rytmu (napr. AV blokada, arytmie, predcasné stahy,
tachyarytmia)

« Kompartmentovy syndrom

« Reakcia na kontrastnu latku (vratane nefropatie vyvolanej kontrastnou
latkou, alergickej reakcie, anafylaxie)

- Smrt

« Embdlia

« Extravazacia

« Infekcia

« Poskodenie prilahlych 3truktur

« Ischémia koncatin

« Poranenie nervov alebo neurologické poranenie

« Bolest

« Cievna mozgova prihoda alebo cerebrovaskularna prihoda

« Subintimalny priechod

« Trombdza

« Vazospazmus

« Vazovagalna reakcia

« Poranenie cievy (vratane artérioveno6znej fistuly, pseudoaneuryzmy,
disekcie cievy, laceracie cievy, okluzie cievy, perforacie cievy, prasknutia
cievy)

SPOSOB DODANIA

Dodavaju sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu
produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dékladne vizualne skontrolujte pomocku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie st poskodené. Vizualne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

Zavadzanie puzdra

. Po vybrati z obalu sa uistite, Ze vnutorny priemer (ID) zavadzaca je vhodny
pre maximalny priemer néstroja alebo katétra, ktory sa mé zaviest.

2. Pomocou bo¢ného ramena ventilu preplachnite zavadzac Gplnym
naplnenim zostavy zavadzaca heparinizovanym fyziologickym roztokom.

3. Preplachnite dilatator heparinizovanym roztokom.

4. Dilatator Uplne zavedte do zavadzaca a uistite sa, Ze hrdlo dilatatora je
v kontakte s hrdlom zavadzaca.

5. Pomocou $tandardnej Seldingerovej techniky spristupnite cielovu cievu
vhodnou ihlou.

6. Cez ihlu zavedte do cievy vhodny vodiaci drét, potom vytiahnite ihlu
a vodiaci drot nechajte na mieste.

7. Zavedte kombinaciu dilatatora/puzdra po vodiacom drote.

8. Odstraiite vodiaci drot a dilatétor, aspirujte a preplachnite bo¢né rameno
zavédzaca.

9. Podla potreby zavedte pomocku vhodnej velkosti.

Odstranenie puzdra
1. Zavedte vodiaci drét aspon 10 cm za 3pic¢ku puzdra.
2. Zavedte zavadzaci dilatator po vodiacom dréte do puzdra.
3. Vytiahnite puzdro a dilatator ako jeden celok.
4. Vytiahnite vodiaci drét.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka méze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi
latkami ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v sulade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutZitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literattre. Informécie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju
prijat, a obmedzeniach pouzitia.

Zakladny jedine¢ny identifikator pomocky - (0827002CINC050-031_FHX) -
mozete pouzit na vyhladanie sihrnu parametrov bezpe¢nosti a klinického
vykonu (SSCP) na webovej stranke EUDAMED. Ked je k dispozicii EUDAMED,
pouzite tento odkaz: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zévazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.
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VENSCINA

UVAJALO EXTRA LARGE CHECK-FLO®

Pazljivo preberite celotna navodlla Neupostevanje navedenih informacij

lahko privede do peha pr | | ja pripomocka ali do
poskodbe pacienta.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodaj

tega pripomocka na Po njeg narocilu (ali

ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Uvajala Extra Large Check-Flo® so zasnovana za delovanje kot vodilni tulec
in/ali uvajalni tulec. Ti pripomocki vklju¢ujejo radioneprepustno vodilo

s hemostatskim ventilom in so opremljeni z dilatatorjem. Ti pripomocki so na
voljo v razli¢nih velikostih in dolZinah. Glejte oznako izdelka za specifikacije
izdelka (npr. notranji premer tulca, notranji premer dilatatorja).

Znadilnosti delovanja
« Radioneprepustni material tulca in dilatatorja za pozicioniranje ob uporabi
tehnik slikanja.
« Hemostatski ventil za zmanj$anje puscanja.
« Zaobljena konica tulca in zasiljena konica dilatatorja za olajsanje
vstavljanja v pacientovo Zilje.

Zdruzljivost pripomocka
« Standardna brizga Luer
« Heparinizirana fizioloska raztopina
« Kontrastnim sredstvom
Zi¢no vodilo velikosti 0,035 inch (0,89 mm)
« Zilni pripomo¢ki z manjsim zunanjim premerom od navedenega
notranjega premera ovoja.

Populacija pacientov

Predvidena populacija pacientov so odrasli pacienti z zdravstvenim stanjem,
pri zdravljenju katerega je potreben Zzilni dostop po navodilih usposobljenega
zdravstvenega delavca.

Predvideni uporabniki

Ti pripomocki so namenjeni za uporabo s strani zdravnikov ali zdravstvenih
delavcev z ustreznim dovoljenjem za izvajanje medicinskih posegov

(npr. licence, kvalifikacije, pooblastila) v skladu z lokalnimi upravnimi in
regulativnimi smernicami.

Stik s telesnim tkivom
Ti pripomocki so za enkratno uporabo, kategorizirani kot pripomocki za
zunanje komuniciranje v stiku s krvjo za omejeno trajanje (< 24 ur) stika.

Princip delovanja

Ti pripomocki vkljucujejo tulec in en dilatator. Tulci so na voljo v razli¢nih
dolzinah. Tulec je izdelan iz radioneprepustnega materiala. Dilatatorska
konica sega mimo tulca, da olajsa uvajanje in pozicioniranje sklopa uvajala.
Proksimalni konec tulca je sestavljen iz hemostatskega ventila Check-Flo,

ki sprejema vrsto pripomockov, hkrati pa zmanj3a refluks krvi, in zapornega
ventila na stranski rocici.

PREDVIDENA UPORABA

Predvideni namen teh pripomockov je, da se uporabljajo kot uvajalo ali
vodilni tulec za vzpostavitev poti za druge pripomocke, ki se namestijo

v centralni krvozilni sistem. Uvajalo ni namenjeno za namestitev v koronarno
ali zivéno Zilje.

INDIKACLJE ZA UPORABO

Ti pripomocki so indicirani, ko je treba v centralni krvoZilni sistem uvesti
terapevtske ali diagnosti¢ne pripomocke. Uvajalo ni namenjeno za namestitev
v koronarno ali ziv¢no Zilje.

KLINICNE KORISTI

Ta uvajala vzpostavljajo endovaskularno pot za namestitev pripomockov
v centralni krvozilni sistem (ne da bi uvajalo samo imelo neposredno
diagnosti¢no ali terapevtsko funkcijo).

KONTRAINDIKACIJE
« Uporaba med koronarnimi ali nevrovaskularnimi posegi
« Uporaba pri nose¢nicah
« Uporaba pri pediatri¢nih bolnikih
« Prisotnost psevdoanevrizme, hematoma ali aktivne okuzbe v obmocju
dostopne Zile

OPOZORILA
« Preden tulec umaknete skozi zavito anatomijo, vstavite uvajalni dilatator,
da se izognete morebitnemu zlomu.
« Za odstranitev dilatatorja iz tulca bo morda potrebna velika sila.
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- Ce zatutite upor, zi¢nega vodila in/ali uvajala ne poskusajte vstaviti

ali umakniti.

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

Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

« Ce uporaba pripomocka zahteva uporabo kontrastnega sredstva, lahko
pride do nezelenih reakcij. Nezelene reakcije na kontrastno sredstvo so
lahko blage, zmerne ali hude in lahko vkljucujejo reakcije alergijskega
tipa, nezelene fizioloske reakcije in akutno poskodbo ledvic, ki jo povzroci
kontrastno sredstvo. Pri pacientih z akutno tirotoksi¢no krizo se je treba
izogibati kontrastnemu sredstvu, pri pacientih, pri katerih je morda
potrebno slikanje ali zdravljenje z radioaktivnim jodom, pa je treba
zagotoviti ustrezen cas izplavljanja. Anamneza nezelenih ucinkov na
kontrastno sredstvo in dolo¢ene soc¢asne bolezni lahko povecajo tveganje
izpostavljenosti kontrastnemu sredstvu.

Pri postopkih slikanja in/ali namestitve sta lahko uporabnik in pacient
izpostavljena sevanju. Uporabnik mora upostevati potencialna tveganja,
povezana s sevanjem, in ustrezno nacrtovati postopke za zmanjsanje
izpostavljenosti pacientov in zdravstvenega osebja. Pojav in/ali resnost
nezelenih ucinkov sta lahko odvisna od odmerka ali verjetnostna.

PREVIDNOSTNI UKREPI
« Ta izdelek je namenjen uporabi s strani zdravnikov ali zdravstvenih
delavcev. Uporabiti je treba standardne tehnike za namestitev tulcev za
Zilni dostop.
Oceniti je treba dostopne Zile, da se prepricate, da so primerne za
vstavljanje uvajala. Dejavniki, kot so velikost Zile, zavitost ali vaskularna
bolezen, lahko povzrocijo zvijanje ali nezmoznost potiskanja uvajalnega
tulca ali neuvajanje instrumentov ali katetrov, ki jih je treba uvesti.
Dolocite najvecji premer instrumenta ali katetra, ki ga Zelite uvesti, da
zagotovite, da bo el skozi uvajalo.
Vsi instrumenti ali katetri, ki se uporabljajo s tem izdelkom, se morajo
prosto premikati skozi ventil in tulec. Ce je prileganje tesno, lahko pride do
poskodbe ventila/uvajala.
« Ko pripomocek vstavljate, z njim manipulirate ali ga vlecete skozi uvajalo,
vedno ohranite polozaj uvajala.
Preden odstranite ali vstavite pripomocke skozi uvajalo, aspirirajte
skozi stransko rocico ventila, da izpraznite uvajalo, nato pa izperite
s heparinizirano fiziolosko raztopino.
« Pri polnjenju balona na konici uvajala ali v njegovi blizini se prepricajte,
da balon ni znotraj distalne konice uvajala.
« Pri prebadaniju, 3ivanju ali zarezovanju tkiva v bliZini uvajala bodite
previdni, da ne poskodujete uvajala.
« Ultrazvoc¢no vodena namestitev uvajal lahko zmanjsa zaplete.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Dogodki na mestu dostopa (vklju¢no s hematomom, okuzbo, lokalnim
vnetjem, lokalno bolecino, psevdoanevrizmo, seromom)
Krvavitev (vklju¢no s hematomom, retroperitonealno krvavitvijo,
ekhimozo)
« Motnje srénega ritma (npr. AV-blok, aritmije, prezgodnje kréenje,
tahiaritmija)
Utesnitveni sindrom
Reakcija na kontrastno sredstvo (vklju¢no z nefropatijo, povzroc¢eno
s kontrastnim sredstvom, alergijsko reakcijo, anafilaksijo)
- Smrt
Embolija
Ekstravazacija
+ Okuzba
« Poskodbe sosednjih struktur
Ishemija okon¢ine
Poskodba Zivca ali nevroloska poskodba
« Bolecina
Kap ali cerebrovaskularni dogodek
« Subintimalni prehod
« Tromboza
« Vazospazem
Vazovagalna reakcija
Poskodba zile (vklju¢no z arteriovensko fistulo, psevdoanevrizmo, disekcijo
Zile, raztrganino Zile, okluzijo Zile, perforacijo Zile, rupturo Zzile)

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v embalazi z ovojnino. 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.
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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
. Ko uvajalo vzamete iz ovojnine, se prepricajte, da je njegov notranji

premer (ID) primeren za najvecji premer instrumenta ali katetra, ki ga
Zzelite uvesti.

2. S stransko rocico ventila izperite uvajalo, tako da popolnoma napolnite
sklop uvajala s heparinizirano fiziolosko raztopino.

3. Izperite dilatator s heparinizirano raztopino.

4. Dilatator do konca vstavite v uvajalo in se prepricajte, da je pesto
dilatatorja v stiku s pestom uvajala.

5. Z uporabo standardne Seldingerjeve tehnike dostopite do ciljne zile
z ustrezno iglo.

6. Vstavite ustrezno zi¢no vodilo v Zilo skozi iglo, nato odstranite iglo in

pustite Zi¢no vodilo na svojem mestu.

Prek Zi¢nega vodila vstavite kombinacijo dilatatorja/tulca.

Odstranite zi¢no vodilo in dilatator; aspirirajte in izperite stransko rocico
uvajala.

. Po potrebi vstavite pripomocek ustrezne velikosti.

o N

©

Odstranite tulca
1. Zi¢no vodilo vstavite vsaj 10 cm prek konice tulca.
2. Uvajalni dilatator vstavite prek zi¢nega vodila v tulec.
3. Tulec in dilatator izvlecite kot eno enoto.
4. Ziéno vodilo odstranite.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s smernicami
ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah 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 bolnika z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi,
kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi.
Uporabite lahko edinstveni identifikator pripomoc¢ka (UDI) za ta pripomocek
- (0827002CINC050-031_FHX), da poiscete Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) na spletnem mestu 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.

EXTRA STOR CHECK-FLO® INFORARE

Las i alla instrukti g Underlatenhet att korrekt
folja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

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

PRODUKTBESKRIVNING

Extra stor Check-Flo® inférare ar utformade for att fungera som en styrhylsa
och/eller inférarhylsa. Dessa produkter omfattar ett rontgentatt skaft

med en hemostasventil och levereras med en dilatator. Dessa produkter

finns tillgéngliga i olika storlekar och ldngder. Se produktetiketten for
produktspecifikationer (tex. hylsans innerdiameter, dilatatorns innerdiameter).

Prestandaegenskaper
« Rontgentét hylsa och dilatatormaterial for att underlatta placering under
avbildningstekniker.
« Hemostasventil for att minimera lackage.
« Rundad hylsspets och avsmalnande dilatatorspets for att underlatta
inféring i patientvaskulaturen.

Produktens kompatibilitet
« Standard luer-spruta
« Hepariniserad koksaltlésning
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« Kontrastmedel
« 0,035 inch (0,89 mm) ledare

« Karlanordningar med en mindre ytterdiameter &n den specificerade
innerdiameter i hylsan

Patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen &r vuxna patienter med ett medicinskt
tillstand dar en kvalificerad sjukvardspersonal har faststllt att det kravs
&tkomst till karlsystemet for behandling.

Avsedd anvéandare

Dessa produkter r avsedda att anvandas av ldkare eller sjukvardspraktiker
med korrekt behérighet att utféra medicinska ingrepp (t.ex. licensiering,
kvalifikationer, behorigheter) enligt lokala administrativa och regulatoriska
riktlinjer.

1 d

med kropp
Dessa produkter &r fér engangsanvandning, kategoriserade som externa
kommunicerande produkter i kontakt med blod begrénsad (<24 timmar)
kontakt.

Anvindningsprincip

Dessa produkter inkluderar bade en hylsa och en dilatator. Hylsorna ar
tillgéngliga i olika langder. Hylsan &r tillverkad av rontgentétt material.
Dilatatorspetsen stracker sig férbi hylsan for att underlatta inforande och
positionering av inférarenheten. Hylsans proximala @nde bestér av en Check-
Flo hemostasventil som accepterar en rad produkter medan blodaterflédet
minimeras, liksom &ven en injektionskran pa sidoarmen.

AVSEDD ANVANDNING

Det avsedda andamalet med dessa produkter &r att fungera som en inforare
eller styrhylsa for att etablera en vég foér andra produkter som ska placeras

i det centrala cirkulationssystemet. Inforaren ar inte avsedd att placeras i
koronarkérlen eller neurovaskulaturen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dessa produkter &r indicerade nér terapeutiska eller diagnostiska produkter
ska foras in i det centrala cirkulationssystemet. Inféraren &r inte avsedd att
placeras i koronarkarlen eller neurovaskulaturen.

KLINISK NYTTA

Dessa inforare etablerar en endovaskular bana for att placera produkter i det
centrala cirkulationssystemet (utan att infraren sjélv har en direkt diagnostisk
eller terapeutisk funktion).

KONTRAINDIKATIONER
« Anvédndning under koronara eller neurovaskulara ingrepp
« Anvéndning hos gravida kvinnor
« Anvéndning hos pediatriska patienter
« Forekomst av pseudoaneurysm, hematom, eller aktiv infektion i
atkomstkarlets omrade

VARNINGAR

« Fore utdragning av hylsan genom en slingrig anatomi ska inforardilatatorn

foras in for att forhindra risken for brott.

« Stor kraft kan kravas for att avlagsna dilatatorn fran hylsan.

- Forsok inte fora in eller dra tillbaka ledaren och/eller inféraren, om du
stoter pa motstand.
Engangsprodukten ér inte avsedd for ateranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och ateranvanda produkten kan leda till
kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.
« Anvénd inte produkten om den sterila férpackningen ar skadad eller

oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.
« Om anvéndning av produkten kraver administrering av kontrastmedel
kan biverkningar uppsta. Biverkningar mot kontrastmedel kan vara
lindriga, mattliga eller allvarliga, och de kan inkludera allergiska reaktioner,
negativa fysiologiska reaktioner och kontrastinducerad akut njurskada.
Kontrastmedel bér undvikas hos patienter med akut tyreotoxisk kris
och tillracklig urskéljningstid bor tilldtas hos patienter som kan behova
radioaktiv jodavbildning eller -behandling. En anamnes péa biverkningar
mot kontrastmedel och vissa komorbiditeter kan 6ka risken fér exponering
for kontrastmedel.
Avbildnings- och/eller placeringsingrepp kan utsatta anvandaren och
patienten for stralning. Anvdndaren bor 6verviga potentiella risker
som férknippas med stralning och planera lampliga procedurer for att
minimera exponering hos patienter och sjukvérdspersonal. Férekomsten
och/eller allvarlighetsgraden av oonskade biverkningar kan vara
dosberoende eller sannolika.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare eller sjukvardspraktiker.
Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular &tkomst bor
anvéndas.
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- Atkomstkarl ska utvérderas for att sakerstalla att de ar tillréckliga for
inféring av inforaren. Faktorer som karlstorlek, slingrighet eller karlsjukdom
kan leda till vikning eller oférmaga att féra fram inforarhylsan eller att
instrument eller katetrar som ska féras in inte kan féras in.

Du bor faststélla max. diameter pé det instrument eller den kateter som

ska inforas, for att sékerstalla att instrumentet eller katetern kan passera

genom inforaren.

« Alla instrument eller katetrar som anvands med denna produkt bor kunna

passera fritt genom ventilen och hylsan. Ventilen/inféraren kan skadas om

instrumentet eller katetern sitter for snavt.

Bibehall alltid inférarens lage vid inféring, hantering eller tillbakadragande

av en enhet genom en inférare.

« Aspirera genom sidoarmen pa ventilen for att tomma inforaren och spola
sedan med hepariniserad koksaltlésning, innan produkter dras tillbaka
eller férs in genom inféraren.

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

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

« Ultraljudsstyrd placering av inférare kan minska komplikationerna.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« Handelserna vid atkomstplats (inklusive hematom, infektion, lokal
inflammation, lokal smérta, pseudoaneurysm, serom)

« Blodning (inklusive hematom, hemorragi [inklusive retroperitoneal
hemorragil, ekkymos)

« Rubbningar i hjartats rytm (t.ex. AV-block, arytmier, extraslag, takykardi)

« Kompartmentsyndrom

« Kontrastreaktion (inklusive kontrastinducerad nefropati, allergisk reaktion,
anafylaxi)

- Dédsfall

« Emboli

- Extravasering

« Infektion

« Skada pa intilliggande strukturer

« Lemischemi

« Nervskada eller neurologisk skada

+ Smadrta

« Stroke eller cerebrovaskuldr hdndelse

« Subintimal passage

« Trombos

« Vasospasm

« Vasovagal reaktion

« Kérlskada (inklusive arteriovends fistel, pseudoaneurysm, kérldissektion,
kérllaceration, karlocklusion, karlperforation, kérlruptur)

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedda fér engangsbruk. Sterila sévida forpackningen &r odppnad

och oskadad. Hall torr och borta fran solljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
foérpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns nagon skada
fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa nagot séatt.

BRUKSANVISNING

Inféring av hylsan

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

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

. Spola igenom dilatatorn med hepariniserad |6sning.

For in dilatatorn helt i inforaren och se till att dilatatorfattningen ar

i kontakt med inférarfattningen.

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

standardtyp.

Fér in lamplig ledare i kdrlet genom nélen, ta sedan bort nalen medan

ledaren ldmnas kvar pa plats.

For in kombinationen dilatator/hylsa Gver ledaren.

Ta bort ledaren och dilatatorn, aspirera och spola inférarens sidoarm.

For in en enhet av lamplig storlek efter behov.
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Avldgsnande av hylsan
1. For in en ledare atminstone 10 cm forbi hylsans spets.
2. For in inférardilatatorn éver ledaren och in i hylsan.
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3. Avléagsna hylsan och dilatatorn som en enhet.
4. Ta bort ledaren.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiésa @mnen med ménskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare fér information om
tillganglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, dtgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning.
Du kan anvénda produktens grundléggande unika produktidentifiering -
(0827002CINC050-031_FHX) - for att hitta sammanfattningen av sékerhet

och klinisk prestanda (SSCP) p4 EUDAMED:s webbplats. Nar EUDAMED finns
tillgénglig anvénder du foljande lank: (ec.europa.eu/tools/eudamed).

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som intraffat i samband med anvéndningen
av denna produkt till Cook Medical, samt till de behériga myndigheterna i det
land dér produkten anvandes.
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