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ENGLISH

CHECK-FLO PERFORMER® INTRODUCER

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

Performer introducers are designed to perform as a guiding sheath and/
or introducer sheath and come with a Check-Flo® valve. Some Performer
introducers are available with a radiopaque tip incorporated in the sheath
material to identify the location of the sheath’s distal tip.

INTENDED USE

Performer introducers and guiding sheaths are intended to introduce
therapeutic or diagnostic devices into the vasculature.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for coronary and neurovascular use.

WARNINGS

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

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

« The maximum diameter of the instrument or catheter to be introduced
should be determined to ensure that it will pass through the introducer.
All instruments or catheters used with this product should move freely
through the valve and sheath. Damage to the valve/introducer may result
when the fit is tight.

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

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

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

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

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

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may be associated with the use of an introducer set
include, but are not limited to:

« Bleeding

- Extravasation

+ Hematoma

« Vessel laceration

« Vessel perforation

« Local inflammation

« Local pain

« Access site infection

« Distal embolization

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.

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

3. Flush the dilator with heparinized solution.

4. Insert the dilator completely into the introducer.

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

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

7. Insert the dilator/sheath combination over the wire guide.

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

9. Insert an appropriately sized device as needed.



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.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

ZAVADEC CHECK-FLO PERFORMER®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékaFim nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

POPIS PROSTREDKU

Zavadéce Performer jsou konstruovany tak, aby slouzily jako vodici a (nebo)
zavadéci sheathy, a dodavaiji se s ventilem Check-Flo®. Nékteré zavadéce
Performer jsou dostupné s rentgenokontrastnim hrotem, ktery jsou
zabudovan v materialu sheathu a oznacuje jeho distalni hrot.

URCENE POUZITI
Zavadéce Performer a vodici sheathy jsou urc¢eny k zavedeni terepeutickych
nebo diagnostickych prostiedkd do cévniho fecisté.

KONTRAINDIKACE
Toto zafizeni neni urceno ke koronarnimu a neurovaskularnimu pouziti.

VAROVANI
Pred vytahovéanim sheathu skrz silné vinutou anatomickou oblast zasunte
zavadéci dilatator, aby nedoslo k rozlomeni.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze Iékai, ktefi jsou vyskoleni v pouZiti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti. Musi se
pouzivat standardni techniky pro umisténi cévnich pfistupovych sheatha.

« 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 priichodu miize dojit k poskozeni ventilu
a zavadéce.

« P¥i zasouvani, manipulaci nebo vytahovani prostiedku skrz zavadé¢ musite
vzdy udrzovat zavadéc¢ nehybny.

« Pfed vytahovanim nebo zasouvéanim prostiedku skrz zavadéc provedte
aspiraci bo¢nim ramenem ventilu, zavadé¢ procistéte a pak proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Pokud plnite balének 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.

« Nepokousejte se zasunout nebo vytahnout vodici drat nebo zavadéc,
pokud pocitujete odpor.

« Pri manipulaci s distalni spiralovou ¢asti mandrénového vodiciho dratu
nebo pii jejim vytahovani hrotem jehly mize dojit k rozlomeni.

« Potencialni cinky ftalatt na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reproduk¢nich a vyvojovych tcinka.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
S pouzitim soupravy zavadéte mohou byt spojeny mimo jiné nasledujici
nezédouci piihody:

« krvéceni

- extravazace

« hematom

« lacerace cévy

- perforace cévy

« lokélni zanét

« lokalizovana bolest

« injekce v pfistupovém misté

« distalni embolizace



NAVOD K POUZITI

Zavedeni sheathu

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

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

Proplachnéte dilatator heparinizovanym roztokem.

Zavedte dilatator pIné do zavadéce.

Standardni Seldingerovou technikou vytvofte 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
ramene zavadéce.

Zavedte prostiedek vhodné velikosti tak, jak je tieba.
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Vyjmuti sheathu
1. Zavedte vodici drat nejméné 10 cm za hrot sheathu.
2. Po vodicim dratu zasunte zavadéci dilatator do sheathu.
3. Vytahnéte sheath a dilatator jako jeden celek.
4. Vyjméte vodici drét.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékaft a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

CHECK-FLO PERFORMER® INDF@RER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en leges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Performer-indfereren er beregnet til at tjene som en styresheath og/eller
indferingssheath og kan bestilles med en Check-Flo® ventil. Nogle Performer-
indfgrere fas med en rentgenfast spids, som er integreret i sheathmaterialet
for at identificere placeringen af sheathens distale spids.

TILSIGTET ANVENDELSE
Performer-indforere og styresheaths er beregnet til indfering af terapeutiske
eller diagnostiske instrumenter i vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER
Denne enhed er ikke beregnet til brug i koronar- eller nervesystemet.

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

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til laeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionelle teknikker. Der skal anvendes standardteknikker til
placering af sheaths til vaskulaer indfering.

« Den maksimale diameter af det instrument eller det kateter, der skal
indfares, skal fastleegges for at sikre, at det vil passere gennem indfereren.

« Alle instrumenter eller katetre, der bruges med dette produkt, skal frit
kunne bevaege sig gennem ventil og sheath. Der kan ske beskadigelse af
ventil/indferer, nér det er for stramt.

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

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

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

« Nar der punkteres, sutureres eller incideres vaev neer indfereren, skal der
udvises forsigtighed for at undgé at beskadige indforeren.

« Forsag ikke at indfore eller tilbagetraekke kateterlederen og/eller
indfereren, hvis der maerkes modstand.



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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Uenskede handelser, som kan vaere forbundet med brugen af et indferersaet,
kan inkludere, men er ikke begraenset til:

« Blgdning

« Ekstravasation

« Heematom

« Laceration af kar

« Perforation af kar

« Lokal inflammation

- Lokale smerter

« Infektion pé indferingsstedet

« Distal embolisering

BRUGSANVISNING

Sheathindfering

. Nar indforeren tages ud af pakningen, skal det sikres at indfererens
indre diameter er hensigtsmaessig for den maksimale diameter pa det
instrument eller det kateter, der skal indferes.

Brug sidearmen pa ventilen til at skylle indfereren ved at fylde
indfgrerenheden helt med hepariniseret saltvand.

Skyl dilatatoren med hepariniseret oplgsning.

For dilatatoren helt ind i indfereren.

. Brug standard Seldinger-teknik, og foretag indstik i fokuskarret med den
korrekte nal.

Indfer en passende kateterleder i karret gennem kanylen, fjern derefter
kanylen, og lad kateterlederen blive p4 plads.

Indfer dilatator-/sheathkombinationen over kateterlederen.

Fjern kateterlederen og dilatatoren. Aspirer og skyl sidearmen pa
indforeren.

. Indfer et instrument af passende starrelse efter behov.
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Fjernelse af sheath
1. For en kateterleder mindst 10 cm forbi spidsen af sheathen.
2. For indferingsdilatatoren over kateterlederen ind i sheathen.
3. Traek sheathen og dilatatoren ud samlet.
4. Fjern kateterlederen.

LEVERING

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

REFERENCER

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

DEUTSCH

CHECK-FLO PERFORMER® EINFUHRSCHLEUSE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Performer Einfiihrschleusen sind zur Verwendung als Fiihrungs- bzw.
Einfiihrschleusen bestimmt und werden mit einem Check-Flo® Ventil geliefert.
Bestimmte Performer Einfiihrschleusen sind mit einer rontgendichten Spitze
versehen, die in das Schleusenmaterial eingearbeitet ist und die Lokalisierung
der distalen Schleusenspitze erméglicht.

VERWENDUNGSZWECK

Performer Einfiihrschleusen und Fihrungsschleusen sind fir die Einbringung
von therapeutischen oder diagnostischen Produkten in das GefaBsystem
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt ist nicht zum koronaren und neurovaskuldren Gebrauch
bestimmt.

WARNHINWEISE

Um ein mogliches Abscheren zu verhindern, muss vor dem Zurtickziehen

der Schleuse durch stark gewundene GefaBe der Einfiihrdilatator eingesetzt
werden.



VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fur die Platzierung von GeféBschleusen anzuwenden.
« 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 miissen das Ventil und die Schleuse miihelos passieren kénnen.
Bei zu engem Durchgang kann das Ventil bzw. die Einfiihrschleuse
beschadigt werden.
Wihrend des Einflihrens, Manipulierens oder Zurlickziehens eines
Instruments durch eine Einfiihrschleuse ist die Einfiihrschleuse stets
unbeweglich zu halten.
Vor Entfernen oder Einfiihren eines Instruments durch die Einfiihrschleuse
die Einfuhrschleuse durch den Seitenarm des Ventils absaugen, um sie zu
leeren. AnschlieBend mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.
Wenn ein Ballon an der bzw. in der Nahe der Einflihrschleusenspitze
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 Einfihrschleuse, damit die Einfiihrschleuse nicht beschadigt
wird.
Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht und/oder die Einfiihrschleuse
einzubringen bzw. zuriickzuziehen, wenn Widerstand spirbar ist.
Wenn der distale, spiralférmige Abschnitt des Mandrin-Fiihrungsdrahts
durch eine Kantilenspitze zuriickgezogen oder anderweitig manipuliert
wird, kann er abscheren.
Die maoglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei Verwendung eines Einfiihrschleusen-Sets konnen u. a. die folgenden
unerwiinschten Ereignisse auftreten:

« Blutung

- Extravasation

- Hamatom

« GeféBlazeration

« GefaBperforation

« Lokale Entziindung

« Lokale Schmerzen

« Infektion an der Punktionsstelle
- Distale Embolisation

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Einfiihrung der Schleuse

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

Die Einfiihrschleuse tiber den Seitenarm des Ventils spiilen. Hierzu die
Einfiihrschleuseneinheit vollstandig mit heparinisierter Kochsalzlésung
fiillen.

Den Dilatator mit heparinisierter Lésung spulen.

Den Dilatator vollstandig in die Einfiihrschleuse einbringen.

. Mittels einer geeigneten Kantile und der tblichen Seldinger-Technik
einen Zugang zum ZielgefaR herstellen.

Einen geeigneten Flihrungsdraht durch die Kaniile in das Gefall
einbringen. AnschlieBend die Kantile entfernen und den Fiihrungsdraht
in situ belassen.

Die Kombination aus Dilatator und Schleuse tGber den Fiihrungsdraht
einbringen.

Fiihrungsdraht und Dilatator entfernen, aspirieren und den Seitenarm der
Einfiihrschleuse spulen.

Nach Bedarf ein Instrument geeigneter GréBe 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 Einfihrdilatator tiber den Fiihrungsdraht in die Schleuse einbringen.
3. Schleuse und Dilatator als Einheit zurtickziehen.
4. Den Fiihrungsdraht entfernen.

LIEFERFORM

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



QUELLEN

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

EAANHNIKA

EIZATFQreAx CHECK-FLO PERFORMER®
MPOZOXH: H S1akn vop ia Twv H.M.A. éneLtnv nwAnon

QAUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) KATOmV eVTOARG atpol () and
enayye\partia vyeiag, o omoiog £xet AdBel TV KatdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O1 eloaywyeic Performer givat oxeS1aopévol yia va Aertoupyolv we o8nyd
Onkdpt i/kat Onkdpt eloaywyéa kat mapéxovtat ue BarBida Check-Flo®.
Optopévol elcaywyeic Performer SiatiBevtal pe akTvooKIEPO AKkpo
EVOWHATWHEVO OTO LAIKG TOu Bnkaptol yia Ty avayvwplion tng 8éong tou
TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU Bnkaplov.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
O1 eloaywyeic Performer kat ta 08nyd Bnkdpia mpoopilovrat yia Ty eloaywyn
BEPATEVTIKWV 1 SIAYVWOTIKWV CUOKEVWV OTO AYYEIAKO CUGTNHA.

ANTENAEIZEIZ
AuTr} n ouoKewn Sev IPOOPIETAL VIO CTEQAVIAIQ KAl VEUPOQYYELAKT XPrion.

NPOEIAONOIHZEIZ
Mptv amo tnv amdéoupon Tou Bnkapiov péow eAikogIdoUG avatopiag,
£l0ayayeTe Tov S1a0TOAEA EI0AYWYNG Yia va amotpéete mbavri Opavon.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoi6v auTod mpoopileTal yia Xerion amd 1aTpoug eKMaISEVPEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEPPATIKES TEXVIKEG. Oa TIPEMEL va
XPNOILOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON BNKaPIWY AyYEIOKNG
TIPOCTIENAONG.

« Oa TPEMEL va TIPOCSIOPIOTEL N HEYIOTN SIGHETPOG TOL EPYAAEIOU I} TOU
kaBetripa mou Ba eloayBei, wote va SlacpalioTei n SiENeVOH TOu pEoW
TOU Eloaywyéa.

‘O\a Ta epyaleia 1y ot KABETHPES TTOU XPNOIHOTIOIOVVTAL GE GUVEUAGHO HE

auTO To TTPOIGV Ba TIPEMEL val HETAKIVOUVTAL AVETA HEOW TNG BarBidag kat

Tou Bnkaptov. Eav Sev xwpouv aveta, evdéxetat va mpokAnBei {npid otn

BaABida ry oTov elcaywyéEa.

« Katda v eloaywyn, Tov XeIpIopo f TRy andoupon HIAag CUOKEUNG HECW
£vOG el0aywyéa, Slatnpeite MAVTOTe Tn B£0n Tou el0aywyEa.

« Mpwv amé v agaipeon 1 TNV E10aywyr) CUCKEUWV HECW TOU EICAYWYEQ,

TIPAYHATOTIONOTE AVAPPAPNON HECW TOU TIAEUPIKOU Bpayiova Tng

BaABiSag yia TNV eKKaBAPION TOU E10AYWYEQ, KATOTIV EKTAUVETE PE

NMAPIVIGHEVO QUCIONOYIKO 0pPO.

Katd tv mAfjpwon evog pmaloviol 0To GKPO TOU EI0AYWYEQ, 1] KOVTA O

auTo, SIacPANOTE OTL TO UMAaAVL Sev BPICKETAL EVTOE TOU TIEPIPEPIKOY

AGKPOU TOL EloaywyEa.

« Kata tv mapakévinon, Tn cuppa@r fj Topr Tou 10ToU KoVTd oTov

£10AYWYEQ, VA EICTE TIPOCEKTIKOI, £T01 WOTE Va AmOQUYETE TUXOV {npd

OTOV El0ayWYEQ.

Edv aioBavBsite avtioTaon, Unv emMyEIPHOETE TV el0aywyn 1 TV

QmGOUPGT TOU CUPUATIVOU 08NnyoU f/Kal To El0aywyéa.

« H anboupon i 0 XEPICHOG TOU TEPIPEPIKOU TUHHATOG, KE TNV ENATNPIWTH

oneipa, Tou cuppdativou odnyou mandril péow Tou akpou TG BeAdvag

uropei va mpokaléoel Bpavon.

O1 mBavég emdpacelg Twv EOANKWOV EVOOEWV Ot £yKue(/OnAalouoeg

yuvaikeg ) maidid Sev £xouv POOSIOPIoTE! TARPWG KAl EVOEKETAL VA

veiotatat {tnua emdpdoewy TNy avamapaywyn Kat oTny avanmtuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Zta avemBupnTa cupBAavTa ou eVEEXETAL Va OXETI(oVTal e TN XPrion evog
O€T eloaywyéa mepapBavovtal, petad AMwy, Ta e§RG:
« Alpoppayia
« E€ayyeiwon
« Alpatwua
« Pri€n ayyeiouv
« Aldtpnon ayyeiou
« Tomkr| @Aeypovi
« TOTKOG MOVOG
« Noipwén Tou onpeiov mpooméAaong
« Nepipepikny eyBoln
OAHFIEZ XPHIHZ
Elcaywyn Onkapiov
1. Katd v agaipeon ano tn cuokevaaia, BeBaiwbeite 0TI N EOWTEPIKN
SIAUETPOC TOU El0aywWYEQA €ival KATAAANAN yia T PEYIOTN SIAPETPO TOU
gpyaleiou 1} Tou kaBetripa mou Ba elcayOei.
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Me xprion Tou mAeupikov Bpayiova g BarBidag, EKMAUVETE Tov
el0aywyéa yepifovtag mipws To CUYKPOTNHA TOU EI0AYWYEX LE
NTMAPIVICHEVO (PUCIONOYIKO 0pO.

. EKm\OVeTE Tov S1a0TONéQ pE NMTAPIVICPEVO Stalupa.

Eloaydyete Tov S1aoTtoAéa MARPWE EVTOG TOU EI0AYWYEQ.
Xpnotpomolwvtag Tummkn Texvikn Seldinger, mpoomedoTe To ayyeio-
OTOXO HE TNV KATAMNAN Behova.

Eloaydyete KatdAANAO GUPHATIVO 08NYO EVTOG TOU ayYEIOU HEOW
NG BENGVAC KAl 0T GUVEXELA AQAIPECTE Tr) BEAGVA, APrVOVTAG TOV
ouppativo odnyod otn Béon Tou.

Eicaydyete Tov cuvSuacué Slactoréa/Bnkapiol emavw amoé Tov
OUPHATIVO 08NYA.

AQaIPECTE TOV OUPHATIVO 08NYO Kat Tov S1a0ToAéd. Avappo@roTe Kat
EKTTAUVETE TOV TIAEUPIKO Bpaxiova Tou eloaywyEa.

Elcaydyete ouokeur KatdAAnAou peyEBoug, eav amaiteital.

oo w

o
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Agaipgon Onkapiov
1. Eloaydyete Tov cuppdaTivo 08nyd TouhdxioTov Katd 10 cm mépa armd to
GaKpo Tou Onkaplov.
2. Eloaydyete Tov SlacToléa el0aywynig EMAVW and Tov CUPHATIVO 08nyd
EVTOG TOU Bnkaplov.
3. ATooUpEeTE To BnKAp! Kat Tov S1a0ToAéa wG eviaia povada.
4. AQaIp£CTE TOV GUPHATIVO 08NYO.

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou ailbuleviou oe
amokoMoUUEVEG cUOKeUaoieG. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Zteipo,
£POOOV 1 ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {nid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXEL AU@PIBOAIA yla T OTEPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVG, PO Kal 5PO0EPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amé tn cuokevasia,
EMOEWPNOTE To TPOIOV yia va BeBaiwbeite 6T1 Sev éxel umooTei {npid.

BIBAIOTPA®IA

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacilovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug f/Kat
Snpoateupévn BiBMoypagia Toug. AreuBuvBeite GTOV TOTIIKG GAC AVTITPOCWITO
mwhrogwv Tng Cook yia MAnpo@opieg OXeTIkA pe Tn SlaBéotun BiBAoypagia.

ESPANO

INTRODUCTOR CHECK-FLO PERFORMER®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los introductores Performer estan disefados para actuar como vainas

guia o vainas introductoras, y se suministran con una valvula Check-Flo®.
Algunos introductores Performer se comercializan con una punta radiopaca
incorporada en el material de la vaina para identificar la ubicacion de la punta
distal de la vaina.

INDICACIONES
Los introductores y vainas guia Performer estan concebidos para introducir
dispositivos terapéuticos o diagnésticos en la vasculatura.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esté indicado para uso coronario y neurovascular.

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

PRECAUCIONES

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

« Hay que determinar el didametro maximo 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.

« Alintroducir, manipular o retirar un dispositivo a través de un introductor,
mantenga siempre la posicién del introductor.

« Antes de extraer o introducir dispositivos a través del introductor, aspire
a través del brazo lateral de la vélvula para desobstruir el introductor y, a
continuacion, lavelo con solucién 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 danarlo.
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« No intente introducir ni retirar la guia o el introductor si siente resistencia.

« Laretirada o la manipulacién de la parte distal con espiral de muelle de la
guia con mandril a través de la punta de una aguja pueden causar rotura.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas que pueden asociarse al uso de un equipo introductor
incluyen, entre otras:

- Hemorragia

« Extravasacion

« Hematoma

« Laceracién vascular

- Perforacion vascular

« Inflamacién local

« Dolor local

« Infeccion en el lugar de acceso

« Embolizacion distal

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccion de la vaina

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

Utilizando el brazo lateral de la valvula, lave el introductor llenando por
completo el conjunto del introductor con solucion salina heparinizada.
Lave el dilatador con solucién salina heparinizada.

Introduzca por completo el dilatador en el 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 tamano adecuado segun sea necesario.

o wprw N
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traccion de la vaina

1. Introduzca una guia al menos 10 cm mas alla 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.

PRESENTACION

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

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

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

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

INTRODUCTEUR CHECK-FLO PERFORMER®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les introducteurs Performer sont congus pour servir de gaine de guidage
et/ou d'introduction et sont livrés avec une valve Check-Flo®. Certains
introducteurs Performer sont disponibles avec une extrémité radio-opaque
intégrée au matériau de la gaine pour identifier 'emplacement de I'extrémité
distale de la gaine.

UTILISATION

Les introducteurs Performer et les gaines d'introduction Flexor sont destinés
aintroduire des dispositifs thérapeutiques ou diagnostiques dans le systeme
vasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif nest pas prévu pour une utilisation coronaire et neurovasculaire.



AVERTISSEMENTS

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

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

Il convient de déterminer le diamétre maximum de l'instrument ou du
cathéter a introduire pour 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 l'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 évacuer l'introducteur, puis purger 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.

En cas de résistance, ne pas essayer d'introduire ou de retirer le guide
et/ou l'introducteur.

Retirer ou manipuler la partie spirale du ressort distal du guide mandrin a
travers une pointe d‘aiguille risque de produire une rupture.

Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables qui peuvent étre associés a I'utilisation d’un set
d'introducteur incluent, sans sy limiter :

« Hémorragie

- Extravasation

- Hématome

« Lacération d'un vaisseau

« Perforation d’un vaisseau

« Inflammation localisée

« Douleur localisée

« Infection au site d'acces

« Embolisation distale

MODE D’EMPLOI

Introduction de la gaine

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

Insérer complétement le dilatateur dans l'introducteur.

. Accéder au vaisseau cible avec I'aiguille appropriée en observant 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
l'introducteur.

. Introduire un dispositif de taille appropriée selon les besoins.

o waw N o=
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Retrait de la gaine
1. Insérer un guide de 10 cm de long au moins, en dépassant I'extrémité
de la gaine.
2. Introduire le dilatateur d'introduction dans la gaine sur le guide.
3. Retirer d'un seul tenant la gaine et le dilatateur.
4. Retirer le guide.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
donglne et intact. En cas de doute sur la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.

A conserver a |'abri de la lumiére, dans un endroit frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

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

CHECK-FLO PERFORMER® BEVEZETOESZKOZ

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel Jelkez6 egészségiigyi
kember) altal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LE[RASA

A Performer bevezetéeszkozok gy lettek kialakitva, hogy vezetShuvelyként
és/vagy bevezetéhiivelyként szolgéljanak. A Performer bevezetéeszkzok
Check-Flo® szeleppel vannak ellatva. Bizonyos Performer bevezetéeszkozok a
hiively anyagaba foglalt sugarfogé csticesal kaphatok, amely a hively disztalis
cstcsa helyzetének azonositaséra szolgal.

RENDELTETES
A Performer bevezet6eszkozok és vezetohiivelyek a terapias vagy
diagnosztikai eszkézoknek az érrendszerbe torténd bevezetésére szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkdz nem szolgal koszortérbeli, illetve neurovaszkularis hasznélatra.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Miel6tt a hiivelyt kanyargds anatomiaju részen keresztiil huzna vissza, az
esetleges elszakadds megel6zése érdekében helyezze be a bevezetéeszkoz
dilatatorat.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztosito
hiivelyek elhelyezésére szolgalo standard technikakat kell alkalmazni.

« A bevezetend6 miiszer vagy katéter maximalis &tméréjét meg kell
hatérozni a bevezetéeszkozon torténd athaladas biztositasahoz.

« A jelen termékkel egytt hasznalt 6sszes miiszernek és katéternek
szabadon kell mozognia a szelepen és a hiivelyen keresztiil. Szoros
illeszkedés esetén a szelep/bevezetéeszkoz sériilése kovetkezhet be.

« Amikor bevezet6eszk6zon keresztil helyez be, manipulél vagy huz vissza
egy eszkozt, a muivelet soran mindvégig tartsa meg a bevezetéeszkoz
helyzetét.

« Miel6tt eszkozoket tavolitana el vagy helyezne be a bevezetéeszkozon
keresztiil, a szelep oldalkarjan keresztiil végzett aspirélassal tisztitsa ki a
bevezetéeszkozt, majd 6blitse 4t heparinos fiziologias sooldattal.

« Amikor a ballont a bevezetéeszkoz csticsanal vagy annak kozelében tolti
fel, tigyeljen ra, hogy a ballon ne legyen a bevezet6eszkéz disztalis csticsan
beldl.

« Amikor a bevezetéeszkoz kozelében punkciot, varrast vagy bemetszést hajt
végre a szbveten, tigyeljen ra, hogy ne tegyen kért a bevezetéeszkozben.

« Ne probalja meg bevezetni vagy visszahtzni a vezetédrétot és/vagy a
bevezetbeszkézt, ha ellenallas tapasztalhato.

« Ha a szar-vezetddrot disztalis spiralrugds szakaszat egy td csticsan
keresztiil probalja visszahtzni vagy manipulalni, akkor szakadas
kovetkezhet be.

- A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A bevezet6eszkozok hasznélatéhoz kapcsolhatd nemkivanatos események
kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezdk:

- Vérzés

- Extravasatio

- Haematoma

- Er felszakadasa

- Er perforatiéja

« Helyi gyulladas

« Helyi fajdalom

« A hozzéférési hely fert6zése

« Disztélis embolizacio

HASZNALATI UTASITAS
A hiively bevezetése

1. A csomagolasbol torténd eltavolitas utan gy6z6djon meg réla, hogy a
bevezetéeszkoz belsé dtméréje (ID) a bevezetendé miiszer vagy katéter
maximalis atméréjéhez megfelels.
A szelep oldalkarjan keresztiil 6blitse 4t a bevezetéeszkozt: ehhez toltse
teljesen fel a bevezetbeszkoz szerelvényét heparinos fizioldgias sdoldattal.
Oblitse 4t a dilatatort heparinos fiziol6gias séoldattal.
Teljesen helyezze be a dilatatort a bevezetéeszkozbe.
Standard Seldinger-technikat alkalmazva, megfelel6 tivel biztositson
hozzaférést a célérhez.
A tiin keresztiil vezessen be egy megfelel vezetédrétot az érbe, majd a
vezetédrotot a helyén hagyva tavolitsa el a tit.
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7. A vezetédrét mentén vezesse be a dilatator/hiively egydittest.

8. Tavolitsa el a vezetédrotot és a dilatatort, majd aspirélja és oblitse at a
bevezet6eszkoz oldalkarjat.

9. Sziikség szerint helyezzen be megfelelé méreti eszkozt.

A hiively eltavolitasa
1. Vezessen be egy vezetédrotot tgy, hogy legaldbb 10 cm-rel tdlnyuljon a
hiively csticsan.
2. Vezesse a bevezetbeszkoz dilatatorat a vezetédrét mentén a hiivelybe.
3. Egy egységként hlizza vissza a hiivelyt és a dilatatort.
4. Téavolitsa el a vezetédrétot.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORE CHECK-FLO PERFORMER®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli introduttori Performer sono previsti per fungere da guaine di guida e/o di
introduzione e vengono forniti con la valvola Check-Flo®. Alcuni introduttori
Performer sono disponibili con una punta radiopaca incorporata nel materiale
della guaina, che identifica la posizione della punta distale della guaina stessa.

USO PREVISTO

Gli introduttori e le guaine di introduzione Performer sono indicati per
l'inserimento di dispositivi terapeutici o diagnostici all'interno del sistema
vascolare.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non & previsto per I'uso coronarico o neurovascolare.

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

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare prevede I'impiego di tecniche standard.
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
ostacolato, la valvola e/o l'introduttore possono subire danni.
Durante l'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo
attraverso un introduttore, mantenere sempre invariata la posizione
dellintroduttore.
« Prima di rimuovere o di inserire dispositivi attraverso l'introduttore,
eseguire |'aspirazione attraverso la via laterale della valvola per liberare
l'introduttore, quindi lavare con soluzione fisiologica eparinata.
Durante il gonfiaggio di un palloncino in corrispondenza o nelle vicinanze
della punta dellintroduttore, accertarsi che il palloncino non si trovi
all'interno 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.
Non tentare di inserire o di ritirare la guida e/o l'introduttore se si incontra
resistenza.
Il ritiro o la manipolazione della sezione distale spiralata della guida a
mandrino attraverso la punta di un ago puo causarne la rottura.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi che possono essere associati all'impiego di un set con
introduttore includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
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- sanguinamento

- stravaso

+ ematoma

« lacerazione del vaso

« perforazione del vaso

« infiammazione localizzata

« dolore localizzato

« infezione del sito di accesso
« embolizzazione distale

ISTRUZIONI PERL'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 I'introduttore riempiendolo
completamente con soluzione fisiologica eparinata.

Lavare il dilatatore con soluzione eparinata.

Inserire il dilatatore completamente nell'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 la 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.

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

BIBLIOGRAFIA

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.

NEDERLANDS

CHECK-FLO PERFORMER® INTRODUCER

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste vergunning).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Performer introducers zijn bestemd om als geleidesheath en/of
introducersheath te fungeren en worden geleverd met een een Check-Flo®
klep. Sommige Performer introducers zijn verkrijgbaar met een in het
materiaal van de sheath geintegreerde radiopake tip voor het identificeren
van de locatie van de distale tip van de sheath.

BEOOGD GEBRUIK

Performer introducers en geleidesheaths zijn bestemd voor het inbrengen van
therapeutische of diagnostische hulpmiddelen in het vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel is niet bestemd voor coronair of neurovasculair gebruik.

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

« Het distale veercoilgedeelte van de mandrijnvoerdraad kan breken als het
door een naaldtip wordt teruggetrokken of gemanoeuvreerd.

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

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

« bloeding

- extravasatie

+ hematoom

- vaatscheuring

« vaatperforatie

« lokale ontsteking

« lokale pijn

« infectie van introductieplaats

« distale embolisatie

GEBRUIKSAANWUZING

De sheath inbrengen

. 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 de
introducerconstructie volledig met gehepariniseerde zoutoplossing te
vullen.

Spoel de dilatator door met gehepariniseerde oplossing.

Breng de dilatator volledig in de introducer in.

. 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.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel mits de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als
er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

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

CHECK-FLO PERFORMER®-INNF@RINGSENHET

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

Performer innferingsenheter er fremstilt for a fungere som en ledehylse
og/eller innferingshylse, og leveres med en Check-Flo®-ventil. Noen
Performer-innfaringsenheter er tilgjengelige med radioopak spiss integrert i
hylsematerialet for & identifisere plasseringen av hylsens distale spiss.

TILTENKT BRUK
Performer-innfaringshylser og ledehylser er ment for innfering av terapeutiske
eller diagnostiske anordninger i vaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen er ikke tiltenkt for koronar eller nevrovaskulzaer bruk.

ADVARSLER
For & unngéa mulig brudd skal innferingsdilatator feres inn for hylsen trekkes
tilbake gjennom kroket anatomi.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet for bruk av leger som er oppleert og

har erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Anvend
standardteknikker for plassering av vaskulaere tilgangshylser.

« Den maksimale diameteren pé instrumentet eller kateteret som skal fores
inn, mé fastslas for & sikre at det kan passere gjennom innferingsenheten.
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/innferingsenheten.

« Ved innfering, manipulering eller tilbaketrekking av en anordning

gjennom en innferingsenhet skal innfaringsenhetens stilling alltid

opprettholdes.

For anordninger fjernes eller fores inn gjennom innferingsenheten, skal

du aspirere gjennom ventilens sidearm for a rense innferingsenheten og

deretter skylle med heparinisert saltlosning.

Nar en ballong fylles ved eller tett inntil innferingsenhetens spiss, ma du

sorge for at ballongen ikke befinner seg inni innfaringsenhetens distale

spiss.

« Ved punktering, suturering eller innsnitt i vevet neer innferingsenheten, ma
det utvises forsiktighet for & unnga skade pa innforingsenheten.

« Ikke forsgk a fore inn eller trekke tilbake ledevaieren og/eller
innferingsenheten hvis det foles motstand.

« Tilbaketrekking eller manipulering av den distale delen med fjeerspiral pa
mandrengledevaieren gjennom en nalespiss kan fore til brudd.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos
barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan veere grunn til bekymring for
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Ugnskede hendelser som kan vaere forbundet med bruken av et
innferingsenhetssett, inkluderer, men er ikke begrenset til:
« Bladning
« Ekstravasasjon
+ Hematom
« Karlaserasjon
« Karperforasjon
« Lokal betennelse
« Lokal smerte
« Infeksjon pa tilgangsstedet
« Distal embolisering

BRUKSANVISNING

Innfgring av hylse

. Nar 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.

Ved bruk av ventilens sidearm skylles innfaringsenheten ved & fylle
enheten fullstendig med heparinisert saltlgsning.

Skyll dilatatoren med heparinisert lasning.

For dilatatoren helt inn i innferingsenheten.

. Fa adgang til malkaret med egnet nal ved bruk av standard Seldinger-
teknikk.

For en egnet ledevaier inn i karet gjennom nalen, fjern sa nélen og
etterlat ledevaieren pa plass.

For inn dilatator/hylse-kombinasjonen over ledevaieren.

Fjern vaieren og dilatatoren, aspirer og skyll innferingsenhetens sidearm.
For inn en anordning av passende storrelse etter behov.
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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.



LEVERINGSFORM

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

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

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres

publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

INTRODUKTOR CHECK-FLO PERFORMER®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

daz opisy dzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Introduktory Performer sg przeznaczone do wykorzystania jako koszulka
prowadzaca i/lub koszulka wprowadzajaca. Sa dostepne z zastawka
Check-Flo®. Niektore introduktory Performer posiadaja cieniodajng koricowke
wtopiong w tworzywo koszulki, w celu uwidocznienia potozenia dystalnej
koricowki koszulki.

PRZEZNACZENIE

Introduktory oraz koszulki prowadzace Performer sg przeznaczone do
wprowadzania urzadzen terapeutycznych lub diagnostycznych do naczyn
krwiono$nych.

PRZECIWWSKAZANIA
Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w naczyniach
wiencowych i naczyniach uktadu nerwowego.

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

SRODKI OSTROZNOSCI
« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych

i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych

i interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania

koszulek do dostepu naczyniowego.

Nalezy ustali¢ maksymalna $rednice 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 zaaspirowac 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 sie wewnatrz dystalnej

koncéwki introduktora.

« W przypadku przektuwania, szycia lub nacinania tkanki w poblizu

introduktora nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ uszkodzenia

introduktora.

Nie wolno usitowa¢ wprowadzac lub wycofywac prowadnika ani

introduktora w przypadku wyczucia oporu.

« Manipulowanie lub wycofywanie dystalnego, sprezynowego odcinka
prowadnika typu mandryn poprzez koricéwke igty moze doprowadzi¢ do
zfamania.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwdj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do zdarzen niepozadanych, ktére moga by¢ zwigzane z uzyciem zestawu
introduktora, naleza m.in.:

- Krwawienie

« Wynaczynienie

« Krwiak

« Skaleczenie naczynia

« Perforacja naczynia

« Miejscowy stan zapalny

« Miejscowy bol



« Zakazenie w miejscu dostepu
« Zatorowosc¢ dystalna

INSTRUKCJA UZYCIA

Wprowadzanie koszulki

. Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy srednica wewnetrzna (ID)
introduktora odpowiada maksymalnej srednicy narzedzia lub cewnika
przeznaczonego do wprowadzenia.

2. Korzystajac z ramienia bocznego zastawki przeptukac introduktor,
catkowicie wypetniajac zespdt introduktora heparynizowang solg
fizjologiczna.

3. Przeptukac rozszerzacz heparynizowanym roztworem.

4. Wprowadzi¢ rozszerzacz catkowicie do introduktora.

5. Stosujac standardowg metode Seldingera uzyskac¢ dostep do naczynia
docelowego odpowiednia igtg.

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

7. Wprowadzi¢ koszulke wraz z rozszerzaczem po prowadniku.

8. Usunac prowadnik i rozszerzacz, zaaspirowac i przeptukac ramie boczne
introduktora.

9. Wprowadzi¢ wedtug potrzeby urzadzenie o odpowiednim rozmiarze.

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 catosc.
4. Usunac¢ prowadnik.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
s$wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

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

PORTUGUES

INTRODUTOR CHECK-FLO PERFORMER®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dlsposmvo
por um médico (ou um profi: I de saude li iado) ou
prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os introdutores Performer foram concebidos para servirem como bainha

qguia e/ou bainha introdutora, e sao fornecidos com uma vélvula Check-Flo®.
Alguns introdutores Performer séo disponibilizados com uma ponta radiopaca
incorporada no material da bainha, para identificar a localizacdo da ponta
distal da bainha.

UTILIZAGAO PREVISTA
Os introdutores Performer e as bainhas guia destinam-se a introduzir
dispositivos de diagndstico ou terapéutica no interior da vasculatura.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a utilizacdo coronaria ou neurovascular.

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

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formacao em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padréo de colocacdo de bainhas de acesso vascular.

« Deve determinar-se o didmetro maximo do instrumento ou do cateter a
ser introduzido, de modo a assegurar a passagem através do introdutor.

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

« Durante a inser¢ao, manipulacao ou remogéao 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.
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« Quando insuflar um baléo na ponta do introdutor, ou préximo da mesma,
certifique-se de que o baldo nao est4 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.

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

« A remocgao ou manipulagdo da parte com mola espiralada distal do fio guia
de mandril através de uma ponta de agulha pode resultar em quebra.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criancas nao foram totalmente caracterizados e
poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem estar associados a utilizagdo de um conjunto
introdutor incluem, embora nao se limitem a:

- Hemorragia

« Extravasamento

« Hematoma

« Laceragao de um vaso

« Perfuracao de um vaso

« Inflamacao local

« Dor localizada

« Infecéo no local de acesso

« Embolizagdo distal

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Introdugao da bainha

. Apds a remogao da bainha 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.

Introduza completamente o dilatador dentro do introdutor.

Utilizando a técnica de Seldinger padrao, 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 combinagéo 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.

APRESENTAGCAO

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

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizacao 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.

SVENSKA

CHECK-FLO PERFORMER® INFORARE

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Performer-inférare ar utformade att fungera som styrhylsa och/eller
inférarhylsa och har en Check-Flo®-ventil. Vissa Performer-inforare ar
tillgéngliga med en rontgentat spets som inforlivats i hylsmaterialet for
bestdmning av positionen hos hylsans distala spets.

AVSEDD ANVANDNING
Performer inférarhylsor och styrhylsor ar avsedda for att féra in
behandlingsenheter eller diagnostiska enheter i karlsystemet.
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KONTRAINDIKATIONER
Enheten &r inte avsedd for koronar och neurovaskuldr anvandning.

VARNINGAR

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna enhet &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor fér vaskulér dtkomst bér anvandas.

« Du bor faststalla max. diameter pa 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 bér kunna

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

instrumentet eller katetern sitter fér snavt.

Bibehall alltid inférarens lage vid inféring, hantering eller tillbakadragande

av en enhet genom en inforare.

« Aspirera genom sidoarmen pa ventilen for att tomma inféraren och spola

sedan med hepariniserad koksaltlosning, innan enheter dras tillbaka eller

fors in genom inféraren.

Nar 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 inforaren punkteras, sutureras eller skars
upp sa att inte inforaren skadas.

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

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

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn

har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro

betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan vara férenade med anvéndningen av ett inférarset
omfattar, men ar inte begransade till, foljande:

« Blédning

- Extravasering

- Hematom

« Kérllaceration

« Kérlperforation

« Lokal inflammation

« Lokal smarta

« Infektion vid punktionsstallet
« Distal embolisering

BRUKSANVISNING

Inféring av hylsan

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

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

. Spola igenom dilatatorn med hepariniserad 16sning.

For in dilatatorn helt i inforaren.

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

For in lamplig ledare i kdrlet genom nélen, ta sedan bort nalen medan
ledaren lamnas kvar pa plats.

. For in kombinationen dilatator/hylsa 6ver ledaren.

Ta bort ledaren och dilatatorn, aspirera och spola inférarens sidoarm.
For in en enhet av lamplig storlek efter behov.

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

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

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

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

*DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

<DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

+DNOP: -Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder

I . Specifikke phthal ,» som dette produkt indeholder,

identificeres ved siden af eller under symbolet vha. felgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: opentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

codek o

«DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auté o oouﬂo}\o omv atu(éta SnAwvel 611 auth n 1]
I “ AKé 0 mov éxovtat cre

uum TN GUOKEUR uvuvvan{ovml Gm)m 1) KaTw amé o cupPoAo pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8aAikdg BeviuhoBoutulecTépag

«DBP: ®BaAikog S1-n-BoutuleoTépag

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

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®Oalikd¢ Si-icoevveieatépag

«DIPP: ®BaAKO¢ S1-100TTEVTUAETTEPAG

«DMEP: ®Oahkog 51(ped ) épag

+DNOP: ®Oahik6¢ 8| -N-OKTUAECTEPaG

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

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
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jue que ce di:
Les spécifiques dans ce
a coté ou sous le sy le a I'aide des ac

La présence de ce symbole sur I'étiq;
ient des phtal.
dispositif sont identifi

suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de éthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az
kozben jelen lévé é a a jel mellett vagy
alatt talalhatd, a kovetkezo rovi
<BBP: Benzyl butyl phthalate
«DBP: Di-n-butyl phthalate
«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

itésekkel:

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

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

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

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

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
sononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etik betyr at dni inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet, med falgende akronymer:

<BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

<DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

<DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Konkretne ftalany obecne w urzadzeniu sa zidentyfik obok
symbolu lub pod symbolem za pomoca nastepujacych akroniméw:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: odecyl phthalate

*DINP: ononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

*DNPP: Di-n-pentyl phthalate




WV

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroni

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

Specifika ftalater som ingér i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: ononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat




A symbol glossary can be found at https://cookmedical.com/
symbol-glossary

Glosa¥ sy na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/
symbol-glossary

Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/
symbol-glossary

‘Eva yA pt TwV cupPBOAwv pnopeite va Bpeite otn Sievbuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
En cookmedical.com/symbol-gl y puede c I un
glosario de simbolos
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web
kmedical /symbol-gl y
A szimbol k gyarazatanak ismertetése a
Kkmedical 1symbol-al holdal fThaté
c al.c y gl y
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.c bol-al
24 9 Jy
Een de lijst van symbolen is te vinden op

Yy 9 y
En symbolforklaring finnes pé cookmedical.com/
symbol-glossary

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/
symbol-glossary

Existe um glossario de simbolos em kmedical.com/
symbol-glossary
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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