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Aspiration catheter
Haretbp 3a acnvpaums
Aspiracni katétr
Aspirationskateter
Aspirationskatheter
KaBetpag avappoddpnong
Catéter de aspiracion
Aspiratsioonikateeter
Aspirointikatetri
Cathéter d’aspiration
Aspiracijski kateter
Aspiracios katéter
Kateter aspirasi
Catetere per aspirazione
ISsiurbimo kateteris
Aspiracijas katetrs
Aspiratiekatheter
Aspirasjonskateter
Cewnik do aspiracji
Cateter de aspiragéao
Cateter de aspiratie
AcnvpaumoHHbIv KaTeTep
AspiraCny katéter
Aspiracijski kateter
Aspirationskateter
Aspirasyon kateteri
AcnipauinHuii KateTep
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BRA Not for use in Brazil. Consult Brazilian instructions for use at this website. / Nao se destina a ser
utilizado no Brasil. Consulte as instru¢des de utilizagdo em portugués (do Brasil) neste site.
KAZ Kasakctanga nanganaHyfFa apHanmaraH. Kasak TiniHgeri nanganaHy >xeHiHgeri Hyckaynapabl oCbl
Beb-caiiTTaH kapaHbI3. / He npegHasHayveHo Ans ncnonb3osaHua B Hasaxctane. ObpatuTech K
\&onic.coz MHCTPYKLMM NO NpUMeHeHuto ana HasaxctaHa Ha JaHHOM BeG-cawiTe.
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Nije za upotrebu u Srbiji. Pogledajte uputstvo za upotrebu na srpskom jeziku na ovoj veb-lokaciji.

Khoéng danh dé str dung & Viét Nam. Tham khéo hwéng dan sir dung béng tiéng Viét trén trang web

He e 3a ynotpeba Bo CeBepHa MaKegoHuja. BugeTte ro ynatcteoTo 3a ynotpetba 3a CesepHa
MakKepoHuja Ha oBaa BeG-noKaumja.

Instructions for Use ® MHCTpyKumm 3a ynotpeba ® Navod k pouZiti ® Brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung
0dnyieg xpnong ¢ Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet ¢ Mode d’emploi ¢ Upute za upotrebu ¢
Hasznalati utmutaté ¢ Petunjuk Penggunaan e Istruzioni per 'uso ® Naudojimo instrukcija e LietoSanas pamaciba ¢
Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning e Instrukcja uzytkowania e Instru¢des de utilizagéo e Instructiuni de

utilizare  MHCTpyKUMA no npumeHeHuio ® Pokyny na pouzivanie ® Navodila za uporabo ¢ Bruksanvisning ©

Kullanim Talimatlari e IHCTpyKLiA 3 BUKOpUCTaHHA
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their respective owners. The
following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ n10roto ¢ nsnpassiL ce YoBeK 1 noroTo Ha Medtronic ca Tbproscku mapku Ha Medtronic. TbproBckuUTe MapKu Ha TpeTu cTpanu (, TM*)
npuHagaexar Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHULM. CMIMCHKBT NO-A0/Y BKIOYBA ThProBCKU MapKW M PErncTpUpaHy ThProBCKU MapKW Ha IOPUANYECKO inLe Ha
Medtronic 8 CALLL w/nunu B apyrv bprKasu.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tfetich stran (,TM*“) jsou
ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnikd. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky spole¢nosti
Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.

Medtronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemaerker tilharende Medtronic. Tredjepartsvaremeerker (“TM*”) tilhorer
deres respektive ejere. Felgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende en Medtronic virksomhed i USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man“und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

To Medtronic, To Aoyoturo g Medtronic pe Tov eyeipopevo avBpwrto Kat To Aoydturo Medtronic eival epmopikd onpata g Medtronic. Ta epmopikd orjpata
TpitwV («TM*») AV KOUV 0TOUG AVTIOTOLXOUG KATOX0UG Toug. H akdAoudn Aiota mepAapBAVEL EUMOPIKA OHATA 1} OTATA KATATEBEVTA pIag ETALPEIAG TNG
Medtronic otig Hvwpéveg MoArteieg ri/kat o€ AAAEG XWPES.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de
terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas comerciales registradas de una
entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Meditronic, Medtronic koos tusva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamérgid (, TM**)
kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevétte Medtronic kaubamarke voi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides ja/voi
teistes riikides.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkejé. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat
omistajiensa omaisuutta. Seuraava luettelo siséltdad Medtronic-yhtididen tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de 'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces
(“TM*”) appartiennent a leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques déposées d'une entité Medtronic aux
Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Medtronic, Medtronic s logotipom uspravnog ¢ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Zigovi trecih strana (“TM*”) pripadaju njihovim vlasnicima.
Sljededi popis ukljuéuje zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz9, a felemelkedé embert abrazol6 logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*")
az adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic véllalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesdlt Allamokra
és/vagy mas orszagokra vonatkozéan.

Medtronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga (“TM*”) adalah
merek dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat
dan/atau di negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze
("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un‘azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

,Medtronic*, ,Medtronic* su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic“ logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. Treciyjy $aliy prekiy zenklai (,TM*“) priklauso
atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar aug§amcélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes. TreSo puSu preéu zimes (“TM*”) pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn
eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Medtronic-entiteit in de
Verenigde Staten en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilharer de
respektive eierne. Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sig cztowiekiem i logo Medtronic sa znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich
(,TM*“) naleza do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub
w innych krajach.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros
(“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da Medtronic nos
Estados Unidos e/ou noutros paises.

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin detinatorilor lor
respectivi. Lista urmatoare include mérci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite si/sau in alte tari.

Medtronic, norotvn Medtronic ¢ n3o6pameH1em HYenoBeKa, MPUHUMAIOLLErO BEPTUKAIbHOE NOoXKeHWe, i norotnn Medtronic ABnAOTCA TOProBbIMU MapKammu /
TOBapHbIMK 3HaKaMu KomnaHumn Medtronic. ToproBble MapKu CTOPOHHWX MPOM3BOAUTENEN, OTMEYEHHbIE CUMBONIOM "TM*", ABNAKOTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLWX BNagenbLes. Cneaylolmii nepeyeHb BKIOYAET TOProBble MapK1 UK 3aperncTpUpoBaHHbIe ToBapHbIe 3HaKK kKomnaHum Medtronic B CLLA
W/ Wnn B Apyrux ctpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajucim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*“) patria
ich prislusnym vlastnikom. Nasledujuci zoznam uvadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organiza¢nej jednotky spolo¢nosti Medtronic
v Spojenych tatoch a/alebo v inych krajinach.

Medtronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last
njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali
drugih drzavah.

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen ar varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”)
tillhdr respektive innehavare. Féljande lista omfattar varumérken eller registrerade varumarken som tillhér ett Medtronic-féretag i USA och/eller i andra lander.

Medtronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Meditronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinc taraf ticari markalari (“TM*”) ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger tlkelerdeki ticari markalar veya tescilli ticari markalari
bulunmaktadir.

Medtronic, norotun Medtronic i3 ntoguHoto, Wo nigHiMaeTbes, i norotun Medtronic € ToBapHMMKM 3Hakamu KoMnaHii Medtronic. ToBapHi 3HaKM CTOPOHHIX
BMPOGHWMKIB (“TM*”) € MaitHOM BiANOBIAHMX BAACHMKIB. HUM4YeHaBeAeHW nepenik MiCTUTb ToBapHi 3HaKK abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3Hak1 komnaHii Medtronic
y Cnonyyexux LLTtaTax i/abo B iHWMX KpaiHax.
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Explanation of symbols on package labeling * O6acHeHMe Ha CUMBOJIUTE Ha ETUKETa Ha ONaKoBHKarTa ®
Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich baleni  Forklaring af symbolerne pa emballagens mzerkater ¢
Erlduterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett ¢ Ene§riynon tTwv cupfoAwv oTn ocrjpavon g
ouokevaaoiag ¢ Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentacion del envase ¢ Pakendi
maérgistusel olevate siimbolite tihendus * Pakkauksen symbolien selitykset ¢ Explication des symboles
sur I'étiquetage de 'emballage * Objasnjenje simbola na ambalaznoj etiketi * A csomagolason lathaté
szimbodlumok jelentése * Penjelasan simbol pada pelabelan kemasan ¢ Spiegazione dei simboli presenti
sulle etichette della confezione * Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikS§més « Uz iepakojuma etiketes
attéloto simbolu skaidrojums ¢ Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring av
symboler pa pakningsetiketten ¢ Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach opakowania
Explicacao dos simbolos na documentacao da embalagem ° Legenda simbolurilor cuprinse in etichetele
de pe ambalaj e O6bACHeHMe CUMBOJIOB Ha 3TUKETKax ynakoBKM ¢ Vysvetlivky k symbolom na oznacéeni
balenia * Razlaga simbolov na embalazi ¢ Férklaring av symboler pa forpackningsetiketten « Ambalaj belge
ve etiketlerindeki sembollerin aciklamalari * loAcHeHHA cMmBOANIB Ha MapKyBaHHi yNaKkoBKHU

c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies
with applicable European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeincKko cboTBeTCTBUE). TO3U

CMMBOJ103Ha4aBa, 4e YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HAMb/IHO HA NPUIOKNMOTO 3aKOHOAATE/ICTBO Ha
EBponeickua cbtos. © Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze
vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakonl Evropskeé unie. ¢ Conformité Européenne
(Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende
EU-lovgivning. ¢ Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass
das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Européaischen Union entspricht. ¢ Conformité
Européenne (Evpwttaikr Zuppépdwon). To cUUBOAO auTtd ONUAiVEL OTL TO TIPOIOV CUNOPDWVETAL
TIANPWG PE TOUG LoXVOVTEG VOUOUG TNG Eupwrtaiknig ‘Evwong. © Conformité Européenne
(Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes
de la Union Europea. e Conformité Européenne (Euroopa vastavusmérgis). See simbol tdéhendab, et
seade vastab téielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin
Euroopan unionin soveltuvan lainsédddannén mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ¢
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno
uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ® Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség).
Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel az Eurépai Unié vonatkozé
jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa).
Simbolini berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ®
Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ® Conformité Européenne (Europos atitiktis).
Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus. ¢ Conformité
Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ Conformité Européenne (Europese
Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese
wetgeving. ® Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at
enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. ¢ Conformité Européenne (Zgodnosc
z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajgce z wtasciwych aktow prawnych Unii Europejskiej. ® Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com
as leis da Unido Europeia aplicaveis. ® Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest
simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. ®
Conformité Européenne (EBponerckoe COOTBETCTBUE). DTOT CMMBOJ1 0603HaYa€eT, YTO U3aenne
MOJIHOCTbIO COOTBETCTBYET TPE6GOBAHWAM NPUMEHUMbIX AnpeKTHB EBponeiickoro Cotosa. ®
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je
v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej Unie. e Conformité Européenne (evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. ®
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla
gallande direktiv i Europeiska unionen. e Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu
sembol, cihazin yurarlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ©
Conformité Européenne 3Hak BignosiaHoCTi BUMoram €sponerncbroro Cotosy.

@ Manufactured in ¢ lNpounasegeHo B * Vyrobeno v » Fremstillet i e Hergestellt in e Kataokeudotnke o€ ©
Fabricado en ¢ Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka e Lieu de fabrication ¢ Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas
helye ¢ Diproduksi di ® Fabbricato in ¢ Pagaminimo Salis ® RazoSanas vieta ¢ Vervaardigd in ®
Produsert i Miejsce produkcji e Fabricado em ¢ Fabricat in ¢ lNponsseaeHo B ® Vyrobeneé v ¢ Izdelano
v ¢ Tillverkad i ® Imalat yeri  Micue BUroToBneHHs
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Minimum guide catheter inner diameter e MMHMManeH BbTpeLLEH AMaMeTbp Ha BOAELWMA KaTeTbp ©
Minimalni vnitfni primér zavadéciho katétru  Styrekatetrets min. indvendige diameter « Minimaler
Innendurchmesser des Fihrungskatheters ¢ EAGx10tn ecwtepIKr) SIAUETPOG 0ONyoU KaBeTrpa ©
Diametro interno minimo del catéter guia * Juhtekateetri minimaalne siselabimddt e Ohjainkatetrin
pienin sisalapimitta ¢ Diamétre interne minimum du cathéter-guide ® Minimalni unutarnji promjer
vodeceg katetera ¢ A vezetdkatéter minimalis belsd atméréje » Diameter bagian dalam kateter
pemandu minimum ¢ Diametro interno minimo del catetere guida  Maziausias vidinis kreipiamojo
kateterio skersmuo ¢ Vaditajkatetra minimalais iek$€jais diametrs ¢ Minimale binnendiameter
geleidekatheter ¢ Ledekateterets minste indre diameter ¢ Minimalna $rednica wewnetrzna cewnika
prowadzacego ® Didmetro interno minimo do cateter-guia ® Diametrul interior minim al cateterului de
ghidare ® M1MHVMMasIbHBIM BHYTPEHHUI AMaMeTp NpoBOAHMKOBOro Karetepa ® Minimalny vnatorny
priemer vodiaceho katétra ¢ Najmanijsi notranji premer vodilnega katetra ¢ Styrkateterns minsta
innerdiameter e Minimum kilavuz kateter i¢ capi ® MiHimanibHWIM BHY TPILLHIV AiamMmeTp NpoBiAHUKOBOro
KaTeTepa

Maximum guidewire diameter e MakcumaneH guameTbp Ha Bogad ® Maximalni primér vodiciho dratu
¢ Maksimal guidewirediameter ¢ Maximaler Durchmesser des Flihrungsdrahts ¢ Méyiotn Siapetpog
0ényou cUppaTog ¢ Diametro maximo de la guia e Maksimaalne juhtetraadi labimddt ¢ Ohjainvaijerin
enimmaislapimitta ¢ Diamétre maximum du guide ¢ Najveci promijer zice vodilice ¢ A vezet6drot
legnagyobb atmérdje e Diameter kawat pemandu maksimum ¢ Diametro massimo del filo guida
Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo ® Maksimalais vaditajstigas diametrs ¢ Maximale
diameter voerdraad ¢ Sterste diameter pa ledevaier ¢ Maksymalna $rednica prowadnika ¢ Diametro
maximo do fio-guia ® Diametru maxim fir de ghidare ¢ MaKc1MmanbHbI uaMeTp NPOBOAHUKA ©
Maximalny priemer vodiaceho drotu  Najvecji premer vodilne Zice » Ledarens maximala diameter ¢
Maksimum kilavuz tel capi ® MakcumanbHui giameTp NpoBigHMKa

Sterilized using ethylene oxide ® CTepunansunpaHo ¢ eTnneHoB oKkeng © Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med etylenoxid  Mit Ethylenoxid sterilisiert ¢ Amtootelpwpévo e alBuAevoEeidio ©
Esterilizado mediante 6xido de etileno » Steriliseeritud etlleenoksiidiga ® Steriloitu etyleenioksidilla ¢
Stérilisé a 'oxyde d’éthylene ¢ Sterilizirano etilen-oksidom ¢ Etilén-oxiddal sterilizalva e Disterilkan
menggunakan etilena oksida e Sterilizzato a ossido di etilene » Sterilizuota etileno oksidu  Sterilizéts,
izmantojot etilenoksidu ¢ Gesteriliseerd met ethyleenoxide e Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno » Sterilizat cu oxid de etilena ®
Crepununsauma oKcMaom atuneHa © Sterilizované pomocou etylénoxidu e Sterilizirano z
etilenoksidom e Steriliserad med etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir ¢ CtepunisoBaHo i3
3aCTOCYBaHHAM €TUIEHOKCUAY

Medical device ®* MeamumHcKo ycTponcTso © Zdravotnicky prostfedek  Medicinsk udstyr ¢
Medizinprodukt ¢ latpikr) cuokeur) ® Producto sanitario  Meditsiiniseade ¢ Laakinnallinen laite ©
Dispositif médical « Medicinski proizvod ¢ Orvostechnikai eszkdz ® Perangkat medis ® Dispositivo
medico * Medicinos prietaisas ® Medicinas ierice ® Medisch hulpmiddel ® Medisinsk enhet ¢ Wyrob
medyczny e Dispositivo médico e Dispozitiv medical ® MegnumHckoe nagenuve © Zdravotnicka
pomaocka ¢ Medicinski pripomocek ¢ Medicinteknisk produkt ¢ Tibbi cihaz ¢ MeguyHuii BUpi6
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1 Description

Carefully read all instructions before use. Observe all warnings and precautions noted throughout these
instructions. Failure to do so may result in complications.

The Export aspiration catheter is a single operator design, dual lumen catheter, compatible with 0.36 mm (0.014 in)
guidewires and minimum 6 Fr guide catheter (1.78 mm [0.070 in] minimum ID). It has a distal radiopaque tip marker,
proximal luer-lock port, and preloaded stiffening stylet (as applicable). The proximal luer-lock port is used to connect
the aspiration line (supplied) and the aspiration syringe (supplied). Also, an appropriately sized syringe filled with an
infusate may be attached to the aspiration line for infusing fluids.

2 Intended use of the device
2.1 Intended purpose

The Export aspiration catheter’s intended purpose is to perform aspiration and containment of soft thrombo-embolic
material during nonroutine percutaneous transluminal angioplasty (PTA) or stenting procedures in coronary arteries,
with the effect of improving perfusion. The aspiration catheter is also intended to improve perfusion by selectively
infusing and delivering diagnostic or therapeutic agents to the desired vasculature site during PTA or stenting
procedures.

2.2 Intended patient population

The Export aspiration catheter is intended for nonroutine use in adult patients presenting with cardiac symptoms
resulting from the reduction of perfusion caused by thrombus formation.



2.3 Indications for use

Export aspiration catheters are indicated in clinical conditions in which a vascular occlusion has occurred in vessels
>2.0 mm diameter, due to soft thrombo-embolic formation located in the coronary arteries.

2.4 Contraindications
There are no known contraindications.

2.5 Clinical benefits

The Export aspiration catheter aspirates and contains embolic material such as thrombus or debris during
percutaneous transluminal angioplasty or stenting procedures in coronary arteries. The aspiration catheter can also
selectively infuse and deliver diagnostic or therapeutic fluids during these procedures. The catheter removes thrombi
torestore perfusion, thereby re-establishing coronary artery flow. Therefore, the primary clinical benefit resulting from
reperfusion is the improvement of symptoms related to coronary occlusion (chest pain, shortness of breath, fatigue,
nausea, headache, or crushing pressure in the shoulders, neck, or jaw).

The performance of Export aspiration catheters has been evaluated in multiple clinical trials, which included a variety
of patient demographics, conditions, and pathologies. The average procedural success rate specific to Export
aspiration catheters to aid in the restoration of blood flow in coronary procedures is 90.5 % as shown in Table 1.
Table 1. Clinical benefits
Patient-relevant outcomes | Export aspiration catheters; N=6584 patients
Performance measure
Procedural success rate? | 90.5%

aDefined as delivery of the aspiration catheter to the target lesion; containing and aspirating embolic material; selective infusion or
delivery of diagnostic or therapeutic fluids.

2.6 Intended users

Interventional procedures using the Export aspiration catheter should only be performed by physicians who have
experience with interventional techniques in the vascular system.

3 Performance characteristics

The Export aspiration catheter extracts embolic material during percutaneous vascular interventional treatments.
The aspiration syringe creates suction to pull embolic material through the lumen of the aspiration catheter, for
containment and removal from the treatment site. The Export catheter can also deliver diagnostic or therapeutic fluids
to the treatment site.

4 Summary of safety and clinical performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the SSCP using the manufacturer, device name, and the following
elements as applicable: device model, reference number, and catalog number.

5 Warnings

¢ If the Export aspiration catheter is to be used with an 0.36 mm (0.014 in) guidewire, consult the guidewire
instructions for use (IFU) before use.

e If using the Export aspiration catheter with a minimum 6 Fr guide catheter (1.78 mm [0.070 in] minimum ID),
consult the guide catheter IFU before use.

¢ This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of
contamination, which could result in patient injury, illness, or death.

e Visually inspectall sterile-barrier packaging before use. If the device is damaged or the integrity of the sterilization
barrier has been compromised, do not use the product. Contact your Medtronic representative for return
information.

e Handle the Export aspiration catheter and components carefully. Before use, inspect the Export aspiration
catheter carefully for bends, kinks, or other damage. Do not use a damaged Export aspiration catheter or
damaged components.

e Do not attempt to advance or retract the Export aspiration catheter against resistance until the cause of
resistance has been determined by fluoroscopy or other means. Maintain visualization of the distal end of the
guidewire while using the Export aspiration catheter, specifically in the region distal to the guide catheter and
proximal to the Export aspiration catheter marker band. Should a loop or excessive slack in the guidewire be
visualized, do not attempt to retract the Export aspiration catheter into the guide catheter until the loop or
excessive slack is eliminated. Retracting the Export aspiration catheter without straightening the guidewire may



potentially tear the guidewire lumen, which could cause dislodgement of device components into the
vasculature.

¢ Due to the presence of DEHP (Di[2-ethylhexyl] phthalate) in the aspiration line of this device, it is not
recommended for use in minors and pregnant or nursing women.

¢ Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures, including those
regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

¢ Only physicians who have received appropriate training should use the Export aspiration catheter.

* If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the
applicable competent authority or regulatory body.

6 Precautions

e The Export aspiration catheter and components should be used in conjunction with fluoroscopic guidance and
proper anticoagulation agents.

e When using the Export aspiration catheter for fluid delivery, do not exceed the maximum flow rate specified for
the device (see Table 2).

e This device is supplied sterile, and is designed and intended for single use only. Do not resterilize or reuse the
device.

¢ Asinany elective coronary intervention, it is recommended that the patient have a mean systolic blood pressure
greaterthan or equal to 90 mmHg whether or not IV pressors or intra-aortic balloon pump augmentation are used.

7 Adverse events

As with most percutaneous interventions, other potential adverse events associated with the use of this device
include the following conditions: death, myocardial infarction, coronary or bypass graft thrombosis or occlusion,
myocardial ischemia, stroke/CVA, emergent or nonemergent surgery, emboli (air, tissue or thrombotic), dissection,
arterial perforation, arterial rupture, ventricular fibrillation, hemorrhage, hypotension, pseudoaneurysm at the access
site, arteriovenous fistula, infection, allergic reaction, and bleeding complications at the access site.

8 Device materials
Some patients are allergic to, or can become sensitive to, nickel.

Patients can be exposed to the following materials in the system, which are carcinogenic, mutagenic, and toxic for
reproduction (CMR):

Material CAS number
Benzyl butyl phthalate (BBP) 85-68-7
Dioctylphthalate (DOP) / Di(2-ethylhexyl) phthalate 117-81-7
(DEHP)

Cobalt 7440-48-4

9 How supplied

The Export aspiration catheter is supplied with an aspiration line, two locking aspiration syringes, a preloaded stylet
(for Export Advance only), and a filter cup. The device and components are supplied sterile and nonpyrogenic in the
sterile pouch. The Export aspiration catheter, including all of its components, is intended for single use only. Standard
storage conditions are sufficient to safeguard the device. Store the device in the original packaging at room
temperature in a dry place.

10 Required items (not supplied)

e Minimum 6 Fr arterial or venous introducer sheath and minimum 6 Fr guide catheter (1.78 mm [0.070 in] minimum
ID) in the appropriate configuration to cannulate the vessel (preferably with side holes if ostial narrowing is
present or the guide catheter is occlusive).

e 0.89 mm (0.035 in) guidewire may be used to support the aspiration lumen during introduction of the aspiration
catheter into a tortuous target vessel. If the Export catheter includes a preloaded stylet, remove the stylet before
inserting the 0.89 mm (0.035 in) guidewire into the aspiration lumen.

¢ Rotating hemostatic valve (RHV)

e Heparinized normal saline

e 10 mL syringe

e Flush needle

* Appropriately-sized syringe for fluid delivery (optional)



11 Instructions for use
11.1 Preparing the Export aspiration catheter

The Export aspiration catheter is supplied with an aspiration line, 2 locking aspiration syringes, a preloaded stylet (for
Export Advance only), and a filter cup.

1.
2.

3.

6.

Remove the components and the hoop containing the Export aspiration catheter from the packaging.

Attach an aspiration syringe filled with approximately 10 mL of heparinized saline to the flushing luer port on the
hoop and completely flush the hoop to activate the hydrophilic coating.

Remove the Export aspiration catheter from the hoop. Fill the aspiration syringe with approximately 5to 10 mL
of heparinized saline and attach the aspiration line and syringe to the hub of the Export aspiration catheter (or
to the hub of the preloaded stylet, if using the stylet to deliver the Export aspiration catheter).

Open the stopcock on the aspiration line and flush the entire length of the Export aspiration catheter using all
of the heparinized saline contained in the aspiration syringe. Close the stopcock.

Verify that the stopcock on the aspiration line is in the closed position. Retract the plunger of the aspiration
syringe and pull until it locks at the fully extended position.

Note: When using the Export aspiration catheter for fluid delivery, perform steps 1 through 4, and then connect
an infusion syringe of preferred volume or an intravenous line to the aspiration line stopcock. Do not use the
locking aspiration syringe for fluid infusion.

Thoroughly flush the guidewire lumen with heparinized normal saline, using a 10 mL syringe and flush needle.

11.2 Using the Export aspiration catheter during an interventional procedure

1.

2.

3.

Perform aspiration using the Export aspiration catheter:

a. Load the proximal end of anin situ 0.36 mm (0.014 in) guidewire into the distal end of the guidewire lumen
of the prepared Export aspiration catheter. Optionally, disconnect the aspiration line from the catheter hub
and load the proximal end of an in situ 0.89 mm (0.035 in) guidewire into the distal end of the aspiration
lumen of the aspiration catheter. Advance the distal tip of the aspiration catheter to the distal opening of
the in situ guide catheter.

b. Using fluoroscopy, advance the Export aspiration catheter beyond the guide catheter and position the
distal tip marker proximal to the desired aspiration site. Stop advancing the Export aspiration catheter if
any resistance is encountered.

c. Begin aspiration by opening the stopcock on the aspiration line. Blood will enter the aspiration syringe
until the entire vacuum is gone (or the aspiration syringe is filled).

Notes: When a stiffening stylet is used, disconnect the aspiration line from the stylet hub, remove the
stylet from the catheter, and connect the aspiration line to the catheter hub before beginning aspiration.
When using a 0.89 mm (0.035 in) guidewire to support the aspiration lumen, remove the 0.89 mm
(0.035in) guidewire from the aspiration catheter and connect the aspiration line to the catheter hub before
beginning aspiration.

If blood does not begin filling the syringe within 5 s, check placement of the guide catheter tip. Unseat the
guide catheter, if necessary, to resume flow.

If no blood is aspirated as a result of unseating the guide catheter, turn the stopcock off and remove the
Export aspiration catheter. Outside of the patient, either flush the aspiration lumen or use a new Export
aspiration catheter. Do not flush the system while the catheter is still inside the patient vasculature.
During performance testing, the Export aspiration catheter demonstrated the ability to evacuate fluid and
debris at a minimum rate of 0.5 mL/s.

Caution: When a stiffening stylet is used, remove it before aspiration.

d. After completing the aspiration process, turn the aspiration line stopcock to close off the aspiration

syringe.
Remove the Export aspiration catheter.
Slowly retract and remove the Export aspiration catheter. If necessary, loosen the Tuohy Borst adapter of the
RHV (rotating hemostasis valve) to allow easy withdrawal of the distal shaft.
Note: If the aspiration catheter will be reinserted in the patient after its removal, remove the aspiration syringe
and reflush the aspiration lumen and the guidewire lumen of the Export aspiration catheter with heparinized
saline. If a stylet is included with the device, reinsert the stiffening stylet before reinserting the catheter into the
patient. Empty the aspiration syringe, reattach it to the aspiration line, close the stopcock, and retract the
plunger to the fully extended lock position.
Remove the catheters and follow standard hospital practice for management of the insertion site.

11.3 Optional steps: Using the Export aspiration catheter for fluid delivery

1.

After removing diagnostic or interventional devices, load and advance the prepared Export aspiration catheter
to the tip of the guide catheter.

Note: The aspiration syringe is replaced by an appropriately sized syringe filled with the fluid to be delivered or
by an intravenous line.



2. Advance the Export aspiration catheter, position the distal tip marker at the vessel site, and begin fluid delivery.

Caution: When delivering fluid through the Export aspiration catheter, do not exceed infusion pressures of 6.8
atm (100 psi) or the maximum recommended flow rate per the following chart:

Table 2. Export aspiration catheter flow rate
Maximum recommended Export aspiration catheter flow rate

Saline 4.0 mL/s
60% lonic Contrast Media 1.8 mL/s
76% lonic Contrast Media 0.5 mlL/s

12 Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered an
integral part of this disclaimer of warranty. Although the product has been manufactured under carefully
controlled conditions, Medtronic has no control over the conditions under which this product is used.
Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to the product,
including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.
Medtronic shall not be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or
consequential damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim
for such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has any authority to bind
Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal,
unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and
enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

Bbarapcku

1 OnucaHune

BHMUMAaTe/IHO NpoyeTeTe BCUYKU MHCTPYKLUUU Npeau ynoTpeba. CnasBaiiTe BCUYKU NpefynperaeHus U
npeanasHU MepKU, OT6eNA3aHN B T€3U UHCTPYKLUU. B NpOTUBEH cyyaii € Bb3MOMHO fa Bb3HUKHAT
YCIOHHEeHuUS.

HaTeTbpbT 32 acnupauusa Export e npoexkTupaH 3a eguH oneparop KaTteTbp C ABOEH JIYMEH, CbBMECTUM C BOAAY OT
0,36 mm (0,014 in) 1 BogeLy, KateTbp MUHMMYM 6 Fr (1,78 mm [0,070 in] muHumanen MA). To nma auctaneH
PEHTreHOKOHTPACTEH MapKep Ha BbpXa, MPOKCUMAaJIEH Iyep-JIOK HaKpanHUK 1 NpeaBapuTesiHO 3apeeHa
BTBbPAABALLA COHAA (KAKTO € NPWUIOKMMO). [TPOKCUMATHUAT Slyep-10K HaKParHWK ce M3M0/13Ba 3a CBbpP3BaHe Ha
acrnvpaumoHHaTa cuctema (NnpefocTaBeHa) U CNpUHLOBKaTa 3a acnupauua (npegoctaseHa). OcBeH ToBa,
CMPUHLOBKA C NOAXOAALL pasmep, Mb/iHa C MHDY3MOHEH Pas3TBoOpP, MOXeE Aa ce NPUKPENU KbM acnmpaumoHHaTa
cucTema 3a B/IMBaHe Ha TEYHOCTMU.

2 MNpepHa3Ha4YeHUe Ha YCTPOUCTBOTO
2.1 MpepHa3sHayeHUe

MNpeaHasHayYeHWeTo Ha KaTeTbpa 3a acnupauunsa Export e 3a 3BbpLUBaHE Ha acnuMpauua U 3agbpHaHe Ha MeK
Tpom60oemb0nyeH MaTtepman No BpemMe Ha HEPYTUHHKM NPOLEAYPU 3a NepKyTaHHa TpaHCAyMUHaNHa
aHrvonnactuka (PTA) v CTeHTUpaHe B KOPOHapHUTE apTepun C Ornes Ha NoAaobpaBaHeTo Ha nepdysnaTa.
HaTeTbpbT 3aacnupaums e CbLLo Taka NpeAHa3HayveH 3a nogobpsasaHe Ha nepdysnATa Ypes CeNEeKTUBHO BANBAHE
W nojaBaHe Ha ANarHoCTUYHU UK TepaneBTUYHM CPEACTBa A0 HEeNaHoTo MACTO BbB BacKynaTypara no Bpeme Ha
npoueaypu 3a PTA nnu cteHTUpaHe.

2.2 lenea rpyna nayueHT1
HaTepr'bT 3a acnupauua EXpOI’t e npegHasHa4eH 3a HepyTUHHO NpuioHeHWe Npu Bb3pacTHU NnauymueHTn CbC
CbpAaevyHn CMMNTOMU, NPOU3TUHALLM OT HaMaiABaHETO Ha nequyaMﬂTa BC/ieACTBME Ha o6pa3yBaHeTo Ha TpOM6M.

2.3 MoKasaHusA 3a ynotpeba

KateTpuTe 3a acnupaums Export ca nokasaHu 3a KNIMHWUYHK ChCTOSIHUSA, MPU KOUTO € Bb3HUKHa/A BacKynapHa
OKJy3UA B CbOBE C AMaMeTbp 2,0 mm BCAeACTBME Ha MeKa TPOMBoeMBoIMYHa hopMaLmsa, pas3nosomeHa B
KOpOHapHWTE apTepuu.

2.4 NMpoTuBonoKkasaHusA

Hama u3BecTHH npoTMBONOKa3aHuA.
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2.5 HNAUHWYHM nonsu

HatetbpbT 3a acnupauua Export acnupupa n 3agbpia em60/1M4eH matepuman, Kato TpoM6 Mam ocTaTbLm, No
BpPEMe Ha NpoLeaypv 3a NepKyTaHHa TPaHCyMUHA/IHA aHTMON1acTUKa UM CTEHTUPaHE B KOPOHAPHUTE apTepUM.
HaTeTbpbT 3a acnupaums MOXe CbLLO TaKa U3bupaTesiHO Aa BAMBa M NofdaBa AUarHOCTUYHU UK TepaneBTUYHM
TEYHOCTM N0 Bpeme Ha Tesu npoueaypuy. HateTbpbT npemaxsa TpombuTe, 3a a Bb3CTaHOBU Nepdy3unATa, KaTo no
TO3W Ha4YMH Bb3CTaHOBABA NOTOKa B KOPOHapHUTe aptepmn. CnegosartesiHo, OCHOBHATA K/IMHWYHA N0/13a B
pesynTar Ha penepdy3unaTa e NnogobpABaHETO HA CUMNTOMUTE, CBbP3aHM C KOPOHapHa OK1y3uA (6os1Ka B rbpauTe,
3a4yx, ymopa, rageHe, maBob0oMe Uan CUIHO HanfAraHe B paMeHeTe, LUMATA UK 4encTTa).

EdeKTMBHOCTTa Ha KaTeTpuTe 3a acnmpauusa Export e oueHeHa B MHOXECTBO KJIMHWUYHU M3NUTBAHWSA, KOUTO
BKJIHOYBAT Pas/iMyHu aemMorpadCcKm faHHW, CbCTOAHMA U NaTo/I0rMK Ha nauueHTuTe. CpeaHuaT cneumduyeH 3a
KaTeTpuTe 3a acnupauma Export npoLeHT Ha ycrneLwwHTe Npoueaypy 3a nognomaraHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO Ha
KPBBHWUSA MOTOK NPY KOpoHapHK npoueaypu e 90,5%, KaKTo e nokasaHo B Tab. 1.

Ta6auua 1. KAMHUYHM Non3u

Pesyntatu, cBbp3aHu € naumeHTa | KateTpun 3a acnupaumsa Export; N=6584 naumeHTn
M3amepBaHe Ha eDeKTUBHOCTTA
MpoueHT ycnewHn npoueaypun | 90,5%

a3 Onpepens ce Kato NocTaBAHe Ha KaTeTbpa 3a acrvpalms B Lesiesara 1eaus; 3afbpaHe 1 acrpaums Ha eM6o/IMYeH MaTepuarnt;
Ce/IeKTUBHA UHDY3WS UK JOCTaBKA Ha AMArHOCTUYHU MW TEPaneBTUYHM TEYHOCTM.

2.6 MoTeHuManHu noTpebuTenu

MHTepBeHLMOHHMTE NpoLeaypHy Npy M3nosi3BaHe Ha KaTeTbpa 3a acnupauus Export Tpabea ga 6baar
M3BBPLUBAHM CaMO OT JIEKapu, KOMTO UMAT OMWT C TEXHWKM 32 MHTEPBEHLMA B CbfoBaTa cucTema.

3 PaboTHU xapaKTepPUCTUKH

KaTteTbpbT 3a acnupauma Export nssnvya em6oiuyeH matepyan no Bpeme Ha nepryTaHHU CbLOBU
MHTEPBEHLMOHHM TpeTupaHus. CnpuHLOBKaTa 3a acnvpauus cb3zasa BaKyyM 3a U3TErIHe Ha eMBOIMYeH
maTepuan npes JymeHa Ha KateTbpa 3a acnvpauus, 3a 3agbpaHe v OTCTpaHABaHe OT MACTOTO Ha TPeTMpaHe.
KaTeTbpbT Export MOMe ChLLO fa nofasa AUarHOCTUHHW MK TepaneBTUYHU TEYHOCTU 4,0 MACTOTO Ha TpeTHpaHe.

4 Pesiome 3a 6e30NacCHOCT U KJIMHMYHA paboTa

PestomeTo 3a 6e30nacHoOCT 1 KanHKYHa ederTnBHOCT (PBKE) 3a ToBa yCTPOMCTBO MOXe fa 6bJe HaMepeHo Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTbpceTte PEKE, Kato n3nonssare nponMsBoguTeNs, UMETO Ha
YCTPOMCTBOTO U C/IEAHUTE €/IEMEHTH, KAKTO € NMPUI0HKMMO: MOAEN Ha YCTPOMCTBOTO, peepeHTEH HOMEP U
KaTaoKeH HomMep.

5 MpepynpexpgeHun

e AKO KateTbpbT 3a acnupauus Export we ce nanonssa ¢ Bogad ¢ pasmep 0,36 mm (0,014 in), BuKTe
MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba (M3Y) Ha Bogada npeau ynoTpeba.

* AKO KateTbpbT 3a acnupaums Export we ce nanonssa ¢ MMHMMyM 6 Fr Bogely, KateTbp (1,78 mm [0,070 in]
MuHumanen M), suxte U3Y Ha BogeLwmnA KateTbp npeam ynotpeda.

» ToBa yCTPOMCTBO € NpefHasHa4YeHo camo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a. He 1anonssaiTe NoBTOpHO ToBa
YCTPOWCTBO W He ro nog/iaraiTte Ha noBTopHa 06paboTHa UM NOBTOPHA CTepuamsauums. MosTopHaTta
ynoTtpe6a, 06paboTKa UIn CTePUIN3ALIMA MOXE Aa KOMNPOMETMPA CTPYKTYpHaTa LAI0CT Ha YCTPOMCTBOTO
WK Aa Cb34aAe PUCK OT 3aMbpcsABaHe, KOETO MOXe fa foBeje A0 HapaHsaBaHe, 3a60/1BaHe Uin CMBbPT Ha
nauveHTa.

* [lpoBepeTe BM3yasHO LAnara onakoBKa CbC cTepuaHa 6apuepa npeau ynotpeba. MNpu nospeaa Ha
YCTPOMCTBOTO MK HapyLLaBaHe Ha cTepuaHaTa 6apuepa, He nanon3samnTe npogyKkTa. CBbPKETE Ce C BalMA
npeactasunten Ha Medtronic 3a o6paTHa MHpopmaLms.

e PaboTeTe BHMMATE/IHO C KaTeTbpa 3a acnupauuma Export v komnoHeHTuTe. MNpean ynotpeba npoBepeTe
BHMMaTE/IHO KaTeTbpa 3a acnupauns Export 3a nperbBaHusA, yCyKBaHWs AW Apyri nospeau. He nanonseante
noBpeaeH KaTeTbp 3a acnupauua Export uamn noBpeseHn KOMMNOHEHTMU.

* He onuTBarTe fa npuaBUIKBaTE HaNpea Uiv Ja u3abpneare Hasaj KateTbpa 3a acnupauma Export npu
Ha/n4me Ha CbNpOoTUB/IEHWNE, fOKATO NPUYMHATA 3a CbMPOTUBIEHUETO He Ce onpeaenu Ypes hayopocKonums
unu apyrvu metoau. Cnegete BUM3yasiHO AUCTa/IHUA Kpak Ha Bogada, AoKaTo M3Nnon3Bare KateTbpa 3a
acnupaums Export, oco6eHo B 30HaTa, AucTasiHa CnpAMO BOAELMA KaTeTbp M MPOKCMMAsIHA CNpsAMO
MapKepHaTa ieHTa Ha KateTbpa 3a acnupauus Export. Ako ce 3a6ennassa 6prMmKa UK NPEKOMEPHO OTMNyCKaHe
Ha BOoAaya, He onNMTBaMTe Aa u3gbprneare KateTbpa 3a acnupauua Export BbB Bogelwma KateTsbp, npeau
6puUMKaTa UM NPEKOMEPHOTO OTMYCKaHe a ce OTCTPaHAT. M3gbpnBaHeTo Ha KaTeTbpa 3a acnupauma Export
6e3 n3npaesHe Ha BOAa4Ya MOXe Ja CKbCa JiyMeHa Ha Bofaya, KOeTO MOXe Aa NPUYnHU M3MeCcTBaHe Ha
KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOMCTBOTO BbB BacKy/laTypara.
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¢ [lopagu HanmumeTo Ha DEHP (An[2-eTunxekcnn] dpTanar) B acnmpauyoHHaTa IMHUA Ha yCTPOMCTBOTO, TO HE Ce
npenopbyBa 3a ynortpeta npu HEMb/IHONETHU NALUMEHTU U BPEMEHHU UJIM KbPMELLM HEHW.

¢ M3xBbprieTe yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBUE C MPUIOKUMUTE 3AKOHW, HAPEAOU U GONHUYHKW NPOLEYPH,
BKJTOYMTEJTHO TE3U, CBBP3aHN C BUOJIOrTMYHN ONACHOCTWU, MUKPOOHM OMAacHOCTU M MHDEKLMO3HM BELLECTBA.

e HarteTbpbT 3a acnupaums Export TpF|6Ba 4a ce nanonasesa camo OT noaxo4Aulo o6yquV| NleKkapu.

¢ AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH UHLUAEHT, CBbpP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3abaBHO AOKafBaliTe 3a
uHuMaeHTa Ha Medtronic ¥ Ha CbOTBETHUA KOMMNETEHTEH UJIN PEryIaTOPEH OpraH.

6 lMpepna3Hu mepkKu

o HaTeT'bp'bT 3aacnupaums Export U KOMNOHeHTUTE Tpﬂ6Ba Jace u3nonsear 3aegHo ¢ G1yOPOCKONCKU KOHTPO
n noaxogAwn aHTUKoarynaHTH1 areHTu.

¢ [lpn nsnonssaHe Ha KateTbpa 3a acnupauma Export 3a nogaBaHe Ha TEYHOCTU He TpAGBa fa ce npeBuLLaBa
MaKCMMasiHaTa CKOPOCT Ha NOTOKa, ONpefesieHa 3a YCTPOMCTBOTO (BUHKTE Tab. 2).

e ToBa yCTPOMCTBO Ce NPeAoCTaBs CTEPUIIHO U € NMPOEKTUPAHO M NpefjHa3HaYeHo camo 3a eHOKpaTHa
ynotpeba. He ctepununaunparite uam nanonssamte yCTPOMCTBOTO NOBTOPHO.

* HaKTo npu BcAKA eIeKTUBHA KOPOHApHa MHTePBEHLMS, U 3a Ta3u NpoLleypa ce npenopbysa NauueHTsT ga
MMa CpeHO CUCTOIMYHO KPbBHO HansiraHe Mno-rofisiMo OT UK paBHo Ha 90 mmHg, He3aBMCUMO Aanu ce
13M0/13Ba MHTPABEHO3HO MPU/IOHEHWEe Ha BA30MNPeCcopyu UK yBenyaBaHe C MHTpaaopTHa 6a/loHHa noMna.

7 HemxenaHu cbbutHUA

HaKTo c noBe4eTo NepKyTaHHU MHTEPBEHLMM, APYTMTE HEKENaHW peaKLnn, CBbP3aHn ¢ ynotpebara Ha ToBa
YCTPOMCTBO BK/IOYBAT CIEAHUTE CbCTOAHMA: CMBPT, MMOKapaeH MHMapKT, TPOM603a UK OKIY3MA Ha
KOpOHapHWTe apTepun an Ha bannac rpadTa, MMOKapaHa UCXeMUA, UHCYNT/LepebpoBacKynapeH UHLUUAEHT
(LIBH), cnewHa nnm HecnelwHa onepaums, em60am (Bb3AYLWHW, TbKaHHW UM TPOMOOTUYHM), AUCEKaUns,
nepgopauus Ha apTepum, pynTypa Ha apTepus, KaMEepPHO MbKAEHE, KPbBOW3/IMB, XUNOTOHMA, NCEBA0AHEBPU3MA
Ha BXOAHOTO MACTO, apTePMOBEHO3HA DUCTYNA, UHPEKLMA, anepriyHa peaxLma 1 YCIOKHEHUA C KbpBEHe Ha
BXOAHOTO MACTO.

8 Marepuanu Ha yCTPOUCTBOTO
Hsakoun nauneHTn ca aneprudHn nam morart ga ctaHat 4yBCTBUTE/IHU KbM HUKE.

MNayneHTHTE Morar ga 6baaT U3/0KEHU Ha CeAHWUTE MaTeprav B CUCTEMATA, KOMTO Ca KaHLePOreHHMU,
MyTareHHu 1 TOKCUYHM 3a Bb3nponssexgaHeto (CMRY):

Matepuan CAS Homep
Bensun 6ytun dpranat (BBP) 85-68-7
Ouoktundranar (DOP) / Oun(2-eTnnxexkcun) pranat 117-81-7
(DEHP)

Ho6ant 7440-48-4

9 HauwuH Ha pocTtaBAHe

KateTbpbT 3a acnupauus Export ce gocTaBss ¢ acnvpaLlmvoHHa CUCTeMa, fABE 3aK/104BAaLLM CE CNPUHLOBKU 3a
acnuvpauus, npeaBapuTesiHo 3apeeHa coHaa (camo 3a Export Advance) 1 dpuaTbpHa valua. YCTpoicTBOTO U
KOMTMOHEHTUTE Ce JOCTaBAT CTEPWU/IHU U HEMMUPOTEHHW B CTepUIHaTa Topbuyka. HateTbpbT 3a acnupaums Export,
BKJIIOYMTENIHO BCUYKUTE MY KOMMOHEHTH, € NpeaHasHa4yeH camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. CtaHaapTHUTE
YCNIOBMA 32 CbXPaHEHWE ca JOCTaTbYHU 3a NpeanasBaHe Ha YyCTponcTBoTo. CbxpaHsaBanTe yCTPOMCTBOTO B
opurvHanHaTa ornaxkoBKa Npu cTaiHa TeMmneparypa Ha Cyxo MACTO.

10 Heo6xoaumu eneMeHTH (HEBR/OYEHH)

e Haw-manko 6 Fr apTepuaneH unv BeHO3eH BbBEXAALL KaTeTbP U Har-Masko 6 Fr (1,78 mm [0,070 in]
MuHUMmaneH M) Bogell KateTbp € NOAXo4ALa KOHDUIypaLma 3a KaHoIMpaHe Ha Ccbaa (3a npeanovmTaHe Cbe
CTPaHM4yHK OTBOPU, aKO MMa HAJIMYHO CTECHEHME Ha OCTUYMa WM/ aKO BOLELLMAT KaTETbP € OKJTY3MBEH).

¢ Bogauc pasmep 0,89 mm (0,035 in) MOXe fa ce M3Nn0/13Ba 3a NOALbPHKaHE Ha iyMeHa 3a acnupalmsa no Bpeme
Ha BbBeM/JaHe Ha KateTbpa 3a acnuMpauma B U3BUT TapreTeH Cba. AKO KateTbpbT Export BKto4Ba
npeaBapuTesIHO 3apefeHa CoHAa, MaxHeTe coHaarta npeaun BbBexAaHeTo Ha Bogada ¢ pasmep 0,89 mm
(0,035 in) B nymeHa 3a acnvpaums.

¢ BbpTawa ce xemocTtathyHa Knana (BXK)

e XenapvHuanpaH GU3MoN0rnMyeH pasTesop

e 10 ml cnpuHUOBKa

¢ Wrna 3a npommnBaHe

e CnpuvHLOBKa C NOAXOAALL pa3mep 3a NofaBaHe Ha TEYHOCT (no M36op)
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11 UHcTpyKuMK 3a ynoTpeba
11.1 MoaroToBKa Ha KaTeTbpa 3a acnupauma Export

HateTbpbT 3a acnupaumsa Export ce goctassa ¢ acnMpauMoHHa cMcTema, 2 3aK/1to4BaLlm ce CIPUHLOBKK 3a
acnvpaums, npegBapuTesIHO 3apefeHa coHaa (camo 3a Export Advance) u puntbpHa Yawa.

1.
2.

M3BageTe KOMNOHEHTUTE U o6p1>qa, CbAbprall KaTeTbpa 3a acnupaunsa Export, oT onakoBKaTa.

MpuKpeneTe cnpuHLOBKa 3a acnuMpauus, mbaHa ¢ npubamsmnTenHo 10 ml xenapmH13npaH GU3nonornyeH
pasTBOp, KbM Jiyep nopTa 3a NpoMmMBaHe Ha 06pbya M HambJIHO NPOMUMTE 06pbYa, 3a Aa aKTMBMpaTe
XMAPOPUIHOTO NOKPUTHE.

M3BajgeTe KaTteTbpa 3a acnmpauma Export ot o6pbya. HanbaHeTe cnpuHLOBKaTa 3a acnMpaums ¢
npmnbananTenHo 5 o 10 ml xenapuHu3rpaH GU3noNorMyeH pasTBop 1 NPUKPENETe acnupaLloHHaTa
cucTema M CnpyHLUOBKaTa KbM Xxbba Ha KateTbpa 3a acnupauma Export (nim KbMm xbba Ha npeaBapuUTenHO
3apefeHaTa CoHAa, aKo M3Mnon3BaTe coHAara 3a NocTaBAHe Ha KaTteTbpa 3a acnupauma Export).

OTBOpEeTe cnupaTeNHua KpaH Ha acnupalmoHHaTa cucTeMa v NPOMMIATE LanaTta gb/iMHA Ha KaTeTbpa 3a
acnvpauma Export, Kato M3nonsearte BCUYKKA XenapuHuampaH h1s3nonorMyeH pasTeop B CNpUHLOBKaTa 3a
acnvpauus. 3aTBopeTe CrmpaTesiHUs KpaH.

YBepeTe ce, Ye CrMpaTeiHUAT KpaH Ha acnMpauuoHHaTa cMcTeMa e B 3aTBopeHa nosuuus. JpbnHeTe
6YTas0To Ha CNpMHLOBKaTa 3a acnupauusi, [OKATO Ce 3aK/II04M B HAMb/IHO U3A4bpraHa no3uuus.
3a6enemKa: Horato M3nonseare Katetbpa 3a acnupaumsa Export 3a jocTaBKa Ha TeHYHOCTH, M3MbJIHETE
CTBMKKU 1-4 1 cNef TOBa CBbPHETE MHY3MOHHA CMIPUHLOBKA C NPEANOYUTaHMA 06eM MU MHTPaBEHO3HA
JIMHWS KbM CNIMpaTeIHWSA KpaH Ha acnupaumoHHaTa IMHUA. He nanossBaiiTe 3aKk/oyBallara ce CrpuHLOoBKa
3a acnuvpauus 3a B/MBaHe Ha TeYHOCTH.

MpomuiiTe WwaTtenHo JyMeHa Ha Bogada ¢ XenapuHU3upaH HopManeH GU3noorMyeH pasTeop, KaTo
nanonssate 10 ml cNpmHLOBKa 1 Ua 3a NPOMUBaHE.

11.2 U3non3BaHe Ha KaTeTbpa 3a acnupauua Export no Bpeme Ha UHTepBEHLMOHATHA
npoueaypa

1.

2.

MN3BBbpLUeTe acnupauma ¢ oMol Ta Ha KateTbpa 3a acnupauua Export:

a. 3apefeTe NPOKCUMaIHUA Kpan Ha Bogada ¢ pasmep 0,36 mm (0,014 in) in situ B gucTanHuA Kpar Ha
JlyMeHa Ha BoJaya Ha NoAroTBEHUA KateTbp 3a acnupauums Export. Mo xenaHne paskayeTe
acnupaumoHHaTa cMcTema oT Xbba Ha KaTeTbpa 1 3apefieTe NPOKCUMaNHUA Kpain Ha Bojada ¢ pasmep
0,89 mm (0,035 in) in situ B AnCTanHMA Kpar Ha IymeHa 3a acnupauya Ha KateTbpa 3a acnmpaums.
MpuasuKeTe Hanpes AMCTa/IHUA BPbX Ha KateTbpa 3a acnmMpauma KbM AMCTaIHUA OTBOP Ha in situ
BOAELUMA KaTeTbp.

b. Mog GpyopOCKONCKM KOHTPOJT NPUABMIKETE KaTeTbpa 3a acnmpaums Export 0T b BOAELLMA KATETHP 1
nocTaBeTe MapKepa Ha AMCTasIHWA BPbX MPOKCUMAITHO Ha HeNaHoTo MACTO 3a acnupauus. Cnperte
NPUABMBAHETO HA KaTeTbpa 3a acnvpaumsa Export, aKo cpelyHeTe HAKAKBO CbMNPOTHBIIEHHE.

. 3anoyHeTe acnupaumsTa, Kato OTBOPWUTE CMpaTeHUA KpaH Ha acnupalmoHHara cuctema. B
CMpWHLIOBKaTa 32 acnupaLms Lie HaB/Ie3e KPbB, OKATO LeIAT BaKyyM nadeaHe (Mu CripuHLoBKaTa
3a acnupaums ce Hamb/IHK).

3a6enemku: Horato ce 13Mnos3Ba BTBbpAABALLA COHAA, pa3KayeTe acnmpaloHHaTa cucTema ot xbba
Ha coHgara, U3BafeTe CoHAaTa OT KaTeTbpa, C/ief KOETO CBbPKETE acnMpaloHHaTa cMcTemMa KbM
xbba Ha KaTeTbpa, Npeau Ja 3anoyHeTe acnupauuaTa.
Horarto nsnonseare Bogay ¢ pasmep 0,89 mm (0,035 in) 3a nogabpraHe Ha iyMeHa 3a acnupauus,
nsBagete Bogada ot 0,89 mm (0,035 in) OT KaTeTbpa 3a acnupaums 1 CBBbPKETE acnMpaunoHHaTa
cucTema KbM xbba Ha KateTbpa, Npean Aa 3anoyHeTe acnvpaumnaTa.
AKO KpbBTa He 3anoyHe Aa MbJ/HW CNPUHLOBKAaTa B paMKUTE Ha 5 S, NPOBEPETE KaK € NOCTaBEH BbPXbT
Ha BOAeLMA KaTeTbp. AKO € HEOBXOAMMO, M3MECTETE BOAELLMA KAaTETHP, 3a Aa Bb30OHOBUTE NOTOKA.
AKO He ce acnvMpupa HYKaKkBa KpbB B pe3ynTar OT M3SMEeCTBaAHETO Ha BOAELLMA KaTeTbp, 3aBbpTeTe
cnvpaTenHua KpaH 40 U3KJII0YEHO NONOXEHNe, Clel KOETO U3BajeTe KaTeTbpa 3a acnvpauus Export.
Cnep usBaxgaHe oT nauyeHTa uav NpoMUiTe IyMeHa 3a acnmpaums, Ui n3non3sanTe HOB KaTeTbp
3a acnupauus Export. He npomuBalite cuctemara, JOKaTO KaTETbPbT BCE OLLE CE HaMWUpa BbB
BacKynaTtypara Ha naumeHTa.
Mo Bpeme Ha TecTBaHe Ha NPON3BOANTENHOCTTA, KAaTETbPBT 3a acnupauus Export nokasea
CMOCOBHOCT Aa NPOYUCTBA TEYHOCTU M OCTaTbLUM C MUHUMaAHa ckopocT oT 0,5 ml/s.
BHumaHue: Horato nanonseare BTBbpAABALLA COHAA, OTCTPAHETe A Npeau acnupaums.
d. Cnep KaTo 3aBbpLUMTE NpoLEeca Ha acnupaLus, 3aBbpTeETE CNMPATENHMUA KPaH Ha acnuvpaumMoHHaTa

cucTema, 3a ga NPeKbCHETE Bpb3KaTa KbM CNPUHLIOBKATA 3a acnvpaums.

OTtcTpaHfABaHe Ha KaTeTbpa 3a acnupauus Export.

BaBHO n3gbpnaiTe U U3BafEeTE KaTeTbpa 3a acnupauua Export. AKo e HeobxoamMMo, OTMNYCHETE aganTepa

Tuohy Borst Ha RHV (BbpTALLa xemocTaTnyHa Knana), 3a fa MOe JIeCHO Ja U3TeruTe AUCTanHNsA CTBOJI.
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3abenemKa: AKO KaTeTbpbT 3a acnupauus we 6bae NocTaBeH OTHOBO B NalMeHTa cief OTCTPaHABaHETO
My, U3BaZEeTe CNpMHLIOBKAaTa 3a acnmpauusi MU OTHOBO NPOMMIATE IyMeHa 3a acnupaums 1 lymeHa Ha Bogada
Ha KaTeTbpa 3a acnupauus Export ¢ xenaprHusmpaH ¢hrsnoaormyeH pasteop. AKO KbM YCTPOMCTBOTO €
BK/IlOYEHa CoHAA, MOoCTaBeTe OTHOBO BTBbPAABALLATa COHAA, Npean Aa NocTaBuTe NOBTOPHO KaTeTbpa B
nauueHTa. M3npasHeTe CNpuHLOBKAaTa 3a acnvpaumsa, NpUMKpeneTe s 0THOBO KbM acnvpalMoHHaTa cucTema,
3aTBOpETe CnuUpaTesiHWA KpaH, C/ie KOeTo MagbpnanTe 6yTasoTo 4O Hamb/HO U3gbpraHa 3aK/oyeHa
nosuums.

3. N3BapeTe KaTeTpuTe U U3MbJHETE CTaHZapTHaTa 60/IHUYHA NPaKTUKA 3a TPeTMpaHe Ha MACTOTO Ha
BKapBaHe.

11.3 CTbnKM no u3bop: N3nosi3BaHe Ha KaTeTbpa 3a acnupauua Export 3a nogaBaHe Ha
TEYHOCTH
1. Cnep, HaTo OTCTpaHuTe ANarHoCTu4yHnTE NN MHTEPBEHLUMOHHN yCTpOVICTBa, 3apegete n npungBueTte
Hanpepi noaroTtBeHNA KaTteTbp 3a acnnpauna EXpOI’t [0 BbpXa Ha BoAelWwmnA KateTbp.

3abenemKa: CripuHLOBKaTa 3a acnupauma ce 3aMeHsi CbC CMPUHLIOBKA C NOAXOAALL pa3Mep, MbJiHa ¢
TEYHOCTTAa, KOATO TPsABBa Aa ce Noaajae, UM C UHTpaBeHO3Ha cucTema.

2. MpuasueTe KaTeTbpa 3a acnupauus Export Hanpes 1 No3unLMOHMpPanTe AUCTaIHWUA MapKep Ha Bbpxa B
MSACTOTO Ha CbAa, C/Ief, KOETO 3aroyHeTe B/MBAHETO HA TEYHOCTY.

BHumaHwue: Npu nogaBaHe Ha TeYHOCTM Npes KaTeTbpa 3a acnupauua Export He npesuLaBaiTe
HansiraHWsTa 3a BAMBaHe oT 6,8 atMochepw (100 psi) M MakcMManHaTa npenopbUYUTe/IHA CKOPOCT Ha
MoToKa cropes clegHara Tabauua:

Ta6nuua 2. CKopocCT Ha NoToKa 3a KaTeTbpa 3a acnupauus Export
MaKcumasiHa npenopbYyuTes/IHA CKOPOCT Ha NOTOKa 3a KateTbpa 3a acnupauusa Export
dur3nMonoruyeH pasTesop 4,0 ml/s
60% MOHHO KOHTpacTHO BelecTBo | 1,8 mi/s
76% MOHHO KOHTpacTHO Belectso |0,5 ml/s

12 OTKa3 oT rapaHuum

MpepynpexpeHUaTa, KOUTO Ce CbAbPHKAT B ETUKETUTE HA NPOAYKTA, CbAbPHAT Nogpo6Ha MHdopmauus,
M Ce cYMTaT 3a HepaspjesiHa YacT OT TO3M OTHa3 OT rapaHuun. Bbnpeku 4e NnpoayKTHT € NpomU3BeaeH Npu
BHMMAaTEJIHO KOHTpoIMpaHu ycnoBus, Medtronic HAMa KOHTPON BbPXY YC/I0OBUATA, NPU KOUTO TOM Ce
usnonssa. Mopaau Tasu npuyunHa Medtronic oTXBbpaA BCUYKU FrapaHLuu, U3PpUYHU UK Nogpasoupallm
ce, No OTHOoLWeHMe Ha NPoAyKTa, BKJIIOYUTE/IHO, HO HEe CaMO, BCAKa Npou3Tuyalla rapaHuua 3a
npoaaBaemMocCT WJIM rOAHOCT 3a onpegesieHa uen. Medtronic He Hocu OTrOBOPHOCT Npes, HUKOW OTAeNeH
WHAUBUA UK CYGEKT 3a KaKBUTO U fa 6U10 MeQULIMHCKU Pa3Xxoau Uiu GUPEKTHU, CIyHaiiHU UK
nocnepBaLy LWEeTU, HAHECEHU OT yNnoTpe6a, AedEeRT UM HEU3NPABHOCT Ha NPOAYKTa, HE3aBUCUMO fasiv
MCKBbT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLu1A, 4,0roBop, 3aKOHOBO HapyLieHue uiu apyro. Hukoe nvue HAma npaso aa
o6Bbp3Ba Medtronic ¢c KakBoTO U fa 6U/I0 NPEeACTaBUTE/NICTBO UM rapaHLUA OTHOCHO NPOAYKTa.

M3KnoueHnaTa 1 orpaHUYeHnATa, HaJloeHU No-rope, He ca NpeAHasHavYeHn 1 He TPAGBA Aa ce Tb/IKyBaT KaTo
NpOoTMBOPEYaLLM Ha 3ab/IHKUTENHUTE Pa3nopesdy Ha NPUIOHMMOTO 3aKOHOLATE/ICTBO. AKO HFIKOA YacT UK
ycnoBue oT HacToswata OrpaHuyeHa rapaHLmsa ce NPUeEMaT OT HAKOW Cbfl C KOMNETEHTHA IOPUCAMKLMS 3a
HEe3aKOHHW, HEU3Mb/IHUMU UM B TPOTUBOPEYME C NMPUIOKUMUS 3aKOH, BAJIMAHOCTTA Ha OCTaHanara 4yacT oT
HacToswaTa OrpaHuyeHa rapaHuma HAMa Aa Gbje NoBAMsAHA M BCUYKM NpaBa U 3a4b/ieHus Lie 6baat
M3TBJIKYBaHW U U3MbJIHEHU TaKa, caKaw Tasm OrpaHuyeHa rapaHLms He e ChIbpasia YacTTa Uan yCIoBUETO,
CYETEHW 32 HEBa/IUAHM.

Cesky

1 Popis

Pred pouzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna varovani a bezpeénostni opatieni
uvedena v téchto pokynech. Jejich opomenuti mize vést ke komplikacim.

Aspiracni katétr Export je dvoulumenovy katétr, navrzeny tak, Ze jeho pouziti zviadne jeden operatér. Je kompatibilni
s vodicimi draty o prdméru 0,36 mm (0,014 in) a s vodicim katétrem o velikosti minimalné 6 Fr (minimalni vnitfni
pramér 1,78 mm [0,070 in]). Katétr je opatfen RTG kontrastni znackou na distalnim hrotu, proximalnim portem
Luer-lock a (pfipadné) pfedinstalovanym vyztuznym styletem. Proximalni port Luer-lock se pouziva k pfipojeni
aspiracni hadi¢ky (soucast dodavky) a aspiracéni stfikaCky (souc¢ast dodavky). K aspiracni hadicce Ize také pfipoijit
stfikaCku odpovidajici velikosti naplnénou infuznim roztokem za u€elem infuze kapalin.
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2 Uréené pouziti zafizeni

2.1 Zamysleny ucel

Uréenym ucelem aspirac¢niho katétru Export je provadéni aspirace a zachyceni mékkého tromboembolického
materidlu v prdbéhu nerutinnich vykonl zahrnujicich perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) nebo stentovani
v koronarnich tepnach s cilem zlepsit perfuzi. Aspiracni katétr je také uren ke zlepSeni perfuze prostiednictvim
selektivni infuze a podavani diagnostickych nebo terapeutickych latek do poZzadovaného mista v cévnim systému
béhem vykond PTA nebo stentovani.

2.2 Cilova populace pacientt

Aspiraéni katétr Export je uréen k nerutinnimu pouziti u dospélych pacientli se srde¢nimi ptiznaky zplsobenymi
snizenim perfuze v dusledku tvorby trombu.

2.3 Indikace k pouziti

Pouziti aspira¢nich katétrd Export je indikovano v klinickych stavech, pfi kterych do$lo k cévnimu uzavéru v cévach
s prdmérem >2,0 mm z dtvodu tvorby mékkych trombembold v koronarnich tepnach.

2.4 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.5 Klinické pfinosy

Aspiraéni katétr Export slouzi k aspiraci a zachyceni embolického materialu, jako jsou tromby nebo tkarnova drt,
béhem perkutanni transluminalni angioplastiky nebo stentovani v koronarnich tepnach. Aspiraéni katétr Ize také
pouzit k selektivni infuzi a podani diagnostickych nebo terapeutickych tekutin béhem téchto vykont. Katétr
odstrariuje tromby za u¢elem obnoveni perfuze, a tim i obnoveni pratoku v koronarni tepné. Primarnim klinickym
pfinosem v dlsledku obnoveni perfuze je proto zlepSeni symptomU souvisejicich s koronarnim uzavérem (bolest na
hrudi, duSnost, unava, nevolnost, bolest hlavy nebo drtivy tlak v ramenou, krku nebo Celisti).

Funkénost aspiraénich katétrli Export byla hodnocena v mnoha klinickych studiich, které zahrnovaly pacienty
s riznymi demografickymi udaji, stavy a patologiemi. Primérna mira Uspésnosti z hlediska zakrokl pfi pouziti
aspiracnich katétr(i Export za u¢elem obnoveni pratoku krve béhem koronarnich zakroku je 90,5 %, jak uvadi Tab. 1.
Tabulka 1. Klinické pfinosy
Vysledky vyznamné pro pacienty | Aspiraéni katétry Export; N=6584 pacientll
Ukazatel vykonu
Mira UspéSnosti zékroku? | 90,5 %

2 Definovana jako zavedeni aspiracniho katétru do cilové léze; zachyceni a odsati embolického materialu; selektivni infuze nebo podani
diagnostickych nebo terapeutickych tekutin.

2.6 Urceni uzivatelé

Intervenéni vykony s pouzitim aspira¢niho katétru Export smi provadét vyhradné Iékafi, ktefi maji zkuSenosti
s intervenénimi zékroky v cévnim systému.

3 Provozni charakteristiky

Aspiracni katétr Export extrahuje embolicky material béhem perkutannich cévnich intervenénich vykon(. Pomoci
aspiracni stfikacky se vytvofi podtlak, ktery odsaje embolicky material skrz lumen aspira¢niho katétru; odsaty
material je nasledné zachycen a odstranén z mista oSetfeni. Skrz aspiraéni katétr Export Ize také podat diagnostické
nebo terapeutické tekutiny do mista o$etreni.

4 Souhrn udajt o bezpecénosti a klinické u¢innosti

Souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické uc¢innosti (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) je uveden na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP Ize vyhledat podle vyrobce, ndzvu prostfedku a pfipadné podle
nasledujicich udajd: model prostfedku, referenéni Cislo a katalogové Eislo.

5 Varovani
¢ Pokud bude aspira¢ni katétr Export pouzit s vodicim dratem o priméru 0,36 mm (0,014 in), pfed pouzitim si
prostudujte navod k pouziti vodiciho dratu.

¢ Pokud aspira¢ni katétr Export pouzivate s vodicim katétrem o minimalnim prdmeru 6 Fr (1,78 mm[0,070in]), pfed
pouzitim si prostudujte navod k pouziti vodiciho katétru.

e Tento vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani neprovadéjte jeho
renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit strukturalni
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integritu vyrobku nebo zplsobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

e Pfed pouzitim prohlédnéte vSechny obaly tvofici sterilni bariéru. Pokud je zafizeni poSkozeno nebo byla
poruSena integrita sterilni bariéry, vyrobek nepouzivejte. Informace o vraceni vam poskytne zastupce
spole¢nosti Medtronic.

¢ S aspira¢nim katétrem Export a komponentami zachdazejte opatrné. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda aspiraéni
katétr Export neni ohnuty, zalomeny nebo jinak poskozeny. Pokud jsou aspiraéni katétr Export nebo komponenty
poskozené, nepouzivejte je.

e Aspiracni katétr Export nikdy nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu, dokud fluoroskopicky (nebo jinym
zpUsobem) nezjistite pfi¢inu odporu. Béhem pouziti aspiraéniho katétru Export pomoci vizualizace neustale
sledujte distalni konec vodiciho dratu, zejména v oblasti distalné vici vodicimu katétru a proximalné viici paskové
znacce aspirac¢niho katétru Export. Zpozoruijte-li na vodicim dratu smy¢ku nebo nadmérny prives, nepokousejte
se zatahnout aspira¢ni katétr Export do vodiciho katétru, dokud tuto smy¢ku nebo nadmeérny praveés
neodstranite. Pokud aspira¢ni katétr Export zatahnete, aniz byste napfimili vodici drat, mize dojit k protrzeni
lumen pro vodici drat a nasledné k uvolnéni komponent prostfedku do cévniho feciste.

¢ Tento prostiedek se nedoporuduje pouzivat u nezletilych pacientt a u téhotnych nebo kojicich Zen, protoze jeho
aspira¢ni hadicka obsahuje DEHP (di[2-ethylhexyl]ftalat).

e Zafizenizlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislu§né nemocnici, véetné téch,
které se vztahuji na biologicka nebezpedi, mikrobiologicka nebezpedi a infekeni latky.

¢ Aspiracni katétr Export smi pouzivat pouze Iékafi s odpovidajicim zaskolenim.

¢ Dojde-li k zavazné udalosti souvisejici s timto zafizenim, udalost ihned nahlaste spole¢nosti
Medtronic a pfisluSnému kompetentnimu ufadu nebo regulaénimu organu.

6 Bezpecnostni opatreni

e Aspiracni katétr Export a jeho komponenty se musi pouzivat spolu s fluoroskopickym navadénim a vhodnymi
antikoagulac¢nimi pfipravky.

e Pouzivate-li aspiraéni katétr Export k podavani kapalin, nepfekracujte maximalni pratokovou rychlost
specifikovanou pro dany prostfedek (viz Tab. 2).

¢ Tento prostfedek se dodava sterilni a je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Tento prostfedek nepouzivejte
opakované ani neresterilizujte.

* Stejné jako pfi kazdé elektivni koronarni intervenci se doporucuje, aby mél pacient stfedni systolicky krevni tlak
vysSi nez nebo rovny 90 mmHg, bez ohledu na to, zda jsou soubézné intravendzné podavany vazopresory nebo
se pouziva augmentace intraaortalni baldonkovou pumpou, ¢i nikoli.

7 Nezadouci ucinky

Stejné jako u vétSiny perkutannich intervenci mohou mezi dalSi potencialni nezadouci pfihody spojené s pouzitim
tohoto prostfedku patfit nasledujici stavy: smrt, infarkt myokardu, trombo6za nebo okluze koronarni cévy nebo
bypassového graftu, ischemie myokardu, cévni mozkova pfihoda/CMP, emergentni nebo non-emergentni
chirurgicky zakrok, embolie (vzduchem, tkani nebo trombem), disekce, perforace artérie, ruptura artérie, fibrilace
komor, krvaceni, hypotenze, pseudoaneuryzma v misté pfistupu, arteriovendzni pistél, infekce, alergické reakce a
krvacivé komplikace v misté pfistupu.

8 Materialy zafizeni

Néktefi pacienti jsou nebo mohou zadit byt alergicti na nikl.

Pacienti mohou byt vystaveni pdsobeni nasledujicich materialt pfitomnych v systému, které jsou karcinogenni,
mutagenni a toxické pro reprodukci (CMR):

Material Cislo CAS
Benzylbutylftalat (BBP) 85-68-7
Dioktylftalat (DOP) / di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4

9 Stav pfi dodani

Aspiracni katétr Export se dodava s aspiracni hadickou, se dvéma aspiracnimi stfikackami s uzamykacim
mechanismem, pfedinstalovanym styletem (pouze Export Advance) a s filtraénim poharkem. Prostfedek a
komponenty se dodavaji sterilni a nepyrogenni ve sterilnim sacku. Aspiracni katétr Export a vSechny jeho
komponenty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. K bezpe¢nému uloZeni prostfedku jsou dostacujici
standardni skladovaci podminky. Prostfedek uchovavejte v plvodnim obalu pfi pokojové teploté na suchém miste.
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10 Pozadované polozky (nejsou soucasti dodavky)

Arterialni nebo vendzni zavadéci pouzdro o velikosti minimalné 6 Fr a vodici katétr o velikosti minimalné 6 Fr
(minimalni vnitfni pramér 1,78 mm [0,070 in]) ve vhodné konfiguraci pro kanylaci cévy (nejlépe s postrannimi
otvory, je-li pfitomno zuzeni ostia nebo pokud je vodici katétr okluzivni).

K podpofe aspiraniho lumen béhem zavadéni aspiracniho katétru do vinuté cilové cévy Ize pouzit vodici drat o
prdméru 0,89 mm (0,035 in). Pokud je v katétru Export pfedinstalovany stylet, vyjméte stylet pfed zavedenim
vodiciho dratu o prdméru 0,89 mm (0,035 in) do aspira¢niho lumen.

Rotac¢ni hemostaticky ventil (RHV)

Heparinizovany normalni fyziologicky roztok

Injekéni stfikacka 10 ml

Proplachovaci jehla

Injekéni stfikacka vhodné velikosti pro podani tekutin (volitelnd)

11 Navod k pouziti
11.1 Priprava aspirac¢niho katétru Export

AspiraCni katétr Export se dodava s aspiracni hadi¢kou, se dvéma aspiracnimi stfikackami s uzamykacim
mechanismem, pfedinstalovanym styletem (pouze Export Advance) a s filtraénim poharkem.

1.
2.

Komponenty a obru¢ovy zasobnik obsahujici aspira¢ni katétr Export vyjméte z obalu.

K proplachovacimu portu Luer na obru¢ovém zasobniku pfipojte aspiracni stfikaCku napIlnénou pfiblizné 10 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku a cely obru¢ovy zasobnik proplachnéte, aby se aktivoval hydrofilni
povlak.

Vyjméte aspiracni katétr Export z obru€ového zasobniku. Naplrite aspiracni stfikaCku pfiblizné 5 az 10 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku a pfipojte aspiracni hadicku a stfikacku k usti aspiracniho katétru
Export (nebo k usti pfedinstalovaného styletu, pokud k zavedeni aspira¢niho katétru Export pouzivate stylet).
Oteviete uzaviraci kohout na aspira¢ni hadi¢ce a proplachnéte celou délku aspiracniho katétru Export

za pouziti veSkerého heparinizovaného fyziologického roztoku obsazeného v aspiraéni stfikacce. Zaviete
uzaviraci kohout.

Zkontrolujte, zda je uzaviraci kohout na aspiraéni hadi¢ce v zaviené poloze. Vytahnéte zpét pist aspiracni
stfikaCky a tahnéte, dokud se neuzamkne ve zcela vytazené pozici.

Poznamka: Pouzivate-li aspiracni katétr Export k podavani tekutin, provedte kroky 1 az 4, a potom

k uzaviracimu kohoutu aspira¢ni hadi¢ky pfipevnéte infuzni stfikacku s pozadovanym objemem nebo
intravendzni hadicku. K infuzi kapalin nepouzivejte aspiracni stfikaCku s uzamykacim mechanismem.
Duikladné proplachnéte lumen pro vodici drat heparinizovanym normalnim fyziologickym roztokem pomoci
10 ml stfikacky a proplachovaci jehly.

11.2 Pouziti aspiracniho katétru Export béhem intervenéniho zakroku

1

. Provedeni aspirace pomoci aspira¢niho katétru Export:

a. Proximalni konec vodiciho dratu o priiméru 0,36 mm (0,014 in) in situ zasurite do distalniho konce lumen
pro vodici drat na pfipraveném aspiracnim katétru Export. Alternativné Ize odpoijit aspira¢ni hadic¢ku od
usti katétru a zavést proximalni konec vodiciho dratu o prdméru 0,89 mm (0,035 in) in situ do distalniho
konce aspirac¢niho lumen na aspira¢nim katétru. Posurite distalni hrot aspira¢niho katétru do distalniho
otvoru vodiciho katétru in situ.

b. Pod fluoroskopickym navadénim posunujte aspiracni katétr Export za vodici katétr a umistéte znacku
distalniho hrotu proximalné k pozadovanému mistu aspirace. Narazite-li na jakykoli odpor, zastavte
posouvani aspirac¢niho katétru Export.

c. Zahaijte aspiraci otevienim uzaviraciho kohoutu na aspira¢ni hadi¢ce. Do aspiraéni stfikacky bude vtékat
krev, dokud nebude vyrovnan veskery podtlak (nebo dokud se aspira¢ni stfikacka nenaplni).
Poznamky: Pokud se pouziva vyztuzny stylet, pfed zahajenim aspirace odpojte aspira¢ni hadi¢ku od Usti
styletu, vyjméte stylet z katétru a pfipojte aspiracni hadic¢ku k Usti katétru.

Pokud se k vyztuzeni aspira¢niho lumen pouziva vodici drat o primeéru 0,89 mm (0,035 in), pred
zahajenim aspirace vyjméte vodici drat o priméru 0,89 mm (0,035 in) z aspira¢niho katétru a pfipojte
aspiracni hadi¢ku k usti katétru.

Pokud se do 5 s stfikacka nezacne plnit krvi, zkontrolujte umisténi hrotu vodiciho katétru. Pokud je nutné
obnovit pratok, povysurite vodici katétr.

Pokud se po povysunuti vodiciho katétru krev neza¢ne aspirovat, zaviete uzaviraci kohout a vyjméte
aspiraéni katétr Export. Mimo télo pacienta proplachnéte aspiracni lumen nebo pouzijte novy aspira¢ni
katétr Export. Neproplachujte systém, pokud je katétr stéle zaveden v cévnim systému pacienta.
Béhem testovani funkénich charakteristik bylo prokazano, ze aspirani katétr Export je schopen
evakuovat tekutiny a tkanovou drt pfi minimalnim pratoku 0,5 ml/s.
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Upozornéni: Pokud se pouziva vyztuzny stylet, pfed aspiraci jej odstrarite.
d. Podokon¢eniaspirace otocte uzaviraci kohout aspiracni hadi¢ky do uzaviené polohy za u¢elem uzavieni
aspiracni stfikacky.
2. Vyjméte aspiracni katétr Export.

Aspiracni katétr Export pomalu stahnéte zpét a vyjméte. V pfipadé potfeby uvolnéte adaptér Tuohy Borst
rotaCniho hemostatického ventilu (RHV), aby bylo mozno snadno vytahnout distalni ¢ast téla katétru.

Poznamka: Pokud bude aspiraéni katétr znovu zaveden do téla pacienta poté, co byl vytazen, odstrante
aspiracni stfikaCku a znovu proplachnéte aspirac¢ni lumen a lumen pro vodici drat aspira¢niho katétru Export
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pokud se s prostfedkem dodava stylet, pfed kazdym opétovnym
zavedenim katétru do téla pacienta zasurite zpét vyztuzny stylet. Vyprazdnéte aspiracni stfikacku, opét ji
pfipojte k aspiracni hadiCce, zaviete uzaviraci kohout a vytahnéte pist do zcela vytazené uzamknuté pozice.

3. Odstrarite katétry a podle standardni praxe daného zdravotnického zafizeni oSetfete misto vstupu.

11.3 Volitelné kroky: Pouziti aspiracniho katétru Export k vydeji kapalin
1. Po vyjmuti diagnostickych nebo intervenénich prostfedkl nasad'te pfipraveny aspira¢ni katétr Export a
posurite jej k hrotu vodiciho katétru.

Poznamka: Aspiracéni stfikacku nahradte stfikackou odpovidajici velikosti naplnénou kapalinou, ktera se ma
aplikovat, nebo intravenozni hadi¢kou.
2. Posunte aspiracni katétr Export tak, aby se znacka distalniho hrotu umistila na pozadované misto v cévé, a
zahajte podavani kapaliny.
Upozornéni: Pfi podavani kapalin pomoci aspira¢niho katétru Export nepfekracujte tlak infuze 6,8 atm
(100 psi) ani hodnoty maximalni doporu¢ené pratokové rychlosti uvedené v nasleduijici tabulce:
Tabulka 2. Rychlost pritoku aspiraénim katétrem Export

Maximalni doporucena rychlost pratoku aspira¢nim katétrem Export

Fyziologicky roztok 4,0 ml/s
60% iontova kontrastni latka 1,8 mi/s
76% iontova kontrastni latka 0,5 ml/s

12 Odmitnuti zaruky

soucast tohoto odmitnuti zaruky. Ac¢koli byl tento vyrobek vyroben za peélivé kontrolovanych podminek,
nema spolec¢nost Medtronic zadny vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost
Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz pfimé nebo
predpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti

k uréitému ucelu. Spoleénost Medtronic neodpovida zadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli
zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné skody zplisobené pouzitim, vadou, selhanim nebo
chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy, protipravniho €inu ¢i
z jiného diivodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spoleénost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli
prohlaseni nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zameérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislusnych pravnich predpist
a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana
pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, nema to vliv na
platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by
toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

Dansk

1 Beskrivelse

Laes alle instruktioner omhyggeligt igennem inden anvendelse. Overhold samtlige advarsler og
forholdsregler, som er anfert i denne brugsanvisning. Hvis dette undlades, kan det medfore
komplikationer.

Export aspirationskateteret er et kateter med dobbelt lumen, der er konstrueret, sa det kan anvendes af en enkelt
bruger, og det er kompatibelt med 0,36 mm (0,014 in) guidewirer samt minimum 6 Fr guidekateter (1,78 mm [0,070in]
minimum ID). Det har en distal, rentgenfast spidsmarkar, en proksimal luerlock-port og en forhandsmonteret
afstivende stilet (hvis relevant). Den proksimale luerlock-port bruges til at forbinde aspirationsslangen (medfelger) og
aspirationssprojten (medfelger). Desuden kan en sprgjte af passende starrelse fyldt med infusat fastgeres til
aspirationsslangen med henblik pa infusion af vaesker.
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2 Enhedens tilsigtede brug

2.1 Tilteenkt formal

Export-aspirationskateterets tilsigtede formal er at udfere aspiration og opfangning af bledt tromboembolisk
materiale under ikke-rutinemaessig perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller stentprocedurer i koronararterier
med den effekt, at perfusion forbedres. Aspirationskateteret er ogsa beregnet til at forbedre perfusion ved selektivt

at infundere og indgive diagnostiske eller terapeutiske midler til de gnskede steder i vaskulaturen under PTA- eller
stentprocedurer.

2.2 Tilsigtet patientgruppe

Export-aspirationskateteret er beregnet til brug under ikke rutinemaessig brug i voksne patienter med kardiale
symptomer pga. reduceret perfusion, der skyldes trombedannelse.

2.3 Indikationer for brug

Export-aspirationskatetre er indicerede ved kliniske tilstande, hvor der er en vaskulaer okklusion i kar med en
diameter pa 22,0 mm pga. en blad tromboembolisk dannelse, der sidder i koronararterierne.

2.4 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

2.5 Kliniske fordele

Export-aspirationskateteret aspirerer og opfanger embolimateriale, som f.eks. tromber eller restmateriale, under
perkutan transluminal angioplastik eller stentbehandling i koronararterier. Ligeledes kan aspirationskateteret
selektivt infundere og indgive diagnostiske eller terapeutiske vaesker under disse procedurer. Kateteret fierner
tromber for genoprettelse af perfusion og derved reetablering af koronararterieflow. Derfor er den primaere kliniske
fordel ved reperfusion forbedring af symptomer relateret til koronar okklusion (brystsmerter, andengd, traethed,
kvalme, hovedpine eller knusende tryk i skuldre, nakke eller keebe).

Export-aspirationskatetres ydeevne er blevet evalueret i flere kliniske forsag, som omfattede en raekke
patientdemografier, tilstande og patologier. Den gennemsnitlige proceduremaessige succesrate, der er specifik for
Export-aspirationskatetre til hjeelp ved genoprettelse af blodflow ved koronarprocedurer, er 90,5% som vist i Tabel 1.
Tabel 1. Kliniske fordele
Resultater, som er relevante for patienten | Export-aspirationskatetre; N=6584 patienter
Ydelsesmaling
Succesrate for procedure? | 90,5%

@ Defineret som levering af aspirationskateteret til mallzesionen; indeholdende og aspirerende embolisk materiale; selektiv infusion eller
levering af diagnostiske eller terapeutiske veesker.

2.6 Tilsigtede brugere

Interventionsindgreb med Export aspirationskateteret bar kun udferes af laeger, der har erfaring med interventionelle
teknikker i det vaskuleere system.

3 Praestationskarakteristika

Export aspirationskateteret udtreekker embolimateriale under perkutane vaskuleere interventionsbehandlinger.
Aspirationssprgjten danner sug, sa embolimateriale treekkes igennem aspirationskateterets lumen, s& det opfanges
og fiernes fra behandlingsstedet. Export kateteret kan ogsa indgive diagnostiske eller terapeutiske vaesker til
behandlingsstedet.

4 Opsummering af sikkerhed og klinisk funktion

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for denne enhed kan findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sag efter sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne ved hjeelp af
producenten, enhedens navn og falgende elementer, alt efter hvad der er relevant: enhedsmodel, referencenummer
og katalognummer.

5 Advarsler

e Hvis Export aspirationskateteret skal anvendes sammen med en 0,36 mm (0,014 in) guidewire, skal
brugsanvisningen til guidewiren laeses inden brug.

e Hvis Exportaspirationskateteret bruges med et minimum 6 Fr guidekateter (1,78 mm [0,070 in] minimum ID), skal
brugsanvisningen til guidekateteret laeses inden brug.
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* Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden mé ikke genanvendes, genbehandles eller
resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet
eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fgre til personskade, -sygdom eller -ded.

¢ Alt emballage med steril barriere skal undersgges visuelt inden brug. Hvis enheden er beskadiget, eller
integriteten af steriliseringsbarrieren er blevet kompromitteret, ma produktet ikke bruges. Kontakt din
Medtronic-repraesentant for at f& oplysninger om returnering.

e Export aspirationskateteret og komponenterne skal handteres forsigtigt. Inden brug skal det ngje undersgges,
om Export aspirationskateteret er bgjet, har knzek eller pa anden made er beskadiget. Et beskadiget Export
aspirationskateter eller beskadigede komponenter ma ikke bruges.

¢ Hvis der mgdes modstand, ma der ikke geres forseg pa at fore Export aspirationskateteret frem eller tilbage, for
arsagen til modstanden er blevet fastlagt ved brug af fluoroskopi eller andre metoder. Oprethold visualiseringen
af guidewirens distale ende, mens Export aspirationskateteret er i brug, iseer i omradet distalt for guidekateteret
og proksimalt for Export aspirationskateterets markeringsband. Hvis der ses en Igkke eller for stort sleek i
guidewiren, ma der ikke geres forsag pa at treekke Export aspirationskateteret tilbage ind i guidekateteret, for
lakken eller det for store sleek er blevet elimineret. Hvis Export aspirationskateteret treekkes tilbage, uden at
guidewiren er blevet rettet ud, kan det senderrive guidewirens lumen, hvilket kan forarsage, at enhedens
komponenter lgsrives ind i vaskulaturen.

¢ Dader er DEHP (Di[2-ethylhexyl] ftalat) i aspirationsslangen pa denne enhed, frarades det at bruge enheden til
mindredrige eller gravide eller ammende kvinder.

* Bortskaf enheden i overensstemmelse med geeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder
dem, der vedrgrer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

¢ Export aspirationskateteret ma kun bruges af laeger, der har faet den rette opleering.

¢ Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal heendelsen omgaende
rapporteres til Medtronic og den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

6 Forholdsregler

e Export aspirationskateteret og komponenterne skal anvendes under fluoroskopisk vejledning og med
hensigtsmeessige antikoaguleringsmidler.

¢ Ved brug af Export aspirationskateteret til indgift af vaeske, ma den maksimale gennemlgbshastighed, der er
specificeret for enheden, ikke overskrides (se Tabel 2).

¢ Denne enhed leveres steril og er udelukkende konstrueret og beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke
resteriliseres eller genanvendes.

¢ Som ved ethvert elektivt koronarindgreb anbefales det, at patientens systoliske blodtryk har en middelveerdi pa
90 mmHg eller derover, uanset om der anvendes IV-pressorer eller intraaortisk forstaerkning med ballonpumpe
eller gj.

7 Komplikationer

Som ved de fleste perkutane indgreb omfatter andre mulige komplikationer i forbindelse med brug af denne enhed
folgende tilstande: dod, myokardieinfarkt, koronar- eller bypass-grafttrombose eller -okklusion, myokardieiskeemi,
slagtilfaelde/CVA, akut eller ikke-akut operation, emboli (luft-, veevs- eller trombe-), dissektion, arterieperforering,
arterieruptur, ventrikelflimren, bledning, hypotension, pseudoaneurisme ved adgangsstedet, arteriovengs fistel,
infektion, allergisk reaktion og bladningskomplikationer ved adgangsstedet.

8 Enhedens materialer
Nogle patienter er allergiske over for, eller kan blive overfalsomme over for nikkel.

Patienter kan blive eksponeret for falgende materialer i systemet, som er karcinogene, mutagene og skadelige for
forplantningen (CMR-stoffer):

Materiale CAS-nummer
Benzyl butyl ftalat (BBP) 85-68-7
Dioctylftalat (DOP) / Di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobolt 7440-48-4
9 Levering

Export aspirationskateteret leveres med en aspirationsslange, to aspirationssprgjter med Ias, en forhdndsmonteret
stilet (kun for Export Advance) samt en filterkop. Enheden og komponenterne leveres sterile og ikke-pyrogene i den
sterile pose. Export-aspirationskateteret og alle dets komponenter er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Almindelige opbevaringsforhold er tilstraekkelige til at beskytte enheden. Opbevar enhedeniden originale emballage
tart og ved stuetemperatur.
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10 Pakrzevede dele (medfelger ikke)

Minimum 6 Fr arteriel eller vengs indfgringssheath og minimum 6 Fr guidekateter (1,78 mm [0,070 in] minimum
ID) i den hensigstmaessige konfiguration til kanylering af karret (helst med sidehuller, hvis der er indsneevring af
ostium eller guidekateteret er okklusivt).

En 0,89 mm (0,035 in) guidewire kan anvendes til at understotte aspirationslumen under indfering af
aspirationskateteret i et snoet malkar. Hvis Export kateteret omfatter en forhAndsmonteret stilet, skal stiletten
fiernes inden 0,89 mm (0,035 in) guidewiren indfgres i aspirationslumen.

Drejelig heemostaseventil (RHV)

Hepariniseret normalt saltvand

10 ml sprojte

Skyllekanyle

Sprgijte af passende storrelse til indgift af vaeske (valgfri)

11 Brugsanvisning
11.1 Klargoering af Export aspirationskateteret

Export aspirationskateteret leveres med en aspirationsslange, 2 aspirationsspregjter med Ias, en forhandsmonteret
stilet (kun for Export Advance) samt en filterkop.

1.
2.

3.

Tag komponenterne og raret, der indeholder Export aspirationskateteret, ud af emballagen.

Fastger en aspirationssprgjte fyldt med ca. 10 ml hepariniseret saltvand pa rerets gennemskylnings-luerport,
og skyl raret grundigt igennem for at aktivere den hydrofile belaegning.

Tag Export aspirationskateteret ud af raret. Fyld aspirationssprgjten med ca. 5 til 10 ml hepariniseret saltvand,
og seet aspirationsslangen og sprejten fast pa muffen pa Export aspirationskateteret (eller muffen pa den
forhandsmonterede stilet, hvis der anvendes en stilet til at indfere Export aspirationskateteret).

Abn stophanen pa aspirationsslangen, og skyl hele laengden af Export aspirationskateteret med al den
hepariniserede saltvandsoplgsning, der er i aspirationssprgjten. Luk stophanen.

Kontrollér, at stophanen pa aspirationsslangen er i lukket position. Treek stemplet i aspirationssprejten tilbage,
og treek, indtil det er 1ast i fuldt udtrukket position.

Bemaerk: Ved brug af Export-aspirationskateteret til indgift af veeske skal trin 1 til 4 udferes, hvorefter en
infusionssprgjte med gnsket volumen eller en intravengs slange saettes pa aspirationsslangens stophane.
Anvend ikke aspirationsslangen med las til vaeskeinfusion.

Skyl grundigt guidewirens lumen med hepariniseret fysiologisk saltvandsoplasning ved brug af en 10 ml sprgjte
og skyllekanyle.

11.2 Brug af Export aspirationskateteret under et interventionsindgreb

1

. Udferelse af aspiration ved brug af Export aspirationskateteret:

a. Indfer den proksimale ende af en in situ 0,36 mm (0,014 in) guidewire i den distale ende af
guidewirelumen pa det klargjorte Export aspirationskateter. Alternativt kobles aspirationsslangen fra
katetermuffen, og den proksimale ende af en in situ 0,89 mm (0,035 in) guidewire indferes i den distale
ende af aspirationslumen pa aspirationskateteret. Far den distale spids pa aspirationskateteret frem til
den distale abning i in situ guidekateteret.

b. Fer Export aspirationskateteret frem ud over guidekateteret under fluoroskopi, og anbring den distale
spidsmarker proksimalt for det anskede aspirationssted. Stands fremferingen af Export
aspirationskateteret, hvis der mgdes modstand.

c. Pabegynd aspiration ved at abne for stophanen pa aspirationsslangen. Der vil komme blod ind i
aspirationssprejten, indtil al vakuum er fjernet (eller indtil aspirationssprejten er fyldt).

Bemaerkninger: Ved brug af en afstivende stilet skal aspirationsslangen kobles fra stiletmuffen og
stiletten fjernes fra kateteret, hvorefter aspirationsslangen sluttes til katetermuffen, inden aspirationen
pabegyndes.

Ved brug af en 0,89 mm (0,035 in) guidewire til at understatte aspirationslumenfiernes 0,89 mm (0,035 in)
guidewiren fra aspirationskateteret, og aspirationsslangen kobles til katetermuffen, inden aspirationen
pabegyndes.

Kontrollér placeringen af guidekateterets spids, hvis sprojten ikke begynder at blive fyldt med blod inden
for 5 s. Hvis det er ngdvendigt, kan guidekateteret eventuelt traekkes tilbage for at genoptage
tilstremningen.

Hvis der ikke aspireres blod efter forflytning af guidekateteret, sa luk for stophanen, og fijern Export
aspirationskateteret. Nar det er taget ud af patienten, skal der enten foretages skylning af
aspirationslumen, eller et nyt Export aspirationskateter skal tages i brug. Systemet ma ikke skylles, mens
kateteret stadig befinder sig inde i patientens vaskulatur.

Ved funktionstests er det blevet pavist, at Export aspirationskateteret kan udsuge vaesker og
restmaterialer med en hastighed pa mindst 0,5 mi/s.
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Forsigtig: Nar en afstivende stilet anvendes, skal den fjernes inden aspiration.
d. Nar aspirationen er gennemfart, skal der lukkes for aspirationsslangens stophane for at lukke af for
aspirationssprgjten.
2. Fjern Export aspirationskateteret.

Treek langsomt Export aspirationskateteret tilbage, og fiern det helt. Om ngdvendigt lesnes Tuohy
Borst-adapteren pa den drejelige haemostaseventil, sa det distale skaft nemt kan treekkes ud.

Bemaerk: Hvis aspirationskateteret skal genindfgres i patienten efter udtagningen, fiernes aspirationssprojten,
og aspirationslumen og guidewirelumen pa Export aspirationskateteret skylles igen med hepariniseret
saltvand. Hvis der medfglger en stilet sammen med enheden, skal den afstivende stilet genindseettes, for
kateteret geninfores i patienten. Tom aspirationssprgijten, tilslut den til aspirationsslangen igen, luk for
stophanen og treek stemplet tilbage til helt udstrakt, last position.

3. Tag katetrene ud, og falg geengs praksis for behandling af indfgringsstedet.

11.3 Valgfrie trin: Brug af Export aspirationskateteret til veesketilforsel
1. Nar diagnostiske enheder eller interventionsenheder er fiernet, fyldes og fremferes det klargjorte Export
aspirationskateter til guidekateterets spids.

Bemaerk: Aspirationssprgjten erstattes med en sprgjte af passende starrelse, der er fyldt med den vaeske, som
skal indgives, eller med en intravengs slange.

2. For Export aspirationskateteret frem, anbring den distale spidsmarker ved stedet for karret, og pabegynd
vaesketilfarslen.

Forsigtig: Ved veesketilfarsel gennem Export aspirationskateteret ma infusionstrykket ikke overstige 6,8 atm
(100 psi) eller hgjeste anbefalede gennemlgbshastighed i henhold til nedenstaende tabel:

Tabel 2. Gennemlgbshastighed for Export aspirationskateteret
Maks. anbefalet gennemlobshastighed for Export aspirationskateteret

Saltvandsoplgsning 4,0 ml/s
60% ionisk kontrastmiddel 1,8 ml/s
76% ionisk kontrastmiddel 0,5 ml/s

12 Ansvarsfraskrivelse

Advarslerne, som fremgar af produktets maerkater, giver flere detaljerede oplysninger og betragtes som
en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet fremstillet under omhyggeligt
kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de forhold, hvorunder produktet anvendes.
Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn til produktet,
herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Medtronic er ikke ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som helst
medicinske udgifter eller nogen som helst direkte, tilfzeldige eller efterfalgende skader, der er forarsaget
af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrorende produktet, uanset om et sadant krav
bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at
binde Medtronic til nogen form for lofter eller garanti i forbindelse med produktet.

Ovennaevnte undtagelser og begreensninger har ikke til hensigt at veere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i
geeldende lov, og de ma ikke fortolkes séledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en
retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med geeldende lovgivning,
bergres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og
handheaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for

ugyldigt.

Deutsch

1 Beschreibung

Lesen Sie vor Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig durch. Beachten Sie alle in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen. Deren Nichtbeachtung
kann zu Komplikationen fiihren.

Der doppellumige Aspirationskatheter Export Iasst sich ohne weitere Unterstlitzung von nur einem Anwender
bedienen und ist mit Fihrungsdréhten von 0,36 mm (0,014 in) und einem FUhrungskatheter von mindestens 6 Fr
(Mindestinnendurchmesser 1,78 mm [0,070 in]) kompatibel. Er besitzt an der distalen Spitze eine rontgendichte
Markierung, ist mit einem proximalen Luer-Lock-Anschluss versehen und verfligt Gber einen bereits eingeflihrten
Versteifungsmandrin (sofern zutreffend). Der proximale Luer-Lock-Anschluss wird zum AnschlieBen der
Aspirationsleitung (im Lieferumfang enthalten) und der Aspirationsspritze (im Lieferumfang enthalten) verwendet.
AuBerdem kann zur Infusion von Flussigkeiten eine mit Infusionsmittel geflillte Spritze von passendem Volumen an
der Aspirationsleitung angeschlossen werden.
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2 BestimmungsgemaéBe Verwendung des Produkts
2.1 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des Export Aspirationskatheters bestehtin der Durchfiihrung einer Aspiration und Aufnahme
von weichem thromboembolischem Material wahrend einer nicht routinemaBigen perkutanen transluminalen
Angioplastie (PTA) oder Stentimplantation in Koronararterien, um die Perfusion zu verbessern. Darlber hinaus ist
der Aspirationskatheter auch zur Verbesserung der Perfusion mittels selektiver Infusion und Zufuhr von
diagnostischen oder therapeutischen Wirkstoffen an der gewiinschten Stelle im Gefal wahrend einer PTA oder
Stentimplantation vorgesehen.

2.2 Geeignete Patientengruppe

Der Export Aspirationskatheter ist fir die nicht routinemaBige Anwendung bei erwachsenen Patienten vorgesehen,
die kardiale Symptome einer Minderperfusion aufgrund einer Thrombusbildung aufweisen.

2.3 Indikationen

Die Export Aspirationskatheter sind bei klinischen Zustanden mit einer Okklusion von GeféaBen mit einem
Durchmesser von = 2,0 mm indiziert, und zwar infolge der Bildung von weichem thromboembolischem Material in
den Koronararterien.

2.4 Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

2.5 Klinischer Nutzen

Der Export Aspirationskatheter aspiriert wahrend einer perkutanen transluminalen Angioplastie oder bei
Stentimplantationen in den Koronararterien embolisches Material wie Thromben oder Gewebstrimmer und halt
dieses zuriick. Wahrend solcher Eingriffe kann der Aspirationskatheter auch selektiv diagnostische oder
therapeutische Flussigkeiten infundieren und zufiihren. Der Katheter entfernt Thromben zur Wiederherstellung der
Perfusion und damit gleichzeitig zur Wiederherstellung des Blutflusses durch die Koronararterien. Daher liegt der
primére klinische Nutzen durch die Reperfusion in der Verbesserung der Symptomatik im Zusammenhang mit der
Okklusion der KoronargefaB3e (Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Erschépfung, Ubelkeit, Kopfschmerzen oder
Druckgefihl in den Schultern, im Nacken oder Kiefer).

Die Leistungsféhigkeit der Export Aspirationskatheter wurde in mehreren klinischen Studien untersucht, die
Patienten mit ganz unterschiedlichen demografischen Merkmalen, Gesundheitszustanden und Erkrankungen
umfassten. Die im Zusammenhang mit der Wiederherstellung des Blutflusses in Verfahren an den Koronargefaf3en
spezifische durchschnittliche Eingriffserfolgsquote fur die Export Aspirationskatheter betragt 90,5 % (siehe
Tabelle 1).

Tabelle 1. Klinischer Nutzen
Patientenrelevante Behandlungsergebnisse | Export Aspirationskatheter; N = 6584 Patienten

Leistungsmessung
Eingriffserfolgsquote? | 90,5 %

@ Definiert als Einflihrung des Aspirationskatheters in die Ziellasion; Aspiration und Aufnahme von embolischem Material; selektive
Infusion oder Zufuhr von diagnostischen oder therapeutischen Flissigkeiten.

2.6 Vorgesehene Anwender

Interventionelle Verfahren mit dem Aspirationskatheter Export sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die tiber
Erfahrung im Bereich interventioneller Techniken im GefaBsystem verflgen.

3 Leistungsmerkmale

Der Aspirationskatheter Export extrahiert embolisches Material wahrend perkutaner interventioneller
GeféaBeingriffe. Die Aspirationsspritze erzeugt einen Sog, durch den das embolische Material in das Lumen des
Aspirationskatheters gesaugt wird, um es in diesem zurtickzuhalten und aus dem Behandlungssitus zu entfernen.
Der Katheter Export kann auch diagnostische oder therapeutische Flissigkeiten am Behandlungssitus abgeben.

4 Ubersicht zur Sicherheit und klinischen Leistung

Den Kurzbericht zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) fir dieses Produkt finden Sie unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie bei der Suche nach dem SSCP dieses Produkts den Hersteller,
den Produktnamen und folgende Elemente, wenn vorhanden: Produktmodell, Bestellnummer und Katalognummer.
5 Warnhinweise

e Wenn der Aspirationskatheter Export mit einem FUhrungsdraht von 0,36 mm (0,014 in) verwendet werden soll,
lesen Sie vor der Verwendung in der Gebrauchsanweisung des Fuhrungsdrahts nach.
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e Wenn der Aspirationskatheter Export mit einem Fuhrungskatheter von mindestens 6 Fr (1,78 mm [0,070 in])
verwendet werden soll, lesen Sie vor der Verwendung in der Gebrauchsanweisung des Flihrungskatheters nach.

e Dieses Produkt ist fur die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden, erneut
aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die
strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen oder eine Kontamination bewirken, die zu Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten flhren kann.

¢ Unterziehen Sie vor der Verwendung die gesamte Sterilverpackung einer Sichtprifung. Bei etwaigen Schaden
am Produkt oder bei Auffalligkeiten an der sterilen Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.
Kontaktieren Sie in einem solchen Fall bitte einen Reprasentanten von Medtronic, um die Riicksendung
abzustimmen.

¢ Handhaben Sie den Aspirationskatheter Export und seine Bestandteile mit Vorsicht. Untersuchen Sie den
Aspirationskatheter Export vor Gebrauch sorgféltig auf Verbiegungen, Knicke und andere Beschadigungen.
Verwenden Sie keinen beschadigten Aspirationskatheter Export oder beschadigte Komponenten.

* Versuchen Sie nicht, den Aspirationskatheter Export gegen einen Widerstand vorzuschieben oder
zurlickzuziehen, solange die Ursache fur den Widerstand nicht mittels Durchleuchtung oder anderer Verfahren
abgeklart wurde. Behalten Sie die Darstellung des distalen Fihrungsdrahtendes bei, wéahrend Sie den
Aspirationskatheter Export verwenden, insbesondere im distalen Bereich des Fuhrungskatheters und proximal
vom Markierungsband des Aspirationskatheters Export. Sollte sich eine Schleife oder ein GbermaBiger
Durchhang des Flihrungsdrahts darstellen, versuchen Sie nicht, den Aspirationskatheter Export in den
Flhrungskatheter zurlickzuziehen, bevor die Schleife oder der lberméaBige Durchhang beseitigt wurde. Ein
Zurlckziehen des Aspirationskatheters Export, ohne den FUhrungsdraht zu begradigen, kann mdglicherweise
zum Riss des Fuhrungsdrahtlumens fihren, was wiederum zur Dislokation von Produktkomponenten in das
GefaBsystem flhren kdnnte.

e Aufgrund des in der Aspirationsleitung dieses Produkts enthaltenen DEHP (Di[2-ethylhexyl]phthalat) wird das
Produkt nicht fir Minderjahrige, Schwangere und stillende Frauen empfohlen.

e Das Medizinprodukt muss gemaf den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Krankenhausverfahren
entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrglter sowie infektiése
Stoffe beziehen.

» Die Verwendung des Aspirationskatheters Export sollte ausschlieBlich den in diesem Verfahren gut geschulten
Arzten vorbehalten bleiben.

¢ Falls sich im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes Vorkommnis ereignet, melden
Sie das Vorkommnis unverziiglich an Medtronic und die zustandige Aufsichts- oder
Zulassungsbehorde.

6 VorsichtsmaBnahmen

e Der Aspirationskatheter Export und seine Komponenten sollten unter Durchleuchtungskontrolle und mit
geeigneten Antikoagulanzien verwendet werden.

¢ Bei Verwendung des Aspirationskatheters Export fur die Flissigkeitszufuhr darf die fir das Produkt angegebene
maximale Flussrate nicht Gberschritten werden (siehe Tabelle 2).

¢ Dieses Produkt wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und vorgesehen. Das
Produkt nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

¢ Wie bei jeder elektiven Koronarintervention wird empfohlen, dass der Patient einen mittleren systolischen
Blutdruck von mindestens 90 mmHg haben sollte, unabh&ngig davon, ob intravends blutdrucksteigernde Mittel
verabreicht oder eine intraaortale Ballonpumpe verwendet wird.

7 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Wie bei den meisten perkutanen Eingriffen kbnnen unter anderem folgende potenzielle unerwiinschte Ereignisse mit
der Verwendung dieses Produkts einhergehen: Tod, Myokardinfarkt, koronare oder Bypass-Thrombose

oder -Okklusion, Myokardischamie, Schlaganfall/CVA, notfallmaBige oder geplante Bypass-Operation, Embolie
(Luft, Gewebe oder thrombotisch), Dissektion, Arterienperforation, Arterienruptur, Kammerflimmern, Blutung,
Hypotonie, Pseudoaneurysma an der Zugangsstelle, arteriovendse Fistel, Infektion, allergische Reaktion und
Blutungskomplikationen an der Zugangsstelle.

8 Produktmaterialien

Einige Patienten sind allergisch gegen Nickel oder kénnen allergisch gegen Nickel werden.

Patienten kénnen mit den folgenden Materialien des Systems in Kontakt kommen, die karzinogen, mutagen und
reproduktionstoxisch sind:

Material CAS-Nummer
Benzylbutylphthalat (BBP) 85-68-7
Dioctylphthalat (DOP) / Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4
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9 Lieferform

Der

Aspirationskatheter Export wird mit einer Aspirationsleitung, zwei Aspirationsspritzen mit Verriegelung, einem

bereits eingefuhrten Mandrin (nur beim Export Advance) und einem Filtereinsatz geliefert. Das Produkt und seine
Komponenten werden steril und pyrogenfrei im sterilen Beutel geliefert. Der Export Aspirationskatheter
einschlieBlich aller Komponenten ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Fir die sichere Lagerung des Produkts
sind Standardlagerbedingungen ausreichend. Lagern Sie das Produkt in seiner Originalverpackung und trocken bei
Raumtemperatur.

10

11

Erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)

Arterielle oder vendse Einfuhrschleuse von mindestens 6 Fr und Fuhrungskatheter von mindestens 6 Fr
(Mindestinnendurchmesser ID von 1,78 mm [0,070 in]) in der geeigneten Konfiguration fur die Kantlierung des
GefaBes (vorzugsweise mit seitlichen Offnungen, falls eine Ostiumverengung vorliegt oder der
Flhrungskatheter verschlossen ist).

Wahrend der Einfihrung des Aspirationskatheters in ein geschlangeltes Zielgefal3 kann zur Unterstitzung des
Aspirationslumens ein Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,89 mm (0,035 in) verwendet werden. Wenn
der Katheter Export einen bereits eingefihrten Mandrin besitzt, entfernen Sie den Mandrin, bevor der
Flhrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,89 mm (0,035 in) in das Lumen eingefihrt wird.

Rotierendes Hamostaseventil (RHV)

heparinisierte Kochsalzlésung

10 ml-Spritze

Spulkantle

Spritze mit geeignetem Volumen fir die Abgabe von Flissigkeiten (optional)

Gebrauchsanweisung

11.1 Vorbereitung des Aspirationskatheters Export

Der

Aspirationskatheter Export wird mit einer Aspirationsleitung, 2 Aspirationsspritzen mit Verriegelung, einem

bereits eingefihrten Mandrin (nur beim Export Advance) und einem Filtereinsatz geliefert.

1.
2.

Entnehmen Sie die Komponenten und den Ring mit dem Aspirationskatheter Export der Verpackung.

SchlieBen Sie die mit ca. 10 ml heparinisierter Kochsalzlésung geflillte Aspirationsspritze am
Luer-Spulanschluss des Rings an und spulen Sie den Ring vollstandig, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren.

Nehmen Sie den Aspirationskatheter Export aus dem Ring. Flllen Sie die Aspirationsspritze mit ca. 5 bis 10 ml
heparinisierter Kochsalzldsung und schlieBen Sie die Aspirationsleitung und -spritze am Anschluss des
Aspirationskatheters Export an (oder am Anschluss des bereits eingeflihrten Mandrins, wenn Sie den Mandrin
zum Einflhren des Aspirationskatheters Export verwenden).

Offnen Sie den Absperrhahn an der Aspirationsleitung und spiilen Sie die vollstandige Lange des
Aspirationskatheters Export mit der gesamten in der Aspirationsspritze enthaltenen heparinisierten
Kochsalzldsung. Den Absperrhahn schlieBen.

Vergewissern Sie sich, dass sich der Absperrhahn an der Aspirationsleitung in der geschlossenen Position
befindet. Ziehen Sie den Kolben der Aspirationsspritze zurlck, bis er in maximal herausgezogener Position
einrastet.

Hinweis: Bei Verwendung des Export Aspirationskatheters flr die FlUssigkeitszufuhr fiihren Sie die Schritte 1
bis 4 durch und schlieBen Sie dann eine Infusionsspritze des bevorzugten Volumens oder einen
Infusionsschlauch am Absperrhahn der Aspirationsleitung an. Verwenden Sie die Aspirationsspritze mit
Verriegelung nicht fur die Flussigkeitsinfusion.

Spulen Sie das Fuhrungsdrahtlumen grundlich mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlésung aus einer
10 ml-Spritze mit Spilnadel (nicht im Lieferumfang enthalten).

11.2 Verwendung des Aspirationskatheters Export wéahrend eines interventionellen Eingriffs

1

. FUhren Sie die Aspiration mithilfe des Aspirationskatheters Export durch:

a. Fuhren Sie das proximale Ende eines in situ befindlichen Flihrungsdrahts von 0,36 mm (0,014 in)
Durchmesser in das distale Ende des Fuhrungsdrahtlumens des vorbereiteten Aspirationskatheters
Export ein. Optional trennen Sie die Aspirationsleitung vom Katheteranschluss und fiihren Sie das
proximale Ende eines in situ befindlichen Fihrungsdrahts von 0,89 mm (0,035 in) Durchmesser in das
distale Ende des Aspirationslumens des vorbereiteten Aspirationskatheters ein. Schieben Sie die distale
Spitze des Aspirationskatheters bis zur distalen Offnung des Fihrungskatheters in situ vor.

b. Schieben Sie den Aspirationskatheter Export unter Durchleuchtungskontrolle vor und positionieren Sie
die Markierung der distalen Spitze proximal der gewlnschten Aspirationsstelle. Bei Auftreten eines
Widerstands schieben Sie den Aspirationskatheter Export nicht weiter vor.
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c. Die Aspiration durch Offnen des Absperrhahns an der Aspirationsleitung beginnen. In die
Aspirationsspritze wird Blut eintreten, bis der gesamte Unterdruck ausgeglichen ist (oder die
Aspirationsspritze geflllt ist).

Hinweise: Bei Verwendung eines Versteifungsmandrins trennen Sie vor Beginn der Aspiration die
Aspirationsleitung vom Ansatz des Mandrins, entfernen Sie den Mandrin aus dem Katheter und
schlieBen Sie die Aspirationsleitung am Ansatz des Katheters an.

Bei Verwendung eines Flihrungsdrahts von 0,89 mm (0,035 in) Durchmesser zur Unterstlitzung des
Aspirationslumens, entfernen Sie vor Beginn der Aspiration den Fiihrungsdraht mit 0,89 mm (0,035 in)
Durchmesser aus dem Aspirationskatheter und schlieBen Sie die Aspirationsleitung am Ansatz des
Katheters an.

Wenn die Spritze sich nichtinnerhalb von 5 s mit Blut zu fillen beginnt, Uberprifen Sie die Platzierung der
FlUhrungskatheterspitze. Losen Sie den FUhrungskatheter, falls dies erforderlich ist, um den Fluss
wiederherzustellen.

Wenn auch nach dem Ldsen des Fuhrungskatheters noch immer kein Blut aspiriert wird, schlieBen Sie
den Absperrhahn und entfernen Sie den Aspirationskatheter Export. Spulen Sie das Aspirationslumen
auBerhalb des Patienten oder verwenden Sie einen neuen Aspirationskatheter Export. Spllen Sie das
System nicht, solange sich der Katheter noch im GefaBBsystem des Patienten befindet.
Leistungsprifungen haben gezeigt, dass der Aspirationskatheter Export in der Lage ist, FlUssigkeit und
Gewebstrimmer mit einer Mindestrate von 0,5 ml/s abzufuhren.

Vorsicht: Falls ein Versteifungsmandrin verwendet wird, entfernen Sie diesen vor der Aspiration.

d. Nach Beendigung des Aspirationsverfahrens den Absperrhahn an der Aspirationsleitung betétigen, um
die Aspirationsspritze zu schlieBen.

2. Entfernen Sie den Aspirationskatheter Export.

Ziehen Sie den Aspirationskatheter Export langsam zurlick und entfernen Sie ihn. Nétigenfalls den
Tuohy-Borst-Adapter des RHV (rotierendes Hamostaseventil) I6sen, um das Zurlickziehen des distalen
Schafts zu erleichtern.

Hinweis: Wenn der Aspirationskatheter nach dem Entfernen erneut in den Patienten eingefihrt wird, trennen
Sie die Aspirationsspritze und spulen Sie das Aspirationslumen und das Fuhrungsdrahtlumen des
Aspirationskatheters Export erneut mit heparinisierter Kochsalzlésung. Wenn das Produkt Giber einen Mandrin
verfligt, fihren Sie den Versteifungsmandrin vor jeder erneuten Einflihrung des Katheters in den Patienten
wieder ein. Entleeren Sie die Aspirationsspritze, schlieBen Sie diese erneut an der Aspirationsleitung an,
schlieBen Sie den Absperrhahn und ziehen Sie den Kolben zurlick, bis er in der vollstandig herausgezogenen
Stellung einrastet.

3. Die Katheter entfernen und die Einfihrungsstelle unter Einhaltung von Standardverfahren der Klinik versorgen.

11.3 Optionale Schritte: Verwendung des Aspirationskatheters Export fiir die Fliissigkeitszufuhr
1. Nach Entfernung von diagnostischen und interventionellen Produkten flihren Sie den vorbereiteten
Aspirationskatheter Export ein und schieben ihn bis zur Spitze des Flihrungskatheters vor.

Hinweis: Die Aspirationsspritze wird durch eine mit der zu verabreichenden Flissigkeit gefullte Spritze von
angemessenem Volumen oder durch einen Infusionsschlauch ersetzt.

2. Schieben Sie den Aspirationskatheter Export vor, positionieren Sie die Markierung der distalen Spitze an der
GefaBstelle und beginnen Sie mit der Flissigkeitszufuhr.

Vorsicht: Uberschreiten Sie bei der Zufuhr von Fliissigkeit (iber den Aspirationskatheter Export nicht den
Infusionsdruck von 6,8 atm (100 psi) oder die maximale empfohlene Flussrate gema der folgenden Tabelle:

Tabelle 2. Flussrate flr den Aspirationskatheter Export
Maximale empfohlene Flussrate fiir den Aspirationskatheter Export
Kochsalzlésung 4.0 ml/s
60 %iges ionisches Kontrastmittel 1,8 ml/s
76 %iges ionisches Kontrastmittel 0,5 ml/s

12 Haftungsausschluss

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte Informationen und sind als
Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten
Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen dieses
Produkt verwendet wird. Medtronic schlieBt daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in
Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieBt jegliche implizite Garantie auf Marktgéngigkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen
jeglicher Art fir medizinische Kosten oder unmittelbare, beilaufige oder Folgeschéden, die durch
Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhéngig davon, ob sich eine
Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine
andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder
Garantie beziiglich dieses Produkts zu binden.
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Die hier aufgefiihrten Haftungsausschlusse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstof3en
und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss
ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, beriihrt dies die
Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so
auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungliltig erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in dem
Haftungsausschluss nicht enthalten.

EAAnvika

1 Nepypadn

AlaBaoTe IPOCEKTIKA OAEQ TIG 081YiEg TIPLV artd TN XPrion. Na tnpeite OAEQ TIG TIPOEISOTION|CELG KAL TIG
TPOPUAAEELG TIOU ONLELWVOVTAL OTIG TIAPOVCEG 08NYiEQ. € avTiOeTN MEPIMTWOT EVEEXETAL VA
TIPOKANOOUV ETUTIAOKEG.

O kaBetnpag avappodnong Export eival €vag kabetrpag U0 auAwv, oxediaong yla Evav XELPLoTr), CUMBATOG e
odnya ovuppuata 0,36 mm (0,014 in) kat 06nyo KaBeTrpa LeyEBOUG TOUAAXLIOTOV 6 Fr (EAAXLOTN E0WTEPIKN
Siapetpog (ID) 1,78 mm (0,070 in)). AlaBeTel TIEPIPEPIKO OKTIVOOKIEPS SEIKTN AKPOU, EYYUQ BUpa cuvdEaou luer
KL TIPODOPTWHEVO EVIOXUTIKO OTUAED (KaTd Tepimtwon). H eyyug BUpa cuvdEaou luer xpnotuoroleital yia
oLVEEON NG YPAUMNG avappddnong (TlapeXeTal) Kat Tng oupLyyag avappodnong (rapexetat). Emiong, pa
oUPLYYa KATAAANAOU LEYEOOUG YEULOHEVT LE SIAAULA £YXUOTG UTTOPEL VA TIPOCAPTNOEL OTN YPAUWY) avappodpnong
yla TNV €yXUon Uypwv.

2 MpoBAETIOHEVN XP1IOT) TOU TIPOIOVTOG
2.1 NpoopllOEVOG GKOTIOG

O mpoopllOEVOG OKOTIOG TOU KaBetrpa avappodpnong Export eival ) ektéAeon avappodnong Kat 0 TEPLOPLOOG
HaAakoU BpopBOoeBOAIKOU UALKOU KATA TN SLAPKELQ UN TUTIKWYV SLASIKACIWY SLIOSEPUIKTG SIAUALKNAG
ayyelonAaoTikng (PTA) 1| TortoBetnong oTevT oe atedaviaieg aptnpieg, Le anoteAeoua I BeAtiwon g
apatwong. O kabetnpag avappoddnong PoopileTal eTiong yla T PEATIWON TNG AUATWONG HECW EKAEKTIKAG
€yXUong Kal Xoprynong SlayvwoTIKWYV 1) BEPATIEVTIKWY TIAPAYOVTWY OTO ETIOUUNTS ONEIO TOU ayyeLaKoU
OUOTAMATOG KATA TN Sidpkela dladikaolwV Sladepikng SIAUALKYG ayyelomAAoTkYG (PTA) 1j ToTtoB€TNoNg oTeVT.

2.2 NMANnBucudg acOevwv yla Tov oroio TipoopileTal

O kaBepag avappodnong Export mpoopideTal yia un Tumikn xpnon oe eVIHAIKES AGOEVEIG TIOU TIPOGEPXOVTAL LE
KapSLOKA CUUTTTWHATA TA OTIOIA TIPOKUTITOUV artd TN Heiwaon TNG adTtwong TIou TIPOKAAEITAL ATt OXNUATIONO
BpouBov.

2.3 Evdeigelg xpriong

OLkaBeTmpeg avappodnong Export evdeikvuvtal o€ KAVIKEG KATAOTACELG OTIG OTIOIEG EXELTIAPOUGCLACTEL AYYELOKN
anodpagn oe ayyeia dapetpou 2,0 mm, Adyw TOU OXNUATIONOU HAAAKOU BPOoBOEUBOAIKOU UALKOU TIOU
evroridetal oTIg otedaviaieg aptnpieg.

2.4 Avtevéeigelg
Agv UTTAPYEL KAMIO YVWOTN avTEVOELEN.

2.5 KAwvikd op€An

O kabetpag avappdpnong Export avappodd kat rieplopilel eLBOALKS UAIKO, OTIwG BpOUPO 1) UTIOAEIUATA, KaTA
N SlapkKela SLadikaolwVv SIAdEPUIKTQ SLAUALKTIG Ay YELOTIAAOTIKYG 1] TOTIOBETNONG OTEVT O€ 0TedaAVIAiEq apTNPIES.
O kaBetnpag avappodPnong KIopei TIONG va EYXEEL KAL VA XOPNYEL S1ayVWOTIKA 1) OEPATIEUTIKA UYPA ETIAEKTIKA
KaTA TN Stdpkela autwyv Twv dtadikacwwv. O kabetnpag adpalpei Toug BpopPoUG amokabloTWVTAG TNV AldTwon,
enavadePOvVTag €TOL TN PO 0TN 0TedAVLIAIO APTNPEIC. ZUVETIWG, TO KUPLO KALVIKO ODEAOG TIOU ATIOPPEEL ATIO TNV
EMavValaTwon eivat n BEATIWoN TwWV CUNTITWHATWY TIoU oxeTilovTal e anddppa&n otedaviaiag aptnpiag
(Bwpakikd AAyog, duotvola, KOTIwon, vauTia, kedbalaiyia ) Tiieon cuVOAWYNG OTOUG WHOUG, TOV AUXEVA 1) TN
yvaoo).

H artédoon twv kabetrpwv avappodnong Export €xet a&loAoynbei oe TIOAAATIAEG KAIVIKEG SOKIES, TIOU
nepAdupBavav acdeveiq pe Toikida Snuoypadikd otoixeia, tadnoelg kat maboAoyieg. To HECO TIOCOOTO ETUTUXIAG

g Sadikaociag 1dIkaA yla Toug Kabetrpeg avappodnong Export yia tnv urtoor6non g anokatdotaong g
pOTQ TOU aipaTog o€ eMePPACELS OTIG oTedaviaieg aptnpieg eivat 90,5%, 6Twg Ttapovoiddetal otov [iv. 1.
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Nivakag 1. KAIKA opEAN
EkBdoelg oxeTI{OpeVES e TOV aoBevn) | Kabetrpeg avappopnong Export, N=6.584 acbeveig
Métpo amnddoong
Mooooto emtuyiag dadwkaoiag? | 90,5%

2 Opidetal wg ToToBETNON TOU KABETPA avappoddPnong otn PAARN-0TOXO, TIEPLOPIONOG Kal avappddnon ERPOAIKOU UAIKOU,
EKAEKTIKN £YXUON 1] XOPNyNon SLayVWOoTIKWYV 1) BEPATIEUTIKWY UYPWV.

2.6 Mpooplldpevol XproTEG

O1 eneppatikeg dadikaoieq pe Xpriomn Tou kabetrpa avappodpnong Export 6a mpemel va Sievepyolvvtal povo arnod
LATPOUG OL OTTO{0L SLABETOUV EUTIELPIA OFE ETIEPPATIKES TEXVIKEG OTO AYYELOKO GUOTNA.

3 XapakTtnpeloTika anédoong

O kaBetpag avappodnong Export eEayel epBOAKO UAIKO KATA T SIAPKELD SIASEPILIKWY AYYELAKWYV ETIEUPATIKWV
Beparelwv. H ouptyya avappopnong dSnulovpyei apvnTikr mieon yla va EAEEL TO EUBOAIKO UAIKO LECT aTid TOV AUAO
ToU KaBeTMpa avappodPnong, TIPOKELEVOU VA TO TIEPLOPITEL KAL VA TO ATIOHAKPUVEL artd TNV TiEPLoXN TNG
Bepareiag. O kabetripag avappdPnong Export propei emiong va xopnyei S1ayvwoTikd 1) Beparneutikd uypd oTo
onueio Bepareiag.

4 NepiAnyn XapAKTINPELOTIKWY AoPAAELAG KAl KAIVIKWV ETIISOGEWV

Mrmopeite va Bpeite TNV MepiAnwn XapakINPELOTIKWY AoPAAELQG Kat KAWVIKWYV emidocewV (Summary of Safety and
Clinical Performance: SSCP) yia to mapov mpoiov otn dieubuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Mpaypatoromote avadritnon yla tnv SSCP xpnoLoTowvTag TOV KATAOKEUAOTH, TO OVOUA TIPOIOVTOG Kal Ta
aKoAouBa oTolKEla KATA TIEPITTTWON: LOVTEAO TIPOIOVTOG, APLOUOG avadopdq Kat apldpdg KataAdyou.

5 NMpoeidomnomoelg

e Eav o kaBetpag avappodnong Export mpoketrat va xpnoiuoromeei pe odnyo cuppa 0,36 mm (0,014 in),
oupBouAeuTEiTE TIG 08NYieg XPTIONG TOU 0SNYOU CUPHATOG TIPLV ATTO TN XPN0N).

e Edv mpdKelTal va XPNOLLOTIONoETE TOV Kabetnpa avappodpnong Export pe 0dnyo kabetrpa peyeboug
TOUAAXIOTOV 6 Fr (EAGX10TN e0WTEPIKN S1ApeTpog (ID) 1,78 mm (0,0701in)), CUUBOUAEUTEITE TIG 08NYiEg XPriONG
Tou 08nyoU KaBeTrpa TIPLV arod Tnv Xpron.

* Tomapdv mpoiov exel oxedlaoTel yla pia povo xprion. Mnv enmavaxpnoluornoleite, unv enavenegepyaleoTte Kal
MMV EMAVATIOOTELPWVETE AUTO TO TIPOTIOV. H emavaypnolporoinon, ) eEnavenegepyacia i n enavanooteipwon
evdexeTal va SlakuBeVoouV Tn SOLKT AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1) va SNLLOUPYTIO0LV Kivéuvo HOAuvoNg,
TIOU Urtopel va odnyroeL o TPAUUATIONO, acbevela 1) 6avato Tou acbevoug.

e EmmBewpriote omTIKA OAOKANPN TN cuoKeuaaoia oTeipou Gppaypov TpLv aro tn xpnon. Edv n diatagn €xel
urnooTei (nuLd 1 N akepaldTNTA TOU PPAyHOoU AMooTeIPWONG EXEL UTIORABLOTEL, [N XPNOLLOTIOW|CETE TO
Tpoidv. EmikowvwvnoTe e Tov avtinpoowro g Medtronic yia mAnpodopieg emotpodnq.

¢ Na xeileote ToV KABeTPa avappodnong Export kat ta eEaptripata mpooekTikd. Mptv ano T xprion,
€MOEWPNOTE TIPOCEKTIKA TOV KABeTNpa avappodnong Export yia tuxov kapyelg, otpeBAwaoels 1) AAAN {npud.
Mn xpnoomomoete €vav kabetrpa avappodnong Export rou €xel untootei {nuid 1 eEQPTNATA TIOU £X0UV
urtootei {nua.

* Mnv emiXePOETE VA TIPOWONCETE 1) VA ATIOCUPETE TOV KABETpa avappodnong Export edv cuvavtroete
avtiotaon, HEXPL VA TIPOCGSLOPIcETE TNV AITiA TNG AVTIOTAONG KE AKTIVOOKOTINGT 1] AAAO pETO. AlaTnpeite
OTITIKY] €TIADT LLE TO TIEPLPEPLIKO AKPO TOU 08NYOU CUPHATOG EVW XPTOLLOTIOLEITE TOV KABETNPA aAvappOpNnoNg
Export, el81ka oTNV TIEPLOXT] TIEPLDEPIKA TOU 0dNYOU KABETNPA KAl EYYUS TNG TAViag SeikTn Tou kabetrpa
avappoédpnong Export. Eav mapatnprioete Bpoxo 1) uEpPOALKT) XaAQPOTNTA 0TO 08NyO GUPUA, UNV
ETIXELPT|OETE VA ATIOCUPETE TOV KABETHpa avappodnong Export peéoa otov odnyo kabetrpa mptv eEaAeidOei
0 Bpdx0Q 1 N uttepPoAIKN XaAapotnta. H arndoupon tou kabetrpa avappodnong Export xwpig va
€UBLYPAUULOTEL TO 08NYO GUpUa eVEEXETAL VA 0SNYTOEL SUVNTIKA O€ PriEN TOU AUAOU TOU 061YOU GUPATOG, TO
oTt0i{0 Ba PTTOPOUCE VA TIPOKAAETEL EKTOTILON TWV EEAPTNUATWY TOU TIPOIOVTOG LECA OTO AYYELAKO CUCTNUA.

* Adyw g napouvciag DEHP (pBaAkog Su(2-alBuleEUA) 0TEPAG) OTN YPAUMN avappddnong Tou TIApOVToG
TIPOIOVTOG, SV CUVIOTATAL YLa XPTION 0 avNnAIKOUG Kal 6€ KUOPOPOUOTES 1) BNAAOUCES YUVAIKEG.

e Amoppiyte TO TPOIOV CUNPWVA LE TOUG LOYXVOVTEG VOLOUG, KAVOVIOROUG KAl VOOOKOUELAKES Sladlkaaieg,
CUMTIEPIAAUBAVOUEVWYV EKEIVWV TIOU AdOPOUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, [IKPORBLaKOUG KvEUVoug Kal
MOAUGUOTIKEG OUOIEG.

* Movo latpoi Ttou €xouv AdPet KAaTAAANAN ekmaideuon Ba TIPETIEL VA XPNOLOTIOIOUV ToV KaBeTrpa
avappoonong Export.

¢ Edv mpokUYPEL GoPAPO TIEPLOTATIKO GXETIKO LE TO TIPOIOV, AVAPEPETE AUNECWG TO TIEPLOTATIKO OTN
Medtronic kat oTnv avrtiotoixn apuosdia apxn 1 pUOULETIKY apx).
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6 MpoduAdagelg

¢ O kaBetrpag avappdpnong Export kat ta e§aptrpara Ba mpEMEL va XPnoyLOTIOLOUVTAL 0 GUVOUACUO |IE
OKTIVOOKOTIIKT) KaB0oSMynom Kal KATAAANAOUG QVTITINKTIKOUG TIAPAYOVTEG.

¢ ‘Otav xpnouoroleite Tov kaBetpa avappddnong Export yia xoprjynon vypou, unv urepPaivete Tov HEYLIOTO
PUBUO pong Tou opidetar yia To IPoidv (BA. [1iv. 2).

¢ To mapov Tpoidv apEXETAL OTEIPO Kal Exel oxXedlAoTel Kat TipoopideTal yia pia povo xpnon. Mnv
ETAVATIOOTEIPWVETE 1) ETIAVAXPTOLIOTIOLEITE TO TIPOIOV.

¢ 'Omnwg oxvel yla KABe EKAEKTIKY) oTEDAVIAIA ETIEUBAOT), GUVIOTATAL O ACOEVNG VA EXEL LLEOT) CUCTOALKT)
apInpPLaK Tiieon peyaAutepn 1 ion pe 90 mmHg, aveaptnta and To eav XPnoLoTolouvTaL i OxtL eEvOodAERIa
AYYEOOUOTAATIKA 1 aU&Nom TNG SIA0TOAIKNG THEONG HECW EVOOUOPTIKTG AVTAIAG E MTTAAOVL.

7 AvemuOupnta cuppavrta

‘Onwg Pe TIg TIEPLocOTEPES SLASEPHIKEG ETEUPRATELS, AAAEG SUVNTIKEG AVETIIOUUNTEG EVEPYELEG TIOU CUCXETICOVTAL
€ TN XPN oM TOU TIAPOVTOG TIPOIOVTOG TIEPIAQUBAVOUV TIG aKOAOUBEG KaTaoTdoelg: Bdvaro, Eudpaypa Tou
Huokapdiou, Bpoppwon 1 anodpa&n otedaviaiag aptnpiag 1) TTAPAKAUTTINPLOU HOOXEVHATOG, LoXaia
Huokapdiou, eykedDaAko/ayyeloeyKePaALKO eTEl0OS10, ETIELYOUTA 1) N ETIEYOUOA XELPOUPYIKN ETEUBAOT,
€UPoAa (agpa, LoToU 1] BPOUBWTIKA), Slaxwplopod, Sidatpnon aptnpiag, pr&n aptneiag, KOIALaKY Lapuapuyn,
aloppayia, unotaon, YeudoaveuPuoHa OTO ONUEID TIPOCTIEAAONG, APTNPLOPAERIKO GUPIYYLO, AOiLWEN,
aAAepYIKN avTidpaom Kal AloPPAYIKES ETITIAOKEG OTO ONUEIO TIPOOTIEAQONG.

8 YAwa mpoidovrtog
Oplopévol aoBeveig eivat aAAepYIKOL 1] UTTOPEL va TIapoucLAcouV eualodnaoia 0To VIKEALO.

O1 aoBeveiq pumopei va ekteBoUV 0Ta akdAouBa UALKA TTou BpioKovTal 0TO ECWTEPLIKO TOU CUCTNMATOG, TA OTIoia
elvat kapkivoyova, petaAia&loyova kat To€ikd yla 1o avanapaywylkd cvotnua (KMT):

YAkO Ap1Opog CAS
DdBaAkds BeviulopoutuAeoTépag (BBP) 85-68-7
DBaAkog dloktuleotepag (DOP) / dBaAkog di(2-abu- 117-81-7
AeEUA) eoteépag (DEHP)

KoBdAtio 7440-48-4

9 Tpomog d1abeong

O kabempag avappoddnong Export mapexeTal pe wa ypapur avappodnong, 500 acPail{OUeVeS oUPLYYES
avappodnong, Evav PodopTWHEVO OTUAED (LOVO Yia Tov Export Advance) kat eva doxeio diénong. To ipoidv kat
Ta eEapmmuata diatibevtal oteipa kal un rupetoydva ot oteipa Bnkn. O kabetrpag avappodpnong Export, padi
He OAa Tou Ta e€apTruata, poopidetal yia pia povo xprion. OL TUTIKES GUVONKEG amoBNKEUONG EMTAPKOUYV YIa TNV
TIPOCTACIA TOU TIPOIOVTOG. ATIOBNKEVOTE TO TIPOIOV OTNV APXLIKN cuokeuaaia oe Beppokpacia dwuatiov oe oTEYVO
XWPO.

10 Antartouvpeva €idn (dev mapexovtalt)

e Aptnplakd 1 PAERIKO BNKAPL eloaywyea peyeBoug TouAdxloTov 6 Fr kat 0dnyog Kabetrpag LeyEBoug
TOuAdyLoTov 6 Fr (eAdxotn ecwTepikr) Stapetpog (ID) 1,78 mm (0,070 in) otV KATAAANAN dtapoépdwon ya
KABETNPLAOUO TOU AyYEIOU (KATA TIPOTIUNGN [E TIAEUPIKES OTIEG EAV UTIAPXEL OTEVWOT TWV OTOMIWV 1} €4V O
08nyoq Kabetrpag ival armoPpPaKTIKOG).

e Mrmopeiva xpnotporoindei 0dnyod cuppa 0,89 mm (0,035 in) yia Tnv UTIOGTAPLEN TOU AUAOU avappodnong Kata
TNV EL0AywYN TOU KABETNPa avappodnong oe EAKOELSEG OTOXEVOUEVO ayyeio. EAv o kabetrpag Export
TepAQUBAVEL TIPOPOPTWHEVO OTUAED, APALPECTE TOV OTUAED TIPLV EloaydyeTe TO 0dnyo cupua 0,89 mm
(0,035 in) oTOV AUAG AVaPPODNONG.

e T[leplotpedouevn apootatikn BaABida (RHV: Rotating Hemostatic Valve)
e HmopwiopEvog pucloAoyikdg 0pog

e >Uptyya twv 10 mL

e BeAdva EKTAvong

e >UpLyya KATAAANAOU HEYEBOUG YLa XOPTYNOT UYPWV (TIPOALPETIKT)

11 Odnyieg xpriong
11.1 MpoeToacia Tov kaBetpa avappopnong Export

O kabetrpag avappodnong Export mapexeTal pe a ypapur avappoddnong, 2 acpail{OueveS GUPLYYES
avappodpnong, Evav mpodPopTwHEVO GTUAEO (LOVO yia Tov Export Advance) kal éva doxeio dirénong.

1. AdapéoTte Ta €EapTrUaTa KaL TN 0TEDAVN TIOU TIEPLEXEL TOV KABeTpa avappodnong Export amoé
ouoKeLaoia.
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2. MpocaptioTe |a cuplyya avappodnong YEULOHEVT Le KaTd Tipocgyylon 10 mL nrapivicpuevou
PUCLOAOYIKOU 0pOoU 0T BUpa EKTTAUCNG luer TNG oTEPAVNG KAL EKTTIAUVETE TTIAT|PWG TN oTEdAVN yia va
€vepYoTIoNOei ) USPODIAN ETTICTPWOT).

3. Adaipgate Tov kKaBeTHpa avappddnong Export ard tn oteddavn. lepiote T oVptyya avappddnong pe katd
Tpooeyylon 5 €wg 10 mL nrapviopévou GucLoAoyIKoU 0pOU KAl TIPOGAPTOTE T YPAUWY] KAl TN oupLyya
avappddnong otov oudalo Tou kabeTrpa avappddnong Export (1) oTov opdaAd Tou TIPOPOPTWHEVOU
OTUAEOU, €AV TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIOINCETE TOV OTUAED YIa va TOTIOBETNOETE TOV KABETNpa avappodnong
Export).

4. AvoiEte T oTpOdLYYya OTN YPAUUN avappodnong Kat EKTTAUVETE OAOKANPO TO WI)KOG TOU KABETTpa
avappodpnong Export xpnoupomolwvtag OAC TOV NTAPIVIOUEVO GUCLOAOYIKO 0pO TIOU TIEPLEXETAL OTN oUPLYYA
avappodnong. KAeiote t otpddryya.

5. EmMaAnBevoTe OTL N oTPODLYYaA OTN YPAUUT avappodnong BpiokeTal oTnV KAELOTH B€0T). ATTOCUPETE TO
€UBOAO TNG cUpLyyag avappodnong Kat Tpapn&re To PEXPL va acdalioel oTn BEoT TTANPOUG EKTAOTG.
Znueiwon: Otav xpnoloToleite Tov KABeTpa avappodnong Export yla xopriynon uypwv, EKTEAECTE TA
Brinata 1 €wg 4 Kai, 0T CUVEXELD, CUVOEDTE LA oUPLYYA £YXUONG ETIIOUUNTOU OYKOU 1) Hia eVOOPAERLa
YPQUUTN 0TN oTpodLyya Tng Ypauung avappoédnong. Mn xpnotpomoleite Tnv acdpaAiilopevn cuplyya
avappodnoNg yla EyXuon UypwVv.

6. EKTIAUVETE OXOAQOTIKA TOV QUAO TOU 08NYOU CUPATOG E NTAPLVICHEVO PUCLOAOYLKO 0pO,
XPNOLOTIOWVTAG Hia oUptyya Twv 10 mL kat BeAdva EkAvong.

11.2 Xprion Tov kabetpa avappodpnong Export katd tn Stdpkela pag eMEUBATIKNG
dladikaciag

1. Mpaypatorowmote avappodnon XPNOLOoTIoWwVTag Tov Kabethpa avappodnong Export:

a. PopTWwoTE TO EYYUG AKPO £VOG in situ 0dnyoU cuppatog 0,36 mm (0,014 in) oTo TepLdEPIKO AKPO TOU
QUAOU TOU 08NyoU CUPATOG TOU TIPOETOLLACHEVOU KaBetrpa avappddpnong Export. MpoalpeTikd,
ATIOCUVOEDTE TN YPAUWY avappddnong ard Tov opdaAd Tou KABETAPA Kal POPTWOTE TO EYYUS AKPO
€VOg in situ 06nyov cuppatog 0,89 mm (0,035 in) 010 TIEPLPEPIKO AKPO TOU AUAOU avappodnong Tou
kabetpa avappodnong. Npowbnote To EPLPEPIKO AKPO TOU KABETpa avappdpnong oTo
TEPLPEPIKO AvVOoLya Tou in situ 0dnyou kabetrpa.

b. Yo aktivookoTmon, powlnote Tov KaBeTtrpa avappodnong Export mépav Tou 0dnyou kabetrpa Kat
TOTIOBETNOTE TOV OEIKTN TIEPLPEPIKOU AKPOU £YYUG OTO EMIBUUNTO onueio avappddnong. Eav
OUVAVTAOETE OTIOLAONTIOTE AVTIOTAOT), CTAUATACTE TNV TIPOWweNaTn Tou KABETpa avappodnong
Export.

C. =eKIWVNOoTE TNV avappodnon avoiyovtag In oTpddlyya otn Ypapun avappodnong. Aipa Ba elcEAbeL
OTN oUPLYya avappodpnong HEXPL va eEaleldBei OAO TO KeVO (1] LEXPL VA YEWIoEL N oUpLyYa
avappopnaong).

Inuewwoelg: ‘OTav XpnoyLoToLETAL EVIOXUTIKOG OTUAEOG, ATIOCUVOEDTE TN YPAUUT avappddnong
ard Tov OUPAAO TOU OTUAEOU, aPaLPEDTE TOV OTUAED ATIO TOV KABETTPA KAL CUVOECTE T1 YPOAWW)
avappodPnong oTov OUPaAAd TOU KABETYpA TIPLV EEKIVI|OETE TNV avappodnon.

‘Otav xpnotoroteitat odnyo ouppa 0,89 mm (0,035 in) yia tnv urtootrpLEn Tou AuAou avappodpnong,
adalpgote 10 0dNYO6 cupua 0,89 mm (0,035 in) ard Tov KaBeTpa avappdPnong Kat CUVEEDTE TN
ypauun avappodnong otov opdaAod Tou Kabetrpa TpLv EEKIVNOETE TNV avappodnon.

Edav dev apyioel va peet aipa peoa otn ouplyya eviog 5 s, eAEYETE TN BE0T TOU AKPOU TOU 0SNyoU
KaBetnpa. ATtooUpeTe TOV 08NYO KABETNPA, AV XPELAJETAL, YIO VA CUVEXIOTEL N POT).

Edv dev avappodaTtal aipa Adyw tng andéoupong Tou 0dnyol KaBetrpa, KAEIOTE TN oTpodLyya Kat
adalpeote TOV KABeTNPa avappodnong Export. ‘EEw amod To cwpa Tou acbevoug, €ite EKTTAUVETE TOV
QUAO avappOPNoNg €iTe XPNOLOTIONCTE VAV KALVOUPLo Kabetrpa avappodpnong Export. Mnv
EKTIAUVETE TO CUOTNUA EVW 0 KABeTNPag eEakoAouBEei va BpiokeTal LECA OTO AYYELAKO GUOTNA TOU
aocBevoug.

Katd t diapkela Twv Sokiuwv arnodoong, o kabetrpag avappoédpnong Export emedel&e Suvatrotnta
EKKEVWONG UYPWV KAl UTTIOAEUIATWY e eAdXLoTo pubuo 0,5 ml/s.
Mpocoxn): ‘Otav xpnoUOTIOLEITAL EVIOXUTIKOG OTUAEOG, AdALPETTE TOV TIPLV ATIO TNV avappodhnon.
d. Metd Vv oAokArpwon tng diadikaciag avappddPnong, oTPEWTE TN oTPOPLYYA TNG YPOUMNG
avappoddnong yla va KAeioeL n ovplyya avappodnong.
2. AdalpeoTe TOV KaBeTrpa avappodnong Export.
AvaoUpeTte Kal adalpgote apyd Tov Kabetrpa avappodnong Export. EAv xpeladetal, XaAapwoTe TOV
nipocappoyea Touhy Borst Tng meplotpedopevng apootatikng faABidag (RHV: rotating hemostasis valve)
woTe va eivat Suvatn n EUKOAN andoupaon Tou TIEPLPEPIKOU OTEAEXOUG.
Inueiwon: Edv o kaBetrpag avappddnong TPOKELTAL Va eTtAveloaxBel oTov aobevr JeTA TNV adaipeon
TOU, adalpEODTE TN CUPLYYa avappdPnong Kal EKTIAUVETE EK VEOU TOV QUAS avappodnong Kat Tov auAd Tou
0dnyou cUPUATOG TOU KABETNPa avappddnong Export pe nrapviopévo GucotoAoyikoé opo. Edv padi pe to
TPoidv TepAapBAveTal 0TUAEDG, ETIAVEICAYAYETE TOV EVIOXUTIKO OTUAES TIPLV ATIO TNV ETIAVEICAYWYT] TOU
KaBetrpa otov acbevr). ASeldoTe TN cUPLYYa avappodnong, EMAVATIPOCAPTIOTE TN OTN YPAUUY
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avappodnong, KAeioTe TN oTpdPLyya Kat Tpapn&te pog ta tiow to €UPRoAo otn B€om achdaAiong TAipoug
€KTOOoNG.

3. AdaipeoTe TOUG KABETNPES KAL AKOAOUBT|OTE TN CUVION VOGOKOUELOKT| TIDAKTIKY) Yla T SlaxeipLon Tou
onueiov eloaywyng.

11.3 MpoaipeTika pripara: Xprion tov kabetnpa avappodpnong Export yia xopriynon vypwv

1. Adou adalpeoeTe SLAYVWOTIKEG Y] ETEUPATIKESG CUOKEVES, POPTWOTE KAL TIPOWONOTE TOV TIPOETOYLACTHEVO
KaBetnpa avappodnong Export pog 1o dkpo Tou 0dnyou kabetrpa.
Znueiwon: H ouplyya avappddnong avtikabiotatal aro pia cUpLyya KATAAANAOU HEYEOOUG YEULOUEVN UE
TO VYPO IOV Ba XxopnynBei 1 arnd pia eVEODAERLA YPOWLT).

2. Mpowbnote Tov kabetpa avappddpnong Export, TommobeTroTe TOV SEiKTN TIEPLPEPIKOU AKPOU OTO OMEIO
TIPOCTIEAOONG TOU AyYEIOU KAl EEKIVIOTE TN XOPTYNOoT TOU UypoU.
Mpocoxn): Katd tn xoprynon uypou HEow Tou kabetripa avappodnong Export, ol iéoelg €yxuong dev
TpEmel va uttepBaivouv Tig 6,8 atm (100 psi) 1] TOV HEYLOTO CUVIOTWHEVO PUBUO POTIG CUNDWVA HE TOV
TIAPAKATW TTivaka:

MNivakag 2. PuBuog pong kabetrpa avappopnong Export
MeyioTog cuvicTwUEVOG PpUONOG po1ig KaBeTiipa avappddpnong Export

®DuoloAoYyIKOG 0pOG 4,0 mL/s
60% LOVTIKO OKLaYPaDIKO HECO 1,8 mL/s
76% LOVTIKO OKLOYPAPIKO UECO 0,5mL/s

12 AmnomoinTikn SAwon gyyounong

OL TIPOELSOTIOOELG TIOVU TIEPLEXOVTAL GTN GTJHAVOY] TOU TIPOIOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEIG
TANPOPOpPIES KAl GUVICTOUV AKEPALO THNHA AUTHG TNG S1IAwong anomnoinong tTng eyyunong. Mapoti to
TIAPOV TIPOIOV EXEL KATACKEVUAOTEL UTIO TIPOCGEKTIKA EAEYXOMEVEG GUVONKEG, N Medtronic 8ev aokei
KavEvav EAEYXO0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOLHOTIOLEITAL TO TTAPOV TIPOIOV. Zuvenwg, n Medtronic
ATIOTIOLEITAL OAEG TIG EYYVUNOELG, PNTEG KAl CLWTINPEG, AVAPOPLKA ME TO TIPOIOV, TIEPIAQBAVOHEVNG,
EVOEIKTIKA, OTIOLACSITIOTE CLWTINPNG EYYUNONG ELMOPEVCIMOTNTAG 1] KATAAANAOTNTAG YL
OUYKEKPLHEVO okomto. H Medtronic 8ev 6a gival utteOuUvVN AEvavTL 0€ OTOLOSITIOTE PUGIKO 1] VOHUIKO
TIPOOWTIO YLO OTIOLECSNTIOTE LATPIKEG SATIAVEG 1) OTIOIECSTITIOTE AUECEG, OETIKEG 1] ATIOOETIKEG {NMieg
TIPOKAAOUMEVEG ATIO OTIOLASNTIOTE XP1ION, EAATTWHA, AcTOoXia 1] SUCAELITOVPYia TOU TIPOIOVTOG, EITE N
agiwon yla tétoleg {nuieg paocifetal o€ €yyunon, cuppacn, adikonpagia eite oe kATL AAAo. Kavéva
MpoowTto Sev €XEL TN Sikalodooia va deopevoel Tnv Medtronic e omtoLadNOTE AVTITPOCWTIEVON 1)
€YYUNO™ 0€ OXEON LE TO TIPOIOV.

O e€alpEaelqg Kal oL TIEPLOPLOUOI TTIOU OpiovTal AVIWTEPW SEV EXOUV WG OKOTIO KAl SV Ba TIPETIEL va epunvevovTal
KOTA TETOLO TPOTIO WOTE VA AVTIRAiVOUV OTIG UTIOXPEWTIKEG SLIATAEELG TNG Lloxvouoag vopobeaiag. Eav
OTIOLOSNTIOTE TUNKA 1) 6POG TNG TIAPOVCAG ATIOTIONTIKNAG SNAWONG NG EYYUNnong KpBei ard omolodnrote
SikaoTtnplo appodiag dikalodoaoiag mapavouo(g), akupo(g) 1} CUYKPOUOUEVO(Q) E TNV LoXUouoa VouoBeaia, N
LOXUG TWV UTIOAOIMWYV TUNUATWYV TNG TApouoag aroromTikng SnAwaong tng eyyunong dev Ba emmpeaoctei kat OAa
Ta SIKAIWMATA KAl OL UTIOXPEWOELG Ba EPUNVEUTOUV Kal Ba LoXUo0oUV wg eAv eV TIEPLEIXE N TTAPOVCA ATIOTIOMNTIKY
SNAWOT TO CUYKEKPILEVO TUMA 1) TOV OPO TIOU KPiBnKe akupo(Q).

Espanol

1 Descripcion

Lea atentamente todas las instrucciones antes de su uso. Preste atencion a todas las advertencias y
medidas preventivas indicadas en estas instrucciones. De no hacerlo, podrian producirse
complicaciones.

El catéter de aspiracién Export de doble luz ha sido disefiado para un solo operador y es compatible con las guias
de 0,36 mm (0,014 in) y el catéter guia de calibre minimo de 6 Fr (1,78 mm [0,070 in] de DI minimo). Posee un
marcador radiopaco en la punta distal, un puerto proximal con cierre luer y un estilete de refuerzo (segun
corresponda). El puerto proximal con cierre luer se emplea para conectar la via de aspiracion (suministrada) y la
jeringa de aspiracion (suministrada). Asimismo, puede conectarse a la via de aspiracion una jeringa del tamano
adecuado llena con una solucién de infusion para la infusién de liquidos.

2 Uso previsto del dispositivo
2.1 Fin previsto

El fin previsto del catéter de aspiracion Export es aspirar y contener material tromboembdlico blando durante
procedimientos de angioplastia transluminal percutanea (ATP) o de colocacion de stents en arterias coronarias no
rutinarios para mejorar la perfusion. El catéter de aspiracion también esta pensado para mejorar la perfusion
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mediante la infusién y la administracion selectivas de agentes diagndsticos o terapéuticos en el punto vascular
deseado durante los procedimientos de ATP o colocacion de stents.

2.2 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El catéter de aspiracion Export esta pensado para uso no rutinario en pacientes adultos que presenten sintomas
cardiacos resultado de la reduccion de la perfusion a causa de la formacion de trombos.

2.3 Indicaciones de uso

Los catéteres de aspiracion Export estan indicados para situaciones clinicas en las que se haya producido una
oclusion vascular en vasos con un diametro =2,0 mm causada por formaciones tromboembdlicas blandas
localizadas en las arterias coronarias.

2.4 Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.

2.5 Beneficios clinicos

El catéter de aspiracion Export aspira y contiene material embdlico como trombos y residuos durante
procedimientos de angioplastia transluminal percutanea o colocacion de stents en las arterias coronarias. El catéter
de aspiracion también puede infundir y administrar de forma selectiva liquidos diagndsticos o terapéuticos durante
estos procedimientos. El catéter elimina trombos para restaurar la perfusion, restableciendo asi el flujo en la arteria
coronaria. Por lo tanto, el beneficio clinico principal de la reperfusion es la mejora de los sintomas relacionados con
la oclusién coronaria (dolor toracico, dificultad respiratoria, fatiga, nauseas, cefalea u opresion en hombros, cuello
o mandibula).

El rendimiento de los catéteres de aspiracion Export se ha evaluado en varios ensayos clinicos en los que
participaron pacientes con diferentes caracteristicas demograficas, afecciones y patologias. La tasa de éxito media
del procedimiento especifica de los catéteres de aspiracion Export en la contribucion a la restauracion del flujo
sanguineo en los procedimientos coronarios es del 90,5 % segun se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Beneficios clinicos

Resultados relevantes para el paciente | Catéteres de aspiracion Export; N = 6584 pacientes
Medicién del rendimiento
Tasa de éxito del procedimiento?® | 90,5 %

@ Se define como la liberacién del catéter de aspiracion en la lesion de interés; la contencion y aspiracion de material embdlico; la
infusién o administracion selectiva de liquidos diagndsticos o terapéuticos.

2.6 Usuarios previstos

Los procedimientos intervencionistas que utilizan el catéter de aspiracion Export deben realizarlos Unicamente
médicos con experiencia en técnicas intervencionistas en el sistema vascular.

3 Caracteristicas de rendimiento

El catéter de aspiracion Export extrae material embdlico durante los procedimientos intervencionistas vasculares
percutaneos. La jeringa de aspiracion genera succion para empujar el material embolico por la luz del catéter de
aspiracion a fin de contenerlo y extraerlo del area de tratamiento. El catéter Export también puede administrar
liquidos diagndsticos o terapéuticos en el area de tratamiento.

4 Resumen de seguridad y rendimiento clinico

El Resumen de seguridad y rendimiento clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) de este
dispositivo puede encontrarse en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP utilizando el fabricante, el
nombre del dispositivo y los elementos siguientes segun proceda: modelo de dispositivo, numero de referencia y
numero de catélogo.

5 Advertencias
e Siel catéter de aspiracion Export se va a utilizar con una guia de 0,36 mm (0,014 in), consulte las instrucciones
de uso de la guia antes de su utilizacion.

¢ Sise utiliza el catéter de aspiracion Export con un catéter guia de calibre minimo de 6 Fr (1,78 mm [0,070 in] de
DI minimo), consulte las instrucciones de uso de la guia antes de su utilizacion.

¢ Eldispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o
generar riesgos de contaminacion que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.
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¢ Examine visualmente los envases con barrera estéril antes de su uso. No utilice el producto si el dispositivo esta
dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera estéril. Pongase en contacto con el representante
de Medtronic para obtener informacion sobre la devolucion del producto.

e Manipule con cuidado el catéter de aspiracion Export y sus componentes. Antes de utilizar el catéter de
aspiracion Export, examinelo meticulosamente en busca de dobleces, acodaduras u otros dafos. No utilice un
catéter de aspiracion Export ni sus componentes si presentan dafos.

¢ Sinota resistencia, no intente hacer avanzar ni retirar el catéter de aspiracion Export hasta haber determinado
la causa de la resistencia mediante fluoroscopia u otros medios. Al utilizar el catéter de aspiracion Export
visualice en todo momento el extremo distal de la guia, especialmente en la regién distal al catéter guia'y
proximal a la banda indicadora del catéter de aspiracion Export. Si se observa un bucle o una laxitud excesiva
en la guia, no intente retirar el catéter de aspiracion Export hacia el interior del catéter guia hasta que se haya
eliminado dicho bucle o laxitud excesiva. Si se retira el catéter de aspiracion Export sin enderezar la guia se
pueden producir desgarros en la luz de esta que podrian ocasionar el desprendimiento de los componentes del
dispositivo hacia el interior del espacio vascular.

¢ Debido a la presencia de DEHP (di[2-etilhexil]ftalato) en la via de aspiracion de este dispositivo, no se
recomienda utilizarlo en menores ni en mujeres embarazadas o lactantes.

¢ Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes,
incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

e Solo deben utilizar el catéter de aspiracion Export médicos que hayan recibido la formacion apropiada.

¢ Siocurre unincidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic y
a la autoridad u organismo regulador competente correspondiente.

6 Medidas preventivas

e Elcatéter de aspiracion Exporty sus componentes deben utilizarse bajo control fluoroscopico y con los agentes
anticoagulantes adecuados.

¢ Cuando utilice el catéter de aspiracion Export para la administracion de liquidos, no supere la velocidad de flujo
maxima especificada para el dispositivo (vea la Tabla 2).

¢ Este dispositivo se suministra estéril y esta disefiado e indicado para un solo uso. No reesterilice o reutilice el
dispositivo.

e Aligual que en cualquier intervencion coronaria electiva, se recomienda que el paciente tenga una presion
arterial sistolica mediaigual o superiora 90 mmHgindependientemente de que se utilicen agentes vasopresores
endovenosos o con el aumento obtenido con bomba de baldn intradrtico.

7 Reacciones adversas

Al igual que en la mayoria de las intervenciones percuténeas, algunos de los posibles efectos adversos asociados
al uso de este dispositivo son los siguientes: muerte, infarto de miocardio, trombosis u oclusion coronarias o del
injerto de bypass, isquemia miocardica, ictus/accidente cerebrovascular, cirugia urgente o no urgente, émbolos
(gaseosos, tisulares o tromboticos), diseccion, perforacion arterial, rotura arterial, fibrilacion ventricular, hemorragia,
hipotension, seudoaneurisma en el sitio de acceso, fistula arteriovenosa, infeccion, reaccion alérgica y otras
complicaciones hemorragicas en el sitio de acceso.

8 Materiales del dispositivo
Algunos pacientes son alérgicos o pueden desarrollar sensibilidad al niquel.

Los pacientes pueden quedar expuestos a los materiales siguientes del sistema, que son cancerigenos, mutagenos
y toxicos para la reproducciéon (CMR):

Material Numero CAS
Ftalato de bencilo y butilo (BBzP) 85-68-7
Dioctilftalato (DOP) / Di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) 117-81-7
Cobalto 7440-48-4

9 Presentacion

El catéter de aspiracion Export se suministra con una via de aspiracion, dos jeringas de aspiracion de bloqueo, un
estilete precargado (solo para Export Advance) y un recipiente de filtracion. El dispositivo y los componentes se
suministran estériles y apirégenos en la bolsa estéril. El catéter de aspiracion Export, incluidos todos sus
componentes, esta destinado a un solo uso. Las condiciones de almacenamiento estandar son suficientes para
proteger el dispositivo. Guarde el dispositivo en su envase original a temperatura ambiente y en un lugar seco.
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10

11

Material necesario (no suministrado)

Vaina introductora arterial o venosa de calibre minimo de 6 Fry catéter guia de calibre minimo de 6 Fr (1,78 mm
[0,070 in] de DI minimo) con la configuracion adecuada para canular el vaso (preferiblemente con orificios
laterales si hay presente estrechamiento ostial o el catéter guia es oclusivo).

Se puede utilizar una guia de 0,89 mm (0,035 in) para mantener la luz de aspiracion durante la introduccion del
catéter de aspiracion en un vaso tortuoso. Si el catéter Export incluye un estilete precargado, retire el estilete
antes de introducir la guia de 0,89 mm (0,035 in) en la luz de aspiracion.

Valvula hemostatica giratoria (VHG)

Solucion salina fisioldgica heparinizada

Jeringa de 10 mL

Aguja para irrigacion

Jeringa para administracion de liquidos del tamafio adecuado (opcional)

Instrucciones de uso

11.1 Preparacion del catéter de aspiraciéon Export

El catéter de aspiracion Export se suministra con una via de aspiracion, 2 jeringas de aspiracion de bloqueo, un

estil

1.
2.

3.

ete precargado (solo para Export Advance) y un recipiente de filtracion.

Extraiga del envase los componentes y el aro que contiene el catéter de aspiracion Export.

Acople lajeringa de aspiracion llena con aproximadamente 10 mL de solucién salina heparinizada al puerto del
conector luer de lavado del aro y realice un lavado completo del aro para activar el recubrimiento hidrdfilo.
Retire el catéter de aspiracion Export del aro. Llene la jeringa de aspiracion con aproximadamente entre 5y
10 mL de solucion salina heparinizada y conecte la via de aspiraciéon y la jeringa al conector del catéter de
aspiracion Export (o al conector del estilete precargado, en caso de utilizar el estilete para liberar el catéter de
aspiracion Export).

Abra la llave de paso de la via de aspiracion y lave el catéter de aspiracion Export en toda su longitud con toda
la solucién salina heparinizada presente en la jeringa de aspiracion. Cierre la llave de paso.

Compruebe que la llave de paso de la via de aspiracion esta en la posicion cerrada. Haga retroceder el émbolo
de la jeringa de aspiracion y tire de él hasta que se bloquee totalmente extendido.

Nota: Cuando utilice el catéter de aspiracion Export para la administracion de liquidos, lleve a cabo los pasos 1
a4y, acontinuacion, conecte una jeringa de infusion del volumen que se prefiera o unaviaintravenosaalallave
de paso de la via de aspiracion. No utilice la jeringa de aspiracion de bloqueo para la infusién de liquidos.
Lave a fondo la luz de la guia con solucion salina heparinizada normal con una jeringa de 10 mL y una aguja
de lavado.

11.2 Uso del catéter de aspiracion Export durante un procedimiento intervencionista

1

. Realice la aspiracion mediante el catéter de aspiracion Export:

a. Cargue el extremo proximal de una guia de 0,36 mm (0,014 in) in situ en el extremo distal de la luz de la
guia del catéter de aspiracion Export preparado. También puede desconectar la via de aspiracion del
conector del catéter y cargar el extremo proximal de una guia de 0,89 mm (0,035 in) in situ en el extremo
distal de la luz de aspiracion del catéter de aspiracion. Haga avanzar la punta distal del catéter de
aspiracion hacia la abertura distal del catéter guia in situ.

b. Mediante control fluoroscopico, haga avanzar el catéter de aspiracion Export mas alla del catéter guiay
situe el marcador de la punta distal en posicion proximal al lugar de aspiracion deseado. Detenga el
avance del catéter de aspiracion Export si nota alguna resistencia.

c. Comience a aspirar abriendo la llave de paso de la via de aspiracion. La sangre entrara en la jeringa de
aspiracion hasta que se haya eliminado todo el vacio (o la jeringa de aspiracion esté llena).

Notas: Cuando se utilice un estilete de refuerzo, desconecte la via de aspiracion del conector del estilete,
extraiga el estilete del catéter y conecte la via de aspiracién al conector del catéter antes de comenzar
a aspirar.

Cuando se utilice una guia de 0,89 mm (0,035 in) para mantener la luz de aspiracion, extraiga la guia de
0,89 mm (0,035 in) del catéter de aspiracion y conecte la via de aspiracion al conector del catéter antes
de comenzar a aspirar.

Si la sangre no comienza a llenar la jeringa en un plazo maximo de 5 s, compruebe la colocacion de la
punta del catéter guia. Descoloque el catéter guia si fuera necesario para reanudar el flujo.

Si no se aspira sangre después de haber descolocado el catéter guia, cierre la llave de paso y retire el
catéter de aspiracion Export. Una vez fuera del paciente, lave la luz de aspiracion o utilice un catéter de
aspiracion Export nuevo. No lave el sistema mientras el catéter se encuentre en el interior de la
vasculatura del paciente.

Durante las pruebas de rendimiento, el catéter de aspiracion Export demostroé tener capacidad para
evacuar liquido y residuos a una velocidad minima de 0,5 mL s.
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Precaucién: Cuando se utilice un estilete de refuerzo, extraigalo antes de comenzar a aspirar.

d. Una vez finalizado el proceso de aspiracion, gire la llave de paso de la via de aspiracion para bloquear
la comunicacion con la jeringa de aspiracion.

2. Extraiga el catéter de aspiracion Export.

Haga retroceder y retire lentamente el catéter de aspiracién Export. Si fuera necesario, afloje el adaptador
Tuohy Borst de la valvula hemostatica giratoria para permitir una retirada facil de la parte distal del cuerpo.

Nota: Si el catéter de aspiracion se va a volver a insertar en el paciente después de su extraccion, retire la
jeringa de aspiraciony vuelva a lavar la luz de aspiraciony la luz de la guia del catéter de aspiracién Export con
solucién salina heparinizada. Si el dispositivo incluye un estilete, vuelva aintroducir el estilete de refuerzo antes
de volver a insertar el catéter en el paciente. Vacie la jeringa de aspiracion, vuelva a acoplarla a la via de
aspiracion, cierre la llave de paso y haga retroceder el émbolo a la posicion de bloqueo totalmente extendido.

3. Retire los catéteres y siga las practicas hospitalarias habituales para el tratamiento del sitio de insercion.

11.3 Pasos opcionales: Uso del catéter de aspiraciéon Export para administracion de liquidos
1. Unavezretirados los dispositivos de diagndstico o intervencidn, cargue y haga avanzar el catéter de aspiracion
Export preparado hasta la punta del catéter guia.

Nota: La jeringa de aspiracion se reemplaza por una jeringa de tamano adecuado llena con el liquido que se
desee administrar o una via intravenosa.

2. Haga avanzar el catéter de aspiracion Export, situe el marcador de la punta distal en el sitio deseado del vaso
y comience a administrar el liquido.

Precaucion: Cuando administre liquidos a través del catéter de aspiracion Export, no use presiones de
infusion superiores a 6,8 atm (100 psi) ni supere la velocidad de flujo maxima recomendada en la siguiente
tabla:

Tabla 2. Velocidad de flujo del catéter de aspiracion Export
Velocidad de flujo maxima recomendada para el catéter de aspiracion Export
Solucion salina 4,0 mL/s
Medio de contraste i6nico al 60 % | 1,8 mL/s
Medio de contraste idnico al 76 % 0,5 mlL/s

12 Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informacién mas detallada 'y
se consideran como parte integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha
fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, Medtronic no tiene control sobre las condiciones
en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con
respecto al producto, incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un
fin particular. Medtronic no sera responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o
danos directos, indirectos o resultantes causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del
producto, aun cuando la reclamacion por dichos dafos se base en una garantia, contrato, responsabilidad
extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a Medtronic
a ninguna representacion o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte
o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente como
ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad,
interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente
Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.

Eesti

1 Kirjeldus

Enne kasutamist lugege hoolikalt l1abi koik juhised. Jérgige koiki juhistes toodud hoiatusi ja
ettevaatusabinousid. Selle tegemata jatmine voib pohjustada tusistusi.

Aspiratsioonikateeter Export on tihe inimese kasutatav kahevalendikuline kateeter, mis thildub 0,36 mm (0,014 in)
juhtetraatidega ja véhemalt 6 Fr juhtekateetriga (minimaalne siselabimd6t 1,78 mm [0,070 in]). Sellel on distaalses
otsas rOntgenkontrastne marker, proksimaalses otsas luer-lukuga port ja eellaetud jaigastav stilett (teatud
seadmetel). Proksimaalne luer-lukuga port on méeldud aspiratsiooniliini (seadmega kaasas) ja aspiratsioonisustla
(seadmega kaasas) Uhendamiseks. Lisaks voib aspiratsiooniliiniga ihendada vedelike infundeerimiseks
infusaadiga taidetud sobiva suurusega sustla.
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2 Seadme sihtotstarve
2.1 Sihtotstarve

Aspiratsioonikateetri Export sihtotstarve seisneb pehme trombemboolilise materjali aspireerimises ja eraldamises
koronaararterite mitterutiinsete perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) vGi stentimisprotseduuride kéigus
perfusiooni parandamise eesmérgil. Uhtlasi on aspiratsioonikateeter mdeldud PTA voi stentimisprotseduuride
kaigus perfusiooni parandamiseks diagnostiliste vi raviainete selektiivse infusiooni ja manustamise teel soovitud
kohta veresoonestikus.

2.2 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Aspiratsioonikateeter Export on mdeldud mitterutiinseks kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel esineb
kardiaalseid simptomeid, mille pdhjuseks on trombi tekkest tingitud perfusiooni véhenemine.

2.3 Kasutusnaidustused

Aspiratsioonikateetrid Export on naidustatud kliiniliste seisundite puhul, kus = 2,0 mm labim&6duga veresoontes on
tekkinud sooneummistus, mis on pohjustatud koronaararterites tekkinud pehmest trombemboolilisest moodustisest.

2.4 Vastunaidustused
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

2.5 Kiliinilised eelised

Aspiratsioonikateeter Export on mdeldud emboolilise aine, nditeks trombide v6i purdmaterjali aspireerimiseks ja
eraldamiseks koronaararterite perkutaanse transluminaalse angioplastika voi stentimisprotseduuride ajal. Peale
selle saab aspiratsioonikateetriga nende protseduuride kaigus valikuliselt infundeerida ja manustada diagnostilisi
vOi ravivedelikke. Kateeter eemaldab trombid, et taastada perfusioon ning seeldbi ka verevool koronaararterites.
Seega seisneb reperfusioonist saadav peamine kliiniline kasu koronaararterite oklusiooniga seotud simptomite
(valu rinnus, 6hupuudus, vasimus, iiveldus, peavalu voi tugev survetunne dlgades, kaelas voi Iduas) leevenemises.

Aspiratsioonikateetrite Export toimivust on hinnatud mitmes Kliinilises uuringus, mis hdlmasid erinevaid patsientide
demograafilisi rthmi, seisundeid ja patoloogiaid. Aspiratsioonikateetritele Export spetsiifiline keskmine protseduuri
onnestumise maar verevoolu taastamisel koronaararterite protseduuride kaigus on 90,5% (vt tabel 1).

Tabel 1. Kliinilised eelised
Patsiendi jaoks olulised tulemused | Aspiratsioonikateetrid Export; N = 6584 patsienti
Toimivusnaitaja
Protseduuri 6nnestumise méar? | 90,5%

aMaaratletud kui aspiratsioonikateetri jsudmine sihtlesiooni; emboolilise aine eraldamine ja aspireerimine; diagnostiliste voi
ravivedelike selektiivne infusioon v6i manustamine.

2.6 Kavandatud kasutajad

Aspiratsioonikateetriga Export tehtavaid interventsionaalseid protseduure tohivad |abi viia Uksnes arstid, kellel on
kogemusi veresoonestiku interventsioonide vallas.

3 Toimivusnaditajad

Aspiratsioonikateeter Export on mdeldud emboolilise aine eraldamiseks perkutaansete vaskulaarsete
interventsionaalsete raviprotseduuride ajal. Aspiratsiooniststal imeb emboolilise aine I1&bi aspiratsioonikateetri
valendiku, et see ravitavast kohast eraldada ja eemaldada. Peale selle saab aspiratsioonikateetriga Export
diagnostilisi voi ravivedelikke ravitavasse kohta manustada.

4 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on leitav aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
SSCP leidmiseks sisestage tootja, seadme nimi ja voimaluse korral ka jargmised elemendid: seadme mudel,
viitenumber ja katalooginumber.

5 Hoiatused
o Kui aspiratsioonikateetrit Export kasutatakse 0,36 mm (0,014 in) juhtetraadiga, lugege enne kasutamist
juhtetraadi kasutusjuhendit.

* Kui aspiratsioonikateetrit Export kasutatakse vdhemalt 6 Fr juhtekateetriga (minimaalne siseldbimd6t 1,78 mm
[0,070 in]), lugege enne kasutamist juhtekateetri kasutusjuhendit.

» Seade on mdeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéddelge ega resteriliseerige
seadet. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni voi
tekitada saastumise riski, mis voib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.
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e Enne kasutamist kontrollige kdiki steriilsust tagavaid pakendeid visuaalselt. Kui seade on kahjustatud voi
steriilsusbarjaari terviklikkus on rikutud, arge toodet kasutage. Tagastamise kohta teabe saamiseks votke
Uhendust ettevotte Medtronic esindajaga.

* Olge aspiratsioonikateetri Export ja selle komponentide kaitlemisel ettevaatlik. Enne kasutamist kontrollige
aspiratsioonikateetrit Export hoolikalt painete, keerdumiste ja muude kahjustuste suhtes. Arge kasutage
kahjustatud aspiratsioonikateetrit Export ega kahjustatud komponente.

* Arge Uritage aspiratsioonikateetrit Export takistuse tundmisel edasi viia ega tagasi tsmmata ilma takistuse
pdhjuse eelneva kindlakstegemiseta fluoroskoopia abil voi muude meetoditega. Sailitage aspiratsioonikateetri
Export kasutamise ajal visuaalne kontroll juhtetraadi distaalse otsa Ule, eriti piirkondades, mis asuvad
juhtekateetri suhtes distaalselt ja aspiratsioonikateetri Export markerriba suhtes proksimaalselt. Kui
visualiseerimiselilmneb juhtetraadis ling vdi liigne 16tk, arge Uritage aspiratsioonikateetrit Export juhtekateetrisse
tagasi tdommata enne lingu vai liigse 16tku kdrvaldamist. Aspiratsioonikateetri Export tagasitdmbamine ilma
juhtetraati sirgestamata voib rebestada juhtetraadi valendiku, mis véib viia seadme komponentide sattumiseni
veresoonestikku.

e DEHP (di[2-etUulhekslul]ftalaat) sisalduse tottu kdesoleva seadme aspiratsiooniliinis pole seadme kasutamine
soovitatav alaealistel ega rasedatel voi imetavatel naistel.

¢ Korvaldage seade kohaldatavate seaduste, mééruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja
mikrobioloogiliselt ohtlike jadtmete ning nakkusohtlike ainete kéitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

¢ Aspiratsioonikateetrit Export tohivad kasutada vaid arstid, kes on saanud sobiva véljadppe.

¢ Seadmega seotud tosise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja
asjakohasele padevale asutusele voi reguleerivale asutusele.

6 Ettevaatusabinoud

e Aspiratsioonikateetrit Export ja selle komponente tuleb kasutada fluoroskoopilise juhtimise all ja koos sobivate
antikoagulantidega.

¢ Aspiratsioonikateetri Export kasutamisel vedeliku manustamiseks &rge uletage seadme jaoks méaaratud
maksimaalset voolukiirust (vt tabel 2).

o Seade tarnitakse steriilsena ning on valmistatud ja ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge
resteriliseerige ega korduskasutage seadet.

¢ Nagu kdigi plaaniliste koronaarsete interventsioonide puhul, on soovitatav hoida patsiendi keskmist stistoolset
verer6hku vaartusel 90 mmHg voi rohkem vaatamata sellele, kas intravenoosselt manustatavaid vasopressoreid
vOi intraaortaalset balloonpumpa kasutatakse voi mitte.

7 Korvaltoimed

Nagu enamiku perkutaansete interventsioonide korral, voivad selle seadme kasutamisega seotud muude
korvaltoimete hulka kuuluda jargmised seisundid: surm, miokardiinfarkt, pargarteri voi Sundi tromboos voi
oklusioon, mliokardi isheemia, insult / tserebrovaskulaarne atakk, erakorraline voéi plaaniline 16ikus, embolid (6hk,
kude voi trombootilised), dissektsioon, arteriaalne perforatsioon, arteriaalne ruptuur, vatsakeste fibrillatsioon,
hemorraagia, hiipotensioon, pseudoaneuriism sisenemiskohal, arteriovenoosne fistul, infektsioon, allergiline
reaktsioon ja veritsusega kulgevad tisistused sisenemiskohal.

8 Seadme materjalid
M©oned patsiendid on niklile allergilised v&i neil vdib nikli suhtes vélja kujuneda ulitundlikkus.

Patsiendid vdivad puutuda kokku jargmiste slisteemis sisalduvate ainetega, mis on kantserogeensed, mutageensed
ja reproduktiivtoksilised.

Materjal CAS-number
Bensulbutldilftalaat (BBP) 85-68-7
Dioktuulftalaat (DOP) / di(2-etlilheksiul)ftalaat (DEHP) 117-81-7
Koobalt 7440-48-4

9 Tarnimine

Aspiratsioonikateeter Export tarnitakse koos aspiratsiooniliiniga, kahe lukustatava aspiratsiooniststlaga, eellaetud
stiletiga (ainult mudelil Export Advance) ja filtritopsiga. Seade ja selle komponendid tarnitakse steriilsete ja
mitteplrogeensetena steriilses kotis. Aspiratsioonikateeter Export ja kdik selle komponendid on mdeldud vaid
Uhekordseks kasutamiseks. Standardsetel hoiustamistingimustel on seade piisavalt kaitstud. Hoidke seadet
originaalpakendis toatemperatuuril kuivas keskkonnas.
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10 Vajalikud tarvikud (ei ole kaasas)

Vahemalt 6 Fr arteriaalne voi venoosne sisestushlss ja vihemalt 6 Fr juhtekateeter (minimaalse
siselabimdoduga 1,78 mm [0,070 in]) veresoone kanuilimiseks sobivas konfiguratsioonis (eelistatavalt
klilgavadega, kui esineb ostiumi kitsenemine vdi juhtetraat on okluseeriv).

Aspiratsioonivalendiku toestamiseks aspiratsioonikateetri looklevasse sihtveresoonde sisestamise ajal voib
kasutada 0,89 mm (0,035 in) juhtetraati. Kui kateeter Export sisaldab eellaetud stiletti, eemaldage stilett enne
0,89 mm (0,035 in) juhtetraadi sisestamist aspiratsioonivalendikku.

Po6rlev hemostaatiline klapp (RHV)

Hepariniseeritud fusioloogiline lahus

10 ml sustal

Loputusndel

Sobiva suurusega sustal vedeliku manustamiseks (valikuline)

11 Kasutusjuhend
11.1 Aspiratsioonikateetri Export ettevalmistamine

Aspiratsioonikateeter Export tarnitakse koos aspiratsiooniliiniga, 2 lukustatava aspiratsioonisustlaga, eellaetud
stiletiga (ainult mudelil Export Advance) ja filtritopsiga.

1.
2.

3.

Votke komponendid ja aspiratsioonikateetrit Export sisaldav rongas pakendist valja.

Uhendage ligikaudu 10 ml hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega taidetud aspiratsioonisiistal réngal asuva
loputamiseks mdeldud luer-pordiga ja loputage rongast hudrofiilse katte aktiveerimiseks taielikult.

Eemaldage aspiratsioonikateeter Export ronga kuljest. Téitke aspiratsioonisustal ligikaudu 5 kuni 10 ml
hepariniseeritud fusioloogilise lahusega ning kinnitage aspiratsiooniliin ja ststal aspiratsioonikateetri Export
litmiku kulge (voi eellaetud stileti litmiku kiilge, kui aspiratsioonikateetri Export sisestamiseks kasutatakse
stiletti).

Avage aspiratsiooniliini korkkraan ja loputage aspiratsioonikateetrit Export taies pikkuses kogu
aspiratsioonisiistlas oleva hepariniseeritud flisioloogilise lahusega. Sulgege korkkraan.

Veenduge, et aspiratsiooniliini korkkraan oleks suletud asendis. Tdommake aspiratsioonisustla kolbi tagasi
seni, kuni see lukustub taielikult valjatommatud asendisse.

Markus. Aspiratsioonikateetri Export kasutamisel vedeliku manustamiseks sooritage sammud 1 kuni 4 ja
Uhendage seejarel aspiratsiooniliini korkkraaniga soovitud mahuga infusioonististal vai intravenoosne liin.
Arge kasutage vedeliku infundeerimiseks lukustuvat aspiratsioonisustalt.

Loputage juhtetraadi valendikku pdhjalikult hepariniseeritud fUsioloogilise lahusega, kasutades 10 ml sistalt ja
loputusndela.

11.2 Aspiratsioonikateetri Export kasutamine interventsionaalsel protseduuril

1

. Teostage aspiratsioon aspiratsioonikateetriga Export jargmiselt.

a. Laadige in situ 0,36 mm (0,014 in) juhtetraadi proksimaalne ots ettevalmistatud aspiratsioonikateetri
Export juhtetraadi jaoks moeldud valendiku distaalsesse otsa. Soovi korral thendage aspiratsiooniliin
kateetri litmiku kuljest lahti ja laadige in situ 0,89 mm (0,035 in) juhtetraadi proksimaalne ots
aspiratsioonikateetri aspiratsioonivalendiku distaalsesse otsa. Likake aspiratsioonikateetri distaalne ots
in situ juhtekateetri distaalse avani.

b. Lukake aspiratsioonikateeter Export fluoroskoopia abil juhtekateetrist mé6da ja paigutage distaalses
otsas olev marker soovitud aspiratsioonikoha suhtes proksimaalselt. Mis tahes takistuse esinemisel
Idpetage aspiratsioonikateetri Export edasiviimine.

c. Alustage aspireerimist, avades aspiratsiooniliini korkkraani. Aspiratsioonisustlasse siseneb veri kuni
kogu vaakumi eemaldamiseni (vOi aspiratsioonislstla taitumiseni).

Markus. Jaigastava stileti kasutamisel Uhendage aspiratsiooniliin stileti litmiku kljest lahti, eemaldage
stilett kateetrist ja Uhendage aspiratsiooniliin enne aspireerimise alustamist kateetri liitmiku kilge.

0,89 mm (0,035 in) juhtetraadi kasutamisel aspiratsioonivalendiku toestamiseks eemaldage 0,89 mm
(0,035 in) juhtetraat aspiratsioonikateetrist ja Uhendage aspiratsiooniliin enne aspireerimise alustamist
kateetri litmiku kulge.

Kui verisustalt 5 s jooksul tditma ei hakka, kontrollige juhtekateetri otsa asendit. Vajaduse korral tdmmake
voolu taastamiseks juhtekateetrit tagasi.

Kui verd pérast juhtekateetri imberpaigutamist ei aspireerita, sulgege korkkraan ja eemaldage
aspiratsioonikateeter Export. Valjaspool patsienti loputage aspiratsioonivalendikku voi kasutage uut
aspiratsioonikateetrit Export. Arge kunagi loputage susteemi, kui kateeter on veel patsiendi
veresoonestikus.

Td6vOime katsetamisel oli aspiratsioonikateeter Export véimeline evakueerima vedelikke ja jadke
minimaalse kiirusega 0,5 ml/s.
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Ettevaatust! Jaigastava stileti kasutamise korral eemaldage see enne aspireerimist.
d. Parast aspireerimise [d6petamist keerake aspiratsioonisustla sulgemiseks aspiratsiooniliini korkkraani.
2. Eemaldage aspiratsioonikateeter Export.

Témmake aspiratsioonikateetrit Export aeglaselt tagasi ja eemaldage see. Vajadusel Iddvendage distaalse
varre véljatbmbamise holbustamiseks RHV (p&drleva hemostaatilise klapi) Tuohy Borsti adapterit.

Markus. Kui aspiratsioonikateeter tuleb péarast eemaldamist uuesti patsiendi kehasse sisestada, eemaldage
aspiratsioonisustal ning loputage aspiratsioonikateetri Export aspiratsioonivalendikku ja juhtetraadi jaoks
mdeldud valendikku uuesti hepariniseeritud flsioloogilise lahusega. Kui seadmega on kaasas jaigastav stilett,
sisestage see enne kateetri uuesti patsiendi kehasse sisestamist. Tlhjendage aspiratsioonisustal, kinnitage
see aspiratsiooniliini kilge tagasi, sulgege korkkraan ja tdmmake kolb taielikult valja, nii et see jaab lukustatud
asendisse.

3. Eemaldage kateetrid ja jargige sisestuskoha hooldusel haigla standardpraktikat.

11.3 Valikulised sammud: aspiratsioonikateetri Export kasutamine vedeliku manustamiseks
1. Pérast diagnostiliste voi interventsionaalsete seadmete eemaldamist laadige ja llkake ettevalmistatud
aspiratsioonikateeter Export juhtekateetri otsani.

Mérkus. Aspiratsioonisustal asendatakse manustatava vedelikuga taidetud sobiva suurusega sustlaga voi
intravenoosse liiniga.

2. Liigutage aspiratsioonikateetrit Export edasi, paigutage distaalses otsas olev marker soovitud kohta
veresoones ja alustage vedeliku manustamist.

Ettevaatust! Vedeliku manustamisel Iabi aspiratsioonikateetri Export arge Uletage infusioonirdhku 6,8 atm
(100 psi) ega maksimaalset soovitatavat voolukiirust vastavalt jargmisele tabelile.

Tabel 2. Aspiratsioonikateetri Export voolukiirus
Aspiratsioonikateetri Export maksimaalne soovitatav voolukiirus

Fusioloogiline lahus 4,0 ml/s
60% ioonne kontrastaine 1,8 ml/s
76% ioonne kontrastaine 0,5 ml/s

12 Garantiist lahtititlemine

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad liksikasjalikumat teavet ning neid loetakse
kéesoleva garantiist lahtilitlemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud
tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste lile. Seega litleb
Medtronic lahti koigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult,
koikidest kaudsetest garantiidest miligikolblikkuse voi teatud eesmaérgil kasutamiseks sobivuse osas.
Medtronic ei vastuta lihegi fllisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite
otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge
vGi talitlushéire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue pShineb garantiil, lepingul,
lepinguvaélisel kahjul voi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite tootega
seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole m&eldud kohaldatavate seaduste kohustuslike sétetega vastuollu
sattuma ning neid ei tohi sellisena k&sitada. Kui mis tahes padeva jurisdikisiooni kohus peab selle garantiist
lahtittlemise mis tahes osa voi tingimust ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus
olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtiitlemise tlejaanud osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista
ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiitlemine kehtetuks kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.

Suomi

1 Kuvaus

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttéa. Huomioi kaikki ndissé ohjeissa mainitut vaarat ja varotoimet.
Muutoin seurauksena voi olla komplikaatioita.

Export-aspirointikatetri on yhdelle kéayttajalle tarkoitettu kaksiluumeninen katetri, joka on yhteensopiva 0,36 mm:n
(0,014 in) ohjainvaijereiden ja vahintdan 6 F:n (sisélapimitaltaan vahintdan 1,78 mm:n [0,070 in]) ohjainkatetrin
kanssa. Siina on distaalinen réntgenpositiivinen karkimerkki, proksimaalinen luer-lock-portti ja ennalta ladattu
jaykistava mandriini (jos sellainen on). Proksimaaliseen luer-lock-porttiin litetdan aspirointiletku ja aspirointiruisku
(molemmat sisaltyvat toimitukseen). Aspirointiletkuun voidaan my@és liittda sopivan kokoinen infuusionesteelld
taytetty ruisku nesteiden infuusiota varten.
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2 Laitteen kayttotarkoitus
2.1 Kayttoétarkoitus

Export-aspirointikatetrin kayttétarkoitus on pehmean tromboembolisen materiaalin aspiraatio ja pidattdminen
sepelvaltimoiden ei-rutiininomaisten perkutaanisten transluminaalisten angioplastiatoimenpiteiden (PTA:n) tai
stenttaustoimenpiteiden aikana perfuusion parantamiseksi. Aspirointikatetri on tarkoitettu myds perfuusion
parantamiseen diagnostisten tai terapeuttisten aineiden selektiivisella infuusiolla ja siirtdmisella verisuoniston
haluttuun kohtaan PTA- tai stenttaustoimenpiteiden aikana.

2.2 Kohdepotilasryhma

Export-aspirointikatetri on tarkoitettu ei-rutiininomaiseen kaytt66n aikuispotilaille, joilla on sydanoireita trombien
muodostumisesta johtuvan perfuusion heikentymisen takia.

2.3 Kayttdaiheet

Export-aspirointikatetrit on tarkoitettu kliinisiin tiloihin, joissa I&pimitaltaan = 2,0 mm:n suonissa on verisuonitukos,
joka johtuu pehmeista tromboembolisista muodostumista sepelvaltimoissa.

2.4 Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

2.5 Kliiniset hyodyt

Export-aspirointikatetrilla aspiroidaan ja pidatetddn emboliamateriaalia, kuten trombia tai debrista, sepelvaltimoiden
perkutaanisten transluminaalisten angioplastiatoimenpiteiden tai stenttaustoimenpiteiden aikana.
Aspirointikatetrilla voidaan myds selektiivisesti infusoida ja siirtda diagnostisia tai terapeuttisia nesteita naiden
toimenpiteiden aikana. Trombien poistaminen katetrilla palauttaa perfuusion ja siten sepelvaltimon virtauksen.
Perfuusion palautumisen ensisijainen kliininen hy6ty on néin ollen sepelvaltimon tukokseen liittyvien oireiden
lieventyminen. Naita oireita ovat rintakipu, hengenahdistus, vasymys, pahoinvointi, padadnsarky tai puristava paine
olkapdissé, kaulassa tai leuoissa.

Export-aspirointikatetrien suorituskykya on arvioitu useissa kliinisissa tutkimuksissa, joihin on siséltynyt
demografisesti erilaisia potilaita seka erilaisia sairauksia ja patologioita. Kun Export-aspirointikatetreilla avustettiin
verenvirtauksen palauttamista sepelvaltimotoimenpiteisséd, toimenpiteen keskiméarainen onnistumisprosentti oli
90,5 %; katso Taulukko 1.

Taulukko 1. Kliiniset hyodyt
Potilaille olennaiset tulokset | Export-aspirointikatetrit, N = 6 584 potilasta

Suorituskyvyn mittari
Toimenpiteen onnistumisprosentti® | 90,5 %

aMaaritelma: aspirointikatetrin vieminen kohdeleesioon, emboliamateriaalin pidattdminen ja aspiraatio, diagnostisten tai
terapeuttisten nesteiden selektiivinen infuusio tai siirtaminen.

2.6 Tarkoitetut kayttéjat

Export-aspirointikatetrilla tehtavia interventionaalisia toimenpiteité saavat tehda vain l&ékérit, joilla on kokemusta
verisuonten toimenpidemenetelmista.

3 Toiminnalliset ominaisuudet

Export-aspirointikatetrilla poistetaan emboliamateriaalia verisuonten perkutaanisten interventionaalisten hoitojen
aikana. Aspirointikatetrilla tuotetaan imua, jolla vedetdan emboliamateriaali aspirointikatetrin luumenin 1&pi, jotta se
saadaan katetrin sisaan ja poistettua hoitokohdasta. Export-katetrilla voidaan myés siirtda diagnostisia tai
terapeulttisia nesteita hoitokohtaan.

4 Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Tiivistelma tdman laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavissa osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi tiivistelmaa turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta valmistajan
nimell, laitteen nimella ja seuraavilla elementeilla tarpeen mukaan: laitteen malli, viitenumero ja luettelonumero.

5 Varoitukset

¢ Jos Export-aspirointikatetria kdytetdan 0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijerin kanssa, perehdy ohjainvaijerin
kayttdohjeisiin ennen kayttoa.

e Jos Export-aspirointikatetria kéytetaan vahintaan 6 F:n (sisélépimitaltaan vahintdan 1,78 mm:n [0,070 in])
ohjainkatetrin kanssa, perehdy ohjainkatetrin kayttdohjeisiin ennen kayttoa.
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* Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.

Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran,
mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

» Tarkista kaikki steriilit suojapakkaukset silmamaaraisesti ennen kayttda. Jos laite on vaurioitunut tai sen steriili
suoja on rikkoutunut, &la kayta tuotetta. Ota yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta koskevat tiedot.

* Kasittele Export-aspirointikatetria ja osia varovasti. Tarkista huolellisesti ennen kayttog, ettei
Export-aspirointikatetri ole taipunut, taittunut vai vaurioitunut muutoin. Al4 kayta vaurioitunutta
Export-aspirointikatetria tai vaurioituneita osia.

o Ala yrita tydnta4 tai vetdd Export-aspirointikatetria, jos siind tuntuu vastusta, ennen kuin vastuksen syy on
selvitetty réntgenlépivalaisussa tai muulla tavoin. Pidé ohjainvaijerin distaalinen p&a nékyvissé kayttaessasi
Export-aspirointikatetria, etenkin ohjainkatetrin distaalisella puolella ja Export-aspirointikatetrin merkkirenkaan
proksimaalisella puolella. Jos ohjainvaijerissa nékyy silmukka tai |6ysid kohtia, &l4 yrité vetéa
Export-aspirointikatetria ohjainkatetriin, ennen kuin silmukka tai 16ysyys on poistettu. Export-aspirointikatetrin
takaisin vetdminen ohjainvaijeria suoristamatta saattaa aiheuttaa ohjainvaijeriluumenin repedman, jolloin
laitteen osia voi irrota verisuonistoon.

¢ Koska laitteen aspirointiletkussa on DEHP:ta (di[2-etyyliheksyyli]ftalaattia), sita ei suositella kaytettavaksi
alaikéisille potilaille ja raskaana oleville tai imettaville naisille.

e Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien,
maaraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

e Export-aspirointikatetria saavat kdyttéa vain laakarit, joilla on asianmukainen koulutus.

* Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siita heti Medtronic-yhtidlle ja
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai sdéantelyelimelle.

6 Varotoimet

e Export-aspirointikatetria ja osia on kaytettéava rontgenlapivalaisuohjauksessa asianmukaisten antikoagulanttien
kanssa.

e Kun Export-aspirointikatetria kéytetdan nesteensiirtoon, ala ylita laitteelle maarattya enimmaisvirtausnopeutta
(katso Taulukko 2).

* Laite toimitetaan steriiling, ja se on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala steriloi tai kayta laitetta
uudelleen.

¢ Kuten kaikissa elektiivisissd sepelvaltimointerventioissa, on suositeltavaa, etté potilaan systolinen
keskiverenpaine on vahintaddn 90 mmHg riippumatta siita, kaytetddnkd laskimoon annettavia verenpainetta
nostavia ladkkeita tai verenkiertoa tukevaa aortansisaista pallopumppua.

7 Haittatapahtumat

Kuten useimmissa perkutaanisissa interventioissa, muita mahdollisia tdman laitteen kayttéon liittyvia
haittatapahtumia ovat seuraavat tilat: kuolema, sydéninfarkti, sepelvaltimon tai ohitussiirteen tromboosi tai tukos,
sydanlihasiskemia, aivohaveri tai aivoverenkiertohdirio, hatéleikkaus tai kiireetén leikkaus, embolukset (ilma, kudos
tai tromboosi), dissekoituma, valtimon perforaatio, valtimon ruptuura, kammiovérina, verenvuoto, hypotensio,
sisdanvientikohdan valeaneurysma, valtimo-laskimofisteli, infektio, allerginen reaktio ja muut siséanvientikohdan
verenvuotokomplikaatiot.

8 Laitteen materiaalit
Jotkut potilaat ovat allergisia tai voivat herkistyé nikkelille.

Potilaat voivat altistua jarjestelman seuraaville materiaaleille, jotka ovat karsinogeenisia, mutageenisia ja
lisdantymistoksisia (CMR):

Materiaali CAS-numero
Bentsyylibutyyliftalaatti (BBP) 85-68-7
Dioktyyliftalaatti (DOP) / di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti 117-81-7
(DEHP)

Koboltti 7440-48-4

9 Toimitustapa

Export-aspirointikatetrin mukana toimitetaan aspirointiletku, kaksi lukkiutuvaa aspirointiruiskua, ennalta ladattu
mandriini (vain Export Advance -katetrille) ja suodatinkuppi. Laite ja osat toimitetaan steriileina ja pyrogeenittomina
steriilissa pussissa. Export-aspirointikatetri ja kaikki sen osat on tarkoitettu kertakayttdisiksi.
Standardisailytysolosuhteet ovat riittdvat suojaamaan laitetta. Sailyta laite alkuperaisessa pakkauksessa
huoneenlammdssa kuivassa paikassa.
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10 Tarvittavat tarvikkeet (ei toimiteta mukana)

Vahintaan 6 F:n valtimo- tai laskimosisaanvientiholkki ja malliltaan sopiva vahintaan 6 F:n (sisalapimitaltaan
vahintdan 1,78 mm:n [0,070 in]) ohjainkatetri verisuonen kanylointiin (mieluiten sivureiéllinen, jos aukko on
ahdas tai ohjainkatetri on okklusiivinen).

0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijeri, jolla voidaan tukea aspirointiluumenia vietdessa aspirointikatetria mutkaiseen
kohdeverisuoneen. Jos Export-katetrissa on ennalta ladattu mandriini, poista mandriini ennen 0,89 mm:n
(0,035 in) ohjainvaijerin sisdanvientia aspirointiluumeniin.

pyoriva hemostaasiventtiili (RHV)

heparinisoitua normaalia keittosuolaliuosta

10 ml:n ruisku

huuhteluneula

sopivan kokoinen ruisku nesteensiirtoon (valinnainen).

11 Kayttdohjeet
11.1 Export-aspirointikatetrin valmisteleminen

Export-aspirointikatetrin mukana toimitetaan aspirointiletku, kaksi lukkiutuvaa aspirointiruiskua, ennalta ladattu
mandriini (vain Export Advance -katetrille) ja suodatinkuppi.

1. Poista osat ja Export-aspirointikatetrin siséltédva pakkausputki pakkauksesta.

2. Kiinnita pakkausputken luer-huuhteluporttiin aspirointiruisku, johon on taytetty noin 10 ml heparinisoitua
keittosuolaliuosta, ja huuhtele pakkausputki perusteellisesti, jotta hydrofiilinen pinnoite aktivoituu.

3. Poista Export-aspirointikatetri pakkausputkesta. Tayté aspirointiruisku noin 5-10 ml:lla heparinisoitua
keittosuolaliuosta ja kiinnita aspirointiletku ja ruisku Export-aspirointikatetrin kantaan (tai ennalta ladatun
mandriinin kantaan, jos kaytat mandriinia Export-aspirointikatetrin asettamiseen paikalleen).

4. Avaa aspirointiletkun sulkuhana ja huuhtele Export-aspirointikatetri koko pituudeltaan k&yttdmalla kaikki
aspirointiruiskussa oleva heparinisoitu keittosuolaliuos. Sulje sulkuhana.

5. Tarkista, ettd aspirointiletkun sulkuhana on suljettu. Veda aspirointiruiskun mantaa, kunnes se lukkiutuu
kokonaan ulos vedettyyn asentoon.

Huomautus: Kun Export-aspirointikatetria kaytetaan nesteensiirtoon, tee vaiheet 1-4 ja liita sitten
tilavuudeltaan halutun kokoinen infuusioruisku tai laskimoletku aspirointiletkun sulkuhanaan. Ala kayta
lukkiutuvaa aspirointiruiskua nesteen infuusioon.

6. Huuhtele ohjainvaijeriluumen heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella perusteellisesti kayttamalla
10 ml:n ruiskua ja huuhteluneulaa.

11.2 Export-aspirointikatetrin kdyttdminen interventionaalisen toimenpiteen aikana

1. Aspiroi Export-aspirointikatetrilla seuraavasti:

a. Lataa paikallaan olevan 0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijerin proksimaalinen paa valmistellun
Export-aspirointikatetrin ohjainvaijeriluumenin distaaliseen pd&han. Valinnaisena toimenpiteend voit
irrottaa aspirointiletkun katetrin kannasta ja ladata paikallaan olevan 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijerin
proksimaalisen paén aspirointikatetrin aspirointiluumenin distaaliseen pd&han. Tydnna aspirointikatetrin
distaalinen karki eteenpain paikallaan olevan ohjainkatetrin distaaliseen aukkoon.

b. Tyonna Export-aspirointikatetri rontgenlapivalaisussa ohjainkatetrin ohi ja sijoita distaalinen karkimerkki
halutun aspirointikohdan proksimaaliselle puolelle. Ala tydnna Export-aspirointikatetria pitemmalle, jos
siina tuntuu vastusta.

c. Aloita aspirointi avaamalla aspirointiletkun sulkuhana. Aspirointiruiskuun virtaa verta, kunnes alipaine on
havinnyt kokonaan (tai aspirointiruisku on taynna).

Huomautus: kun kéytat jaykistdvad mandriinia, irrota aspirointiletku mandriinin kannasta, poista
mandriini katetrista ja liitd aspirointiletku katetrin kantaan ennen aspiroinnin aloittamista.

Kun kaytat 0,89 mm:n (0,035 in) ohjainvaijeria aspirointiluumenin tukemiseen, poista 0,89 mm:n
(0,035 in) ohjainvaijeri aspirointikatetrista ja liitd aspirointiletku katetrin kantaan ennen aspiroinnin
aloittamista.

Ellei verta ala virrata ruiskuun 5 s sekunnin kuluessa, tarkista ohjainkatetrin karjen sijainti. Veda
ohjainkatetria tarvittaessa taakse, jotta virtaus jatkuu.

Ellei verta aspiroidu, vaikka ohjainkatetria on vedetty taakse, sulje sulkuhana ja poista
Export-aspirointikatetri. Kun katetri on potilaan ulkopuolella, joko huuhtele aspirointiluumen tai kayta
uutta Export-aspirointikatetria. Ala huuhtele jarjestelméaa, kun katetri on vield potilaan verisuonistossa.

Export-aspirointikatetrin toimintatesteissa nesteen ja debriksen poistonopeudeksi on todettu vahintaan
0,5 ml/s.

Huomio: Kun jaykistavaa mandriinia kaytetaén, poista se ennen aspirointia.
d. Kun aspirointi on paattynyt, kddnna aspirointiletkun sulkuhana niin, etta aspirointiruisku sulkeutuu.
2. Poista Export-aspirointikatetri.

42



Vedéa Export-aspirointikatetria hitaasti taaksepain ja poista se. Loyséa py6érivan hemostaasiventtiilin (RHV)
Tuohy Borst -sovitinta tarvittaessa, jotta distaalinen varsi on helppo vetaa pois.

Huomautus: Jos aspirointikatetri viedaéan uudelleen potilaaseen sen poistamisen jalkeen, irrota
aspirointiruisku ja huuhtele aspirointiluumen ja Export-aspirointikatetrin ohjainvaijeriluumen uudelleen
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella. Jos laitteen mukana toimitettiin mandriini, tydnna jaykistava mandriini
takaisin paikalleen, ennen kuin viet katetrin takaisin potilaaseen. Tyhjenna aspirointiruisku, kiinnita se
uudelleen aspirointiletkuun, sulje sulkuhana ja veda méanta ulos koko pituudeltaan, jolloin se lukkiutuu.

3. Poista katetrit ja hoida sisdénvientikohtaa sairaalan vakiokaytannén mukaisesti.

11.3 Valinnaiset vaiheet: Export-aspirointikatetrin kdyttdminen nesteensiirtoon

1. Kun diagnosointi- tai toimenpidevélineet on poistettu, lataa ja tydnna valmisteltu Export-aspirointikatetri
ohjainkatetrin karkeen.
Huomautus: Aspirointiruiskun tilalle vaihdetaan sopivan kokoinen ruisku, joka on taytetty annettavalla
nesteelld, taii.v.-letku.

2. Tyénna Export-aspirointikatetria eteenpain, sijoita distaalinen kéarkimerkki haluttuun kohtaan verisuonessa ja
aloita nesteensiirto.
Huomio: Kun Export-aspirointikatetria kdytetdan nesteensiirtoon, ala ylita 6,8 atm:n (100 psi:n)
infuusiopainetta tai seuraavassa taulukossa annettua suositeltua enimmaisvirtausnopeutta:

Taulukko 2. Export-aspirointikatetrin virtausnopeus

Export-aspirointikatetrin suositeltu enimmaisvirtausnopeus
Keittosuolaliuos 4,0 ml/s
60-prosenttinen ionisoituva var- 1,8 ml/s
joaine
76-prosenttinen ionisoituva var- 0,5 ml/s
joaine

12 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset siséltévat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana
tahan takuuta koskevaan vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa
olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetdan. Medtronic
sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvistd nimenomaisista ja konkludenttisista takuista, mukaan
lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai
tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenkaan henkildn tai tahon hoitokuluista tai mistaan
suorasta, satunnaisesta tai valillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kaytésta, viasta,
toiminnan lakkaamisesta tai virheellisestéa toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko
vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan.
Kenelldkaan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiétad mihink&an tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai
takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannoén vastaisiksi, eika niité pida talla
tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin thman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen
osa tai ehto on laiton, taytéantdéénpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdadannén kanssa,
takuuta koskeva vastuuvapauslauseke séilyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia
on tulkittava ja pantava taytant6én ikdan kuin tdma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sité erityista
osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.

Francais

1 Description

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Observer tous les avertissements et
précautions indiqués tout au long de ces instructions. Le non-respect de cette consigne peut entrainer
des complications.

Le cathéter d’aspiration Export est un cathéter a double lumiére congu pour un seul opérateur, compatible avec des
fils-guides de 0,36 mm (0,014 in) et un cathéter-guide de 6 Fr minimum (DI minimumde 1,78 mm[0,070in]). Il estdoté
d’'un marqueur d’extrémité distale radio-opaque, d’un port luer lock proximal et d’'un mandrin de raidissement
précharge (le cas échéant). Le port luer lock proximal sert a connecter la tubulure d’aspiration (fournie) et la seringue
d’aspiration (fournie). De méme, une seringue de taille adéquate remplie d’une solution injectable peut étre
raccordée a la tubulure d’aspiration pour l'injection de liquides.
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2 Usage prévu du dispositif
2.1 Finalité prévue

La finalité prévue du cathéter d’aspiration Export consiste a aspirer et retenir le matériel thrombo-embolique mou
durant les interventions d’angioplastie transluminale percutanée (ATP) ou de pose de stents, de maniére non
systématique, dans les artéres coronaires afin d’améliorer la perfusion. Le cathéter d’aspiration est également congu
pour améliorer la perfusion en infusant et en administrant de maniére sélective des agents diagnostiques ou
thérapeutiques au site souhaité du systeme vasculaire durant les interventions d’ATP ou de pose de stents.

2.2 Population de patients visée

Le cathéter d’aspiration Export est destiné a une utilisation non systématique chez des patients adultes présentant
des symptémes cardiaques résultant d’'une diminution de la perfusion due a la formation de thrombus.

2.3 Indications d’utilisation

Les cathéters d’aspiration Export sont indiqués pour les affections cliniques dans lesquelles une occlusion
vasculaire s’est produite dans des vaisseaux d’un diamétre > 2,0 mm, en raison d’une formation de matériel
thrombo-embolique mou située dans les artéres coronaires.

2.4 Contre-indications
Il n’existe aucune contre-indication connue.

2.5 Bénéfices cliniques

Le cathéter d’aspiration Export aspire et retient le matériel embolique tel qu’'un thrombus ou des débris au cours
d’interventions d’angioplastie transluminale percutanée ou de pose de stents dans les artéres coronaires. Le
cathéter d’aspiration peut aussi injecter et administrer de maniére sélective des liquides diagnostiques ou
thérapeutiques durant ces procédures. Le cathéter retire les thrombus pour restaurer la perfusion, rétablissant ainsi
le débit des artéres coronaires. Par conséquent, le bénéfice clinique principal découlant de la reperfusion concerne
'amélioration des symptémes liés a I'occlusion coronaire (douleur thoracique, essoufflement, fatigue, nausées,
maux de téte ou pression écrasante dans les épaules, le cou ou la méachoire).

Les performances des cathéters d’aspiration Export ont été évaluées au cours de plusieurs essais cliniques qui
incluaient une grande variété de données démographiques, d’états et d’affections de patients. Le taux moyen de
réussite interventionnelle spécifique aux cathéters d’aspiration Export destinés a faciliter la restauration du débit
sanguin au cours des interventions coronaires est de 90,5%, comme présenté dans le Tableau 1.

Tableau 1. Bénéfices cliniques

Résultats concernant le patient | Cathéters d’aspiration Export ; N=6584 patients
Mesure des performances
Taux de réussite de la procédure? | 90,5%

@ Défini comme étant la pose du cathéter d’aspiration dans la lésion cible ; la rétention et I'aspiration du matériel embolique ; la perfusion
ou 'administration sélective de fluides diagnostiques ou thérapeutiques.

2.6 Utilisateurs prévus

Les procédures interventionnelles utilisant le cathéter d’aspiration Export doivent étre effectuées uniquement par
des médecins ayant I'expérience des techniques interventionnelles dans le systéme vasculaire.

3 Caractéristiques des performances

Le cathéter d’aspiration Export extrait les particules emboliques durant les traitements interventionnels vasculaires
percutanés. La seringue d’aspiration crée une aspiration pour attirer les particules emboliques dans la lumiére du
cathéter d’aspiration a des fins de rétention et d’élimination du site de traitement. Le cathéter Export peut aussi
administrer des liquides diagnostiques ou thérapeutiques au site de traitement.

4 Résumeé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) concernant ce dispositif figure
sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercherle RCSPC en utilisant le fabricant, le nom du dispositif et
les éléments suivants, le cas échéant : modeéle du dispositif, numéro de référence et numéro de catalogue.

5 Avertissements

* Sile cathéter d’aspiration Export doit étre utilisé avec un fil-guide de 0,36 mm (0,014 in), consulter le mode
d’emploi du fil-guide avant 'utilisation.

* Sile cathéter d’aspiration Export est utilisé avec un cathéter-guide de 6 Fr minimum (DI minimum de 1,78 mm
[0,070 in]), consulter le mode d’emploi du cathéter-guide avant I'utilisation.
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* Cedispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du dispositif ou de le
contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

e Inspecter visuellement I'intégralité du conditionnement a barriére stérile avant I'utilisation. Si le dispositif est
endommageé ou si l'intégrité de la barriere de stérilisation a été compromise, ne pas utiliser le produit. Contacter
un représentant de Medtronic pour les informations de retour.

e Manipuler le cathéter d’aspiration Export et les composants avec soin. Avant I'utilisation, inspecter
soigneusement le cathéter d’aspiration Export pour s’assurer qu’il n’est pas tordu, coudé ou autrement
endommagé. Ne pas utiliser un cathéter d’aspiration Export endommagé ou des composants endommagés.

¢ Ne pas tenter d’avancer ou de rétracter le cathéter d’aspiration Export en présence d’une résistance tant que la
cause de la résistance n’a pas été déterminée sous radioscopie ou par d’autres moyens. Maintenir I'extrémité
distale du fil-guide sous visualisation pendant I'utilisation du cathéter d’aspiration Export, particulierement dans
la région en distalité du cathéter-guide et en proximalité de la bande de marqueurs du cathéter d’aspiration
Export. En cas de visualisation d’'une boucle ou d’un relachement excessif du fil-guide, ne pas tenter de rétracter
le cathéter d’aspiration Export dans le cathéter-guide tant que la boucle ou le relachement excessif n’a pas été
éliminé. La rétraction du cathéter d’aspiration Export sans redressement du fil-guide peut déchirer la lumiére du
fil-guide, ce qui pourrait provoquer un détachement des composants du dispositif dans le systeme vasculaire.

e Enraison de la présence de DEHP (di[2-éthylhexyl]phtalate) dans la tubulure d’aspiration de ce dispositif, son
utilisation n’est pas recommandée chez les mineurs et les femmes enceintes ou allaitantes.

e Mettre au rebut le dispositif conformément & la |égislation, aux réglementations et aux procédures hospitalieres
en vigueur, y compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers microbiens et les substances
infectieuses.

¢ Seuls les médecins ayant regu une formation appropriée doivent utiliser le cathéter d’aspiration Export.

¢ Siun incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement a Medtronic et a I'autorité
compétente ou I'organisme de réglementation concerné.

6 Précautions

¢ Le cathéter d’aspiration Export et les composants doivent étre utilisés conjointement avec le guidage
radioscopique et un traitement anticoagulant approprié.

e Lors de l'utilisation du cathéter d’aspiration Export pour 'administration de liquides, ne pas dépasser le débit
maximum spécifié pour le dispositif (consulter le Tableau 2).

e Ce dispositif est fourni stérile et est congu et prévu pour un usage unique exclusivement. Ne pas restériliser ni
réutiliser le dispositif.

¢ Comme dans toutes les interventions coronaires €électives, il est recommandé que le patient présente une
pression artérielle systolique moyenne supérieure ou égale a 90 mmHg, qu’un traitement vasopresseur IV ou une
augmentation sous contre-pulsion par ballonnet intra-aortique soit employé ou non.

7 Effets indésirables

Comme pour la plupart des interventions percutanées, les autres effets indésirables potentiels associés a I'utilisation
de ce dispositif comprennent notamment : déces, infarctus du myocarde, thrombose ou occlusion coronaire ou du
greffon de pontage, ischémie myocardique, accident vasculaire cérébral (AVC), chirurgie en urgence ou non,
embolie (gazeuse, tissulaire ou thrombotique), dissection, perforation artérielle, rupture artérielle, fibrillation
ventriculaire, hémorragie, hypotension, pseudo-anévrisme au site d’acces, fistule artério-veineuse, infection,
réaction allergique et complications hémorragiques au site d’acces.

8 Matériaux du dispositif
Certains patients sont allergiques au nickel ou peuvent y devenir sensibles.

Les patients peuvent étre exposés aux matériaux suivants présents dans le systéme, qui sont cancérogénes,
mutagenes et toxiques pour la reproduction (CMR) :

Matériau Numéro CAS
Benzyle butyle phthalate (BBP) 85-68-7
Phtalate de dioctyle (DOP)/Di(2-éthylhexyl)phtalate 117-81-7
(DEHP)

Cobalt 7440-48-4

9 Conditionnement

Le cathéter d’aspiration Export est fourni avec une tubulure d’aspiration, deux seringues d’aspiration verrouillables,
un mandrin préchargé (uniquement pour Export Advance) et une cupule afiltre. Le dispositif et les composants sont
fournis stériles et apyrogénes dans la pochette stérile. Le cathéter d’aspiration Export avec tous ses composants est
destiné a un usage unique exclusivement. Les conditions de stockage standard suffisent pour protéger le dispositif.
Stocker le dispositif dans le conditionnement d’origine a température ambiante dans un endroit sec.
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10 Eléments requis (non fournis)

Gaine d’introduction artérielle ou veineuse de 6 Fr minimum et cathéter-guide de 6 Fr minimum (DI minimum de
1,78 mm [0,070 in]) dans la configuration appropriée pour canuler le vaisseau (de préférence avec des orifices
latéraux en présence d’un rétrécissement ostial ou si le cathéter-guide est occlusif).

Un fil-guide de 0,89 mm (0,035 in) peut étre utilisé pour soutenir la lumiére d’aspiration pendant I'introduction du
cathéter d’aspiration dans un vaisseau cible tortueux. Si le cathéter Export comprend un mandrin précharge,
retirer le mandrin avant l'insertion du fil-guide de 0,89 mm (0,035 in) dans la lumiére d’aspiration.

Valve hémostatique rotative (VHR).

Solution saline héparinée normale.

Seringue de 10 ml.

Aiguille de flush.

Seringue de taille appropriée pour 'administration de liquides (facultatif).

11 Mode d’emploi
11.1 Préparation du cathéter d’aspiration Export

Le cathéter d’aspiration Export est fourni avec une tubulure d’aspiration, 2 seringues d’aspiration verrouillables, un
mandrin préchargé (uniquement pour Export Advance) et une cupule a filtre.

1.
2.

3.

Retirer les composants et le manchon contenant le cathéter d’aspiration Export du conditionnement.
Raccorder une seringue d’aspiration remplie d’environ 10 ml de solution saline héparinée au port luer de flush
sur le manchon et flusher complétement le manchon pour activer le revétement hydrophile.

Retirer le cathéter d’aspiration Export du manchon. Remplir la seringue d’aspiration d’environ 5 a 10 ml de
solution saline héparinée, et raccorder la tubulure d’aspiration et la seringue a 'embase du cathéter
d’aspiration Export (ou a 'embase du mandrin préchargé si le mandrin est utilisé pour mettre en place le
cathéter d’aspiration Export).

Ouvrir le robinet de la tubulure d’aspiration et flusher le cathéter d’aspiration Export sur toute sa longueur en
utilisant toute la solution saline héparinée contenue dans la seringue d’aspiration. Fermer le robinet.

Vérifier que le robinet de la tubulure d’aspiration est en position fermée. Rétracter le piston de la seringue
d’aspiration et tirer jusqu’a ce qu’il se verrouille en position complétement déployée.

Remarque : Lors de I'utilisation du cathéter d’aspiration Export pour 'administration de fluides, effectuer les
étapes 1 a4, puis connecter une seringue de perfusion du volume souhaité ou une tubulure intraveineuse au
robinet de la tubulure d’aspiration. Ne pas utiliser la seringue d’aspiration verrouillable pour la perfusion de
liquides.

Flusher abondamment la lumiére du fil-guide avec la solution saline héparinée normale a I'aide d’une seringue
de 10 ml et de l'aiguille de flush.

11.2 Utilisation du cathéter d’aspiration Export pendant une procédure interventionnelle

1

. Réaliser I'aspiration a l'aide du cathéter d’aspiration Export :

a. Charger I'extrémité proximale d’un fil-guide de 0,36 mm (0,014 in) in situ dans I'extrémité distale de la
lumiere du fil-guide du cathéter d’aspiration Export préparé. En option, débrancher la tubulure
d’aspiration de 'embase du cathéter et charger I'extrémité proximale d’un fil-guide de 0,89 mm (0,035 in)
in situ dans I'extrémité distale de la lumiére d’aspiration du cathéter d’aspiration. Faire progresser
I'extrémité distale du cathéter d’aspiration jusqu’a 'ouverture distale du cathéter-guide in situ.

b. Sous radioscopie, avancer le cathéter d’aspiration Export au-dela du cathéter-guide et positionner le
marqueur d’extrémité distale en proximalité du site d’aspiration voulu. Arréter la progression du cathéter
d’aspiration Export en cas de résistance.

c. Commencer I'aspiration en ouvrant le robinet de la tubulure d’aspiration. Le sang pénétre dans la
seringue d’aspiration jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de vide (ou jusqu’a ce que la seringue d’aspiration soit
remplie).

Remarques : Lorsqu’un mandrin de raidissement est utilisé, débrancher la tubulure d’aspiration de
'embase du mandrin, retirer le mandrin du cathéter et connecter la tubulure d’aspiration a 'embase du
cathéter avant de commencer I'aspiration.

Lorsqu’unfil-guide de 0,89 mm (0,035 in) est utilisé pour soutenir la lumiére d’aspiration, retirer le fil-guide
de 0,89 mm (0,035 in) du cathéter d’aspiration et connecter la tubulure d’aspiration a 'embase du
cathéter avant de commencer I'aspiration.

Si le sang ne commence pas a remplir la seringue dans les 5 s, vérifier la position de I'extrémité du
cathéter-guide. Au besoin, déloger le cathéter-guide pour réamorcer I'écoulement.

Sile sang n’est pas aspire suite au délogement du cathéter-guide, fermer le robinet et retirer le cathéter
d’aspiration Export. A 'extérieur du corps du patient, flusher la lumiere d’aspiration ou utiliser un cathéter
d’aspiration Export neuf. Ne pas flusher le systéme alors que le cathéter se trouve toujours dans le
systéme vasculaire du patient.
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Durant les tests de performance, le cathéter d’aspiration Export a démontré sa capacité a évacuer les
liquides et les débris a une vitesse minimum de 0,5 ml/s.
Attention : Lorsqu’'un mandrin de raidissement est utilisé, le retirer avant 'aspiration.
d. Une fois le processus d’aspiration terminé, tourner le robinet de la tubulure d’aspiration pour fermer la
seringue d’aspiration.
2. Retirer le cathéter d’aspiration Export.

Rétracter et retirer lentement le cathéter d’aspiration Export. Si nécessaire, desserrer 'adaptateur Tuohy Borst
de la VHR (valve hémostatique rotative) pour faciliter le retrait du corps distal.

Remarque : Si le cathéter d’aspiration doit étre réinséré dans le corps du patient apres son retrait, retirer la
seringue d’aspiration et flusher a nouveau la lumiere d’aspiration et la lumiére du fil-guide du cathéter
d’aspiration Export avec une solution saline héparinée. Si un mandrin est inclus avec le dispositif, réinsérer le
mandrin de raidissement avant de réinsérer le cathéter dans le corps du patient. Vider la seringue d’aspiration,
la raccorder de nouveau a la tubulure d’aspiration, fermer le robinet et rétracter le piston jusqu’a la position de
verrouillage complétement déployée.

3. Retirer les cathéters et se conformer au protocole hospitalier standard pour la prise en charge du site
d’insertion.

11.3 Etapes facultatives : utilisation du cathéter d’aspiration Export pour 'administration de
liquides
1. Une fois les dispositifs diagnostiques ou interventionnels retirés, charger et avancer le cathéter d’aspiration
Export préparé sur I'extrémité du cathéter-guide.

Remarque : La seringue d’aspiration est remplacée par une seringue de taille adéquate remplie du liquide
devant étre administré ou par une tubulure intraveineuse.

2. Avancer le cathéter d’aspiration Export, positionner le marqueur d’extrémité distale au niveau du site vasculaire
et commencer 'administration de liquides.

Attention : Lors de 'administration d’un liquide via le cathéter d’aspiration Export, ne pas dépasser une
pression de perfusion de 6,8 atm (100 psi) ou le débit maximum recommandé selon le tableau suivant :

Tableau 2. Débit du cathéter d’aspiration Export
Débit maximum recommandé du cathéter d’aspiration Export
Solution saline 4,0 ml/s
Produit de contraste ionique a 60% | 1,8 ml/s
Produit de contraste ionique a 76% | 0,5 ml/s

12 Déni de garantie

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent des informations détaillées
qui doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le
produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées, Medtronic n’a aucun controéle sur
les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline toute garantie,
expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers
aucune personne ou entité, des frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par
tous usages, défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels
dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre. Nul n’est
habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la
validité des autres dispositions du présent déni de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations
seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition
considérée comme non valide.

Hrvatski

1 Opis
Prije upotrebe pazljivo procitajte sve upute. Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u
ovim uputama. Nepridrzavanje uputa moze uzrokovati komplikacije.

Aspiracijski kateter Export je dvolumenski kateter za jednog rukovatelja, kompatibilan sa Zicama vodilicama promjera
0,36 mm (0,014 in) i vodecim kateterom minimalne veli¢ine 6 Fr (minimalan unutarnji promjer 1,78 mm [0,070 in]

minimum ID). Ima rendgenski vidljiv marker distalnog vr§ka, proksimalan luer-lock prikljuak i prethodno postavljen
ucvrsni stilet (ako je primjenjivo). Proksimalni luer-lock priklju¢ak sluzi za spajanje na aspiracijski vod (isporu¢eno) i
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brizgaljku za aspiraciju (isporu¢eno). Nadalje, na vod za aspiraciju moze se spojiti brizgaljka odgovarajuce veli¢ine
napunjena infuzatom radi infuzije tekucina.

2 Namjena uredaja

2.1 Namijenjena upotreba

Aspiracijski kateter Export predviden je za provedbu aspiracije i zadrzavanja mekanog tromboembolijskog materijala
tijekom nerutinske perkutane transluminalne angioplastike (PTA) ili postupaka ugradnje stenta u koronarnim
arterijama, s u¢inkom pobolj$anja perfuzije. Aspiracijski je kateter takoder namijenjen za poboljSanje perfuzije
selektivnom infuzijomiisporukom dijagnostickih ili terapijskih sredstava do Zeljenog mjesta u vaskulaturi tijekom PTA
postupka ili ugradnje stenta.

2.2 Predvidena populacija bolesnika

Aspiracijski kateter Export namijenjen je za nerutinsku primjenu u odraslih bolesnika koji pokazuju simptome bolesti
srca koji su rezultat smanjenja perfuzije uzrokovanog stvaranjem tromba.

2.3 Indikacije za upotrebu

Aspiracijski kateteri Export indicirani su u klini¢kim stanjima u kojima je doslo do vaskularne okluzije u Zilama
promjera 22,0 mm zbog mekane tromboembolijske tvorevine u koronarnim arterijama.

2.4 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

2.5 Klinicke koristi

Aspiracijski kateter Export aspirira i zadrzava embolijski materijal kao $to su tromb ili ostaci tkiva tijekom perkutane
transluminalne angioplastike ili ugradnje stenta u koronarnim arterijama. Aspiracijski kateter takoder moze tijekom tih
postupaka selektivno infuzirati i isporucivati dijagnosti¢ke ili terapijske tekucine. Kateter uklanja trombe radi obnove
perfuzije i ponovnog uspostavljanja protoka kroz koronarnu arteriju. Stoga je primarna klini¢ka korist od ponovne
uspostave perfuzije poboljSanje simptoma povezanih s koronarnom okluzijom (bol u prsima, nedostatak daha, umor,
mucnina, glavobolja ili pritisak u ramenima, vratu ili vilici).

Izvedba aspiracijskih katetera Export procijenjena je u nekoliko kliniCkih ispitivanja, koja su uklju€ivala razne
demografije bolesnika, stanja i patologije. Prosje¢na stopa uspjeha postupka specificna za aspiracijske katetere
Export u ponovnom uspostavljanju protoka krvi u koronarnim postupcima iznosi 90,5 % kako je navedeno u tabl. 1.
Tabl. 1. Klini¢ke koristi
Ishodi vazni za bolesnika | Aspiracijski kateteri Export; N=6584 bolesnika
Mjerenje u€inkovitosti
Stopa uspjesnosti postupka? | 90,5 %

@ Definirano kao isporuka aspiracijskog katetera do ciljne lezije; zahvacanije i aspiracija embolijskog materijala; selektivna infuzija ili
isporuka dijagnostickih i terapijskih tekucina.

2.6 Predvideni korisnici

Intervencijske postupke pomodu aspiracijskog katetera Export smiju provoditi samo lije¢nici koji imaju iskustva u
intervencijskim tehnikama u krvozilnom sustavu.

3 Radne znacajke

Aspiracijski kateter Export izdvaja emboli¢ki materijal tijekom perkutanih vaskularnih intervencijskih postupaka.
Aspiracijska brizgaljka stvara usis da bi se emboli¢ki materijal povukao kroz lumen aspiracijskog katetera, radi
zadrzavanja i uklanjanja s mjesta lije¢enja. Aspiracijski kateter Export takoder moze isporucivati dijagnosticke ili
terapijske tekucine na mjesto lijeenja.

4 Sazetak podataka o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti

Sazetak sigurnosne i klinicke uc€inkovitosti (SSKU) za ovaj uredaj mozete pronaci na web-stranici
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSKU potrazite po proizvodacu, nazivu uredaja i sliedecim elementima: model
uredaja, referentni broj i kataloski broj.

5 Upozorenja

e Ako se aspiracijski kateter Export koristi sa zicom vodilicom promjera 0,36 mm (0,014 in), prije upotrebe
procitajte upute za upotrebu za zicu vodilicu.

* Ako koristite aspiracijski kateter Export s vodecim kateterom minimalne veliine 6 Fr (minimalni unutarnji promjer
1,78 mm [0,070 in]), prije upotrebe pogledajte upute za upotrebu vodeceg katetera.
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¢ Ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni ponovno
sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu
cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije uredaja, $to moze prouzro iti ozljedivanje bolesnika, bolest
ili smrt.

¢ Prije upotrebe vizualno pregledajte svu ambalazu sa sterilnom barijerom. ako je uredaj ostecen ili je ugrozena
cjelovitost sterilne barijere, nemojte upotrebljavati proizvod. Zatrazite informacije o povratu od predstavnika
tvrtke Medtronic.

¢ PaZljivo rukujte aspiracijskim kateterom Export i komponentama. Prije upotrebe pazljivo provijerite je li
aspiracijski kateter Export savijen, presavijen ili drugacije oSte¢en. Nemoijte koristiti oSte¢en aspiracijski kateter
Export ili oStecene komponente.

* Ako osjetite otpor, ne pokusavajte uvesti ili izvuci aspiracijski kateter Export sve dok se fluoroskopski ili drugim
sredstvima ne utvrdi uzrok otpora. Odrzavajte vizualizaciju distalnog kraja zice vodilice tijekom upotrebe
aspiracijskog katetera Export, posebno u podrucju distalno od vodeceg katetera i proksimalno od trake markera
aspiracijskog katetera Export. Ako se vizualizira petlja ili prekomjerna duljina Zice vodilice, ne pokusavajte izvugi
aspiracijski kateter Export u vodeci kateter sve dok ne uklonite petlju ili prekomjernu Zicu. Ako se aspiracijski
kateter Export izvlaci bez izravnavanja Zice vodilice, to moze razderati lumen Zice vodilice, $to moze uzrokovati
pomicanje komponenata uredaja u vaskulaturu.

e Zbog prisutnosti DEHP-a (Di[2-etilheksil] ftalat) u aspiracijskom vodu ovog uredaja, ne preporucuje se njegova
primjena na maloljetnicima i trudnicama ili dojiljama.

e uredaj odlozite u otpad u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju€ujuci one vezane
za bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

e Aspiracijski kateter Export smiju koristiti samo lije€nici s odgovaraju¢om obukom.

¢ Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s proizvodom, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i
odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

6 Mjere opreza

* Aspiracijski kateter Export i komponente moraju se koristiti zajedno s fluoroskopskim vodenjem i odgovarajuc¢im
antikoagulacijskim sredstvima.

» prilikom upotrebe aspiracijskog katetera Export za isporuku tekuéine, nemojte premasiti maksimalnu brzinu
protoka navedenu za uredaj (vidjeti tabl. 2).

¢ Uredaj se isporucuje sterilan te je dizajniran i namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
sterilizirati ni ponovo Koristiti uredaj.

¢ Kao u sluc¢aju svake elektivne koronarne intervencije, preporucuje se da bolesnik ima sredniji sistoli¢ki krvni tlak
vedi ili jednak 90 mmHg, bez obzira da li se koriste IV tla¢nici ili augmentacija intra-aortne balonske pumpe.

7 Nuspojave

Kao $to je to slu¢aj u vecini perkutanih intervencija, ostale moguce nuspojave vezane uz upotrebu ovog uredaja
ukljucuju sljedeca stanja: smrt, infarkt miokarda, trombozu ili okluziju koronarnog presatka ili premosnice, ishemiju
miokarda, mozdani udar/CVA, hitnu ili nehitnu premosnicu, emboluse (zrac¢ne, tkiva ili trombe), disekciju, arterijsku
perforaciju, arterijsku rupturu, ventrikularnu fibrilaciju, krvarenje, hipotenziju, pseudoaneurizmu na mjestu pristupa,
arteriovensku fistulu, infekciju, alergijsku reakciju te komplikacije krvarenja na mjestu pristupa.

8 Materijali proizvoda
Neki bolesnici su alergi¢ni ili mogu postati osjetljivi na nikal.

Bolesnici mogu biti izloZeni sljedeéim materijalima u sustavu, koji su karcinogeni, mutageni te toksi¢ni za
reprodukciju:

Materijal CAS broj
Benzil butil ftalat (BBP) 85-68-7
Dioktilftalat (DOP) / Bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4
9 Isporuka

Aspiracijski kateter Export isporucuje se s aspiracijskim vodom, dvije blokirajuce aspiracijske brizgaljke, prethodno
postavljenim stiletom (samo za Export Advance) i filtarskom ¢aSicom. Uredaj i komponente isporu€uju se sterilni i
nepirogeni u sterilnoj vrecici. Aspiracijski kateter Export, ukljucujuci sve njegove komponenete, predviden je samo za
jednokratnu upotrebu. Standardni uvjeti skladistenja dostatni su za ¢uvanje uredaja. Cuvajte uredaj u originalnom
pakiranju na sobnoj temperaturi na suhom mjestu.
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10

11

Potreban pribor (nije isporucen)

Arterijska ili venska uvodnica minimalne veli€ine 6 Frivodeci kateter minimalne veli¢ine 6 Fr (minimalan unutarnji
promjer od 1,78 mm [0,070 in]) odgovarajuce konfiguracije za uvodenje kanile u krvnu zilu (po moguénosti s
boénim otvorima ako postoji ostijalno suzenije ili je vodedi kateter okluzivan).

Ako se aspiracijski kateter uvodi kroz zakrivljenu ciljnu krvnu Zilu, za potporu aspiracijskog lumena moze se
upotrijebiti Zica vodilica promjera 0,89 mm (0,035 in). Ako kateter Export ukljuuje prethodno postavljeni stilet,
izvadite stilet prije uvodenja zice vodilice promjer 0,89 mm (0,035 in) u aspiracijski lumen.

Okretni hemostatski ventil (RHV)

heparinizirana normalna fizioloska otopina

Brizgalika od 10 ml

Igla za ispiranje

Brizgaljka odgovarajuce veli€ine za isporuku tekucine (opcionalno)

Upute za upotrebu

11.1 Priprema aspiracijskog katetera Export

Asp

iracijski kateter Export isporucuje se s aspiracijskim vodom, 2 blokirajuce aspiracijske brizgaljke, prethodno

postavljenim stiletom (samo za Export Advance) i filtarskom ¢asicom.

1.
2.

3.

Izvadite komponente i petlju koja sadrzi aspiracijski kateter Export iz ambalaze.

Spojite aspiracijsku brizgaljku napunjenu s otprilike 10 ml heparizirane fizioloSke otopine na luer priklju¢ak za
ispiranje na petlji i potpuno isperite petlju da biste aktivirali hidrofilnu oblogu.

Uklonite aspiracijski kateter Export iz petlje. Napunite aspiracijsku brizgaljku s otprilike 5 do 10 ml
heparinizirane fizioloSke otopine te priklju€ite aspiracijski vod i brizgaljku na ¢voriSte aspiracijskog katetera
Export (ili na EvoriSte unaprijed postavljenog stileta, ako koristite stilet za isporuku aspiracijskog katetera
Export).

Otvorite sigurnosni ventil na aspiracijskom vodu te isperite cijelu duljinu aspiracijskog katetera Export svom
hepariniziranom fizioloSkom otopinom iz aspiracijske brizgaljke. Zatvorite ventil.

Provijerite je li ventil na aspiracijskom vodu u zatvorenom polozaju. Povucite klip aspiracijske brizgaljke i
povladite ga dok se ne blokira u potpuno izvu¢enom polozaju.

Napomena: prilikom upotrebe aspiracijskog katetera Export za isporuku tekuéine provedite korake od 1 do 4
i spojite brizgaljku za infuziju Zeljenog volumena ili intravenski vod na pipac aspiracijskog voda. Ne
upotrebljavajte blokirajucu aspiracijsku brizgaljku za infuziju tekucine.

Temeljito isperite lumen Zice vodilice hepariziranom normalnom fizioloSkom otopinom pomocu brizgaljke od
10 mliigle za ispiranje.

11.2 Upotreba aspiracijskog katetera Export tijekom intervencijskog postupka

1

. Provodenije aspiracije primjenom aspiracijskog katetera Export:

a. Umetnite proksimalni kraj zice vodilice in situ, promjera 0,36 mm (0,014 in), u distalni kraj lumena za zicu
vodilicu pripremljenog aspiracijskog katetera Export. Kao drugu mogucnost, odvojite aspiracijski vod od
Cvorista katetera i umetnite proksimalni kraj zice vodilice in situ, promjera 0,89 mm (0,035 in), u distalni
kraj aspiracijskog lumena aspiracijskog katetera. Uvedite distalni vrh aspiracijskog katetera do distalnog
otvora vodeceg katetera in situ.

b. Pod fluoroskopskim nadzorom, uvedite aspiracijski kateter Export dalje od vodeceg katetera i postavite
marker distalnog vrSka proksimalno od Zeljenog mjesta aspiracije. Prekinite uvodenje aspiracijskog
katetera Export ako osjetite bilo kakav otpor.

c. zapocnite aspiraciju otvaranjem ventila na aspiracijskom vodu. Krv ¢e uci u aspiracijsku brizgaljku sve
dok ne nestane cijeli vakuum (ili se aspiracijska brizgaljka ne napuni).

Napomena: ako se Koristi stilet za ukrucivanje, odvojite aspiracijski vod od ¢vorista stileta, uklonite stilet
s katetera i spojite aspiracijski vod na ¢voriSte katetera prije po€etka aspiracije.

Ako se za potporu aspiracijskog lumena koristi zica vodilica promjera 0,89 mm (0,035 in), uklonite zicu
vodilicu promjera 0,89 mm (0,035 in) od aspiracijskog katetera i spojite aspiracijski vod na ¢voriste
katetera prije poCetka aspiracije.

Ako krv ne pocne puniti brizgaljku u roku od 5 s, provjerite polozaj vrha vodeceg katetera. Ako je potrebno
nastaviti protok, pomaknite vodeci kateter.

Ako se krv ne aspirira uslijed pomaknutog vodecéeg katetera, zatvorite ventil i uklonite aspiracijski kateter
Export. Dok se ne nalazi u bolesniku, isperite aspiracijski lumen ili uzmite novi aspiracijski kateter Export.
Nemojte ispirati sustav dok se kateter nalazi u vaskulaturi bolesnika.

Tijekom testiranja rada, aspiracijski kateter Export pokazao je sposobnost evakuacije tekucine i ostataka
tkiva pri minimalnoj brzini od 0,5 ml/s.
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Oprez: ako koristite stilet za ukrucivanje, uklonite ga prije aspiracije.
d. Nakon zavr$etka postupka aspiracije, zavrnite ventil aspiracijskog voda da biste zatvorili aspiracijsku
brizgaljku.
2. lzvadite aspiracijski kateter Export.

Polako izvucite i izvadite aspiracijski kateter Export. Ako je potrebno, otpustite Tuohy Borst adapter RHV-a
(rotirajuc¢eg hemostatskog ventila) da biste omogucdili jednostavno izvlacenje distalne osovine.

Napomena: ako c¢e se aspiracijski kateter ponovo umetati u bolesnika nakon vadenja, uklonite aspiracijsku
brizgaljku i ponovo isperite aspiracijski lumen i lumen za Zicu vodilicu aspiracijskog katetera Export
hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Ako je stilet uklju¢en s uredajem, prije ponovnog umetanja katetera u
bolesnika ponovo umetnite stilet za ukrucivanje. Ispraznite aspiracijsku brizgaljku, ponovno ju spojite na
aspiracijski vod, zatvorite sigurnosni ventil i izvucite klip u potpuno izvuceni blokirani polozaj.

3. Izvadite katetere i pridrzavajte se standardne bolni¢ke prakse za upravljanje mjestom uvodenja katetera.

11.3 Neobvezni koraci: upotreba aspiracijskog katetera Export za isporuku tekucine
1. Nakon uklanjanja dijagnostickih ili intervencijskih uredaja, napunite i uvedite pripremljeni aspiracijski kateter
Export do vrS§ka vodeceg katetera.
Napomena: aspiracijsku brizgaljku zamjenjuje se brizgaljkom odgovarajuce veli¢ine, napunjenom teku¢inom
koja se isporucCuije, ili intravenskim vodom.

2. Uvedite aspiracijski kateter Export i pozicionirajte marker distalnog vrha u mjesto krvne Zile te zapocCnite s
isporukom tekucine.

Oprez: prilikom isporuke tekucine kroz aspiracijski kateter Export, nemojte premasite infuzijske tlakove od 6,8
atm (100 psi) ili maksimalno preporucene brzine protoka sukladno sljedecoj tablici:

Tabl. 2. Brzine protoka za aspiracijski kateter Export

Maksimalna preporu¢ena brzina protoka za aspiracijski kateter Export
FizioloSka otopina 4,0 ml/s
60% ionsko kontrastno sredstvo 1,8 ml/s
76% ionsko kontrastno sredstvo 0,5 ml/s

12 Isklju€enje jamstva

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog
isklju€enja jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema
kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga odri¢e svih jamstava,
izri¢itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, uklju¢ujuéi izmedu ostaloga sva podrazumijevana
jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran bilo
kojoj privatnoj ili pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troSkove, izravne, sluc¢ajne ili posljedi¢ne Stete
nastale zbog upotrebe, pogreske, neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu,
ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo traziti od tvrtke Medtronic
nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog zakona
te ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim,
neprovedivim ili u sukobu s vazeéim zakonom, to ne utje€e na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva
te se sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji
se smatra nezakonitim.

Magyar

1 Leiras
Hasznalat el6tt figyelmesen olvasson el minden utasitast. Vegye figyelembe az utmutatékban megadott

osszes figyelmeztetést és elbirast! Ennek elmulasztasa komplikaciokat okozhat.

Az Export aspiracios katéter egyetlen kezel6személy altali hasznalatra készult, kettdés lumenu katéter, amely

0,36 mm (0,014 in) méretl vezetédrétokkal és legalabb 6 Fr méretl vezetékatéterrel (1,78 mm [0,070 in] minimalis
belsé atmérd) kompatibilis. Disztalisan sugarfogd csucsmarkerrel, proximalisan luer zaras csatlakozéval van ellatva,
amerevitd vezetdszonda pedig (ha van) gyarilag bele van helyezve. A proximalis luer zaras csatlakoz6 az aspiraciés
vezeték (mellékelve) és az aspiracios fecskendé (mellékelve) csatlakoztatasara szolgal. Emellett megfeleld méretd,
infuzids anyaggal feltltétt fecskendé is csatlakoztathatd az aspiracios vezetékhez, folyadékok infuzidja végett.

2 Az eszk6z rendeltetése
2.1 Rendeltetés

Az Export aspiracios katéter rendeltetése a tromboembdlusok lagy anyaganak aspiralasa és elkllonitése a perfuzio
javitas érdekében végzett, nem rutinjellegli perkutan transzlumindlis angioplasztika (PTA) vagy a koszoruereket
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érintd sztentelési eljarasok soran. Az aspiracios katéter rendeltetése tovabba a perfuzié javitasa a PTA vagy
sztentelési eljarasok soran a diagnosztikai vagy terapias folyadékok szelektiv befecskendezése és bejuttatasarévén
az érrendszerben a kivant helyekre.

2.2 Betegek célpopulacidja

Az Export aspiracios katéter rendeltetése szerint trombusképzédésre visszavezethetd perfuzidcsdkkenés miatt
kardidlis érrendszeri tineteket mutato feln6tt betegekben hasznalhatoé nem rutinjellegu eljarasokban.

2.3 Alkalmazasi teriilet

Az Export aspiracios katéterek hasznalata olyan klinikai allapotokban javallott, amikor legaldbb 2,0 mm atméréju
érben érelzarodas jelentkezik lagy tromboembolikus képletnek a koszoruerekben valo kialakulasa miatt.

2.4 Ellenjavallatok
Nem ismeretesek ellenjavallatok.

2.5 Klinikai el6nyék

Az Export aspiracios katéter perkutan transzluminalis angioplasztika vagy sztentelési eljaras soran beszivja és
magaban tartja az embolikus anyagokat, példaul trombust vagy térmeléket. Az aspiracios katéter tovabba képes a
diagnosztikai vagy terapias folyadékok szelektiv befecskendezésére, bejuttatasara az ilyen eljarasok soran. A
katéter a perfuzio helyredllitasa, illetve ezzel a koszoruérben az aramlas ismételt meginditdsa érdekében eltavolitja
a trombusokat. Ezért a reperfuzié eredményeként jelentkezé elsédleges klinikai elény a koszoruér elzarédasaval
Osszefliggé tiuinetek (mellkasi fajdalom, légszomj, faradtsag, hanyinger, fejfajas vagy varatlanul jelentkezé erds
nyomas a vallakban, a nyakban vagy az allkapocsban) javulasa.

Az Export aspiracios katéterek teljesitményét tobb klinikai vizsgalatban értékelték, amelyek a betegek demografiai
jellemzéivel, allapotaval és kortani tulajdonsagaival kapcsolatos kilonféle szempontokra terjedtek ki. Az Export
aspiracios katéterek esetében a koszoruérben a véraramlas helyreallitasanak elésegitésére iranyulo eljarasok
atlagos sikeraranya 90,5%, mint az a kdvetkezé helyen lathato: 1. tablazat.

1. tablazat. Klinikai elénydk

Beteggel 6sszefliggd kimenetek | Export aspiracios katéterek; N = 6584 beteg
A teljesitmény mérészamai
Az eljarasok sikerességi aranya? | 90,5%

2 Meghatarozas szerint az aspiracios katéterek bejuttatasa a céllézidhoz; azembolias anyag elkilonitése és aspiralasa; a diagnosztikai
vagy terapias folyadékok szelektiv befecskendezése vagy bejuttatasa.

2.6 Rendeltetés szerinti felhasznaldk

Az Export aspiracios katétert alkalmazo intervencids eljarasokat kizardlag az érrendszeri intervencios eljarasokban
tapasztalattal rendelkez6 orvosok végezhetik.

3 Teljesitményjellemzék

Az Export aspiracios katéter kivonja az embolikus anyagokat a perkutan érrendszeri intervencios kezelések soran.
Az aspiracios fecskenddben szivohatés jon létre, amely az aspiraciés katéter lumenén keresztll kiszivja az
embolikus anyagot a kezelés helyérél torténd eltavolitas és tarolas érdekében. Az Export katéter tovabba képes arra,
hogy a diagnosztikai vagy terapias folyadékokat a kezelés helyére szallitsa.

4 Biztonsag és klinikai kérnyezetben nyujtott teljesitmény

Az eszk0z tekintetében a biztonsagrol és a klinikai kdrnyezetben nyujtott teljesitményrél sz616 6sszefoglalét (SSCP)
a kévetkezd helyen talalja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az SSCP-t a gyartonak, az eszkdz nevének és
szukség szerint a kdvetkez6 elemeknek a megadasaval keresheti meg: készuilék tipusa, referenciaszam és
katalogusszam.

5 Figyelmeztetések

e Ha az Export aspiraciés katétert 0,36 mm (0,014 in) méretl vezetddroéttal készil hasznalni, hasznalat elétt
tajékozodjon a vezetddrot hasznalati utmutatojabol.

e Ha az Export aspiracios katétert legalabb 6 Fr méret(i vezetékatéterrel (1,78 mm [0,070 in] minimalis belsé
atmérd) hasznalja, hasznalat el6tt tajékozodjon a vezetbkatéter hasznalati utmutatdjabol.

* Azeszkdztegyszerihaszndlatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, feltjitani vagy ujrasterilizalni.
Az ismételt felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét,
illetve a fert6z6dés kockazatat hordozhatja magaban, ami a beteg sérulését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja.
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* Hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizze a sterilitast biztositd csomagolast. Ha az eszkdz sérilt, vagy a
sterilitast biztosité csomagolas nem ép, akkor tilos az eszkdzt felhasznalni. A visszakildéssel kapcsolatos
informaciokért vegye fel a kapcsolatot a Medtronic képviseletével.

* Az Export aspiracios katétert és alkotorészeit dvatosan kezelje. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja at az Export
aspiracios katétert, hogy az nem hajlott vagy csavarodott-e meg, valamint egyéb médon nem karosodott-e. Ne
hasznaljon sérult Export aspiracios katétert vagy sérilt alkotérészeket.

¢ Haellendllast érez, ne kisérelje meg befelé vagy kifelé mozgatni az Export aspiracios katétert, amig az ellenallas
okat fluoroszkopias vagy egyéb médszerrel fel nem deritették. Amikor az Export aspiracios katétert kifejezetten
a vezetbkatétertdl disztalis és az Export aspiraciés katéter markersavjatdl proximalis régidoban hasznalja, tartsa
fenn avezetddrot disztalis végének vizualis megjelenitését. Ha a vezetédroton hurok vagy tulzott felesleg lathato,
akkor ne kisérelje meg visszafelé huzni az Export aspiracios katétert a vezetdkatéterbe, amig a hurkot vagy
tulzott felesleget meg nem szlintette. Ha az Export aspiracios katétert a vezet6drot kiegyenesitése nélkul huzzak
visszafelé, attol felszakadhat a vezetédrot lumene, ettdl pedig az eszkdz alkotorészei az érhalézatba mozdulhat.

¢ Mivel az eszkdz aspiraciods vezetéke tartalmaz DEHP-t (Di-(2-etilhexil)-ftalat), ezért kiskortak, valamint
varandds és szoptatd nék esetében az alkalmazasa nem ajanlott.

* Az eszkOz a vonatkozo torvényeknek, jogszabalyoknak és korhazi eldirasoknak — ideértve a bioldgiailag
veszélyes hulladékokra, mikrobas veszélyeket hordozé hulladékokra és fert6zd anyagokra vonatkozé
eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.

e Az Export aspiracios katétert kizarélag a megfeleld képzésben részesiilt orvosok hasznalhatjak.

¢ Ha az eszkézzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az
illetékes hatésag vagy a szabalyozo testiilet felé.

6 Eldirasok

e Az Export aspiracios katétert és alkotorészeit fluoroszkdpias kévetéssel és megfeleld véralvadasgatlo
anyagokkal kell hasznalni.

e Amikor az Export aspiracios katétert folyadék bejuttatdsara hasznaljak, ne haladjak meg az eszkdzh6z
meghatarozott maximalis aramlasi sebességet (lasd: 2. tablazat)!

* Az eszkdz sterilen kerul szallitasra, és egyszeri hasznalatra készilt. Tilos az eszkdzt ujrasterilizalni vagy
ismételten hasznalni.

¢ Mint minden elektiv koszoruér-beavatkozas esetében, javasolt, hogy a beteg kézepes szisztolés vérnyomasa
legalabb 90 Hgmm legyen fliggetlendl attdl, hogy alkalmaznak-e iv. presszorokat vagy aortan beluli
ballonpumpas augmentaciot.

7 Szévédmények

Mint a legtdbb perkutan beavatkozas esetében, az eszkdz hasznalataval kapcsolatban esetlegesen felmer(ld
nemkivanatos esemeények kozé a kdvetkezd kérulmények tartoznak: haldl, szivinfarktus, koszoruér vagy
athidalograft trombdzisa vagy elzarédasa, szivizom-ischemia, stroke/CVA, stirgésségi vagy nem surgdsségi mitét,
emboliak (levegd, szdvet- vagy trombotikus), disszekcio, artérias perforacio, artérias ruptura, kamrafibrillacio,
vérzés, alacsony vérnyomas, alaneurizma a hozzaférési helyen, arteriovenosus fistula, fertézés, allergias reakcio és
egyéb vérzési komplikaciok a hozzaférési helyen.

8 Az eszkdz anyagai

Egyes betegek allergidsok vagy érzékenyek lehetnek a nikkelre.

A betegek a rendszeren belll a kdvetkezé karcinogén, mutagén és a termékenységet toxikusan befolyasolé (CMR)
anyagoknak lehetnek kitéve:

Anyag CAS-szam
benzil-butil-ftalat (BBP) 85-68-7
dioktil-ftalat (DOP) / Di-(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4

9 Kiszerelés

Az Export aspiracios katéter tartozéka egy aspiracios vezeték, két zard aspiracios fecskendd, egy gyarilag
behelyezett vezetészonda (csak Export Advance esetében) és egy szlrécsésze. Az eszkdz és alkotorészei steril és
nem pirogén allapotban kerlilnek szallitasra steril tasakban. Az Export aspiracios katéter (és annak minden
alkotérésze) egyszeri haszndlatra készlilt. A szokasos tarolasi kérilmeények elégségesek az eszk6z megovasahoz.
Az eszkdzt az eredeti csomagolasban, szobahdmérsékleten, szaraz helyen tarolja.
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10 Sziikséges elemek (a csomag nem tartalmazza)

Minimum 6 Fr méret( artérias vagy vénas bevezetéhively és minimum 6 Fr méretl vezetdkatéter (1,78 mm
[0,070 in] minimalis bels6 atmérd) a megfeleld konfiguraciéban az ér kanulalasahoz (lehetéleg oldalnyilasokkal,
amennyiben a szajadék besz(kdlt, vagy ha a vezetOkatéter okkluziv).

Ha az aspiracios katétert tekervényes célérbe kell vezetni, 0,89 mm (0,035 in) méretl vezetédrét hasznalataval
kezelhetébbé tehetb az aspiraciés lumen. Ha az Export katéterhez gyarilag behelyezett vezetészonda tartozik,
akkor a 0,89 mm (0,035 in) méretl vezetddrot aspiracios lumenbe vald behelyezése el6tt tavolitsa el a
vezetészondat.

forgd hemosztatikus szelep (RHV)

Heparinos normal fiziolégias séoldat

10 ml-es fecskendd

Oblitéti

Megfelel6 méretli fecskendd a folyadék bejuttatdasahoz (opcionalis)

11 Hasznalati utasitas
11.1 Az Export aspiracids katéter el6készitése

Az Export aspiracios katéter tartozéka egy aspiracios vezeték, 2 zard aspiracios fecskendd, egy gyarilag behelyezett
vezetészonda (csak Export Advance esetében) és egy sz(ircsésze.

1.
2.

3.

6.

Tavolitsa el az alkotérészeket és az Export aspiracios katétert tartalmazé védéfoliat a csomagbdl.

Csatlakoztasson egy kb. 10 ml heparinos sooldattal feltéltétt aspiraciés fecskend6t az éblitéluer védoéfolian
talalhato csatlakozéjahoz, és a védéfolia teljes Oblitésével aktivizalja a hidrofil bevonatot.

Tavolitsa el az Export aspiracios katétert a vedéfoliabol. Toltse meg az aspiracios fecskendét kérilbelll
5-10 ml heparinos séoldattal, és csatlakoztassa az aspiracios vezetéket és a fecskend6t az Export aspiracios
katéter csatlakozdjahoz (vagy a gyarilag behelyezett vezetészonda csatlakozéjahoz, ha az Export aspiracios
katéter bevezetéséhez vezetészondat hasznal).

Nyissa meg az aspiracios vezetéken l1évé zardcsapot, és dblitse at az Export aspiracios katéter teljes hosszat
az aspiracios fecskenddben lévd heparinos sooldat teljes mennyiségével. Zarja el a zarécsapot.

Ellendrizze, hogy az aspiraciés vezetéken lévd zarocsap zart helyzetben van-e. Hizza vissza az aspiraciés
fecskendd dugattyujat és addig huzza, amig az a kihuzott véghelyzetbe nem zarddik.

Megjegyzés: Ha az Export aspiracios katétert folyadék bejuttatasara hasznalja, végezze el az 1-4. [épést,
majd csatlakoztasson egy infuzios fecskendét a kivant mennyiséggel (vagy intravénas vezetéket) az aspiracios
zarécsaphoz. A zard aspiracios fecskend6t ne hasznalja folyadék infuzidjahoz!

Alaposan 6blitse at a vezetédrét lumenét heparinos normal séoldattal 10 ml-es fecskenddvel és 6blitdtuvel.

11.2 Az Export aspiracids katéter hasznalata intervencids eljaras idején

1

. Végezzen aspiraciot az Export aspiracios katéter hasznalataval:

a. A0,36 mm (0,014 in) méretu in situ vezetédrot proximalis végét toltse be az elékészitett Export aspiracios
katéterhez tartoz6 vezetédrot lumenének disztélis végébe. Masik lehetéségként valassza le az
aspiracios vezetéket a katétercsatlakozorol, és téltse be a 0,89 mm (0,035 in) méretl in situ vezet6droét
proximalis végét az aspiracios katéter aspiracios lumenjének disztalis végébe. Vezesse be az aspiracios
katéter disztalis csucsat az in situ vezetékatéter disztalis nyilasaba.

b. Fluoroszkdpias kdvetés segitségével vezesse az Export aspiraciés katétert a vezetékatéteren tul, és
pozicionalja a disztalis csucs markerét a kivant aspiracios helyhez képest proximalisan. Ha barmilyen
ellendllast tapasztal, ne vezesse tovabb az Export aspiracios katétert!

c. Kezdje meg az aspiraciot: nyissa meg az aspiracios vezetéken 1év6 zarécsapot. Amig a teljes vakuum
meg nem szUnt (vagy az aspiracios fecskend6 fel nem t61t6détt), vér fog aramlani az aspiracios
fecskenddbe.

Megjegyzés: Merevitd vezetészonda hasznalata esetén, miel6tt megkezdené az aspiraciot, valasszale
az aspiracios vezetéket a szondacsatlakozorol; tavolitsa el a vezetészondat a katéterbdl, és
csatlakoztassa az aspiracios vezetéket a katétercsatlakozéhoz.

Amennyiben az aspiraciés lumen megtamasztasahoz 0,89 mm (0,035 in) méretli vezetédrét hasznal, az
aspiracio megkezdése elétt tavolitsa el a 0,89 mm (0,035 in) méretl vezetédrotot az aspiracios katéterrdl,
és csatlakoztassa az aspiraciés vezetéket a katétercsatlakozéhoz.

Ha a vér nem kezd 5 s iddn belil a fecskendébe t6ltédni, ellendrizze a vezetOkatéter csucsanak
elhelyezkedését. Szikség esetén, az aramlas folytatddasahoz, mozditsa meg a vezetdkatétert.

Ha a vezetOkatéter megmozgatasatol sem toérténik vérbeszivas, zarja el a zardcsapot, és tavolitsa el az
Export aspiracios katétert. A betegen kivil éblitse at az aspiracios lument, vagy hasznaljon uj Export
aspiracios katétert. Tilos Obliteni a katéterrendszert, amig a katéter a beteg érhalézatéaban van!
MUkodéstesztek soran az Export aspiracios katéter képesnek mutatkozott legalabb 0,5 ml/s
sebességgel folyadékot és térmeléket felszabaditani.
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Figyelem! Merevité vezetészonda hasznalata esetén aspiracio el6tt tavolitsa el azt.

d. Az aspiracios folyamat befejeztét kdvetéen az aspiracids vezeték zardcsapjat elforditva zarja le az
aspiracios fecskendobt.

2. Tavolitsa el az Export aspiracios katétert.

Lassan huzza ki, és tavolitsa el az Export aspiracios katétert. Szlikség esetén lazitsa meg a forgathato
vérzésgatlo szelep (RHV) Tuohy Borst adapterét, lehetéveé téve a disztalis szar kdnnyd kihuzasat.
Megjegyzés: Amennyiben az aspiracios katéter eltavolitast kovetéen visszahelyezésre keril a betegbe,
tavolitsa el az aspiracios fecskend6t és Oblitse Ujra az Export aspiracios katéter aspiracios lumenét és
vezetddrot-lumenét heparinos sooldattal. Ha az eszk6zh6z vezetészonda is tartozik, helyezze be Ujra a
merevitd vezetészondat, mieltt a katétert Ujra a betegbe vezetné. Uritse ki az aspiracios fecskendét,
csatlakoztassa vissza az aspiracios vezetékre, zarja a zarocsapot, és hizza a dugattyut a teljesen kihuzott
zardallasba.

3. Tavolitsa el a katétereket, és a standard kérhazi gyakorlatnak megfeleléen lassa el a bevezetés helyét.

11.3 Opcionalis lépések: Az Export aspiracids katéter hasznalata folyadék bejuttatasara
1. Adiagnosztikai vagy intervencios eszkdzok eltavolitasat kbvetéen toltse és vezesse az elékészitett Export
aspiracios katétert a vezetdkatéter csucsahoz.

Megjegyzés: Az aspiracios fecskendd helyére egy megfelel6 méretli fecskendé (a bejuttatandé folyadékkal
feltdltve) vagy intravénas vezeték kerdl.

2. Vezesse be az Export aspiracios katétert, pozicionalja a disztalis csucsmarkert az ér terlletén, és kezdje meg
a folyadék beadasat.

Figyelem! Az Export aspiracios katéteren keresztili folyadékbeadas soran az infuziés nyomas ne haladja meg
a 6,8 atmoszférat (100 psi), se az ajanlott maximalis aramlasi sebességet (az alabbi tablazat szerint):

2. tablazat. Export aspiracios katéter, aramlasi sebesség
Export aspiracios katéter, ajanlott maximalis aramlasi sebesség

Fiziologias sooldat 4,0 ml/s
60%-0s ionos kontrasztanyag 1,8 ml/s
76%-0s ionos kontrasztanyag 0,5 ml/s

12 Szavatossagi nyilatkozat

A termék cimkéin feltiintetett figyelmeztetések tovabbi informacidkkal szolgalnak, és jelen szavatossagi
nyilatkozat szerves részének tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellendrzétt kériilmények
kozott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a terméket milyen kériilmények kézott
hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminemii kifejezett vagy hallgatélagos
felel6sséget nem vallal, tobbek k6z6tt arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra megfelel.
A Medtronic semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabdl,
miikodésképtelenségébdl vagy hibas miikodésébdl eredd orvosi kdltségért, sem kdzvetlen, véletlen vagy
kévetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar szerz6dés, akar szerz6désen
kiviili karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kételezni a Medtronic vallalatot semmilyen
nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo térvények kotelezé hatalyu rendelkezéseivel
ellentétbe kertilni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossdgi nyilatkozat barmely elemét
vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek, hatélytalannak vagy a vonatkozo jogszabélyokkal ellentétesnek
mondja ki, a szavatosséagi nyilatkozat fennmarado részeit ez nem érinti, €s minden jog és kotelezettség ugy
értelmezendé és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy
pontot.

Bahasa Indonesia

1 Keterangan

Baca semua petunjuk dengan saksama sebelum penggunaan. Perhatikan semua peringatan dan tindakan
pencegahan yang dicatat pada petunjuk tersebut. Kegagalan melakukannya dapat menyebabkan
komplikasi.

Kateter aspirasi Export adalah kateter lumen ganda dengan desain operator tunggal, yang kompatibel dengan kawat
pemandu 0,36 mm (0,014 in) dan kateter pemandu minimum 6 Fr (ID minimum 1,78 mm [0,070 in]). Kateter ini
memiliki penanda ujung radiopak distal, port luer-kunci proksimal, dan stylet penguat yang sudah dimuat
sebelumnya (sebagaimana berlaku). Port luer-kunci proksimal digunakan untuk menghubungkan saluran aspirasi
(dipasok) dan alat suntik aspirasi (dipasok). Selain itu, alat suntik berukuran tepat yang diisi dengan infus dapat
dipasang pada saluran aspirasi untuk memasukkan cairan.
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2 Tujuan penggunaan perangkat
2.1 Tujuan Penggunaan

Tujuan yang dimaksudkan untuk kateter aspirasi Export adalah melakukan aspirasi dan menampung bahan
tromboemboli lunak selama prosedur angioplasti transluminal perkutan (PTA) atau pemasangan stent nonrutin di
arteri koroner, dengan efek meningkatkan perfusi. Kateter aspirasi juga dimaksudkan untuk meningkatkan perfusi
dengan menginfusi dan menyalurkan agen diagnostik atau terapeutik secara selektif ke lokasi vaskulatur yang
diinginkan selama prosedur PTA atau pemasangan stent.

2.2 Populasi pasien yang diharapkan

Kateter aspirasi Export dimaksudkan untuk penggunaan nonrutin pada pasien dewasa yang menunjukkan gejala
jantung akibat penurunan perfusi yang disebabkan oleh pembentukan trombus.

2.3 Indikasi penggunaan

Kateter aspirasi Export memiliki indikasi untuk kondisi klinis dengan oklusi vaskular yang terjadi pada pembuluh
berdiameter 22,0 mm akibat pembentukan tromboemboli lunak yang ada di dalam arteri koroner.

2.4 Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

2.5 Manfaat klinis

Kateter aspirasi Export menyedot dan menampung bahan emboli seperti trombus atau serpihan selama prosedur
angioplasti transluminal perkutan atau pemasangan stent dalam arteri koroner. Kateter aspirasi juga dapat secara
selektif menginfusi dan menyalurkan cairan diagnostik atau terapeutik selama prosedur ini. Kateter membersihkan
trombus untuk memulihkan perfusi sehingga membentuk kembali aliran arteri koroner. Karena itu, manfaat klinis
utama reperfusi adalah peningkatan pada gejala yang berkaitan dengan oklusi koroner (nyeri dada, napas pendek,
kelelahan, mual, sakit kepala, atau tekanan hebat pada bahu, leher, atau rahang).

Kinerja kateter aspirasi Export telah dievaluasi dalam beberapa uji klinis, yang menyertakan berbagai demografi,
kondisi, dan patologi pasien. Rata-rata tingkat keberhasilan prosedural yang spesifik untuk kateter aspirasi Export
dalam membantu pemulihan aliran darah di prosedur koroner sebesar 90,5% seperti yang ditunjukkan pada Tabel 1.
Tabel 1. Manfaat klinis
Hasil yang relevan untuk pasien | Kateter aspirasi Export; N=6584 pasien
Ukuran kinerja
Tingkat keberhasilan prosedural? | 90,5%

aDidefinisikan sebagai penyaluran kateter aspirasi ke lesi target; menampung dan menyedot bahan emboli; infusi atau penyaluran
selektif cairan diagnostik atau terapeutik.

2.6 Sasaran Pengguna

Prosedur intervensi menggunakan kateter aspirasi Export hanya boleh dilakukan oleh dokter yang memiliki
pengalaman terkait teknik intervensi dalam sistem vaskular.

3 Karakteristik kinerja

Kateter aspirasi Export mengeluarkan bahan emboli selama perawatan intervensi vaskular perkutan. Alat suntik
aspirasi menciptakan isap untuk menarik bahan emboli melalui lumen kateter aspirasi, untuk menampung dan
mengeluarkannya dari tempat perawatan. Kateter aspirasi Export juga dapat mengalirkan cairan diagnostik atau
terapeutik ke lokasi perawatan.

4 Ringkasan keselamatan dan kinerja klinis

Ringkasan Kinerja Klinis dan Keamanan (SSCP) untuk perangkat ini dapat ditemukan di
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cari SSCP menggunakan produsen, nama perangkat, dan elemen berikut jika
relevan: model perangkat, nomor referensi, dan nomor katalog.

5 Peringatan
¢ Jika kateter aspirasi Export digunakan dengan kawat pemandu 0,36 mm (0,014 in), baca petunjuk penggunaan
(IFU) kawat pemandu sebelum menggunakannya.

¢ Jika menggunakan kateter aspirasi Export dengan kateter pemandu minimum 6 Fr (ID minimum 1,78 mm
[0,070 in]), bacalah IFU kateter pemandu sebelum menggunakannya.

¢ Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses ulang, atau
disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas
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struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau
kematian pasien.

* Periksa secara visual apakah kemasan pembatas benar-benar steril sebelum menggunakannya. Jika perangkat
rusak atau integritas pembatas sterilisasi tidak sesuai standar, jangan gunakan produk tersebut. Hubungi
perwakilan Medtronic untuk mengetahui informasi pengembalian.

¢ Gunakan kateter aspirasi Export dan komponennya dengan hati-hati. Sebelum menggunakannya, periksa
kateter aspirasi Export dengan cermat untuk mengetahui apakah ada yang bengkok, terbelit, atau kerusakan
lainnya. Jangan menggunakan kateter aspirasi Export yang rusak atau komponen yang rusak.

¢ Jangan mencoba memajukan atau menarik kembali kateter aspirasi Export yang tertahan sampai penyebabnya
telah ditentukan dengan fluoroskopi atau cara lain. Pertahankan visualisasi ujung distal kawat pemandu saat
menggunakan kateter aspirasi Export, khususnya di lokasi yang jauh dari kateter pemandu dan dekat dengan
pita penanda kateter aspirasi Export. Jika kawat pemandu tampak terbelit atau kendur secara berlebihan, jangan
mencoba untuk menarik kembali kateter aspirasi Export ke kateter pemandu sampai masalah tersebut telah
diatasi. Menarik kembali kateter aspirasi Export tanpa meluruskan kawat pemandu dapat berpotensi merobek
lumen kawat pemandu, yang dapat menyebabkan komponen perangkat lepas di dalam pembuluh darah.

* Karena adanya DEHP (Di-(2-etilheksil)ftalat) di saluran aspirasi perangkat ini, sebaiknya alat ini tidak digunakan
pada anak di bawah umur dan wanita hamil atau menyusui.

e Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang
berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

e Hanya dokter yang telah mengikuti pelatihan yang sesuai yang boleh megngunakan kateter aspirasi Export.

» Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan
badan pengawas atau otoritas yang berwajib.

6 Tindakan pencegahan

» Kateter aspirasi Export dan komponennya harus digunakan sesuai dengan panduan fluoroskopik dan agen
antikoagulasi yang tepat.

e Saat menggunakan kateter aspirasi Export untuk mengalirkan cairan, jangan melebihi laju aliran maksimum
yang ditentukan untuk perangkat (lihat Tabel 2).

¢ Perangkat ini disuplai dalam kondisi steril, serta didesain dan dimaksudkan hanya untuk sekali pakai. JANGAN
mensterilkan ulang atau menggunakan ulang perangkat.

¢ Seperti halnya dalam intervensi koroner elektif, sebaiknya pasien memiliki tekanan darah sistolik rata-rata lebih

besar atau sama dengan 90 mmHg, terlepas apakah menggunakan tekanan IV atau augmentasi pompa balon
intra-aorta.

7 Efek samping

Seperti kebanyakan intervensi perkutan, potensi kejadian tidak diharapkan lain yang terkait dengan penggunaan
perangkat ini meliputi kondisi berikut: kematian, infark miokard, trombosis atau oklusi cangkok pintas atau koroner,
iskemia miokard, stroke/CVA, bedah darurat atau non-darurat, emboli (udara, jaringan, atau trombotik), diseksi,
perforasi arteri, ruptur arteri, fibrilasi ventrikel, perdarahan, hipotensi, pseudoaneurisma di lokasi akses, fistula
arteriovenosa, infeksi, reaksi alergi, dan komplikasi perdarahan di lokasi akses.

8 Bahan perangkat
Beberapa pasien alergi terhadap, atau menjadi sensitif terhadap, nikel.

Pasien dapat terkena bahan-bahan berikut dalam sistem, yang bersifat karsinogenik, mutagenik, dan toksik untuk
reproduksi (CMR):

Bahan Nomor CAS
Benzil butil ftalat (BBP) 85-68-7
Dioktil ftalat (DOP)/Di-(2-etilheksil)ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4

9 Cara penyediaan

Kateter aspirasi Export dipasok dengan saluran aspirasi, dua alat suntik aspirasi penguncian, sebuah stylet yang
dimuat sebelumnya (hanya untuk Export Advance), dan sebuah mangkuk saringan. Perangkat ini dan komponennya
dipasok dalam kondisi steril dan bebas pirogen dalam kantong steril. Kateter aspirasi Export, termasuk semua
komponennya, ditujukan hanya untuk sekali pakai. Kondisi penyimpanan standar cukup untuk menjaga keamanan
perangkat. Simpan perangkat di dalam kemasan aslinya pada suhu ruangan di tempat yang kering.
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10 Item yang diperlukan (tidak dipasok)

Selubung pengantar arteri atau vena minimum 6 Fr dan kateter pemandu minimal 6 Fr (ID minimum 1,78 mm
[0,070 in]) dalam konfigurasi yang sesuai untuk mengkanulasi pembuluh (terutama dengan lubang samping jika
terdapat penyempitan ostial atau kateter pemandu bersifat oklusif).

Kawat pemandu 0,89 mm (0,035 in) dapat digunakan untuk mendukung aspirasi lumen selama memasukkan
kateter aspirasi ke dalam pembuluh target berliku. Jika kateter Export mencakup stylet yang dimuat sebelumnya,
lepaskan stylet sebelum memasukkan kawat pemandu 0,89 mm (0,035 in) ke dalam lumen aspirasi.

Rotating hemostatic valve (katup hemostasis putar/RHV)
Larutan garam normal yang diheparinasi

Alat suntik 10 mL

Jarum pembilas

Alat suntik berukuran tepat untuk mengalirkan cairan (opsional)

11 Petunjuk penggunaan
11.1 Mempersiapkan kateter aspirasi Export

Kateter aspirasi Export dipasok dengan saluran aspirasi, 2 alat suntik aspirasi penguncian, sebuah stylet yang
dimuat sebelumnya (hanya untuk Export Advance), dan sebuah mangkuk saringan.

1.
2.

3.

Lepaskan komponen dan ikal yang mengandung kateter aspirasi Export dari kemasan.

Pasang alat suntik aspirasi yang diisi dengan larutan garam yang diheparinisasi sekitar 10 mL ke port luer
pembilasan pada ikal dan bilas ikal sepenuhnya untuk mengaktifkan lapisan hidrofilik.

Lepaskan kateter aspirasi Export dari ikal tersebut. Isi alat suntik aspirasi dengan larutan garam yang
diheparinisasi sekitar 5 hingga 10 mL lalu pasang saluran aspirasi dan alat suntik ke hub kateter aspirasi Export
(atau ke hub stylet yang dimuat sebelumnya, jika menggunakan stylet untuk mengirim kateter aspirasi Export).
Buka sumbat pada saluran aspirasi dan siram seluruh panjang kateter aspirasi Export menggunakan semua
larutan garam yang diheparinasi yang ada dalam alat suntik aspirasi. Tutup sumbatnya.

Pastikan sumbat pada saluran aspirasi dalam posisi tertutup. Tarik kembali pendorong alat suntik aspirasi
hingga terkunci pada posisi yang sepenuhnya memanjang.

Catatan: Saat menggunakan kateter aspirasi Export untuk menyalurkan cairan, lakukan langkah 1 hingga 4,
lalu sambungkan alat suntik infus dengan volume yang dipilih atau saluran intravena ke sumbat saluran
aspirasi. Jangan menggunakan alat suntik aspirasi penguncian untuk infusi cairan.

Siram lumen kawat pemandu dengan larutan garam normal yang diheparinisasi, menggunakan suntikan 10 mL
dan jarum pembilas.

11.2 Menggunakan kateter aspirasi Export selama prosedur intervensi

1

. Lakukan aspirasi menggunakan kateter aspirasi Export:

a. Masukkan ujung proksimal kawat pemandu 0,36 mm (0,014 in) yang sedang dipakai ke ujung distal
lumen kawat pemandu dari kateter aspirasi Export yang disiapkan. Secara opsional, lepaskan
sambungan saluran aspirasi dari hub kateter dan muat ujung proksimal kawat pemandu 0,89 mm
(0,035 in) yang sedang dipakai ke ujung distal lumen aspirasi kateter aspirasi. Majukan ujung distal
kateter aspirasi ke bukaan distal kateter pemandu yang sedang dipakai.

b. Dengan menggunakan fluoroskopi, majukan kateter aspirasi Export melebihi kateter pemandu dan
posisikan penanda ujung distal di dekat lokasi aspirasi yang diinginkan. Hentikan memajukan kateter
aspirasi Export jika terdapat resistansi apa pun.

c. Mulai aspirasi dengan membuka sumbat di saluran aspirasi. Darah akan mengalir ke alat suntik aspirasi
sampai seluruh ruang hampa terpenuhi (atau alat suntik aspirasi terisi).

Catatan: Saat stylet penguat digunakan, lepaskan saluran aspirasi dari hub stylet, lepaskan stylet dari
kateter, dan sambungkan saluran aspirasi ke hub kateter sebelum memulai aspirasi.

Saat menggunakan kawat pemandu 0,89 mm (0,035 in) untuk mendukung lumen aspirasi, lepaskan
kawat pemandu 0,89 mm (0,035 in) dari kateter aspirasi dan sambungkan saluran aspirasi ke hub kateter
sebelum memulai aspirasi.

Jika darah tidak mulai mengalir ke alat suntik dalam waktu 5 s, periksa penempatan ujung kateter
pemandu. Tarik kembali kateter pemandu, jika perlu, untuk melanjutkan aliran.

Jika tidak ada darah yang disedot setelah menarik kembali kateter pemandu, matikan sumbat dan
lepaskan kateter aspirasi Export. Setelah dilepaskan dari pasien, basuh lumen aspirasi atau gunakan
kateter aspirasi Export yang baru. Jangan menyiram sistem saat kateter masih di dalam pembuluh darah
pasien.

Selama penguijian kinerja, kateter aspirasi Export menunjukkan kemampuan untuk mengevakuasi cairan
dan serpihan pada tingkat minimum 0,5 mL/s.
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Perhatian: Ketika stylet penguat digunakan, lepaskan stylet tersebut sebelum aspirasi.
d. Setelah menyelesaikan proses aspirasi, putar sumbat saluran aspirasi untuk menutup alat suntik
aspirasi.
2. Lepaskan kateter aspirasi Export.

Tarik dan lepaskan kateter aspirasi Export secara perlahan. Jika perlu, longgarkan adaptor Tuohy Borst RHV
(katup hemostasis berputar) untuk memudahkan penarikan poros distal.

Catatan: Jika kateter aspirasi akan dimasukkan kembali pada pasien setelah sebelumnya dilepaskan,
lepaskan alat suntik aspirasi dan bilas ulang lumen aspirasi dan lumen kawat pemandu kateter aspirasi Export
dengan larutan garam yang diheparinasi. Jika stylet disertakan dengan perangkat, masukkan stylet penguat
sebelum memasukkan kateter ke pasien. Kosongkan alat suntik aspirasi, pasang kembali ke saluran aspirasi,
tutup sumbat, dan tarik pendorong ke posisi kunci yang sepenuhnya diperpanjang.

3. Lepaskan kateter dan ikuti praktik standar rumah sakit untuk pengelolaan lokasi pemasangan.

11.3 Langkah-langkah opsional: Menggunakan kateter aspirasi Export untuk mengalirkan
cairan
1. Setelah melepaskan perangkat diagnostik atau intervensi, masukkan dan majukan kateter aspirasi Export
yang disiapkan ke ujung kateter pemandu.

Catatan: Alat suntik aspirasi diganti dengan alat suntik berukuran tepat yang diisi dengan cairan yang akan
dialirkan atau dengan saluran intravena.

2. Majukan kateter aspirasi Export, posisikan penanda ujung distal di lokasi pembuluh, dan mulai pengaliran
cairan.

Perhatian: Saat mengalirkan cairan melalui kateter pemandu Export, jangan melebihi tekanan infusi sebesar
6,8 atm (100 psi) atau laju aliran maksimum yang direkomendasikan sesuai dengan bagan berikut:

Tabel 2. Laju aliran kateter aspirasi Export
Laju aliran kateter aspirasi Export maksimum yang direkomendasikan

Larutan garam 4,0 mL/s
Media Kontrak lonik 60% 1,8 mL/s
Media Kontrak lonik 76% 0,5 mL/s

12 Sanggahan Garansi

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan dianggap
sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi
dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat
produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik tersurat maupun
tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas
kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung
jawab kepada siapa pun atau entitas mana pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau
konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan, kegagalan, atau malafungsi produk, baik
klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya.
Tidak ada seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau
garansi apa pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga,
melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansi ini
yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh pengadilan
yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari sanggahan garansiini tidak akan terpengaruh, dan semua hak
dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau
ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.

Italiano

1 Descrizione

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso. Osservare tutte le avvertenze e le precauzioni
indicate in queste istruzioni. In caso contrario, potrebbero verificarsi eventuali complicazioni.

Il catetere per aspirazione Export &€ un dispositivo a doppio lume per operatore singolo compatibile con fili guida da
0,36 mm (0,014 in) e cateteri guida da almeno 6 Fr (diametro interno minimo da 1,78 mm [0,070 in]). Il catetere
presenta un marker radiopaco distale in corrispondenza della punta, un mandrino di rinforzo precaricato (se
applicabile) e una porta luer-lock prossimale, che serve per il collegamento della linea di aspirazione (in dotazione)
e della siringa per aspirazione (in dotazione). Per I'infusione di liquidi, & anche possibile collegare alla linea di
aspirazione una siringa di dimensioni appropriate riempita di infusato.
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2 Utilizzo previsto del dispositivo
2.1 Utilizzo previsto

Il catetere per aspirazione Export &€ progettato per I'aspirazione e il contenimento di materiale tromboembolico
morbido durante procedure non routinarie di angioplastica transluminale percutanea (PTA) o di stenting nelle arterie
coronarie, al fine di migliorare la perfusione. Il catetere per aspirazione € inoltre progettato per migliorare la
perfusione tramite I'infusione e la somministrazione selettive di agenti diagnostici o terapeutici al sito vascolare
desiderato durante procedure di angioplastica transluminale percutanea (PTA) o di stenting.

2.2 Tipologie di pazienti di destinazione

Il catetere per aspirazione Export € concepito per 'utilizzo non routinario in pazienti adulti che presentano sintomi
cardiaci dovuti alla riduzione della perfusione causata da trombogenesi.

2.3 Indicazioni per I'uso

| cateteri per aspirazione Export sono indicati per condizioni cliniche che presentano un’occlusione in vasi di
diametro = 2,0 mm dovuta a formazione di materiale tromboembolico morbido nelle arterie coronarie.

2.4 Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note.

2.5 Benefici clinici

Il catetere per aspirazione Export halo scopo di aspirare e contenere materiale embolico quali trombi o detriti durante
procedure di angioplastica transluminale percutanea o di stenting nelle arterie coronarie. Il catetere per aspirazione
puo inoltre essere utilizzato per l'infusione e la somministrazione selettive di liquidi diagnostici o terapeutici durante
tali procedure. Il catetere permette di rimuovere i trombi per ripristinare la perfusione, ristabilendo in tal modo il flusso
nelle arterie coronarie. Pertanto, il beneficio clinico primario risultante dalla riperfusione consiste nel miglioramento
dei sintomi correlati all’occlusione coronarica (dolore toracico, dispnea, affaticamento, nausea, cefalea o forte
pressione alle spalle, al collo o alla mascella/mandibola).

Le prestazioni dei cateteri per aspirazione Export sono state valutate in diversi studi clinici comprendenti popolazioni
di pazienti, condizioni e patologie differenti. Il tasso di successo procedurale medio specifico per i cateteri per
aspirazione Export come ausilio nelripristino del flusso sanguigno nelle procedure coronariche € pari al 90,5%, come
riportato nella Tabella 1.

Tabella 1. Benefici clinici

Esiti relativi ai pazienti | Cateteri per aspirazione Export; N=6584 pazienti
Misurazione delle prestazioni
Tasso di successo della procedura? | 90,5%

21n base alla definizione seguente: rilascio del catetere per aspirazione nella lesione target, contenimento e aspirazione di materiale
embolico, infusione 0 somministrazione selettiva di liquidi diagnostici o terapeutici.

2.6 Utenti previsti

Le procedure interventistiche che prevedono I'uso del catetere per aspirazione Export devono essere eseguite
esclusivamente da medici dotati di esperienza nelle tecniche interventistiche nel sistema vascolare.

3 Caratteristiche di prestazione

Il catetere per aspirazione Export estrae il materiale embolico durante i trattamenti interventistici vascolari
percutanei. La siringa per aspirazione genera vuoto per raccogliere il materiale embolico attraverso il lume del
catetere per aspirazione, permettendone in tal modo il contenimento e la rimozione dal sito trattato. Il catetere Export
pud anche essere utilizzato per erogare liquidi diagnostici o terapeutici nel sito da trattare.

4 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Visitare l'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed per ottenere il riepilogo sulla sicurezza e le prestazioni
cliniche (SSCP) relativo a questo dispositivo. Cercare il riepilogo sulla sicurezza e le prestazioni cliniche utilizzando
il fabbricante, il nome del dispositivo e le informazioni seguenti, se disponibili: modello del dispositivo, numero di
riferimento e numero di catalogo.

5 Avvertenze

* Se siprevede di utilizzare il catetere per aspirazione Export con un filo guida da 0,36 mm (0,014 in), consultare
prima le istruzioni per I'uso del filo guida.

e Sesiutilizza il catetere per aspirazione Export con un catetere guida da almeno 6 Fr (diametro interno minimo da
1,78 mm [0,070 in]), consultare prima le istruzioni per 'uso del catetere guida.
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e |l dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
o0 comportare un rischio di contaminazione con conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del
paziente.

¢ |spezionare visivamente tutte le confezioni a barriera sterile prima dell’'uso. Se il dispositivo € danneggiato o se
l'integrita della barriera di sterilizzazione é stata compromessa, non utilizzare il prodotto. Contattare il
rappresentante locale Medtronic per informazioni sulla restituzione.

e Maneggiare il catetere per aspirazione Export e i rispettivicomponenti con cura. Prima dell’uso, esaminare il
catetere per aspirazione Export per escludere la presenza di piegature, attorcigliamenti o altri danni. Non
utilizzare il catetere per aspirazione Export o i rispettivi componenti se danneggiati.

¢ Seil catetere peraspirazione Exportincontraresistenza, non tentare difarlo avanzare orritirare senza avere prima
individuato la causa della resistenza sotto fluoroscopia o con altri mezzi. Durante 'uso del catetere per
aspirazione Export, mantenere la visualizzazione dell’estremita distale del filo guida, in modo specifico nella
regione distale rispetto al catetere guida e prossimale rispetto al marker del catetere per aspirazione Export.
Qualora venissero visualizzati un’ansa o un gioco eccessivo nel filo guida, non tentare di ritirare il catetere per
aspirazione Export nel catetere guida se non dopo aver eliminato I'ansa o il gioco in questione. La ritrazione del
catetere per aspirazione Export senza prima raddrizzare il filo guida pud provocare la lacerazione del lume del
filo guida, che pud a sua volta causare lo spostamento dei componenti del dispositivo nel sistema vascolare.

e A causa della presenza di DEHP (di-2-etilesilftalato) nella linea di aspirazione del dispositivo, se ne sconsiglia
I'utilizzo nei soggetti minorenni e nelle donne in gravidanza o in allattamento.

e Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese
quelle relative allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

* || catetere per aspirazione Export deve essere utilizzato solo da personale medico opportunamente formato.

¢ In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a
Medtronic e alle autorita o agli enti normativi competenti.

6 Precauzioni

e |l catetere per aspirazione Export e i rispettivi componenti devono essere utilizzati sotto guida fluoroscopica e
congiuntamente alla somministrazione di appropriati agenti anticoagulanti.

¢ Quando si utilizza il catetere per aspirazione Export per la somministrazione di liquidi, non superare la velocita
di flusso massima stabilita per il dispositivo (vedere la Tabella 2).

* |l dispositivo viene fornito sterile ed € progettato e previsto esclusivamente per la modalita monouso. Non
risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.

¢ Come per qualsiasi intervento coronarico elettivo, siraccomanda di assicurarsi che la pressione sistolica media
del paziente sia superiore o uguale a 90 mmHg, con o senza ricorso a somministrazione concomitante di agenti
pressori per via endovenosa o dilatazione mediante palloncino intra-aortico.

7 Effetti indesiderati

Come per la maggior parte degli interventi percutanei, gli altri potenziali effetti indesiderati associati all’'uso di questo
dispositivo comprendono quanto segue: decesso, infarto miocardico, occlusione o trombosi dell'innesto di bypass
o delle coronarie, ischemia miocardica, ictus/accidente cerebrovascolare, intervento chirurgico emergente o non
emergente, embolia (gassosa, tissutale o trombotica), dissezione, perforazione arteriosa, rottura arteriosa,
fibrillazione ventricolare, emorragia, ipotensione, pseudoaneurisma in corrispondenza del sito di accesso, fistola
arterovenosa, infezione, reazione allergica e complicazioni emorragiche in corrispondenza del sito di accesso.

8 Materiali del dispositivo
Alcuni pazienti sono allergici o possono diventare sensibili al nickel.

| pazienti possono essere esposti ai seguenti materiali presenti nel sistema, che sono cancerogeni, mutageni e
tossici per la riproduzione (CMR):

Materiale Numero CAS
Benzil-butil-ftalato (BBP) 85-68-7
Diottilftalato (DOP) / di-2-etilesilftalato (DEHP) 117-81-7
Cobalto 7440-48-4

9 Modalita di fornitura

Il catetere per aspirazione Export viene fornito con una linea di aspirazione, due siringhe per aspirazione con
meccanismo di blocco, un mandrino precaricato (soltanto per il modello Export Advance) e un filtro. Il dispositivo e
i rispettivi componenti sono forniti sterili e apirogeni nella busta sterile. Il catetere per aspirazione Export e tutti i
rispettivicomponenti sono esclusivamente monouso. Le condizioni di conservazione standard sono sufficienti per la
salvaguardia del dispositivo. Conservare il dispositivo nella confezione originale a temperatura ambiente e in un
luogo asciutto.
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11

Accessori richiesti (non in dotazione)

Introduttore venoso o arterioso da almeno 6 Fr e un catetere guida da almeno 6 Fr (diametro interno minimo da
1,78 mm [0,070 in]) con configurazione adatta alla cannulazione del vaso (preferibilmente con fori laterali, se &
presente un restringimento dell’ostio o se il catetere guida & occlusivo).

Durante I'introduzione del catetere per aspirazione in un vaso eccessivamente tortuoso, & possibile utilizzare un
filo guida da 0,89 mm (0,035 in) per sostenere il lume di aspirazione. Se il catetere per aspirazione Export
comprende un mandrino precaricato, rimuovere il mandrino prima di inserire il filo guida da 0,89 mm (0,035 in)
nel lume di aspirazione.

Valvola emostatica girevole (RHV)

Normale soluzione salina eparinizzata

Siringada 10 ml

Ago diirrigazione

Siringa delle dimensioni appropriate per la somministrazione di liquidi (facoltativa)

Istruzioni per I'uso

11.1 Preparazione del catetere per aspirazione Export

Il catetere per aspirazione Export viene fornito con una linea di aspirazione, 2 siringhe per aspirazione con
meccanismo di blocco, un mandrino precaricato (soltanto per il modello Export Advance) e un filtro.

1.

2.

Rimuovere i componenti e la guaina di protezione contenente il catetere per aspirazione Export dalla
confezione.

Collegare unasiringa per aspirazione contenente circa 10 ml di soluzione fisiologica eparinizzata alla porta luer
diirrigazione della guaina di protezione e irrigare la guaina completamente per attivare il rivestimento idrofilo.

Rimuovere il catetere per aspirazione Export dalla guaina di protezione. Riempire la siringa per aspirazione con
circa 5-10 ml di soluzione fisiologica eparinizzata e collegare la linea di aspirazione e la siringa al raccordo del
catetere per aspirazione Export (0 al raccordo del mandrino precaricato, qualora si utilizzasse il mandrino per
il posizionamento del catetere per aspirazione Export).

Aprire il rubinetto della linea di aspirazione € irrigare I'intero catetere per aspirazione Export usando tutta la
soluzione fisiologica eparinizzata contenuta nella siringa per aspirazione. Chiudere il rubinetto.

Verificare che il rubinetto della linea di aspirazione si trovi in posizione chiusa. Ritrarre lo stantuffo della siringa
per aspirazione finché non si blocca in posizione completamente estesa.

Nota: quando si utilizza il catetere per aspirazione Export perla somministrazione diliquidi, eseguire i passaggi
da 1 a4 e quindi collegare una linea endovenosa o una siringa per infusione del volume desiderato al rubinetto
dellalinea di aspirazione. Non utilizzare la siringa per aspirazione con meccanismo di blocco per l'infusione di
liquidi.

Utilizzando una siringa da 10 ml e 'ago di irrigazione, irrigare accuratamente il lume del filo guida con soluzione
fisiologica normale eparinizzata.

11.2 Utilizzo del catetere per aspirazione Export durante una procedura interventistica

1

. Effettuare l'aspirazione utilizzando il catetere per aspirazione Export:

a. Caricare I'estremita prossimale di un filo guida da 0,36 mm (0,014 in) in situ nell’estremita distale del lume
del filo guida del catetere per aspirazione Export preparato. In via facoltativa, scollegare la linea di
aspirazione dal raccordo del catetere e caricare I'estremita prossimale di un filo guida da 0,89 mm
(0,035 in) in situ nell’estremita distale del lume di aspirazione del catetere per aspirazione. Far avanzare
la punta distale del catetere per aspirazione fino all’apertura distale del catetere guida in situ.

b. Sotto fluoroscopia, far avanzare il catetere per aspirazione Export oltre il catetere guida e posizionare il
marker della punta distale prossimalmente rispetto al sito desiderato da sottoporre ad aspirazione. Se si
incontra resistenza, interrompere I'avanzamento del catetere per aspirazione Export.

c. Per iniziare I'aspirazione, aprire il rubinetto della linea di aspirazione. Il sangue entrera nella siringa per
aspirazione finché il vuoto non sara completamente eliminato (o finché la siringa per aspirazione non sara
piena).

Note: quando si utilizza un mandrino di rinforzo, scollegare la linea di aspirazione dal raccordo del
mandrino, rimuovere il mandrino dal catetere e collegare la linea di aspirazione al raccordo del catetere
prima di iniziare I'aspirazione.

Quando si utilizza un filo guida da 0,89 mm (0,035 in) a supporto del lume di aspirazione, rimuovere il filo
guida da 0,89 mm (0,035 in) dal catetere per aspirazione e collegare la linea di aspirazione al raccordo
del catetere prima di iniziare I'aspirazione.

Se la siringa non inizia a riempirsi di sangue entro 5 s, verificare la posizione della punta del catetere
guida. Se necessario, ritrarre momentaneamente il catetere guida per ristabilire il flusso.

Se non ¢ possibile aspirare il sangue dopo aver ritratto il catetere guida, chiudere il rubinetto e rimuovere
il catetere per aspirazione Export. Una volta rimosso dal paziente, irrigare il lume di aspirazione del
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catetere per aspirazione Export o utilizzare un catetere nuovo. Non irrigare il sistema mentre il catetere
si trova ancora all'interno del sistema vascolare del paziente.
Durante i test delle prestazioni, & stato dimostrato che il catetere per aspirazione Export & in grado di
evacuare liquidi e residui a una velocita minima di 0,5 ml/s.
Attenzione: se utilizzato, rimuovere il mandrino di rinforzo prima dell’aspirazione.
d. Unavoltacompletato il processo di aspirazione, girare il rubinetto della linea di aspirazione per escludere
la siringa per aspirazione.
2. Rimuovere il catetere per aspirazione Export.
Ritirare lentamente e rimuovere il catetere per aspirazione Export. Se necessario, allentare I'adattatore Tuohy
Borst della valvola emostatica girevole per facilitare la rimozione del corpo distale.
Nota: se siintende reinserire il catetere per aspirazione nel paziente dopo averlo rimosso, rimuovere la siringa
di aspirazione e irrigare nuovamente il lume di aspirazione e il lume del filo guida del catetere per aspirazione
Export con soluzione fisiologica eparinizzata. Se il dispositivo comprende anche un mandrino di rinforzo,
reinserirlo prima di reinserire il catetere nel paziente. Svuotare la siringa per aspirazione, ricollegarla alla linea
per aspirazione, chiudere il rubinetto e ritirare lo stantuffo fino a bloccarlo nella posizione completamente
estesa.

3. Rimuovere i cateteri e seguire la prassi ospedaliera convenzionale per il trattamento del sito di introduzione.

11.3 Opzionale: utilizzo del catetere per aspirazione Export per la somministrazione di liquidi
1. Dopo averrimossoi dispositivi utilizzati per le procedure diagnostiche o interventistiche, caricare e far avanzare
il catetere per aspirazione Export preparato fino alla punta del catetere guida.
Nota: sostituire la siringa per aspirazione con una linea endovenosa o con una siringa di dimensioni
appropriate contenente il liquido da somministrare.
2. Faravanzare il catetere per aspirazione Export, posizionare il marker della punta distale in corrispondenza del
sito vascolare e iniziare la somministrazione del liquido.
Attenzione: durante la somministrazione di liquidi attraverso il catetere per aspirazione Export, non superare
pressionidiinfusione superioria 6,8 atm (100 psi) o i valori della velocita di flusso massima raccomandati, come
indicato nella tabella seguente.
Tabella 2. Velocita di flusso del catetere per aspirazione Export

Valori della velocita di flusso massima raccomandati per il catetere per aspirazione Export

Soluzione fisiologica 4,0 ml/s
Mezzi di contrasto ionici al 60% 1,8 ml/s
Mezzi di contrasto ionici al 76% 0,5 ml/s

12 Esclusione dalla garanzia

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni piu dettagliate a tale riguardo
e sono da considerarsi parte integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia
stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni
in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto alcuna garanzia, né
espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o di idoneita a determinati scopi. Medtronic non puo in alcun caso essere ritenuta
responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita per spese mediche, danni diretti, incidentali o
consequenziali causati da uso, difetti, o malfunzionamento del prodotto, indipendentemente dal fatto che
la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun
soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come
contrarie anorme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente
esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo
giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente esclusione dalla garanzia non verra
compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente esclusione dalla
garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.

Lietuviskai

1 Aprasas

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite visg instrukcija. Laikykités visy Sioje instrukcijoje pateikty jspéjimy
ir atsargumo priemoniy. Jy nesilaikant gali kilti komplikacijy.

~Export“ iSsiurbimo kateterio konstrukcija pritaikyta naudoti vienam operatoriui. Tai yra dviejy spindziy kateteris,
suderintas su 0,36 mm (0,014 in) kreipiamosiomis vielomis ir maziausiai 6 Fr kreipiamuoju kateteriu (maziausiai

1,78 mm (0,070 in) vidinio skersmens). Kateteryje yra distalinio rentgenokontrastinis galiuko Zzymeklis, proksimaliné
Luerio jungtis ir i$ anksto jkiStas standinimo zondas (jei taikytina). Proksimaliné Luerio jungtis skirta iSsiurbimo linijai
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(yra komplekte) ir iSsiurbimo Svirkstui (yra komplekte) prijungti. Be to, prie iSsiurbimo linijos galima prijungti tinkamo
tario Svirksta skysciams leisti, pripildyta infuzinio tirpalo.

2 Numatytoji priemonés paskirtis

2.1 Paskirtis

»Export”iSsiurbimo kateterio numatyta paskirtis yra iSsiurbti ir sulaikyti minkSta tromboemboline medziaga atliekant
nejprastines perkutaninés transliuminalinés angioplastikos (PTA) arba stentavimo proceduras vainikinése arterijose,

kad bity pagerinta perfuzija. ISsiurbimo kateteris taip pat skirtas perfuzijai pagerinti selektyviaileidziant diagnostines
arba gydomasias medziagas j reikiama kraujagysle, kai atliekamos PTA arba stentavimo proceduros.

2.2 Numatoma pacienty populiacija

»Export” iSsiurbimo kateteris skirtas nejprastiniam naudojimui suaugusiems pacientams, kuriems dél susidariusio
trombo sumazéjus perfuzijai pasireiskia su Sirdimi susijusiy simptomu.

2.3 Naudojimo indikacijos

~Export“i§siurbimo kateteriai skirti naudoti esant klinikinei buklei, kai dél vainikinése arterijose susidariusio minksto
tromboembolinio darinio uzsikemsa =2,0 mm skersmens kraujagyslée.

2.4 Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy.

2.5 Kilinikiné nauda

~Export“ iSsiurbimo kateteriu iSsiurbiama ir sulaikoma emboliné medziaga, pvz., trombai arba atplaiSos, atliekant
perkutaninés transliuminalinés angioplastikos arba stentavimo proceduras vainikinése arterijose. Atliekant Sias
proceduras per iSsiurbimo kateterj taip pat galima selektyviai leisti diagnostinius arba gydomuosius skyscius.
Kateteris paSalina trombus, kad buty atstatyta perfuzija ir tokiu budu atkurta tékmé vainikinése arterijose. Todél
pagrindiné atstatytos perfuzijos klinikiné nauda yra su vainikinés arterijos susijusiy simptomy (kratinés skausmo,
dusulio, nuovargio, pykinimo, galvos skausmo arba peciy, kaklo ar zandikaulio spaudimo pojucio) palengvéjimas.
»Export” iSsiurbimo kateteriy veiksmingumas jvertintas atlikus kelis klinikinius tyrimus, j kuriuos buvo jtraukti jvairiy
demografiniy rodikliy, jvairios buklés ir jvairiy patologijy turintys pacientai. Vidutinis procediry pasisekimo rodiklis,
naudojant ,Export” iSsiurbimo kateterius kraujo tékmei vainikinése arterijose atkurti, yra 90,5 %, kaip parodyta

1 Lent.

1 Lentelé. Klinikiné nauda
Su pacientais susije rezultatai | ~Export” i§siurbimo kateteriai; N=6 584 pacientai

Veikimo matavimas
Procediros sekmeés daZznis? | 90,5 %

a Apibréziama kaip i$siurbimo kateterio jterpimas iki gydomo paZzeidimo; embolinés medziagos sulaikymas ir iSsiurbimas; selektyvus
diagnostiniy arba gydomuyjy skysc¢iy leidimas.

2.6 Numatytieji naudotojai

Intervencines proceduras naudodami ,Export” iSsiurbimo kateterj turi atlikti tik gydytojai, turintys intervenciniy
metody taikymo kraujagysliy sistemoje patirties.

3 Veikimo charakteristikos

»EXport“issiurbimo kateteris iSsiurbia emboling medziaga atliekant perkutanines intervencines kraujagysliy gydymo
proceduras. ISsiurbimo SvirkStu sudaromas siurbimas, kad per iSsiurbimo kateterio spindj buty iSsiurbta, sulaikyta ir
i§ gydomos vietos pasalinta emboliné medziaga. Per ,Export” kateterj taip pat galima leisti diagnostinius arba
gydomuosius skyscius j gydoma vietg.

4 Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SKVS ieSkokite nurodydami gamintojg, priemonés pavadinimg ir Siuos
duomenis (jei taikytina): priemonés modelj, nuorodos numerj ir katalogo numer;.

5 |spéjimai
e Jei ,Export*iSsiurbimo kateteris bus naudojamas su 0,36 mm (0,014 in) kreipiamaja viela, prie§ naudodami
perskaitykite kreipiamosios vielos naudojimo instrukcija.

e Jei,Export“iSsiurbimo kateteris bus naudojamas su maziausiai 6 Fr kreipiamuoju kateteriu (maziausiai 1,78 mm
(0,070 in) vidinio skersmens), prie§ naudodami perskaitykite kreipiamojo kateterio naudojimo instrukcija.
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* Jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai Sio jtaiso.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas prietaiso strukturinis vientisumas arba kilti
uzterSimo pavojus, dél ko pacientas gali buti suzalotas, susirgti arba gali mirti.

¢ Prie$ naudodami apzZiurekite visas sterily barjerg sudarancias pakuotes. Jei priemoné arba jos sterilumo
barjeras pazeistas, gaminio nenaudokite. Dél informacijos apie grazinima susisiekite su ,Medtronic* atstovu.

¢ Su ,Export“iSsiurbimo kateteriu ir komponentais elkités atsargiai. Prie§ naudodami atidziai patikrinkite, ar
»Export” iSsiurbimo kateteryje néra sulenkimy, perlinkiy ar kitokiy pazeidimy. Pazeisto ,Export” iSsiurbimo
kateterio arba pazeisty komponenty nenaudokite.

* Pajute pasiprieSinimg nebandykite stumti arba iStraukti ,Export” iSsiurbimo kateterio, kol fluoroskopu ar kitais
bldais nenustatysite pasiprieSinimo priezasties. Kai naudojate ,Export* iSsiurbimo kateterj, uztikrinkite
kreipiamosios vielos distalinio galo matomuma, ypac srityje, kuri yra kreipiamojo kateterio distalinéje puséje ir
»Export”issiurbimo kateterio Zzymeklio juostos proksimalinéje puséje. Jei pastebeésite kreipiamosios vielos kilpg
arba per didelj vielos laisvumag, nebandykite jtraukti ,Export” iSsiurbimo kateterio j kreipiamajj kateterj, kol
nepasalinsite kilpos arba per didelio laisvumo. Jtraukiant ,Export” iSsiurbimo kateterj neislyginus kreipiamosios
vielos, gali jplysti kreipiamosios vielos spindis ir dél to j kraujagysle gali patekti priemonés komponenty.

* Sios priemoneés i$siurbimo linijos sudétyje yra DEHP (di(2-etilheksil)ftalato), todél jos nerekomenduojama
naudoti nepilnameciams ir nés¢€iosioms ar zindyvems.

* Priemone iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka, jskaitant taisykles,
taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

e Export“issiurbimo kateterj leidZziama naudoti tik tinkamai iSmokytiems gydytojams.

¢ Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei
»Medtronic“ ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

6 Atsargumo priemonés

e Export“iSsiurbimo kateteris ir komponentai turi buti naudojami stebint fluoroskopu ir su tinkamais
antikoaguliantais.

e Naudodami ,Export“iSsiurbimo kateterj skysc¢iams leisti, nevirSykite priemonei nurodyto didziausio debito (zr.
2 Lent.).

« Si priemoné tiekiama sterili bei skirta ir numatyta tik vienkartiniam naudojimui. Priemonés nesterilizuokite ir
nenaudokite pakartotinai.

e Kaip ir atliekant kiekvieng pasirinktine vainikiniy arterijy intervencijg, rekomenduojama, kad paciento vidutinis
sistolinis kraujospudis baty ne mazesnis nei 90 mmHg, nesvarbu, ar kartu naudojami IV spaudimo didinimo
vaistai arba didinamas intraaortinio balionélio pompos slégis.

7 Nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant dauguma perkutaniniy intervencijy, su Sios priemonés naudojimu siejami kiti galimi nepageidaujami
jvykiai: mirtis, miokardo infarktas, vainikinés arterijos arba Sunto trombozé arba okliuzija, miokardo iSemija, insultas /
cerebrovaskulinis jvykis, skubi arba neskubi operacija, embolai (oro, audiniy arba tromboziniai), atsisluoksniavimas,
arterijos pradarimas, arterijos plySimas, skilveliy virpéjimas, kraujavimas, hipotenzija, pseudoaneurizma prieigos
vietoje, arterioveniné fistulé, infekcija, alerginé reakcija ir kraujavimo komplikacijos prieigos vietoje.

8 Priemonés medziagos

Kai kurie pacientai yra alergiski arba gali tapti jautris nikeliui.

Pacientui galimas toliau nurodyty kancerogeniniy, mutageniniy ir (arba) toksisky reprodukcijai (CMR) sistemos
medziagy poveikis.

Medziaga CAS numeris
Benzilbutilftalatas (BBP) 85-68-7
Dioktilftalatas (DOP) / di(2-etilheksil)ftalatas (DEHP) 117-81-7
Kobaltas 7440-48-4

9 Kaip pristatomas

LEXport” iSsiurbimo kateteris tiekiamas su iSsiurbimo linija, dviem fiksuojamaisiais iSsiurbimo Svirkstais, i$ anksto
jkistu zondu (tik ,Export Advance”) ir filtro kauSeliu. Priemoné ir komponentai tiekiami sterilus ir nepirogeniniai
steriliame maiSelyje. ,Export” iSsiurbimo kateteris ir visi jo komponentai skirti naudoti tik vieng kartg. Priemonés
sauga uztikrinama laikant jg jprastomis laikymo sglygomis. Priemone laikykite originalioje pakuotéje, kambario
temperaturoje, sausoje vietoje.
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10 Reikalingos priemonés (komplekte néra)

Maziausiai 6 Fr arteriné arba veniné jstimimo mova ir maziausiai 6 Fr kreipiamasis kateteris (maziausiai 1,78 mm
(0,070 in) vidinio skersmens), kurio konfiguracija tinka kraujagyslei kaniuliuoti (geriausia su Soninémis angomis,
jei nustatytas angos susiauréjimas arba kreipiamasis kateteris yra okliuzinis).

0,89 mm (0,035 in) kreipiamaja viela galima sutvirtinti iSsiurbimo spindj jterpiant iSsiurbimo kateterj j vingiuotg
tiksling kraujagysle. Jei j ,Export* kateterj iS anksto jkiStas zondas, iStraukite zondg, prie$ jkiSdami 0,89 mm
(0,035 in) kreipiamaja vielg  iSsiurbimo spindj.

Sukamasis hemostatinis voztuvas (RHV)

Heparinu papildytas fiziologinis tirpalas

10 ml Svirkstas

Praplovimo adata

Tinkamo tario SvirkStas skysciui leisti (nebdtinas)

11 Naudojimo instrukcijos
11.1 ,Export” iSsiurbimo kateterio paruosSimas

zondu (tik ,Export Advance®) ir filtro kauseliu.

1.
2.

3.

ISimkite komponentus ir rite su ,Export“ iSsiurbimo kateteriu i$ pakuotes.

Prijunkite iSsiurbimo Svirksta, pripildytg mazdaug 10 ml heparinu papildyto fiziologinio tirpalo, prie rites
praplovimo Luerio jungties ir gerai praplaukite rite, kad buty aktyvinta hidrofiliné danga.

ISimkite ,Export* iSsiurbimo kateterj is rités. Pripildykite iSsiurbimo SvirkStg mazdaug 5-10 ml heparinu
anksto jkiSto zondo jungties, jei ,Export” iSsiurbimo kateteriui jterpti naudojamas zondas).

Atidarykite iSsiurbimo linijos Ciaupa ir praplaukite visg ,Export® iSsiurbimo kateterj, panaudodami visa heparinu
papildyta fiziologinj tirpala, esantj iSsiurbimo Svirkste. Ciaupa uzsukite.

|sitikinkite, kad jsiurbimo linijos Ciaupas yra uzsuktas. Traukite iSsiurbimo SvirkSto stumoklj, kol jj visiSkai
iStrauksite ir jis uzsifiksuos.

Pastaba. Jei ,Export” iSsiurbimo kateterj naudojate skysciui leisti, atlikite 1-4 veiksmus, tada prijunkite
reikiamo tario infuzijos SvirkStg arba intravening linija prie iSsiurbimo linijos ¢iaupo. Nenaudokite fiksuojamojo
iSsiurbimo Svirksto skysc€iams leisti.

Gerai praplaukite kreipiamosios vielos spindj jprastu heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu, naudodami 10 ml
Svirkstg ir praplovimo adata.

11.2 ,Export” iSsiurbimo kateterio naudojimas atliekant intervencine procediirg

1

. Atlikite iSsiurbimg naudodami ,Export” iSsiurbimo kateter;.

a. |kiskite jterptos 0,36 mm (0,014 in) kreipiamosios vielos proksimalinj galg j paruosto ,Export“iSsiurbimo
kateterio kreipiamosios vielos spindzio distalinj galg. Arba, atjunkite iSsiurbimo linijg nuo kateterio
jungties ir jkiskite jterptos 0,89 mm (0,035 in) kreipiamosios vielos proksimalinj galg j iSsiurbimo kateterio
iSsiurbimo spindzio distalinj galg. Jstumkite iSsiurbimo kateterio distalinj galiuka iki jterpto kreipiamojo
kateterio distalinés angos.

b. Stebédami fluoroskopu jstumkite ,Export“ iSsiurbimo kateterj uz kreipiamojo kateterio ir nustatykite
distalinio galiuko Zzymeklj proksimalinéje puseéje prie reikiamos iSsiurbimo vietos. Jei pajuntate
pasiprieSinimg, nustokite stumti ,Export“ iSsiurbimo kateter;j.

c. Pradékite siurbti atidare iSsiurbimo linijos Ciaupg. Kraujas tekés j iSsiurbimo Svirkstg, kol pranyks visas
vakuumas (arba prisipildys iSsiurbimo Svirkstas).

Pastaba. Kai naudojate standinimo zonda, prie$ pradédami siurbti atjunkite iSsiurbimo linijg nuo zondo
jungties, iSimkite zondg i$ kateterio ir prijunkite iSsiurbimo linijg prie kateterio jungties.

Kainaudojate 0,89 mm (0,035 in) kreipiamajg vielg i§siurbimo spindziui sutvirtinti, prie§ pradédami siurbti
iSimkite 0,89 mm (0,035 in) kreipiamaja viela i$ iSsiurbimo kateterio ir prijunkite iSsiurbimo linijg prie
kateterio jungties.

Jei kraujas nepradeda tekéti j SvirkStg per 5 s, patikrinkite kreipiamojo kateterio galiuko vieta. Jei reikia
atnaujinti tékme, patraukite kreipiamajj kateterj atgal.

Jei patraukus kreipiamajj kateterj atgal kraujas vis tiek nesiurbiamas, uzsukite Ciaupa ir iStraukite
~Export” i§siurbimo kateterj. IStrauke i$ paciento, praplaukite i§siurbimo spindj arba naudokite naujg
~Export” iSsiurbimo kateterj. Neplaukite sistemos, kol kateteris yra paciento kraujagysléje.

Atliekant veikimo bandymus nustatyta, kad ,Export” iSsiurbimo kateteris skystj ir atplaiSas gali siurbti ne
mazesniu nei 0,5 ml/s debitu.

Perspéjimas: Jei naudojamas standinimo zondas, prie$ siurbdami iStraukite jj.
d. Baige iSsiurbimo procedira, uzsukite isiurbimo linijos ¢iaupg, kad uzdarytumeéte iSsiurbimo Svirksta.

2. |straukite ,Export” iSsiurbimo kateter;.
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Létai iStraukite ir iSimkite ,,Export” iSsiurbimo kateterj. Jei reikia, atlaisvinkite sukamojo hemostatinio voztuvo
(RHV) , Tuohy Borst" adapterj, kad buty galima lengvai iStraukti distaling vamzdelio dal;.

Pastaba. Jei iStraukus iSsiurbimo kateterj iS paciento, jis vél bus i$ naujo jterpiamas, nuimkite iSsiurbimo
8virkSta ir vél praplaukite ,Export iSsiurbimo kateterio iSsiurbimo ir kreipiamosios vielos spindzius heparinu
papildytu fiziologiniu tirpalu. Jei priemonés komplekte yra zondas, vél jkiSkite zondg pries jterpdami kateter;j j
pacienta. IStustinkite iSsiurbimo Svirksta, vél prijunkite jj prie iSsiurbimo linijos, uzdarykite Ciaupa ir itraukite
stumoklj iki galutinés uzfiksuojamos padeties.

3. ISimkite kateterius ir laikydamiesi jprastos ligoninés praktikos sutvarkykite jvedimo vieta.

11.3 Nebdtini veiksmai: ,,Export” iSsiurbimo kateterio naudojimas skys€iui leisti
1. 18éme diagnostines ar intervencines priemones, jkiSkite ir jstumkite paruosta ,Export” iSsiurbimo kateterj iki
kreipiamojo kateterio galiuko.
Pastaba. ISsiurbimo SvirkStas pakei¢iamas tinkamo tario SvirkStu su ketinamu leisti skyscCiu arba intravenine
linija.
2. |stumkite ,Export“ iSsiurbimo kateterj, nustatykite distalinio galiuko zymeklj j reikiama kraujagyslés vietg ir
pradekite leisti skystj.
Perspéjimas: Kai leidziate skystj per ,,Export” iSsiurbimo kateterj, nevirSykite 6,8 atm (100 psi) infuzijos slégio
arba didZiausio rekomenduojamo debito, kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
2 Lentelé. ,Export” iSsiurbimo kateterio debitas
Didziausias rekomenduojamas ,,Export“ iSsiurbimo kateterio debitas
Fiziologinis tirpalas 4,0 ml/s
60 % joniné kontrastiné medziaga | 1,8 ml/s
76 % joniné kontrastiné medziaga |0,5 ml/s

12 Atsisakymas suteikti garantijg

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné informacija ir jie laikomi neatsiejama
Sio atsisakymo suteikti garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy
salygu, ,,Medtronic“ negali kontroliuoti $io gaminio naudojimo salygy. Todél ,,Medtronic* nesuteikia jokiy
aiskiai iSreikS§ty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokiag numanoma garantija dél
perkamumo ar tinkamumo konkre€iam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,,Medtronic“ néra atsakinga
asmenims ar jmonéms uz medicinines iSlaidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius,
patirtus dél gaminio naudojimo, defekto, neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél
tokiy nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti
»Medtronic“ atstovauti gaminiui arba suteikti kokig nors kitg garantijg dél jo.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo
nuostatoms. Jei kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglyga kompetentingos jurisdikcijos teismas
paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai netures poveikio likusiy Sio
atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg
Siame atsisakyme suteikti garantijg nebuty negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.

Latviski

1 Apraksts

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet visus noradijumus. Nemiet vera visus bridinajumus un izpildiet visus
piesardzibas pasakumus, kas ir minéti Sajos noradijumos. Pretéja gadijuma var rasties komplikacijas.

Aspiracijas katetrs Export ir vienpozicijas diviimenu katetrs, kas ir saderigs ar 0,36 mm (0,014 in) vaditajstigam un
vismaz 6 Fr (minimalais iek3€jais diametrs 1,78 mm [0,070 in]) vaditajkatetru. Tam ir rentgenkontrastéjoss markieris
distalaja gala, luera savienotaja pieslégvieta proksimalaja gala un ieprieks ievietots mandréns (ja ir paredzéts).
Proksimala luera savienotaja pieslégvieta tiek izmantota aspiracijas caurulites (ieklauta komplekta) un aspiracijas
Slirces (ieklauta komplekta) pievienoSanai. Lai veiktu Skidrumu infOziju, aspiracijas sistémai var pievienot art
atbilstoSa izmera §lirci, kas ir piepildita ar infuzijas Skidumu.

2 Paredzetais ierices lietojums
2.1 Paredzetais lietojums

Export aspiracijas katetra paredzetais lietojums ir veikt miksta trombembolijas materiala aspiraciju un savak$anu
nestandarta perkutanas transluminalas angioplastijas (PTA) vai koronaro artériju stentéSanas proceduru laika,
uzlabojot perfuziju. Aspiracijas katetrs ir paredzets ari perfuzijas uzlaboSanai, PTA vai stentéSanas proceduru laika
selektiviinfuzijas veida ievadot un piegadajot diagnostiskos vai terapeitiskos l1dzek|us vélamaja asinsvadu sistémas
vieta.
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2.2 Paredzeta pacientu populacija

Export aspiracijas katetrs ir paredzéts nestandarta lietoSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem ir sirdsdarbibas
traucéjumi, kas rodas samazinatas perfuzijas dél, ko izraisa trombu veidoSanas.

2.3 LietosSanas indikacijas

Export aspiracijas katetri ir indicéti kliniskos stavoklos, kad asinsvados, kuru diametrs ir 22,0 mm, radusies okluzija,
ko izraisijis miksts trombembolijas materiala veidojums koronarajas artérijas.

2.4 Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

2.5 Kliniskie ieguvumi

Export aspiracijas katetrs perkutanas transluminalas angioplastijas vai stentésanas procedru laika koronarajas
artérijas aspiré un izolé embolijas materialu, pieméram, trombus vai Sunu atliekas. So proceddru laika caur
aspiracijas katetru var art selektivi infuzijas veida ievadit diagnostiskos vai terapeitiskos Skidrumus. Katetrs likvide
trombus, lai atjaunotu perfuziju, tadejadi atkartoti atjaunojot asins plismu koronarajas artérijas. Tapéc galvenais
atkartotas perfuzijas kliniskais ieguvums ir ar koronaro okluziju saistito simptomu uzlabosanas (sapes kritis, elpas
trikums, nogurums, slikta dusa, galvassapes vai spieSanas sajuta plecos, kakla vai zoklr).

Export aspiracijas katetru veiktspéja ir novértéta vairakos kliniskos pétijumos, kas ietvéra dazadus pacientu
demografiskos datus, stavoklus un patologijas. Vidéjais Export aspiracijas katetru procedlru sekmibas raditajs
asins plusmas atjauno$anai koronaro proceduru laika ir 90,5%, ka paradits 1. tab.

1. Tabula Klniskie ieguvumi
Pacientiem nozimigie rezultati | Export aspiracijas katetri; N=6584 pacienti
Veiktspéjas raditajs
Proceduras sekmibas raditajs? | 90,5%

@ Definéts ka aspiracijas katetra piegade mérka bojajumam; embolijas materiala izolé$ana un aspiracija; selektiva inflzija vai
diagnostisko vai terapeitisko Skidrumu ievadiSana.

2.6 Paredzétie lietotaji

Invazivas proceduras, izmantojot aspiracijas katetru Export, drikst veikt tikai arsti, kuriem ir pieredze invazivu
asinsvadu sistemas arstéSanas metozu izmanto$ana.

3 Veiktspéjas parametri

Aspiracijas katetrs Export savac un izvada embolijas materialu perkutanas, invazivas asinsvadu arsté$anas laika. Ar
aspiracijas $lirci tiek veikta atsuk$ana, lai embolijas materialu izvilktu caur aspiracijas katetra lumenu, izolétu un
aizvaktu no operacijas vietas. Caur katetru Export var artievadit diagnostiskos vai terapeitiskos Skidrumus operacijas
vieta.

4 Drosuma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums

Sis ierices droduma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums ir atrodams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mekl€jiet Sis ierices SSCP, izmantojot razotaju, ierices nosaukumu un $adus
elementus: ierices modelis, atsauces numurs un kataloga numurs.

5 Bridinajumi

e Jaaspiracijas katetru Export ir paredzéts lietot kopa ar 0,36 mm (0,014 in) vaditajstigu, pirms lietoSanas skatiet
vaditajstigas lietoSanas pamacibu.

e Ja aspiracijas katetru Export ir paredzéts lietot kopa ar vismaz 6 Fr (minimalais iek$éjais diametrs 1,78 mm
[0,070 in]) vaditajkatetru, pirms lietoSanas skatiet vaditajkatetra lietoSanas pamacibu.

« Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti.
Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas
risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

¢ Pirms lietoSanas apskatiet visu sterilas barjeras iepakojumu. Ja ierice ir bojata vai tas sterilizacijas barjeras
viengabalainiba ir bojata, neizmantojiet izstradajumu. Lai sanemtu informaciju par izstradajuma nogadasanu
atpakal, sazinieties ar Medtronic parstavi.

* Rikojieties uzmanigi ar aspiracijas katetru Export un ta sastavdalam. Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet, vai
aspiracijas katetrs Export nav izliekts, samezglojies vai citadi bojats. Nelietojiet bojatu aspiracijas katetru Export
vai bojatas ta sastavdalas.

e Jairjutama pretestiba, neméginiet aspiracijas katetru Export virzit uz priek$u vai izvilkt, iekams fluoroskopiski vai
citadi nav noskaidrots tas iemesls. Lietojot aspiracijas katetru Export, vizuali uzraugiet vaditajstigas distalo galu,
1pasi zona distali pret vaditajkatetru un proksimali pret aspiracijas katetra Export markiera joslu. Ja vaditajstiga
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ir savijusies cilpa vai ir parak valiga, nemeéginiet atvilkt aspiracijas katetru Export atpakal vaditajkatetra, iekams
nav atraisita cilpa vai novérsts valigums. Ja aspiracijas katetrs Export tiek atvilkts, neiztaisnojot vaditajstigu,
vaditajstigas lumens var ieplist, izraisot ierices sastavdalu izkustéSanos asinsvadu sistéma.

* lerices aspiracijas caurulite satur dietilheksilftalatu (DEHP), tapéc ierici nav ieteicams lietot nepilngadigajiem,
grutniecém vai matém, kuras baro bérnu ar krati.

¢ Atbrivojieties no Sis ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas proceduram,
tostarp ar noteikumiem, kuri attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraudé&jumu un
infekciozam vielam.

* Aspiracijas katetru Export drikst lietot tikai arsti, kuri ir ieguvusi atbilstoSu apmacibu.

¢ Jair noticis nopietns negadijums, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznemumu
Medtronic un attiecigo kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

6 Piesardzibas pasakumi

* Aspiracijas katetrs Export un ta sastavdalas ir jalieto fluoroskopijas kontrol€ un kopa ar atbilstoSiem
antikoagulantiem.

e Jaaspiracijas katetrs Export tiek izmantots Skidruma ievadiSanai, nedrikst parsniegt maksimalo iericei noradito
plismas atrumu (skatiet 2. tab.).

* lerice tiek piegadata sterila un ir konstruéta un paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizejiet un
nelietojiet ierici atkartoti.

e Tapat ka citas planveida invazivajas koronarajas proceduras ieteicams stabilizét pacienta vidéjo sistolisko
asinsspiedienu vismaz 90 mmHg vai augstaka liment, izmantojot IV grupas vazopresoros [idzeklus vai izpleSot
intraaortalo balonsukni, vai nedarot to.

7 Nevelamas blakusparadibas

Citi iespéjamie ar $is ierices lietoSanu saistitie nevélamie notikumi tapat ka lielakaja dala invazivo perkutano
procedaru ir $adi (bet ne tikai): nave, miokarda infarkts, koronara vai Sunta tromboze vai oklizija, miokarda iSémija,
sirdstrieka vai cerebrovaskularas paradibas, arkartas vai planota SuntéSana, embolu (gaisa, audu vai trombu)
veidoSanas, atslanosanas, artériju perforacija, artériju plisums, kambaru mirdzeéSana, asinsizplidumi, hipotensija,
pseidoaneirisma piekluves vieta, arteriovenoza fistula, infekcija, alergiska reakcija un ar asino$anu saistitas
komplikacijas piek|uves vieta.

8 lerices materiali

DaZiem pacientiem ir alergiska reakcija uz nikeli vai arT pacienti var k|Gt jutigi pret to.

Pacienta kermenis var nonakt saskaré ar talak noraditajiem sistémas materialiem, kas ir kancerogéni, mutagéni un
toksiski reproduktivajai sistemai.

Informativa Kimijas dienesta (CAS) pieskirtais

Materials numurs
Benzilbutilftalats (BBP) 85-68-7
Dioktilftalats (DOP)/dietilheksilftalats (DEHP) 117-81-7
Kobalts 7440-48-4

9 Informacija par piegades formu

Aspiracijas katetra Export komplekta ir ieklauta aspiracijas caurulite, divas fikséjamas aspiracijas Slirces, ieprieks
ievietots mandréns (tikai modelim Export Advance) un filtra tvertne. lerice un sastavdalas tiek piegadatas sterilas un
nepirogénas sterila maisina. Aspiracijas katetrs Export un visas ta sastavdalas ir paredzétas tikai vienreizéjai
lietoSanai. Standarta uzglabasanas apstakli ir pietiekami ierices dro$ibai. Glabajiet ierici originalaja iepakojuma
istabas temperatira sausa vieta.

10 NepiecieSamie priekSmeti (nav ieklauti komplekta)

e Arteriala vai venoza ievaditaja kanula ar minimalo izméru 6 Fr, ka ari vaditajkatetrs ar minimalo izméru 6 Fr
(minimalais iek$€jais diametrs 1,78 mm [0,070 in]) ar atbilstoSo konfiguraciju, kas ir paredzéta kanulas
ievietoSanai asinsvada (ja ir konstatéts atveres saSaurinajums vai vaditajkatetrs ir okluzivs, ieteicami sanu
atvérumi).

* Aspiracijas katetru ievadot llkumota asinsvada, var lietot 0,89 mm (0,035 in) vaditajstigu, lai atbalstitu aspiracijas
Iomenu. Ja aspiracijas katetra Export ir ieprieks ievietots mandréns, pirms 0,89 mm (0,035 in ) vaditajstigas
ievietoSanas aspiracijas lumena iznemiet mandrénu.

* RotejoSs hemostatiskais varsts
¢ heparinizéts fiziologiskais $kidums;
e 10 ml 8lirce
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11

Skalo$anas adata
Piemeérota izméra $Slirce Skidruma ievadiSanai (pec izvéles)

LietoSanas noradijumi

11.1 Aspiracijas katetra Export sagatavosana

Asp

iracijas katetra Export komplekta ir ieklauta aspiracijas caurulite, divas fikséjamas aspiracijas $lirces, ieprieks

ievietots mandrens (tikai modelim Export Advance) un filtra tvertne.

1.
2.

3.

Iznemiet no iepakojuma sastavdalas un aptveri, kura ir aspiracijas katetrs Export.

Piestipriniet aptveres skalo$anas luera pieslégvietai aspiracijas slirci ar aptuveni 10 ml heparinizéta fiziologiska
Skiduma un pilniba izskalojiet aptveri, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu.

Iznemiet aspiracijas katetru Export no aptveres. Uzpildiet aspiracijas $lirci ar aptuveni 5-10 ml heparinizéta
fiziologiska Skiduma un pievienojiet aspiracijas cauruliti un Slirci aspiracijas katetra Export savienotajam (vai
ieprieks ievietota mandréna savienotajam, ja aspiracijas katetrs Export tiek ievadits, izmantojot mandrénu).
Atveriet aspiracijas caurulites noslégkranu un visa garuma izskalojiet aspiracijas katetru Export, izlietojot visu
aspiracijas $lircé eso$o heparinizéto fiziologisko Skidumu. Aizveriet noslégkranu.

Parbaudiet, vai aspiracijas caurules noslégkrans ir aizverta stavokli. Atvelciet aspiracijas Slirces virzuli, lldz tas
fiksejas pilniba izvilkta stavokIr.

Piezime. Ja Export aspiracijas katetrs tiek izmantots Skidruma ievadei, veiciet 1.—4. darbibu un péc tam
aspiracijas caurulites noslégkranam pievienojiet nepiecieSama tilpuma infazijas slirci vai intravenozo cauruliti.
Skidruma infuzijai nelietojiet fikséjamo aspiracijas Slirci.

Rupigi izskalojiet vaditajstigas limenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, izmantojot 10 ml $lirci un
skalo$anas adatu.

11.2 Aspiracijas katetra Export lietoSana invazivas proceduras laika

1

2

. Lai veiktu aspiraciju, izmantojot aspiracijas katetru Export, rikojieties, ka noradits talak.

a. levadiet in situ 0,36 mm (0,014 in) vaditajstigas proksimalo galu sagatavota aspiracijas katetra Export
vaditajstigas lumena distalaja gala. Varat ar atvienot aspiracijas cauruliti no katetra savienotaja un
ievadtt in situ 0,89 mm (0,035 in) vaditajstigas proksimalo galu aspiracijas katetra aspiracijas lumena
distalaja gala. Virziet aspiracijas katetru uz in situ vaditajkatetra distalo atveri.

b. Fluoroskopijas kontrolé virziet aspiracijas katetru Export uz priekSu aiz vaditajkatetra un novietojiet
distala gala markieri proksimali pret vajadzigo aspiracijas vietu. Ja rodas pretestiba, partrauciet
aspiracijas katetra Export virziSanu.

c. Lai saktu aspiraciju, atveriet aspiracijas caurulites noslégkranu. Asins iepludis aspiracijas $lirce, lidz
vakuums bus pilniba zudis (jeb Slirce bus piepildita).
Piezime: ja tiek izmantots mandréns, pirms aspiracijas sakSanas atvienojiet aspiracijas cauruliti no
mandréna savienotaja, iznemiet mandrénu no katetra un pievienojiet aspiracijas cauruliti katetra
savienotajam.
Ja aspiracijas limena atbalstam tiek izmantota 0,89 mm (0,035 in) vaditajstiga, pirms aspiracijas
sak8anas izvelciet 0,89 mm (0,035 in) vaditajstigu no aspiracijas katetra un pievienojiet aspiracijas
caurultti katetra savienotajam.
Ja 5 s laika $lircé neieplust asinis, parbaudiet vaditajkatetra gala novietojumu. Ja nepiecieSams,
noregul€jiet vaditajkatetra novietojumu, lai atjaunotu plasmu.
Ja péc vaditajkatetra novietojuma noreguléSanas nenotiek asins aspiracija, aizveriet noslégkranu un
izvelciet aspiracijas katetru Export. Péc katetra izvilkSanas no pacienta kermena izskalojiet aspiracijas
l[Gmenu vai izmantojiet jaunu aspiracijas katetru Export. Neskalojiet sistému, kameér katetrs atrodas
pacienta asinsvadu sistéma.
Minimalais Skidruma un $unu atlieku izsuknéSanas atrums, kas konstatéts aspiracijas katetra Export
veikispéjas parbaudes laika, ir 0,5 ml/s.
Uzmanibu! Ja tiek izmantots mandréns, pirms aspiracijas izvelciet to.

d. Péc aspiracijas pabeigSanas pagrieziet aspiracijas caurulites noslégkranu, lai aizvértu aspiracijas $lirci.

. lzvelciet aspiracijas katetru Export.

Leni atvelciet uniznemiet aspiracijas katetru Export. Ja nepiecieSams, atslabiniet rotéjosa hemostatiska varsta
Tohija-Borsta adapteri, lai atvieglotu distalas varpstas izvilkSanu.

Piezime. ja péc izvilkSanas aspiracijas katetru ir paredzéts ievietot atpakal pacienta kerment, atvienojiet
aspiracijas Slirci un atkartotiizskalojiet aspiracijas katetra Export aspiracijas lumenu un vaditajstigas lumenu ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu. Ja ierices komplekta ir mandréns, atkartoti ievietojiet mandrénu pirms
katetra atkartotas ievietoSanas pacienta kermeni. IztukSojiet aspiracijas $lirci, atkal pievienojiet to aspiracijas
caurulitei, aizveriet noslégkranu un izvelciet virzuli lTdz gal€ji izvirzitajam, fiksétajam stavoklim.

3. lzvelciet katetrus un apstradajiet piekluves vietu, ievérojot slimnicas apstiprinato praksi.
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11.3 lzvéles darbibas: aspiracijas katetra Export izmantoSana Skidruma ievadiSanai
1. Kad diagnostikas vai invazivas ierices ir iznemtas, ievietojiet sagatavoto aspiracijas katetru Export
vaditajkatetra un virziet aspiracijas katetru uz priekSu lidz vaditajkatetra galam.

Piezime. nomainiet aspiracijas Slirci pret atbilstosa tilpuma Slirci, kas uzpildita ar ievadamo skidrumu, vai pret
intravenozo cauruliti.
2. Virziet aspiracijas katetru Export uz priekSu, novietojiet distala gala markieri vajadzigaja asinsvada vieta un
saciet Skidruma ievadi.
Uzmanibu! levadot Skidrumu, izmantojot aspiracijas katetru Export, neparsniedziet inflzijas spiedienu
6,8 atmosféeras (100 psi ) vai maksimalo ieteicamo plismas atrumu (skatiet tabula talak).
2. Tabula Aspiracijas katetra Export plusmas atrums

Aspiracijas katetra Export maksimalais ieteicamais plusmas atrums

Fiziologiskais Skidums 4,0 ml/s
Jonizétas kontrastvielas 60% kon- 1,8 ml/s
centrats
Jonizétas kontrastvielas 76% kon- | 0,5 ml/s
centrats

12 Garantijas atruna

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informaciju un ir uzskatami par Sis garantijas atrunas
neatnemamu sastavdalu. Lai gan Sis izstradajums ir razots rupigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar
kontrolet apstaklus, kados $is izstradajums tiek lietots. Tadel Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu
saistitajam tieSajam un netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam netieSajam kvalitates
garantijam vai garantijam par piemérotibu noteiktam mérkim. Uznemums Medtronic nav atbildigs par
fizisku vai juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem
zaudejumiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas laika, defekta, klimes vai darbibas traucéjumu del,
neatkarigi no ta, vai zaudejumu atlidzibas prasibas pamatojums ir garantija, ligums, likuma noteikts
atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu Medtronic
ne ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz So izstradajumu.

lepriek§ minétie iznémumi un ierobeZojumi nav paredzeti un nav skaidrojami ta, lai butu pretruna ar piemérojamo
tiestbu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu,
nepiemerojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam $is garantijas
atrunas dalam vai noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebutu
minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.

Nederlands

1 Beschrijving

Lees alle instructies voor gebruik goed door. Neem alle in deze handleiding vermelde waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit niet doet, kunnen er complicaties optreden.

De Export-aspiratiekatheter is een dual-lumenkatheter die ontworpen is voor gebruik door één persoon. Deze
katheter is compatibel met voerdraden van 0,36 mm (0,014 in) en een geleidekatheter van minimaal 6 Fr
(binnendiameter minimaal 1,78 mm [0,070 in]). Het product is voorzien van een distale radiopake tipmarkering, een
proximale lueraansluiting en een vooraf geplaatste rigide stilet (indien van toepassing). Via de proximale
lueraansluiting kunnen de (meegeleverde) aspiratielijn en de (meegeleverde) aspiratiespuit worden aangesloten.
Voor hetinfunderen van vloeistoffen kan ook een spuit van hetjuiste formaat met een infusievloeistof op de lijn worden
aangesloten.

2 Gebruiksdoel
2.1 Beoogd doeleinde

De Export-aspiratiekatheter is bestemd voor het tijdens niet-routinematige percutane transluminale angioplastiek
(PTA) of stentprocedures aspireren en opvangen van zacht trombo-embolisch materiaal uit coronaire arterién, met
als effect verbetering van de perfusie. De aspiratiekatheter is ook bestemd voor verbetering van de perfusie door het
selectief infunderen en toedienen van diagnostische of therapeutische middelen in de gewenste vasculaire plaats
tijdens PTA- of stentprocedures.

2.2 Doelgroep

De Export-aspiratiekatheter is bestemd voor niet-routinematig gebruik bij patiénten die zich presenteren met cardiale
symptomen als gevolg van verminderde perfusie veroorzaakt door trombusvorming.
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2.3 Gebruiksindicaties

Export-aspiratiekatheters zijn geindiceerd in klinische omstandigheden waarin als gevolg van zachte
trombo-embolievorming een vaatocclusie is opgetreden in vaten met een diameter van = 2,0 mm, waarbij deze
occlusie zich in de coronaire arterién kan bevinden.

2.4 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.5 Klinische voordelen

De Export-aspiratiekatheter is bedoeld om embolisch materiaal, zoals stolsels of afvaldeeltjes te aspireren en weg
te vangen tijdens percutane transluminale angioplastiek of stentprocedures in coronaire arterién. De
aspiratiekatheter kan tijdens deze procedures ook selectief infunderen en diagnostische of therapeutische
vloeistoffen toedienen. De katheter verwijdert trombi om de perfusie te herstellen en daarmee de doorstroming in de
kransslagader weer op gang te brengen. Het primaire klinisch voordeel van reperfusie is derhalve de verbetering van
symptomen die gepaard gaan met occlusie van de kransslagader (pijn op de borst, kortademigheid, vermoeidheid,
misselijkheid, hoofdpijn of een gevoel van verplettering door druk op de schouders, nek of kaak).

De werking van Export-aspiratiekatheters is beoordeeld tijdens meerdere klinische onderzoeken, waarin een
verscheidenheid van patiénten, aandoeningen en pathologieén is beoordeeld. Het gemiddelde slagingspercentage
met betrekking tot Export-aspiratiekatheters als hulpmiddel bij het herstellen van de bloedstroom tijdens coronaire
procedures is 90,5% (zie Tabel 1).
Tabel 1. Klinische voordelen

Patiéntrelevante uitkomsten | Export-aspiratiekatheters; N=6584 patiénten

Prestatiemaatstaf
Slagingspercentage van de procedure? | 90,5%

@ Gedefinieerd als het opvoeren van de aspiratiekatheter naar de doellaesie; opvangen en aspireren van embolisch materiaal; selectief
infunderen of toedienen van diagnostische of therapeutische vloeistoffen.

2.6 Beoogde gebruikers

Interventieprocedures met gebruikmaking van de Export-aspiratiekatheter mogen uitsluitend worden uitgevoerd
door artsen met ervaring in interventietechnieken in het vasculaire systeem.

3 Prestatiekenmerken

De Export-aspiratiekatheter vangt embolisch materiaal weg tijdens percutane vasculaire interventieprocedures. De
aspiratiespuit zuigt embolisch materiaal via het lumen van de aspiratiekatheter weg van de behandelingslocatie. De
Export-katheter kan ook diagnostische of therapeutische vloeistoffen toedienen aan de behandelingslocatie.

4 Samenvatting veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor dit product kunt u terugvinden op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar de SSCP met behulp van de fabrikant, productnaam en, indien van
toepassing, de volgende gegevens: productmodel, referentienummer en catalogusnummer.

5 Waarschuwingen

¢ Alsde Export-aspiratiekatheter zal worden gebruikt met een voerdraad van 0,36 mm (0,014 in), raadpleegt u véor
gebruik de gebruiksaanwijzing van de voerdraad.

* Als de Export-aspiratiekatheter zal worden gebruikt met een geleidekatheter van minimaal 6 Fr (binnendiameter
minimaal 1,78 mm [0,070 in]), raadpleegt u voor gebruik de gebruiksaanwijzing van de geleidekatheter.

* Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken of
hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product worden
aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént.

e Controleer voor gebruik alle steriele verpakkingen. Als het product beschadigd is of als de steriele buffer
verbroken is, mag het product niet gebruikt worden. Neem voor retourinformatie contact op met Medtronic.

¢ Ga voorzichtig om met de Export-aspiratiekatheter en onderdelen. Controleer voér gebruik zorgvuldig of de
Export-aspiratickatheter geen krommingen, knikken of andere beschadigingen vertoont. Gebruik nooit een
beschadigde Export-aspiratiekatheter of beschadigde onderdelen.

* Probeerde Export-aspiratiekatheter niet op te voeren of terug te trekken wanneer u weerstand voelt. Bepaal eerst
de oorzaak van de weerstand met behulp van réntgendoorlichting of op een andere manier. Blijf de
réntgenbeelden van het distale uiteinde van de voerdraad observeren terwijl u de Export-aspiratiekatheter
gebruikt, en vooral bij het gebied distaal van de geleidekatheter en proximaal van het markeringsringetje op de
Export-aspiratiekatheter. Als een lus zichtbaar is in de draad of als de voerdraad te veel speling heeft, probeer
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dan niet om de Export-aspiratiekatheter terug te trekken in de geleidekatheter tot de lus of de speling is
verholpen. Als de Export-aspiratiekatheter wordt teruggetrokken zonder dat de voerdraad recht is getrokken, kan
het voerdraadlumen scheuren. Hierdoor kunnen er onderdelen van het product losraken in de vasculatuur.

¢ Inverband met de aanwezigheid van DEHP (di[2-ethylhexyl]-ftalaat) in de aspiratielijn van dit product, wordt het
nietaangeraden het product te gebruiken bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven of bij minderjarigen.

e Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures,
waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

¢ Alleen artsen die de juiste training gevolgd hebben, mogen de Export-aspiratiekatheter gebruiken.

¢ Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk
melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

6 Voorzorgsmaatregelen

e De Export-aspiratiekatheter en onderdelen moeten worden gebruikt in combinatie met réntgendoorlichting en
geschikte antistollingsmiddelen.

e Wanneer u de Export-aspiratiekatheter gebruikt voor vloeistoftoediening, moet u er op letten dat de maximale
infusiesnelheid die wordt gespecificeerd voor het product, niet wordt overschreden (zie Tabel 2).

* Dit product wordt steriel geleverd en is ontworpen en uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het product niet
hersteriliseren of hergebruiken.

e Zoals bij elke facultatieve coronaire interventie wordt het aangeraden dat de patiént een gemiddelde systolische
bloeddruk van 90 mmHg of meer, onafhankelijk van het gebruik van IV-pressors of intra-aortale
ballonpompaugmentatie.

7 Bijwerkingen

Zoals bij de meeste percutane interventies kunnen bij het gebruik van dit product onder meer de volgende andere
ongewenste voorvallen optreden: overlijden, myocardinfarct, trombose of occlusie van een kransslagader of
bypassgraft, myocardischemie, beroerte/CVA, acute of niet-acute bypassoperatie, embolie (lucht, weefsel of
trombotisch), dissectie, arteriéle perforatie, arteriéle ruptuur, ventriculaire fibrillatie, bloeding, hypotensie,
pseudoaneurysma op de toegangslocatie, arterioveneuze fistel, infectie, allergische reactie en
bloedingscomplicaties op de toegangslocatie.

8 Productmateriaal
Sommige patiénten hebben een nikkelallergie of kunnen een gevoeligheid voor nikkel ontwikkelen.

Patiénten kunnen aan de volgende materialen in het systeem worden blootgesteld, die carcinogeen, mutageen en
reproductie-toxisch (CMR) zijn:

Materiaal CAS-nummer
Benzylbutylftalaat (BBP) 85-68-7
Dioctylftalaat (DOP) / Di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4

9 Leveringswijze

De Export-aspiratiekatheter wordt geleverd met een aspiratielijn, twee zelfvergrendelende aspiratiespuiten, een
voorgemonteerd stilet (alleen voor Export Advance) en een filterbeker. Het product en de onderdelen worden steriel
en niet-pyrogeen geleverd in de steriele verpakking. De Export-aspiratiekatheter en alle bijbehorende onderdelen
zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Om het product veilig te bewaren, zijn standaard
opslagomstandigheden toereikend. Bewaar het product in de oorspronkelijke verpakking bij kamertemperatuur en
op een droge plaats.

10 Benodigdheden (niet meegeleverd)

¢ Arteriéle of veneuze introducersheath van minimaal 6 Fr, en een geleidekatheter van minimaal 6 Fr
(binnendiameter minimaal 1,78 mm [0,070 in]) in de correcte configuratie voor de canulatie van het bloedvat
(liefst met zijgaten als er ostiale vernauwing aanwezig is of als de geleidekatheter occlusief is).

e Eenvoerdraad van 0,89 mm (0,035 in) kan worden gebruikt als ondersteuning van het aspiratielumen wanneer
de aspiratiekatheter wordt ingebracht in een kronkelig bloedvat. Als de Export-katheter voorzien is van een
voorgemonteerd stilet, verwijdert u het stilet voordat u de voerdraad van 0,89 mm (0,035 in) in het aspiratielumen
inbrengt.

* Roterende hemostaseklep
¢ Gehepariniseerde normale zoutoplossing
e Spuitvan 10 ml
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e Spoelnaald
e Juiste maat spuit voor vloeistoftoediening (optioneel)

11 Gebruiksinstructies
11.1 De Export-aspiratiekatheter voorbereiden

De Export-aspiratiekatheter wordt geleverd met een aspiratielijn, 2 zelfvergrendelende aspiratiespuiten, een
voorgemonteerd stilet (alleen voor Export Advance) en een filterbeker.

1.
2.

3.

Haal de onderdelen en de ring met daarin de Export-aspiratiekatheter uit de verpakking.

Bevestig een aspiratiespuit met ongeveer 10 ml gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan de
spoelpoort met lueraansluiting van de ring en spoel de ring helemaal door om de hydrofiele coating te activeren.

Verwijder de Export-aspiratiekatheter uit de ring. Vul de aspiratiespuit met ongeveer 5 tot 10 ml
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing en sluit de aspiratielijn en de spuit aan op de
Export-aspiratiekatheter (of op de hub van het voorgemonteerd stilet, als de Export-aspiratickatheter met het
stilet wordt geplaatst).

Open de plugkraan op de aspiratielijn en spoel de gehele lengte van de Export-aspiratiekatheter met al de
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing in de aspiratiespuit. Sluit de plugkraan.

Controleer of de plugkraan op de aspiratielijn in de gesloten positie staat. Trek de stamper van de aspiratiespuit
terug en blijf trekken totdat deze geheel is uitgeschoven.

Opmerking: Wanneer u de Export-aspiratiekatheter gebruikt voor vloeistoftoediening, voert u de stappen 1 tot
en met 4 uit. Sluit vervolgens een infusiespuit met het gewenste volume of een intraveneuze lijn aan op de
plugkraan van de aspiratielijn. De zelfvergrendelende aspiratiespuit niet gebruiken voor vloeistofinfusie.
Spoel het voerdraadlumen grondig met gehepariniseerde normale zoutoplossing met behulp van de spuit van
10 ml en een spoelnaald.

11.2 Gebruik van de Export-aspiratiekatheter bij een interventieprocedure

1.

2.

Een aspiratie uitvoeren met de Export-aspiratiekatheter:

a. Steek het proximale uiteinde van een geplaatste voerdraad van 0,36 mm (0,014 in) in het distale uiteinde
van het voerdraadlumen van de voorbereide Export-aspiratiekatheter. Optioneel: koppel de aspiratielijn
los van de katheterhub en steek het proximale uiteinde van een geplaatste voerdraad van 0,89 mm
(0,035 in) in het distale uiteinde van het aspiratielumen van de aspiratiekatheter. Voer de distale tip van
de aspiratiekatheter op tot de distale opening van de geplaatste geleidekatheter.

b. Voer de Export-aspiratiekatheter op onder geleide van réntgendoorlichting voorbij de geleidekatheter en
plaats de distale tipmarkering proximaal van de gewenste aspiratielocatie. Stop met het opvoeren van de
Export-aspiratiekatheter als u weerstand voelt.

c. Begin metaspireren door de plugkraan op de aspiratielijn te openen. De aspiratiespuit vult zich met bloed
totdat het gehele vacuiim verdwenen is (of totdat de aspiratiespuit gevuld is).

Opmerkingen: Wanneer u een rigide stilet gebruikt, koppelt u de aspiratielijn los van de stilethub.
Verwijder het stilet van de katheter en sluit de aspiratielijn aan op de katheterhub voordat u begint met de
aspiratie.

Wanneer u een voerdraad van 0,89 mm (0,035 in) gebruikt als ondersteuning van het aspiratielumen,
verwijdert u de voerdraad van 0,89 mm (0,035 in) uit de aspiratiekatheter en sluit u de aspiratielijn aan op
de katheterhub voordat u begint met de aspiratie.

Als de spuit zich niet binnen 5 s met bloed begint te vullen, controleert u de plaatsing van de
geleidekathetertip. Maak zo nodig de geleidekatheter los om te zorgen dat de stroming wordt hervat.
Als er geen bloed wordt opgezogen na het losmaken van de geleidekatheter, sluit u de plugkraan en
verwijdert u de Export-aspiratiekatheter. Spoel het aspiratielumen buiten de patiént door, of gebruik een
nieuwe Export-aspiratiekatheter. Spoel het systeem niet door terwijl de katheter zich in de bloedvaten
van de patiént bevindt.
Bij prestatietests is aangetoond dat de Export-aspiratiekatheter vioeistof en afvaldeeltjes kan afvoeren
met een snelheid van minimaal 0,5 ml/s.
Let op: Verwijder een eventueel aanwezig rigide stilet voordat u begint met de aspiratie.
d. Alshetaspiratieprocesis voltooid, sluit u de plugkraan op de aspiratielijn om de aspiratiespuit af te sluiten.
Verwijder de Export-aspiratiekatheter.
Trek de Export-aspiratickatheter langzaam terug en verwijder hem. Maak zo nodig de Tuohy Borst-adapter van
de roterende hemostaseklep los, zodat de distale schacht gemakkelijk kan worden teruggetrokken.
Opmerking: Als de aspiratiekatheter na verwijdering opnieuw in de patiént zal worden ingebracht, verwijdert
u de aspiratiespuit en spoelt u het aspiratielumen en het voerdraadlumen van de Export-aspiratiekatheter
opnieuw door met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. Als het product is voorzien van een stilet,
plaatst u het rigide stilet terug voordat u de katheter terugplaatst in de patiént. Maak de aspiratiespuit leeg,
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bevestig hem weer aan de aspiratielijn, sluit de plugkraan en trek de stamper terug tot de geheel uitgeschoven
vergrendelde positie.

3. Verwijder de katheters en volg bij de behandeling van de inbrenglocatie de standaard ziekenhuisprocedures.

11.3 Optionele stappen: Gebruik van de Export-aspiratiekatheter voor vioeistoftoediening
1. Na het verwijderen van de diagnostische of interventie-instrumenten, laadt u de voorbereide
Export-aspiratiekatheter en voert u deze op naar de tip van de geleidekatheter.

Opmerking: De aspiratiespuit wordt vervangen door een juiste maat spuit, gevuld met de vloeistof die moet
worden toegediend, of door een intraveneuze lijn.

2. Voer de Export-aspiratiekatheter op en plaats de distale tipmarkering op de gewenste vaatlocatie. Begin dan
met de vloeistoftoediening.

Let op: Wanneer vloeistof wordt toegediend via de Export-aspiratiekatheter, mag de infusiedruk van 6,8 atm
(100 psi) niet worden overschreden. De maximale infusiesnelheid, die ook niet mag worden overschreden,
wordt aangegeven in de volgende tabel:

Tabel 2. Infusiesnelheid van de Export-aspiratiekatheter
Maximale aanbevolen infusiesnelheid van de Export-aspiratiekatheter

Zoutoplossing 4,0 ml/s
60% ionische contrastmiddelen 1,8 ml/s
76% ionische contrastmiddelen 0,5 ml/s

12 Uitsluiting van garantie

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde informatie en vormen een
integraal onderdeel van deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder zorgvuldig
gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het product wordt gebruikt buiten de controle van
Medtronic. Medtronic verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking
tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel
rechtspersoon aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of
gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of onjuist functioneren van het
product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te binden met
betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige
bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of
in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze
uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden
gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

Norsk

1 Beskrivelse

Les alle instruksjonene noye for bruk. Ta hensyn til alle advarsler og forholdsregler i denne
bruksanvisningen. Hvis du ikke gjor det, kan det fore til komplikasjoner.

Export-aspirasjonskateteret er et kateter med enkeltoperaterdesign og dobbelt lumen. Kateteret er kompatibelt med
ledevaiere pa 0,36 mm (0,014 in) og ledekateter pa minst 6 F (indre diameter pa minst 1,78 mm [0,070 in]). Det har
en distal rontgentett tuppmarker, proksimal luer-lock-apning og forhandsinnsatt avstiverstilett (etter behov). Den

proksimale luer-lock-apningen brukes til & koble til aspirasjonsslangen (felger med) og aspirasjonssprayten (felger
med). En sproyte i passende starrelse fylt med infusat kan ogsa kobles til aspirasjonsslangen, for infusjon av vaesker.

2 Tiltenkt bruk av enheten
2.1 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med Export-aspirasjonskateteret er & utfere aspirasjon og oppfanging av mykt tromboembolisk
materiale under ikke-rutinemessig perkutan transluminal angioplastikk (PTA) eller stentingsprosedyrer i
koronararterier, for & oppna forbedret perfusjon. Aspirasjonskateteret er ogsa beregnet pa a forbedre perfusjonen
gjennom selektiv infusjon og tilfarsel av diagnostiske eller terapeutiske midler til gnsket sted i vaskulaturen under
PTA- eller stentingsprosedyrer.

2.2 Tiltenkt pasientpopulasjon

Export-aspirasjonskateteret er beregnet for ikke-rutinemessig bruk pa voksne pasienter med kardiale symptomer
som skyldes redusert perfusjon pa grunn av trombedannelse.
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2.3 Indikasjoner for bruk

Export-aspirasjonskatetre er indisert ved kliniske tilstander der det har oppstatt vaskuleer okklusjon i kar med en
diameter pa = 2,0 mm, pa grunn av dannelse av mykt tromboembolisk materiale i koronararteriene.

2.4 Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

2.5 Kliniske fordeler

Export-aspirasjonskateteret aspirerer og fanger opp embolisk materiale som tromber eller debris under perkutan
transluminal angioplastikk eller stentingsprosedyrer i koronararteriene. Aspirasjonskateteret kan ogsa selektivt
infundere og tilfere diagnostiske eller terapeutiske vaesker under slike prosedyrer. Kateteret fierner tromber for &
gjenopprette perfusjon, og gjenoppretter dermed koronararterieflow. Derfor er den viktigste kliniske fordelen ved
reperfusjon bedring av symptomer relatert til koronar okklusjon (brystsmerter, kortpustethet, tretthet, kvalme,
hodepine eller sterk trykkfglelse i skuldre, nakke eller kjeve).

Ytelsen til Export-aspirasjonskatetre har blitt evaluert i flere kliniske studier, som inkluderte en rekke
pasientpopulasjoner, tilstander og patologier. Den gjennomsnittlige prosedyresuksessraten for
Export-aspirasjonskatetre som skal bidra til gjenopprettelse av blodstreammen under koronarprosedyrer, er 90,5 %,
som visti Tabell 1.
Tabell 1. Kliniske fordeler
Pasientrelaterte resultater | Export-aspirasjonskatetre; N = 6584 pasienter
Ytelsesmal
Prosedyresuksessrate? | 90,5 %

@ Definert som innfering av aspirasjonskateteret i mallesjonen; oppfanging og aspirasjon av embolisk materiale; selektiv infusjon eller
tilforsel av diagnostiske eller terapeutiske veesker.

2.6 Tiltenkte brukere

Intervensjonsprosedyrer med Export-aspirasjonskateteret skal kun utferes av leger som har erfaring med
intervensjonsteknikker i det vaskuleere systemet.

3 Ytelsesegenskaper

Export-aspirasjonskateteret trekker ut embolisk materiale under perkutane vaskulaere intervensjonsbehandlinger.
Aspirasjonssprayten oppretter sug for & trekke embolisk materiale gjennom aspirasjonskateterets lumen, for & fange
inn og fierne det fra behandlingsstedet. Export-kateteret kan ogsa tilfere diagnostiske eller terapeutiske veesker til
behandlingsstedet.

4 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) for denne
enheten finner du ved a g til https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter SSCP ved bruk av produsenten,
enhetens navn og folgende elementer etter behov: enhetsmodell, referansenummer og artikkelnummer.

5 Advarsler

¢ Hvis Export-aspirasjonskateteret skal brukes med en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 in), ma du lese
bruksanvisningen for ledevaieren for bruk.

¢ Hvis Export-aspirasjonskateteret brukes med et ledekateter med en indre diameter pa minst 6 F (1,78 mm
[0,070 in]), skal du lese bruksanvisningen for ledekateteret for bruk.

¢ Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere
ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle
integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fore til at pasienten skades, blir syk eller der.

e Foreta en visuell kontroll av all emballasje med en steril barriere for bruk. Hvis enheten er skadet eller den sterile
barrieren er brutt, skal produktet ikke brukes. Kontakt Medtronic-representanten for & f& informasjon om retur.

¢ Handter Export-aspirasjonskateteret og komponentene forsiktig. Undersek Export-aspirasjonskateteret naye
for bruk for & se om det er bayd, har knekk eller er skadet pa annen méate. Bruk ikke et skadet
Export-aspirasjonskateter eller skadede komponenter.

¢ Forsgk ikke a fare frem eller trekke tilbake Export-aspirasjonskateteret hvis du mgter motstand, for arsaken til
motstanden er fastslatt ved gjennomlysning eller andre metoder. Oppretthold visualiseringen av ledekateterets
distale ende mens du bruker Export-aspirasjonskateteret, spesielt i omradet distalt for ledekateteret og
proksimalt for markerbandet pa Export-aspirasjonskateteret. Hvis det oppdages en lokke eller ekstra slakk pa
ledevaieren, ma du ikke forsgke & trekke Export-aspirasjonskateteret tilbake inn i ledekateteret for Iokken eller
den ekstra slakken er eliminert. Hvis du trekker Export-aspirasjonskateteret tilbake uten & rette ut ledevaieren,
kan det fare til rift i ledevaierlumenet, som kan fgre til at enhetskomponenter lgsner i vaskulaturen.
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* Fordiaspirasjonsslangen til denne enheten inneholder DEHP (di[2-etylheksyl]ftalat), anbefales den ikke for bruk
hos mindrearige og hos gravide eller ammende kvinner.

e Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedrgrende
biologisk farlig avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

¢ Kun leger som har gjennomgatt relevant oppleering, skal bruke Export-aspirasjonskateteret.

¢ Huvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til
Medtronic og gjeldende kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

6 Forholdsregler

¢ Export-aspirasjonskateteret og komponentene skal brukes under gjennomlysning og med riktige
antikoagulasjonsmidler.

¢ Nar Export-aspirasjonskateteret brukes til a tilfore veeske, ma den maksimale flowhastigheten som er angitt for
enheten, ikke overskrides (se Tabell 2).

¢ Denne enheten leveres steril og er kun utformet og beregnet for engangsbruk. Enheten ma ikke resteriliseres
eller brukes flere ganger.

e Somved alle elektive koronarintervensjoner anbefales det at pasienten har et gjennomsnittlig systolisk blodtrykk
pa mer enn eller lik 90 mmHg uavhengig av om intravengse vasopressorer eller behandling med intraaortal
ballongpumpe brukes eller ikke.

7 Bivirkninger

| forbindelse med de fleste perkutane intervensjoner kan andre mulige bivirkninger forbundet med bruken av denne
enheten omfatte folgende tilstander: dad, myokardinfarkt, trombose eller okklusjon av koronar- eller bypassgraft,
myokardiskemi, slag/CVA, uforutsett eller forutsett kirurgi, emboli (luft, vev eller trombotisk), disseksjon, arteriell
perforasjon, arterieruptur, ventrikkelflimmer, bladning, hypotensjon, pseudoaneurisme pa tilgangsstedet,
arteriovengs fistel, infeksjon, allergisk reaksjon og bladningskomplikasjoner pé tilgangsstedet.

8 Enhetens materialer
Enkelte pasienter er allergiske eller kan bli sensitive overfor nikkel.

Pasienter kan bli eksponert for folgende materialer i systemet, som er karsinogene, mutagene eller toksiske for
reproduksjon (CMR):

Materiale CAS-nummer
Benzylbutylftalat (BBP) 85-68-7
Dioktylftalat (DOP) / di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobolt 7440-48-4

9 Leveringsform

Export-aspirasjonskateteret leveres med en aspirasjonsslange, to lasende aspirasjonssprayter, en forhandsinnsatt
stilett (kun for Export Advance) og en filterkopp. Enheten og komponentene leveres sterile og ikke-pyrogene i den
sterile posen. Export-aspirasjonskateteret, inkludert alle tilharende komponenter, er kun beregnet for engangsbruk.
Standard oppbevaringsbetingelser er tilstrekkelig til & sikre enheten. Oppbevar enheten i originalemballasjen ved
romtemperatur pa et tort sted.

10 Nodvendig utstyr (folger ikke med)

¢ Arteriell eller vengs innfaringshylse pa minst 6 F og ledekateter pa minst 6 F (indre diameter pa minst 1,78 mm
[0,070in]) i riktig konfigurasjon for & kanylere karet (fortrinnsvis med sidehull hvis det erinnsnevring av ostiet eller
ledekateteret er okklusivt).

¢ Det kan brukes en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in) for & stette aspirasjonslumenet ved innfering av
aspirasjonskateteret i et buktet malkar. Hvis Export-kateteret har en forhandsinnsatt stilett, fierner du stiletten for
du ferer ledekateteret pa 0,89 mm (0,035 in) inn i aspirasjonslumenet.

* roterende hemostaseventil (RHV)

e Heparinisert normal saltlgsning

* 10 ml sproyte

e Skyllekanyle

e Sproyte i passende starrelse for vaesketilfarsel (valgfritt)

11 Bruksanvisning
11.1 Klargjore Export-aspirasjonskateteret

Export-aspirasjonskateteret leveres med en aspirasjonsslange, to lasende aspirasjonssprayter, en forhandsinnsatt
stilett (kun for Export Advance) og en filterkopp.
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6.

11.2
1.

2.

11.3

. Fjern komponentene og ringen som inneholder Export-aspirasjonskateteret, fra emballasjen.

Fest en aspirasjonssprayte fylt med cirka 10 ml heparinisert saltvann til skylleluerapningen pé ringen, og skyll
ringen fullstendig for & aktivere det hydrofile belegget.

Fjern Export-aspirasjonskateteret fra ringen. Fyll aspirasjonsspreyten med cirka 5 til 10 ml heparinisert
saltvann, og fest aspirasjonsslangen og sprayten til muffen p& Export-aspirasjonskateteret (eller til muffen pa
den forhandsinnsatte stiletten, hvis stiletten brukes til & fare inn Export-aspirasjonskateteret).

Apne stoppekranen pa aspirasjonsslangen og skyll hele lengden av Export-aspirasjonskateteret. Bruk hele
innholdet av heparinisert saltvann i aspirasjonssproyten. Steng stoppekranen.

Kontroller at stoppekranen péa aspirasjonsslangen er i stengt posisjon. Trekk tilbake stemplet pa
aspirasjonssprayten, og fortsett a trekke til det Iaser seg i fullstendig uttrukket posisjon.

Merk! Nar du bruker Export-aspirasjonskateteret til a tilfare vaeske, utferer du trinn 1 til 4 og kobler deretter en
infusjonssprayte med gnsket volum eller en intravengs slange til stoppekranen pa aspirasjonsslangen. Bruk
ikke den lasende aspirasjonsspreyten til infusjon av veeske.

Skyll ledevaierlumenet grundig med heparinisert vanlig saltvann med en 10 ml sprayte og skyllenal.

Bruk av Export-aspirasjonskateteret under en intervensjonsprosedyre

Utfar aspirasjon med Export-aspirasjonskateteret:

a. Sett den proksimale enden av en in situ-ledevaier p4 0,36 mm (0,014 in) inn i den distale enden av
ledevaierlumenet til det klargjorte Export-aspirasjonskateteret. Eventuelt kan du koble
aspirasjonsslangen fra katetermuffen og sette den proksimale enden av en in situ-ledevaier pa 0,89 mm
(0,035 in) inn i den distale enden av aspirasjonslumenet til aspirasjonskateteret. For
aspirasjonskateterets distale tupp frem til den distale apningen til in situ-ledekateteret.

b. Under gjennomlysning farer du Export-aspirasjonskateteret frem forbi ledekateteret og posisjonerer den
distale tuppmarkeren proksimalt for det enskede aspirasjonsstedet. Stopp fremferingen av
Export-aspirasjonskateteret hvis du mater motstand.

c. Start aspirasjonen ved & apne stoppekranen pa aspirasjonsslangen. Det vil komme blod inn i
aspirasjonssproyten til alt vakuum er borte (eller aspirasjonssproyten er fylt).

Merk! Nar det brukes en avstiverstilett, ma du koble aspirasjonsslangen fra stilettmuffen, fjerne stiletten
fra kateteret og koble aspirasjonsslangen til katetermuffen for du starter aspirasjonen.

Nar det brukes en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 in) til & stette aspirasjonslumenet, ma du fierne
ledevaieren pa 0,89 mm (0,035 in) fra aspirasjonskateteret og koble aspirasjonsslangen til katetermuffen
for du starter aspirasjonen.

Hvis sprayten ikke begynner a fylles med blod innen 5 s, ma du kontrollere plasseringen til
ledekatetertuppen. Trekk litt i ledekateteret om nedvendig for & gjenopprette flowen.

Hvis detikke aspireres blod etter at du har trukket litt i ledekateteret, ma& du stenge stoppekranen og fierne
Export-aspirasjonskateteret. Skyll aspirasjonslumenet utenfor pasienten eller ta i bruk et nytt
Export-aspirasjonskateter. Skyll ikke systemet mens kateteret fremdeles er inne i pasientens vaskulatur.
Ytelsestesting har vist at Export-aspirasjonskateteret kan fjerne veeske og debris ved en
minimumshastighet pa 0,5 ml/s.

Forsiktig! Hvis det brukes en avstiverstilett, skal denne fjernes fgr aspirasjon.

d. Etter at aspirasjonsprosessen er fullfgrt, ma du dreie pa stoppekranen pa aspirasjonsslangen slik at
aspirasjonssprgyten stenges av.

Fjern Export-aspirasjonskateteret.
Trekk Export-aspirasjonskateteret langsomt tilbake og fjern det. Om ngdvendig kan du lgsne Tuohy
Borst-adapteren pa den roterende hemostaseventilen (RHV) for & gjore det lettere & trekke tilbake det distale
skaftet.
Merk! Hvis aspirasjonskateteret skal feres inn i pasienten igjen etter fierning, skal du fierne
aspirasjonsspreyten og skylle aspirasjonslumenet og ledevaierlumenet til Export-aspirasjonskateteret pa nytt
med heparinisert saltvann. Hvis det fglger en stilett med enheten, setter du avstiverstiletten inn igjen for
kateteret fares inn i pasienten pa nytt. Tem aspirasjonssprayten, fest den til aspirasjonsslangen pa nytt, steng
stoppekranen og trekk stemplet tilbake til fullstendig uttrukket, last posisjon.
Ta ut katetrene og folg standard sykehuspraksis for stell av innstikkstedet.

Valgfrie trinn: Bruke Export-aspirasjonskateteret til vaesketilforsel

. Etter at du har fjernet diagnostiske enheter eller intervensjonsenheter, forer du det klargjorte

Export-aspirasjonskateteret inn og frem til tuppen av ledekateteret.

Merk! Aspirasjonssprayten erstattes av en sproyte av passende starrelse fylt med veesken som skal tilferes,
eller en intravengs slange.

For frem Export-aspirasjonskateteret, plasser den distale tuppmarkeren pa karstedet og start veesketilferselen.

Forsiktig! Nar du tilferer vaeske gjennom Export-aspirasjonskateteret, ma du ikke overskride infusjonstrykk pa
6,8 atm (100 psi) eller den maksimale anbefalte flowhastigheten i henhold til felgende tabell:
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Tabell 2. Flowhastighet for Export-aspirasjonskateter
Maksimal anbefalt flowhastighet for Export-aspirasjonskateter

Saltvann 4,0 ml/s
60 % ionisk kontrastmiddel 1,8 ml/s
76 % ionisk kontrastmiddel 0,5 ml/s

12 Ansvarsfraskrivelse

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal betraktes som
en uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under ngye kontrollerte
forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene som produktet brukes under. Medtronic frasier
seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet, inkludert, men ikke
begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic
patar seg ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller
tilfeldige skader eller folgeskader forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet
om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet.
Ingen har myndighet til 8 binde Medtronic til noen representasjon eller garanti vedrerende dette produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende
lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne
ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de
ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen berares, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne
ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.

Polski

1 Opis
Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy doktadnie przeczytaé¢ wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegaé

wszystkich ostrzezen i Srodkéw ostroznosci podanych w tej instrukcji. Niezastosowanie sie do nich moze
by¢ przyczyng powiktan.

Cewnik do aspiracji Export jest cewnikiem dwukanatowym przeznaczonym do obstugi przez jednego operatora,
kompatybilnym z prowadnikami o srednicy 0,36 mm (0,014 cala), cewnikiem prowadzgcym o rozmiarze co najmniej
6 Fr (minimalna srednica wewnetrzna 1,78 mm [0,070 cala]). Jest on wyposazony w dystalny radiocieniujacy
znacznik na koncéwce, proksymalny port Luer-Lock i wstepnie wtozony mandryn usztywniajacy (o ile ma
zastosowanie). Proksymalny port Luer-Lock stuzy do podtgczania drenu aspiracyjnego (dostarczonego) i strzykawki
aspiracyjnej (dostarczonej). Ponadto do drenu aspiracyjnego mozna podtgczy¢ strzykawke w odpowiednim
rozmiarze napetniong ptynem infuzyjnym i prowadzic z niej wlew ptynu.

2 Przewidziane uzycie urzadzenia
2.1 Przewidziane zastosowanie

Cewnik do aspiracji Export jest przeznaczony do przeprowadzania aspiracji i odizolowania migkkiego materiatu
zakrzepowo-zatorowego podczas nierutynowej przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA) lub zabiegow
stentowania w tetnicach wiericowych, w celu poprawienia perfuzji. Przewidzianym zastosowaniem cewnika do
aspiracji jest takze usprawnianie perfuzji przez selektywne prowadzenie wlewéw i dostarczanie srodkéw
diagnostycznych lub leczniczych do zgdanych miejsc w uktadzie naczyn w trakcie zabiegow stentowania lub
przezskornej angioplastyki srodnaczyniowe;j.

2.2 Pacjenci, dla ktérych wyroby sa przeznaczone

Cewnik do aspiracji Export jest przeznaczony do nierutynowego stosowania u dorostych pacjentéw z symptomami
kardiologicznymi spowodowanymi pogorszeniem perfuzji wywotanym powstaniem skrzepliny.

2.3 Wskazania do stosowania

Stosowanie cewnikow do aspiracji Export jest wskazane w stanach klinicznych, w ktérych doszto do okluzji naczyn
o srednicy 22,0 mm przez zator z migkkiej skrzepliny w tetnicach wiencowych.

2.4 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

2.5 Korzysci kliniczne

Cewnik do aspiracji Export ogranicza rozprzestrzenianie sie materiatu zatorowego i aspiruje go (skrzepliny lub
szczatki tkanek) w trakcie zabiegdw przezskoérnej angioplastyki sSrodnaczyniowej lub zaktadania stentéw w tetnicach
wiencowych. Cewnik do aspiracji moze takze prowadzi¢ selektywna infuzje i podawanie ptynéw diagnostycznych lub
leczniczych podczas tych zabiegéw. Cewnik usuwa skrzepliny w celu przywrdcenia perfuzji, jednoczesnie
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przywracajgc przeptyw w tetnicy wiericowej. Gtéwng korzyscig kliniczng wynikajgca z przywrdcenia perfuzji jest
ztagodzenie objawow zwigzanych z okluzjg naczyn wiencowych (bol w klatce piersiowej, brak tchu, zmeczenie,
nudnosci, bol gtowy lub miazdzgcy scisk w ramionach, szyi lub szczece).

Dziatanie cewnikéw do aspiracji Export zostato poddane ocenie podczas wielu badan klinicznych, ktére obejmowaty
pacjentow z réznych grup demograficznych, z réznymi zmianami patologicznymi i uwarunkowaniami. Usredniony
wskaznik informujacy o skutecznosci zabiegowej zwigzanej z cewnikami do aspiracji Export w celu przywrdcenia
przeptywu krwi w zabiegach w naczyniach wiencowych wynosi 90,5%, jak pokazano w Tab. 1.

Tabela 1. Korzysci kliniczne
Skutki istotne dla pacjenta | Cewniki aspiracyjne Export; N=6584 pacjentéw

Pomiar dziatania
Wskaznik powodzenia zabiegu? | 90,5%

a0znacza dostarczanie cewnika aspiracyjnego do zmiany docelowej; ograniczanie rozprzestrzeniania sie i aspirowanie materiatu
zatorowego; selektywng infuzje lub podawanie ptynéw diagnostycznych lub leczniczych.

2.6 Docelowi uzytkownicy

Zabiegi interwencyjne z zastosowaniem cewnika do aspiracji Export powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
lekarzy majacych doswiadczenie w stosowaniu technik interwencyjnych w obrebie uktadu naczyniowego.

3 Charakterystyka dziatania

Cewnik do aspiracji Export wyodrebnia materiat zatorowy podczas przezskornych naczyniowych zabiegdéw
interwencyjnych. Strzykawka do aspiracji zasysa materiat zatorowy przez kanat cewnika do aspiracji, w celu jego
odizolowania i usuniecia z leczonego miejsca. Cewnik Export moze takze podawacé ptyny diagnostyczne lub
lecznicze do leczonego miejsca.

4 Podsumowanie informaciji o bezpieczenstwie i skutecznosci dziatania klinicznego

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (ang. Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) tego wyrobu mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podsumowanie
SSCP mozna wyszukac, podajgc nazwe producenta, nazwe wyrobu i nastepujgce elementy identyfikujace: model,
numer referencyjny i numer katalogowy wyrobu.

5 Ostrzezenia

¢ Jeslicewnik do aspiracji Export ma by¢ uzywany z prowadnikiem o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala) nalezy przed
uzyciem zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania prowadnika.

e Jesli uzywany jest cewnik do aspiracji Export z cewnikiem prowadzgacym o rozmiarze przynajmniej 6 Fr
(minimalna srednica wewnetrzna 1,78 mm [0,070 cala]), nalezy przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg uzycia
cewnika prowadzgcego.

e Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie nalezy
ponownie stosowac, przetwarzac¢ ani sterylizowac¢. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzgdzenia lub doprowadzic¢ do jego skazenia, co
moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

¢ Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ wizualng kontrole sterylnego opakowania. Jesli urzgdzenie jest
uszkodzone lub doszto do naruszenia bariery sterylizacyjnej, nie nalezy stosowac produktu. Informacje na temat
zwrotu mozna uzyskac, kontaktujgc sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

e Z cewnikiem do aspiracji Export oraz jego elementami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Przed uzyciem nalezy
doktadnie sprawdzi¢ cewnik do aspiracji Export pod katem wygiec¢, zataman i innych uszkodzen. Nie nalezy
stosowac uszkodzonego cewnika do aspiracji Export lub uszkodzonych elementéw.

¢ Nie podejmowac prob wprowadzania lub wycofywania cewnika do aspiracji Export w razie wyczuwalnego oporu,
jesli przyczyna tego oporu nie zostata okreslona przy uzyciu fluoroskopii lub w inny sposob. Uzywajac cewnika
do aspiracji Export, nalezy obserwowac koniec dystalny prowadnika, zwtaszcza w obszarze dystalnym
wzgledem cewnika prowadzgcego i proksymalnym wzgledem znacznika paskowego cewnika do aspiracji
Export. Jesli obserwacja ujawni, ze prowadnik zwinat sie w petle lub jest zbyt luzny, nie nalezy podejmowac prob
wycofania cewnika do aspiracji Export do cewnika prowadzgcego do czasu wyeliminowania zapetlenia lub
nadmiernego luzu. Wycofanie cewnika do aspiracji Export bez uprzedniego wyprostowania prowadnika moze
spowodowac rozdarcie kanatu na prowadnik, a w konsekwenciji przedostanie sie elementéw urzgdzenia do
uktadu naczyn.

e Ze wzgledu na obecnos¢ DEHP (ftalan di(2-etyloheksylu)) w drenie aspiracyjnym tego urzgdzenia nie zaleca sie
stosowania go u dzieci, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersig.

e Wyrdb nalezy zutylizowac¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi
w szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

e Stosowania cewnika do aspiracji Export powinni podejmowac sie wytgcznie lekarze, ktérzy odbyli odpowiednie
przeszkolenie.
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¢ W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzagdzeniem nalezy bezzwtocznie
zgtosic¢ ten fakt do firmy Medtronic oraz do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

6 Srodki ostroznosci

* Razem z cewnikiem do aspiracji Export oraz jego elementami nalezy stosowa¢ obrazowanie fluoroskopowe
i odpowiednie $rodki przeciwkrzepliwe.

¢ W wypadku stosowania cewnika do aspiracji Export do podawania ptynéw nie nalezy przekraczac
maksymalnego natezenia przeptywu okreslonego dla urzgdzenia (patrz Tab. 2).

e Dostarczone urzgdzenie jest jatowe. Zostato zaprojektowane i jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowac¢ ani nie uzywa¢ ponownie urzadzenia.

¢ Tak jak przy kazdej planowej interwencji wiencowej, zaleca sig, by srednie skurczowe cisnienie tetnicze krwi
pacjenta nie byto mniejsze niz 90 mmHg, niezaleznie od tego, czy stosowane sg dozylne wlewy substanciji
presyjnych lub czy przeprowadzane jest poszerzenie za pomocg wewngtrzaortalnej pompy balonowe;j.

7 Zdarzenia niepozadane

Podobnie jak przy wiekszosci interwencji przezskérnych, do innych potencjalnych zdarzen niepozgdanych
powigzanych z zastosowaniem tego urzgdzenia nalezg: zgon, zawat miesnia sercowego, zakrzepica lub okluzja
naczynia wiencowego lub wszczepionego pomostu, niedokrwienie miesnia sercowego, udar/incydent
mdzgowo-naczyniowy, koniecznos¢ pilnego lub niepilnego zabiegu chirurgicznego, zatory (powietrzne, tkankowe
lub zakrzepowe), rozwarstwienie, perforacja tetnicy, rozerwanie tetnicy, migotanie komor, krwotok, niedocisnienie,
tetniak rzekomy w miejscu dostepu, przetoka tetniczo-zylna, zakazenie, reakcja alergiczna, powiktania zwigzane
z krwawieniem w miejscu dostepu.

8 Materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie
Niektdrzy pacjenci sg uczuleni lub moga wykazywac wrazliwos¢ na nikiel.

Pacjenci mogg by¢ narazeni na nastepujgce materiaty w systemie, ktdére majg dziatanie rakotworcze, mutagenne
i toksyczne dla reprodukc;ji (substancje CMR):

Materiat Numer CAS
ftalan benzylu butylu (BBP) 85-68-7

ftalan bis(2-etyloheksylu) (DOP) / ftalan di(2-etylohek- ~ 117-81-7
sylu) (DEHP)
Kobalt 7440-48-4

9 Sposéb dostarczania

Cewnik do aspiracji Export jest dostarczany razem z drenem aspiracyjnym, dwiema blokowanymi strzykawkami
aspiracyjnymi, wstepnie wtozonym mandrynem (tylko dla urzgdzenia Export Advance) i miseczka filtrujaca.
Urzadzenie oraz jego elementy sa dostarczane w stanie sterylnym i niepirogennym w sterylnej torebce. Cewnik do
aspiracji Export i wszystkie jego elementy sktadowe przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego uzytku. Do
zabezpieczenia urzgdzenia wystarczajg standardowe warunki przechowywania. Urzgdzenie nalezy przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej w suchym miejscu.

10 Wymagane elementy (nie sa dostarczane)

* Koszulka naczyniowa (tetnicza lub zylna) o rozmiarze co najmniej 6 Fr oraz cewnik prowadzgcy o rozmiarze co
najmniej 6 Fr (minimalna srednica wewnetrzna 1,78 mm [0,070 cala]) w odpowiedniej konfiguracji do kaniulaciji
naczynia (najlepiej z otworami bocznymi, jesli wystepuje zwezenie ujscia naczynia lub cewnik prowadzgcy jest
okluzyjny).

¢ Dopuszczalne jest zastosowanie prowadnika o srednicy 0,89 mm (0,035 cala) do usztywnienia kanatu
aspiracyjnego podczas wprowadzania cewnika do aspiracji do kretego naczynia docelowego. Jesli cewnik
Export zawiera wstepnie wtozony mandryn, nalezy wyjgé mandryn przed wprowadzeniem prowadnika 0,89 mm
(0,035 cala) do kanatu aspiracyjnego.

¢ Obrotowa zastawka hemostatyczna (RHV)

e Heparynizowany fizjologiczny roztwor soli

e Strzykawka o pojemnosci 10 mi

¢ |gta do przeptukiwania

e Strzykawka o odpowiedniej objetosci do dostarczania ptyndw (opcjonalnie)
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11 Instrukcja uzytkowania
11.1 Przygotowanie cewnika do aspiracji Export

Cewnik do aspiracji Export jest dostarczany razem z drenem aspiracyjnym, 2 blokowanymi strzykawkami
aspiracyjnymi, wstepnie wtozonym mandrynem (tylko dla urzgdzenia Export Advance) i miseczka filtrujaca.

1. Wyjac¢ z opakowania zawartos¢ i petle zawierajgca cewnik do aspiracji Export.

2. Podtgczyc¢ do portu Luer do przeptukiwania na petli strzykawke aspiracyjng napetniong okoto 10 ml
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej i doktadnie przeptukac petle, aby aktywowac powtoke
hydrofilng.

3. Wyjac cewnik do aspiracji Export z petli. Napetnic strzykawke do aspiracji okoto 5-10 ml heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej i podtgczy¢ dren aspiracyjny i strzykawke do tgcznika cewnika do aspiracji Export
(lub do tgcznika wstepnie zatadowanego mandrynu, jesli jest stosowany do wprowadzania cewnika do aspiraciji
Export).

4. Otworzy¢ zawor na drenie aspiracyjnym i przeptukac¢ cewnik do aspiracji Export na catej dtugosci, zuzywajac
caty heparynizowany roztwor soli fizjologicznej ze strzykawki aspiracyjnej. Zamkngé zawor.

5. Upewnic sie, ze zawdr na drenie aspiracyjnym jest zamkniety. Wycofac ttoczek strzykawki aspiracyjnej,
ciagnac go az do zablokowania w potozeniu catkowitego wysuniecia.

Uwaga: W przypadku stosowania cewnika do aspiracji Export w celu podawania ptynéw, nalezy wykonac kroki
od 1 do 4, a nastepnie podtgczy¢ strzykawke do wlewow o preferowanej objetosci lub dren dozylny do zaworu
drenu aspiracyjnego. Nie uzywac blokowanej strzykawki aspiracyjnej do podawania ptynéw droga wlewu.

6. Doktadnie przeptukac kanat na prowadnik heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej za pomoca
strzykawki o pojemnosci 10 ml iigty do przeptukiwania.

11.2 Uzywanie cewnika do aspiracji Export w trakcie zabiegu interwencyjnego

1. Przeprowadzi¢ aspiracje za pomoca cewnika do aspiracji Export:

a. Zatadowac proksymalny koniec prowadnika 0,36 mm (0,014 cala) in situ do dystalnego konca kanatu
prowadnika przygotowanego cewnika do aspiracji Export. Opcjonalnie, odtgczy¢ dren aspiracyjny od
tacznika cewnika i zatadowaé proksymalny koniec prowadnika 0,89 mm (0,035 cala) in situ do dystalnego
konca kanatu aspiracyjnego prowadnika przygotowanego cewnika do aspiracji. Przesung¢ dystalng
koncoéwke cewnika do aspiracji do dystalnego otworu cewnika prowadzacego in situ.

b. Pod obserwacja fluoroskopowg wprowadzi¢ cewnik do aspiracji Export poza cewnik prowadzacy i w taki
sposob, aby dystalny znacznik na koricowce znalazt sie w potozeniu proksymalnym wzgledem
docelowego miejsca aspiracji. Przerwa¢ wprowadzanie cewnika do aspiracji Export w razie napotkania
jakiegokolwiek oporu.

c. Rozpoczaé aspiracje, otwierajgc zawor na drenie aspiracyjnym. Krew bedzie wptywac do strzykawki
aspiracyjnej az do catkowitego zlikwidowania podcisnienia (lub napetnienia strzykawki aspiracyjnej).
Uwaga: Jesli uzywany jest mandryn usztywniajacy, nalezy przed rozpoczeciem aspiracji odtaczyc¢ dren
aspiracyjny od tgcznika mandrynu, wyja¢ mandryn z cewnika i podtgczy¢ dren aspiracyjny do tacznika
cewnika.

Jesli uzywany jest prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) w celu usztywnienia kanatu aspiracyjnego, nalezy
przed rozpoczeciem aspiracji usung¢ prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) z cewnika do aspiracijii podtaczy¢
dren aspiracyjny do tgcznika cewnika.

Jesli krew nie zacznie wypetniac¢ strzykawki w ciggu 5 s, sprawdzi¢ potozenie koricowki cewnika
prowadzacego. W razie potrzeby przemiesci¢ cewnik prowadzgcy, aby wznowic przeptyw.

Jesli mimo przemieszczenia cewnika prowadzacego nadal nie nastepuje aspiracja krwi, zamkng¢ zawor
i wyja¢ cewnik do aspiracji Export. Po wyjeciu z ciata pacjenta przeptukac kanat do aspiracji lub uzy¢
nowego egzemplarza cewnika do aspiracji Export. Nie przeptukiwac systemu, gdy cewnik nadal znajduje
sie w uktadzie naczyniowym pacjenta.

W trakcie testow wydajnosci cewnik do aspiracji Export wykazat zdolno$¢ do ewakuacji ptynu

i pozostatosci z natezeniem przeptywu wynoszacym co najmniej 0,5 mi/s.

Przestroga: Jesli stosowany jest mandryn usztywniajgcy, nalezy usuna¢ go przed rozpoczeciem
aspiraciji.

d. Po zakonczeniu procesu aspiracji obroci¢ zawor na drenie aspiracyjnym, aby zamkng¢ potaczenie ze
strzykawka aspiracyjna.

2. Wyja¢ cewnik do aspiracji Export.
Powoli wycofac i wyja¢ cewnik do aspiracji Export. W razie potrzeby poluzowac przejscidwke Tuohy Borst
obrotowej zastawki hemostatycznej (RHV), aby utatwi¢ wycofanie dystalnej czgsci trzonu.
Uwaga: Jesli cewnik do aspiracji zostanie wprowadzony do pacjenta ponownie po jego usunigciu, nalezy
usungc strzykawke aspiracyjng i ponownie przeptukac kanat aspiracyjny oraz kanat prowadnika cewnika do
aspiracji Export heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Jesli razem z urzgdzeniem zostat dostarczony
mandryn usztywniajacy, nalezy wsung¢ go z powrotem przed ponownym wprowadzeniem cewnika do ciata
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pacjenta. Opréznic¢ strzykawke aspiracyjng, z powrotem podtgczy¢ dren aspiracyjny, zamkng¢ zawor i wycofac
ttoczek az do zablokowania w potozeniu catkowicie wysunigtym.
3. Wyjac cewniki i zaopatrzy¢ miejsce dostepu zgodnie ze standardowg praktyka szpitalna.

11.3 Kroki opcjonalne: uzywanie cewnika do aspiracji Export do podawania ptynow
1. Po wyjeciu urzgdzen diagnostycznych lub interwencyjnych zatozy¢ i nasung¢ przygotowany cewnik do
aspiracji Export az do koncéwki cewnika prowadzacego.

Uwaga: Strzykawke aspiracyjng zastepuje sie drenem dozylnym lub strzykawka o odpowiedniej pojemnosci
napetniong ptynem przeznaczonym do podania.

2. Wprowadzi¢ cewnik do aspiracji Export na takg dtugos¢, aby dystalny znacznik na koncéwce znalazt sie
w odpowiednim miejscu w naczyniu, a nastepnie rozpocza¢ wlew ptynu.
Przestroga: Podczas podawania ptynu przez cewnik do aspiracji Export nie nalezy przekraczac cisnienia
infuzji 6,8 atm (100 psi) ani maksymalnego zalecanego natezenia przeptywu wynikajgcego z ponizszej tabeli:
Tabela 2. Natezenie przeptywu przez cewnik do aspiracji Export

Maksymalne zalecane natezenie przeptywu przez cewnik do aspiracji Export

Roztwor soli fizjologicznej 4,0 ml/s
60-procentowy jonowy $rodek cie- | 1,8 ml/s
niujacy
76-procentowy jonowy srodek cie- | 0,5 ml/s
niujgcy

12 Wytaczenie gwaranciji

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawieraja bardziej szczegétowe informacje i stanowia
integralng czesé niniejszego wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat
wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad
warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza wszelkie gwarancje
w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic
nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani
zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody spowodowane dowolnym zastosowaniem, wada,
awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie z tytutu takich szkod
zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem
niedozwolonym lub w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do
wydania oswiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego
prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktorakolwiek czes$¢ lub warunek niniejszego wytgczenia gwarancji
zostang uznane przez wtasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojace

w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos¢ pozostatej czesci wytgczenia gwarancji,

a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie gwarancji
nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.

Portugués (Portugal)

1 Descricao

Leia atentamente todas as instrucdes antes de utilizar. Respeite todos os avisos e precaucées indicados
ao longo destas instrugées. O ndo cumprimento destas indicacoes podera resultar em complicagoes.

O cateter de aspiragao Export € um cateter de limen duplo concebido para um unico operador, compativel com
fios-guia de 0,36 mm [0,014 in [pol.]) e, no minimo, um cateter-guia de 6 Fr [D.l. minimo de 1,78 mm (0,070 in [pol.])].
O cateter possui um marcador radiopaco na ponta distal, uma porta luer-lock proximal e um estilete de reforgo
pré-carregado (conforme aplicavel). A porta luer-lock proximal é utilizada para ligar a linha de aspiragéo (fornecida)
e a seringa de aspiragao (fornecida). Além disso, uma seringa de tamanho apropriado contendo uma solugéo para
infusdo pode ser acoplada a linha de aspiragao para a infusao de fluidos.

2 Utilizacao prevista do dispositivo

2.1 Finalidade prevista

A finalidade prevista do cateter de aspiragdo Export é efetuar a aspiragéo e contengéo de material tromboembdlico
mole durante procedimentos nao rotineiros de angioplastia transluminal percutanea (PTA) ou de colocagéo de stent
em artérias coronarias, resultando numa melhoria da perfuséo. O cateter de aspiragéo também se destina a

melhorar a perfusdo através da infusdo e administragcao seletivas de agentes de diagndstico ou terapéuticos no local
pretendido da vasculatura durante a PTA ou os procedimentos de colocacao de stent.
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2.2 Populacéao de doentes a que se destina

O cateter de aspiragao Export destina-se a uma utilizagéo nao rotineira em doentes adultos que apresentem
sintomas cardiacos resultantes da redugéo da perfusao causada pela formacao de trombos.

2.3 Indicacoes de utilizacao

Os cateteres de aspiragéo Export séo indicados em condi¢des clinicas nas quais tenha ocorrido ocluséo vascular
em vasos com um diametro >2,0 mm, devido a formagao tromboembdlica mole localizada nas artérias coronarias.

2.4 Contraindicacdes
N&o existem contraindicagbes conhecidas.

2.5 Beneficios clinicos

O cateter de aspiragao Export aspira e contém o material embdlico, como o trombo ou os residuos, durante a
realizag@o de procedimentos de angioplastia transluminal percutanea ou de colocagéo de stent em artérias
coronarias. O cateter de aspiragdo também pode ser utilizado para a infuséao e administragéo seletiva de fluidos
terapéuticos ou de diagndstico durante estes procedimentos. O cateter remove os trombos para restaurar a
perfuséo, restabelecendo assim o fluxo da artéria coronaria. Por conseguinte, o beneficio clinico primario resultante
da nova perfuséo é a melhoria dos sintomas relacionados com a oclusao coronaria (dor no peito, falta de ar, fadiga,
nauseas, dores de cabeca ou pressdo esmagadora nos ombros, pescogo ou mandibulas).

O desempenho dos cateteres de aspiracéo Export foi avaliado em varios ensaios clinicos, que incluiram uma
diversidade de dados demograficos, problemas e patologias dos doentes. A taxa média de sucesso do
procedimento especifico dos cateteres de aspiragcao Export para auxiliar na restauragédo do fluxo sanguineo em
procedimentos coronarios é de 90,5%, conforme apresentado na Tabela 1.

Tabela 1. Beneficios clinicos

Resultados relevantes para o doente | Cateteres de aspiracdo Export; N = 6584 doentes
Indicador de desempenho
Taxa de sucesso do procedimento? | 90,5%

@ Definida como a colocagéo do cateter de aspiragéo na lesdo-alvo; contengéo e aspiragéo de material embolico; infuséo ou
administracao seletiva de fluidos de diagnostico ou terapéuticos.

2.6 Utilizadores previstos

Os procedimentos de intervengao utilizando o cateter de aspiragéo Export devem ser efetuados apenas por médicos
que tenham experiéncia em técnicas de intervengéo no sistema vascular.

3 Caracteristicas de desempenho

O cateter de aspiragao Export extrai o material embdlico durante os tratamentos de intervengéo vasculares
percutaneos. A seringa de aspiragao cria a sucgao necessaria para puxar o material embdlico através do lumen do
cateter de aspirag@o, de modo a obter o seu confinamento e remogéo do local de tratamento. O cateter Export
também pode administrar fluidos terapéuticos ou de diagndstico no local de tratamento.

4 Resumo de seguranca e desempenho clinico

O Resumo de seguranga e desempenho clinico (RSDC) para este dispositivo pode ser encontrado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o RSDC utilizando o fabricante, o nome do dispositivo e os seguintes
elementos conforme aplicavel: modelo do dispositivo, nimero de referéncia e numero de catalogo.

5 Avisos

¢ Caso pretenda utilizar o cateter de aspiragao Export com um fio-guia de 0,36 mm (0,014 in [pol.]), consulte as
instrucdes de utilizagdo do fio-guia antes da utilizacao.

e Caso utilize o cateter de aspiragcao Export com, no minimo, um cateter-guia de 6 Fr [D.l. minimo de 1,78 mm
(0,070 in [pol.])], consulte as instrugbes de utilizacao do cateter-guia antes da utilizagéo.

* Este dispositivo foi concebido apenas para utilizacdo unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este
dispositivo. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagao, o que podera resultar em lesdes, doenga ou morte
do doente.

¢ Inspecione visualmente toda a embalagem de barreira estéril antes da utilizagdo. Caso o dispositivo esteja
danificado ou aintegridade da barreira de esterilizagéo tenha sido comprometida, n&o utilize o produto. Contacte
o representante da Medtronic para obter informagdes sobre devolugéo.

¢ Manuseie o cateter de aspiragdo Export e os respetivos componentes com cuidado. Antes da utilizag¢ao,
inspecione cuidadosamente o cateter de aspiragéo Export para ver se tem dobras, tor¢ées ou outros danos. Nao
utilize um cateter de aspiracao Export ou componentes danificados.
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* Caso encontre resisténcia, ndo tente avangar nem recuar o cateter de aspiragéo Export até determinar a causa
da resisténcia por fluoroscopia ou outro meio. Mantenha a extremidade distal do fio-guia sob visualizagdo
durante a utilizagao do cateter de aspiragdo Export, particularmente na regido distal ao cateter-guia e proximal
ao marcador do cateter de aspiragao Export. Se observar uma volta ou uma folga excessiva no fio-guia, ndo tente
recolher o cateter de aspiragéo Export para o interior do cateter-guia sem que a volta ou folga excessiva seja
eliminada. Arecolha do cateter de aspiragéo Export sem antes endireitar o fio-guia podera eventualmente rasgar
o lumen do fio-guia, causando a deslocag¢éo dos componentes do dispositivo para a vasculatura.

* Devido a presenga de DEHP [ftalato de bis(2-etil-hexilo)] na linha de aspiracéo deste dispositivo, a sua utilizagéo
nao é recomendada em menores de idade e em mulheres gravidas ou a amamentar.

¢ Elimine o dispositivo de acordo com as leis, 0s regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis,
incluindo os relacionados com perigos bioldgicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

¢ Apenas os médicos com a formacgao adequada devem utilizar o cateter de aspiragéo Export.

¢ Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente
a Medtronic e a autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

6 Precaucoes

e O cateter de aspirag@o Export e os respetivos componentes devem ser utilizados sob orientagéo fluoroscépica
e juntamente com agentes anticoagulantes adequados.

e Quando utilizar o cateter de aspiragéo Export para a administracéo de fluidos, ndo ultrapasse o débito maximo
especificado para o dispositivo (ver Tabela 2).

¢ Este dispositivo é fornecido estéril e foi concebido para uma utilizagéo Unica. Nao reesterilize nem reutilize o
dispositivo.

» A semelhanca de qualquer intervencéo coronaria eletiva, a pressao arterial sistélica média recomendada para
o doente deve ser igual ou superior a 90 mmHg, independentemente da utilizagdo de vasopressores |.V. ou de
aumento por baldo intra-adrtico.

7 Efeitos adversos

Tal como sucede na maioria das intervengdes percutaneas, outros possiveis eventos adversos associados a
utilizagéao deste dispositivo incluem as seguintes condi¢coes: morte, enfarte do miocardio, trombose ou ocluséo
coronaria ou do enxerto de bypass, isquemia do miocardio, acidente vascular cerebral/AVC, cirurgia em situagéo de
emergéncia ou ndo, émbolos (gasosos, teciduais ou tromboticos), disseccao, perfuragao arterial, rutura arterial,
fibrilhagao ventricular, hemorragia, hipotensao, pseudoaneurisma no local de acesso, fistula arteriovenosa, infecao,
reacao alérgica e complicagbes hemorragicas no local de acesso.

8 Materiais do dispositivo
Alguns doentes sao alérgicos ou podem desenvolver sensibilidade ao niquel.

Os doentes podem ser expostos aos seguintes materiais no sistema, que séo cancerigenos, mutagénicos e toxicos
para a reproducao (CMR):

Material Numero CAS
Ftalato de benzilbutilo (BBP) 85-68-7
Ftalato de dioctilo (DOP)/ftalato de bis(2-etil-hexilo) 117-81-7
(DEHP)

Cobalto 7440-48-4

9 Apresentacao

O cateter de aspiragao Export é fornecido com uma linha de aspiragéo, duas seringas de aspiragao com sistema de
bloqueio, um estilete pré-carregado (apenas para Export Advance) e um copo de filtragdo. O dispositivo e os
componentes sdo fornecidos estéreis e ndo pirogénicos na bolsa estéril. O cateter de aspiragao Export, incluindo
todos os seus componentes, destina-se a uma utilizagéo Unica. As condigcdes de armazenamento padréo séo
suficientes para salvaguardar o dispositivo. Guarde o dispositivo na embalagem original a temperatura ambiente
num local seco.

10 Itens necessarios (nao fornecidos)

e Bainhaintrodutora arterial ou venosa no minimo de 6 Fr e cateter-guia no minimo de 6 Fr[D.l. minimo de 1,78 mm
(0,070in[pol.])] de configuracdo apropriada para a canulag@o do vaso (de preferéncia com orificios laterais caso
esteja presente estreitamento dos dstios ou o cateter-guia seja oclusivo).

¢ Um fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) pode ser utilizado para sustentar o [lUmen de aspiragao durante a
introducdo do cateter de aspiragdo num vaso-alvo tortuoso. Se o cateter Exportincluir um estilete pré-carregado,
remova o estilete antes de inserir o fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) no lumen de aspiragao.

e Valvula hemostatica rotativa (VHR)
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11

Soro fisiolégico heparinizado

Seringa de 10 ml

Agulha de irrigacao

Seringa de tamanho adequado para administracéo de fluidos (opcional)

Instrucoes de utilizacao

11.1 Preparacao do cateter de aspiracao Export

O cateter de aspiracdo Export é fornecido com uma linha de aspiragéo, 2 seringas de aspiracdo com sistema de
bloqueio, um estilete pré-carregado (apenas para Export Advance) e um copo de filtragéo.

1.
2.

3.

Retire os componentes e o aro que contém o cateter de aspiragao Export da embalagem.

Ligue uma seringa de aspiracdo contendo cerca de 10 ml de soro fisioldgico heparinizado a porta luer de
irrigacdo no aro e fagca uma irrigacéo completa do aro para ativar o revestimento hidrofilico.

Retire o cateter de aspiracao Export do aro. Encha a seringa de aspiracdo com aproximadamente 5a 10 ml de
soro fisiologico heparinizado e ligue a linha de aspiracado e a seringa ao conector do cateter de aspiracao
Export (ou ao conector do estilete pré-carregado, caso esteja a utilizar o estilete para colocar o cateter de
aspiracao Export).

Abra a torneira de passagem da linha de aspiracéo e irrigue todo o comprimento do cateter de aspiracao
Export, utilizando o volume total de soro fisioldgico heparinizado contido na seringa de aspiragéo. Feche a
torneira de passagem.

Certifique-se de que a torneira de passagem da linha de aspiragao esta na posicao fechada. Retraia o émbolo
da seringa de aspiraga@o e puxe-o até que bloqueie na posicao totalmente estendida.

Nota: Quando utilizar o cateter de aspiragéo Export para a administragéo de fluidos, efetue os passos 1 a4 e,
em seguida, ligue uma seringa de infusao de volume preferido ou uma linha intravenosa a torneira de
passagem da linha de aspirag@o. N&o utilize a seringa de aspiragdo com sistema de bloqueio para a infuséao
de fluidos.

Irrigue cuidadosamente o lumen do fio-guia com soro fisiolégico normal heparinizado, utilizando uma seringa
de 10 ml e uma agulha de irrigacao.

11.2 Utilizacdo do cateter de aspiracdo Export durante um procedimento de intervencéao

1

. Efetue a aspiracao utilizando o cateter de aspiracao Export:

a. Introduza a extremidade proximal de um fio-guia de 0,36 mm (0,014 in [pol.]) in situ na extremidade distal
do lumen do fio-guia do cateter de aspiragéo Export preparado. Opcionalmente, desligue a linha de
aspiracgao do conector do cateter e introduza a extremidade proximal de um fio-guia de 0,89 mm (0,035 in
[pol.]) in situ na extremidade distal do lUmen de aspiragdo do cateter de aspiragao. Avance a ponta distal
do cateter de aspiracéo até a abertura distal do cateter-guia in situ.

b. Recorrendo a fluoroscopia, avance o cateter de aspiragao Export além do cateter-guia e posicione o
marcador da ponta distal em posi¢ao proximal ao local de aspiragéo pretendido. Interrompa o avango do
cateter de aspirag@o Export caso encontre resisténcia.

c. Abra a torneira de passagem da linha de aspiracéo para dar inicio a aspiracdo. O sangue entrara na
seringa de aspira¢ao enquanto existir vacuo (ou até que a seringa de aspiracéo fique cheia).

Notas: Quando utilizar um estilete de reforco, desligue alinha de aspiragcao do conector do estilete, retire
o estilete do cateter e ligue a linha de aspiracao ao conector do cateter antes de iniciar a aspiracao.
Quando utilizar um fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) para sustentar o lumen de aspiragao, retire o
fio-guia de 0,89 mm (0,035 in [pol.]) do cateter de aspiracgéo e ligue a linha de aspiragao ao conector do
cateter antes de iniciar a aspiracao.

Se o sangue ndo comegar a encher a seringa no espaco de 5 s, verifique a posi¢éo da ponta do
cateter-guia. Em caso de necessidade, desloque o cateter-guia para restabelecer o fluxo.

Se nédo ocorrer aspiragao de sangue apods a deslocacao do cateter-guia, feche a torneira de passagem
e remova o cateter de aspiracdo Export. Fora do doente, irrigue o limen de aspiracéo ou utilize um novo
cateter de aspiragdo Export. Nao lave o sistema enquanto o cateter ainda estiver no interior da
vasculatura do doente.

Durante testes de desempenho, o cateter de aspira¢cao Export demonstrou ter capacidade para evacuar
fluido e residuos com um débito minimo de 0,5 ml/s.

Atencao: Quando utilizar um estilete de reforgco, remova-o antes da aspiracao.

d. Apds concluir o processo de aspiragao, rode a torneira de passagem da linha de aspiracao para fechar
0 acesso a seringa de aspiracao.

2. Remova o cateter de aspiragéo Export.

Recue e remova lentamente o cateter de aspiracao Export. Se necessario, afrouxe o adaptador Tuohy Borst da
VHR (valvula hemostatica rotativa) para facilitar a remogéao do eixo distal.

Nota: Caso o cateter de aspiracao seja reinserido no doente apos a sua remogao, retire a seringa de aspiragéo
e volte airrigar o lumen de aspiracéo e o lumen do fio-guia do cateter de aspiragéo Export com soro fisiolégico
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heparinizado. Caso o dispositivo inclua um estilete, volte a inserir o estilete de refor¢o antes de reintroduzir o
cateter no doente. Esvazie a seringa de aspiragao, volte a acopla-la a linha de aspiragao, feche a torneira de
passagem e retraia 0 émbolo para a posi¢ao totalmente estendida e bloqueada.

3. Retire os cateteres e siga os procedimentos hospitalares padréao para tratar do local de insergao.

11.3 Passos opcionais: Utilizacdo do cateter de aspiracédo Export para a administracao de
fluidos
1. Apods remover os dispositivos de intervencéo ou de diagnostico, introduza e avance o cateter de aspiragao
Export preparado até a ponta do cateter-guia.

Nota: A seringa de aspiracao é substituida por uma seringa de tamanho apropriado contendo o fluido que se
pretende administrar ou por uma linha intravenosa.

2. Avance o cateter de aspiracdo Export, posicione o marcador da ponta distal no local do vaso e inicie a
administragcéo do fluido.

Atencao: Durante a administracao de fluidos através do cateter de aspiragao Export, ndo utilize pressdes de
infus&o superiores a 6,8 atm (100 psi) nem exceda o débito maximo recomendado de acordo com a seguinte
tabela:

Tabela 2. Débito do cateter de aspiragéo Export
Débito maximo recomendado para o cateter de aspiragdao Export

Soro fisiolégico 4.0 ml/s
Meio de contraste i6nico a 60% 1,8 mi/s
Meio de contraste iénico a 76% 0,5 ml/s

12 Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informag6es mais detalhadas e sao considerados
como parte integrante desta rentincia. Embora o produto tenha sido fabricado em condicoes
cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer controlo sobre as condi¢coes nas quais este
produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas e implicitas, em
relacao ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacédo ou de
adequacao a um fim especifico. A Medtronic nao sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade,
por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por
qualquer tipo de utilizacao, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamacao relativa a
tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade
para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representacao ou garantia relativas ao produto.

As exclusoes e limitagcdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatorias da lei aplicavel e ndo
devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal, ndo
executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade das
restantes partes desta renuncia de garantia ndo devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser
interpretados e executados como se esta rendncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.

Romana

1 Descriere

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertismentele si precautiile
prezentate in aceste instructiuni. Nerespectarea acestei recomandari poate avea drept urmare
complicatii.

Cateterul de aspiratie Export este un cateter proiectat pentru un singur operator, cu lumen dublu, compatibil cu fire
de ghidare de 0,36 mm (0,014 in) si cateter de ghidare de minimum 6 Fr (diametru interior minim de 1,78 mm
[0,070in]). Are un marcaj radioopac pe varful distal, port proximal cu dispozitiv de fixare Luer si stilet rigid preatasat
(dupa caz). Portul cu dispozitiv de fixare Luer proximal este utilizat pentru a conecta linia de aspiratie (furnizata) si
seringa de aspiratie (furnizata). La linia de aspiratie poate fi atasata de asemenea o seringa de dimensiune
corespunzatoare umpluta cu solutie perfuzabila, pentru perfuzarea de lichide.

2 Utilizarea avuta in vedere pentru dispozitiv
2.1 Scop

Scopul de utilizare a cateterului de aspiratie Export este de a aspira si retine materialul tromboembolic moale in timpul
procedurilor extraordinare de angioplastie transluminald percutanata (ATP) sau de montare de stenturi in arterele
coronariene, cu scopul de a imbunatati perfuzia. De asemenea, cateterul de aspiratie are menirea de a imbunatati
perfuzia prin perfuzarea si administrarea selectiva a agentilor terapeutici sau de diagnostic in locul dorit din reteaua
vasculara in timpul efectuarii procedurilor de ATP sau de montare de stenturi.
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2.2 Populatia de pacienti avuta in vedere

Cateterul de aspiratie Export este destinat utilizarii in proceduri extraordinare la pacienti adulti cu simptome cardiace
determinate de reducerea perfuzarii, cauzata de formarea de trombusuri.

2.3 Indicatii de utilizare

Cateterele de aspiratie Export sunt indicate in stérile clinice care prezinta ocluzie vasculara in vase cu diametrul
>2,0 mm din cauza formarii de material tromboembolic moale in arterele coronariene.

2.4 Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

2.5 Beneficii clinice

Cateterul de aspiratie Export aspira si retine materialul embolic, de exemplu trombusurile sau resturile, in timpul
procedurilor de angioplastie transluminala percutanata sau de montare de stenturi la nivelul arterelor coronariene.
De asemenea, cateterul de aspiratie poate perfuza si administra selectiv lichide cu scop diagnostic sau terapeutic in
timpul acestor proceduri. Cateterul indeparteaza trombusurile pentru a restabili perfuzia, restabilind astfel circulatia
coronariana. Prin urmare, beneficiul clinic principal al reperfuzarii este imbunatatirea simptomelor asociate cu
ocluzia coronariana (durere toracica, dispnee, oboseala, greata, cefalee sau presiune considerabila la nivelul
umerilor, gatului sau maxilarului).

Performanta cateterelor de aspiratie Export a fost evaluata in mai multe studii clinice, care au cuprins o varietate de
populatii de pacienti, afectiuni si patologii. Rata medie de reusita a procedurii specifica utilizarii cateterelor de
aspiratie Export ca auxiliare pentru restabilirea fluxului sangvin in procedurile coronariene este de 90,5%, dupa cum
este ilustrat in Tabelul 1.
Tabelul 1. Beneficii clinice

Rezultatele relevante pentru pacient | Catetere de aspiratie Export; N=6584 pacienti

Masura performantei
Rata de reusita a procedurii® | 90,5%

a Definita prin amplasarea cateterului de aspiratie la leziunea tinta, retinerea si aspirarea materialului embolic, perfuzarea selectiva sau
administrarea de lichide cu scop diagnostic sau terapeutic.

2.6 Utilizatori vizati

Procedurile interventionale ce utilizeaza cateterul de aspiratie Export trebuie sa fie efectuate numai de catre medici
cu experienta in tehnici de interventie la nivelul sistemului vascular.

3 Caracteristici de performanta

Cateterul de aspiratie Export extrage materialul embolic in timpul tratamentelor interventionale vasculare
percutanate. Seringa de aspiratie creeaza forta de aspiratie pentru a trage materialul embolic prin lumenul cateterului
de aspiratie, pentru afi retinut siindepartat de la locul tratamentului. De asemenea, cateterul Export poate administra
lichide cu scop diagnostic sau terapeutic la locul tratamentului.

4 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest dispozitiv poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati SSCP folosind numele producatorului, dispozitivului si urmatoarele
elemente, dupa caz: modelul dispozitivului, numarul de referinta si numarul de catalog.

5 Avertismente

« 1n cazul in care cateterul de aspiratie Export urmeazi sa fie utilizat impreuna cu un fir de ghidare de 0,36 mm
(0,014 in), consultati instructiunile de utilizare a firului de ghidare inainte de utilizare.

* Daca utilizati cateterul de aspiratie Export cu un cateter de ghidare de minimum 6 Fr (diametru interior minim de
1,78 mm [0,070 in]), consultati instructiunile de utilizare a cateterului de ghidare inainte de utilizare.

* Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati acest
dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului sau poate crea unrisc de contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea, laimbolnavirea sau
la decesul pacientului.

* Inspectati vizual toate ambalajele cu bariera sterila inainte de utilizare. Daca dispozitivul este deteriorat sau
integritatea barierei sterile a fost compromisa, nu utilizati produsul. Contactati reprezentanta Medtronic pentru
mai multe informatii privind returnarea.

« Manipulati cu atentie cateterul de aspiratie Export si componentele. inainte de utilizare, inspectati cu atentie
cateterul de aspiratie Export pentru a detecta eventuale indoiri, curbari sau alte deteriorari. Nu utilizati un cateter
de aspiratie Export deteriorat sau componente deteriorate.
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* Nuincercati sa avansati sau sa retrageti cateterul de aspiratie Export daca intdmpinati rezistentd pana nu a fost
determinata cauza rezistentei prin fluoroscopie sau alte metode. Vizualizati capatul distal al firului de ghidare Tn
timp ce utilizati cateterul de aspiratie Export, in special in zona distalé fatd de cateterul de ghidare si proximala
fata de banda de marcaj a cateterului de aspiratie Export. In cazul in care observati o bucla sau un joc excesiv
alfirului de ghidare, nu incercati sa retrageti cateterul de aspiratie Export in cateterul de ghidare pana cand bucla
sau jocul excesiv nu a fost eliminat(a). Retragerea cateterului de aspiratie Export fara indreptarea firului de
ghidare poate rupe lumenul firului de ghidare, ceea ce ar putea cauza dislocarea componentelor dispozitivului in
reteaua vasculara.

e Din cauza prezentei DEHP (di[2-etilhexil] ftalat) in linia de aspiratie a acestui dispozitiv, nu este recomandata
utilizarea acestuia la minori si la femei gravide sau care alapteaza.

e Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele
privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

¢ Cateterul de aspiratie Export trebuie sa fie utilizat numai de catre medicii care au fost instruiti corespunzator.

* Dacaare loc unincident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre compania Medtronic
si catre autoritatea competenta sau organismul de reglementare aplicabil.

6 Precautii

» Cateterul de aspiratie Export si componentele acestuia trebuie utilizate impreuna cu ghidarea fluoroscopica si
agenti anticoagulanti potriviti.

* (Cand folositi cateterul de aspiratie Export pentru administrarea de lichide, nu depasiti debitul maxim specificat
pentru dispozitiv (consultati Tabelul 2).

¢ Acest dispozitiv este livrat steril si este de unica folosinta. Nu resterilizati si nu refolositi dispozitivul.
e Cain cadrul oricarei interventii coronariene elective, este recomandat ca pacientul sa aiba o presiune arteriala

sistolica medie mai mare decét sau egala cu 90 mmHg, indiferent daca se utilizeaza sau nu agenti presori
intravenosi sau pompa cu balon intra-aortic.

7 Evenimente adverse

Cain cazul oricarei interventii percutanate, alte posibile evenimente adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv
includ urmatoarele afectiuni si situatii: deces, infarct miocardic, tromboza sau ocluzie coronariana sau a unei grefe de
bypass, ischemie miocardica, accident vascular cerebral/AVC, operatii de bypass cu grefe emergente sau
non-emergente, embolie (aer, tesut sau material trombotic), disectie, perforatie arteriald, ruptura arteriala, fibrilatie
ventriculara, hemoragie, hipotensiune, pseudoanevrism la locul de acces, fistuld arteriovenoasa, infectie, reactie
alergica si complicatii hemoragice la locul de acces.

8 Materialele dispozitivului
Unii pacienti sunt alergici la nichel sau pot deveni sensibili la acesta.

Pacientii pot fi expusi la urmatoarele materiale din sistem, care sunt carcinogene, mutagene si toxice pentru functia
reproductiva (CMR):

Material Numarul CAS
Benzil butil ftalat (BBP) 85-68-7
Dioctilftalat (DOP) / Di(2-etilhexil) ftalat (DEHP) 117-81-7
Cobalt 7440-48-4

9 Cum se livreaza

Cateterul de aspiratie Export este livrat impreuna cu o linie de aspiratie, doua seringi de aspiratie cu sistem de
blocare, un stilet preatasat (numai pentru Export Advance) si o cupa de filtrare. Dispozitivul si componentele sunt
furnizate sterile si apirogene in saculetul steril. Cateterul de aspiratie Export, incluzand toate componentele acestuia,
este de unica folosinta. Conditiile de pastrare standard sunt suficiente pentru a proteja dispozitivul. Pastrati
dispozitivul in ambalajul original, la temperatura camerei, intr-un loc uscat.

10 Articole necesare (nu sunt furnizate)

¢ O teaca de introducere pentru artera sau vena de minimum 6 Fr si un cateter de ghidare de minimum 6 Fr
(diametru interior de minimum 1,78 mm [0,070 in]) cu configuratia adecvata pentru canularea vasului (de
preferinta cu orificii laterale, in cazul in care este prezenta stenoza ostiala sau cateterul de ghidare este ocluziv).

* Se poate folosi un fir de ghidare de 0,89 mm (0,035 in) pentru a sustine lumenul de aspiratie in timpul introducerii
cateterului de aspiratie intr-un vas tinta sinuos. In cazul in care cateterul Export include un stilet preatasat,
indepartati stiletul inainte de a introduce firul de ghidare de 0,89 mm (0,035 in) in lumenul de aspiratie.

¢ Valva hemostatica rotativa (RHV)
e Solutie salina normala heparinizata
e Seringa de 10 ml
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Ac de clatire

e Seringa de dimensiuni corespunzatoare pentru administrarea de lichide (optional)

11 Instructiuni de utilizare
11.1 Pregatirea cateterului de aspiratie Export

Cateterul de aspiratie Export este livrat impreuna cu o linie de aspiratie, 2 seringi de aspiratie cu sistem de blocare,
un stilet preatasat (numai pentru Export Advance) si o cupa de filtrare.

1.
2.

3.

Scoateti din ambalaj componentele si inelul care contine cateterul de aspiratie Export.

Atasati o seringa de aspiratie umpluta cu aproximativ 10 ml de solutie salina heparinizata la portul Luer de
spalare de pe inel si spélati in intregime inelul pentru a activa stratul hidrofil.

Tndepértati cateterul de aspiratie Export de pe inel. Umpleti seringa de aspiratie cu aproximativ 5-10 ml de
solutie salind heparinizata si atasatilinia de aspiratie si seringa la conectorul cateterului de aspiratie Export (sau
la conectorul stiletului preatasat, daca se utilizeaza stiletul pentru a plasa cateterul de aspiratie Export).
Deschideti ventilul liniei de aspiratie si spélati in intregime cateterul de aspiratie Export folosind toata solutia
salina heparinizata din seringa de aspiratie. Inchideti ventilul.

Verificati daca ventilul de la linia de aspiratie este in pozitia inchis. Retrageti pistonul seringii de aspiratie pana
céand se blocheaza in pozitia de extindere completa.

Nota: Cand folositi cateterul de aspiratie Export pentru administrarea de lichide, urmati pasii 1-4, apoi conectati

o seringa de perfuzie cu volumul dorit sau un tub intravenos la ventilul liniei de aspiratie. Nu folositi seringa de
aspiratie cu sistem de blocare pentru perfuzarea lichidelor.

Spalati bine lumenul firului de ghidare cu solutie salina normala heparinizata, folosind o seringa de 10 ml siun
ac de spalare.

11.2 Utilizarea cateterului de aspiratie Export in timpul unei proceduri de interventie

1.

2.

3.

Efectuati aspiratia folosind cateterul de aspiratie Export:

a. Incarcati capatul proximal al unui fir de ghidare in situ de 0,36 mm (0,014 in) in capatul distal al lumenului
firului de ghidare al cateterului de aspiratie Export pregatit. Optional, deconectati linia de aspiratie de la
conectorul cateterului si incarcati capatul proximal al unui fir de ghidare in situ de 0,89 mm (0,035 in) in
capatul distal al lumenului de aspiratie al cateterului de aspiratie. Avansati varful distal al cateterului de
aspiratie catre deschiderea distald a cateterului de ghidare in situ.

b. Utilizand fluoroscopia, avansati cateterul de aspiratie Export pana dincolo de cateterul de ghidare si
pozitionati marcajul din varful distal in locul de aspiratie dorit. Opriti avansarea cateterului de aspiratie
Export daca intdmpinati rezistenta.

c. Incepeti aspiratia deschizand ventilul liniei de aspiratie. Sangele va intra in seringa de aspiratie pané la
eliminarea vidului (sau pana la umplerea seringii de aspiratie).

Note: Cand se utilizeaza un stiletrigid, deconectatilinia de aspiratie de la conectorul stiletului, indepartati
stiletul de pe cateter si conectati linia de aspiratie la conectorul cateterului inainte de a incepe aspiratia.

Céand se utilizeaza un fir de ghidare de 0,89 mm (0,035 in) pentru a sustine lumenul de aspiratie, scoateti
firul de ghidare de 0,89 mm (0,035 in) din cateterul de aspiratie si conectati linia de aspiratie la conectorul
cateterului inainte de a incepe aspiratia.
Daca sangele nu incepe sa intre in seringa in interval de 5 s, verificati amplasarea varfului cateterului de
ghidare. Trageti inapoi cateterul de ghidare, daca este necesar, pentru reluarea curgerii.
Daca in urma deplasarii cateterului de ghidare nu se aspira sange, inchideti ventilul si indepartati
cateterul de aspiratie Export. In afara corpului pacientului, spalati lumenul de aspiratie sau utilizati un nou
cateter de aspiratie Export. Nu spalati sistemul cat timp cateterul se afla in reteaua vasculara a
pacientului.
La testarea performantei, cateterul de aspiratie Export si-a dovedit capacitatea de a evacua lichide si
resturi cu o viteza minima de 0,5 ml/s.
Atentie: Cand se utilizeaza un stilet rigid, scoateti-I inainte de aspiratie.
d. Dupa finalizarea procesului de aspiratie, inchideti ventilul liniei de aspiratie pentru a inchide seringa de
aspiratie.
Indepartati cateterul de aspiratie Export.
Retrageti incet si indepartati cateterul de aspiratie Export. Daca este necesar, slabiti adaptorul Tuohy Borst al
valvei hemostatice rotitoare pentru a permite retragerea facila a tubului distal.
Nota: in cazul in care cateterul de aspiratie va fi reintrodus in organismul pacientului dupé ce a fost scos,
scoateti seringa de aspiratie si clatiti din nou cu solutie salina heparinizata lumenul de aspiratie si lumenul firului
de ghidare al cateterului de aspiratie Export. Daca impreuna cu dispozitivul este livrat si un stilet, reintroduceti
stiletul rigid Tnainte de a introduce din nou cateterul in organismul pacientului. Goliti seringa de aspiratie,
reatasati-o la linia de aspiratie, inchideti ventilul si retrageti pistonul in pozitia de blocare complet extinsa.

Scoateti cateterele si respectati procedura standard a spitalului pentru gestionarea locului de insertie.
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11.3 Etape optionale: Utilizarea cateterului de aspiratie Export pentru administrarea de lichide
1. Dupaindepartareadispozitivelor de diagnosticare sau de interventie, incarcati si avansati cateterul de aspiratie
Export pregatit spre varful cateterului de ghidare.

Nota: Seringa de aspiratie este inlocuita de o seringa de dimensiune corespunzatoare umpluta cu lichidul care
urmeaza sa fie administrat sau de un sistem de perfuzie intravenos.

2. Avansati cateterul de aspiratie Export si pozitionati marcajul din varful distal la nivelul vasului si incepeti
administrarea lichidului.

Atentie: Cand administrati lichide cu ajutorul cateterului de aspiratie Export, nu depasiti o presiune de
perfuzare de 6,8 atm (100 psi) sau debitul maxim recomandat in tabelul urmator:

Tabelul 2. Debitul cateterului de aspiratie Export
Debitul maxim recomandat pentru cateterul de aspiratie Export
Solutie salina 4,0 ml/s
Substanta de contrast ionica 60% 1,8 ml/s
Substanta de contrast ionica 76% | 0,5 ml/s

12 Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate parte
integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate
cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest produs. Prin urmare,
Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si implicite privitoare la produs, incluzand dar
nelimitdndu-se la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop.
Compania Medtronic nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de
cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau
functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in
alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii
ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de
o instanta competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratiei de
declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta
Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza considerata nula.

Pycckum

1 OnucaHune

I'Iepep, UcnoJsib3oBaHnemMm BHUMaTesZibHO HpO‘-IVITaFITe BC€ UHCTPYKUHUMN. Cnep,yi»'ﬁe BCeM
npeaynpexgeHUaAM U mepam npegocTtopoHOCTU, NpuBeAeHHbIM B UHCTPYKLUUMN. Heco6mop,erme
TPEGOBaHMﬁ MOXeT NPUBECTU K ocJioHeHuam!

AcnupauunoHHbIn KateTep Export npeactaBnaeT cobom ABYXNPOCBETHbIN KATETEP, KOHCTPYKLMA KOTOPOro
MO3BOJIAET UCMONBb30BATb €r0 OAHUM ONepaTopoM, COBMECTUMbIM C MPOBOAHMKamMKn aunameTpom 0,36 mm (0,014 in)
W NPOBOAHWKOBbIM KAaTETEPOM C MUHWMaJ/IbHbIM AMaMeTpom 6 Fr (MMHMManbHbIM BHYTPEHHMM anameTp 1,78 Mm
(0,070in)). OH UMeeT AMCTaNbHbIM PEHTIEHOKOHTPACTHbIM KOHLEBOW MapKep, NPOKCUMasIbHbIN JTIO3POBCKWUIA NOPT
W NpeaBapuTesIbHO YCTAaHOBAEHHBIW NPUAAIOLLMI ECTKOCTb CTUJIET (B COOTBETCTBYHOLLMX CydasXx).
MpOoKcHManbHbIM 03POBCKMM NOPT NPUMEHAETCA A5 NOACOEANHEHMA acnMPaLMOHHON IMHUK (BXOAUT B HA60P)
W acnupaumoHHOro wnpuua (BxoguT B Habop). Kpome Toro, AN BAMBaHWA HUAKOCTEN K acCnMpaLMOHHON JIMHUK
MO¥HO NOACOEAMHUTbL COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa WnpuL, ¢ MHQy3aTom.

2 lMpepycmoTpeHHOE UCnoJsib30BaHWe U3penuvs
2.1 Mpepanonaraemas o6aacTb NPUMEHEHUsA

AcnupauMoHHbIv KaTeTep Export npegHasHaveH A1 BbINOAHEHWA acnnpaummn U yaepHaHua MArKoro
TPOMB0O3IMBONIMHECKOro MaTeprasa Bo Bpems NpoLeayp HepPYyTUHHOM YPECKOXKHOM TPaHCIIOMUHAbHOM
aHrnonnactukum (YTA) an CTEHTUPOBAHMA B KOPOHAPHbIX apTEPUSAX C Leblo yay4lieHua nepdysmu. Kpome Toro,
acnupaLmoHHbIN KaTeTep npegHasHavyeH a1a ynyyweHna nepdysum NocpeacTBOM CENeKTUBHON MHPY3UK 1
BBEAEHWNA AMArHOCTUYECKUX UM TepaneBTUYECKMX CPEACTB K TPeGyeMOoMy y4acTKy KPOBEHOCHOrO pycaa BO
BpewmsaA npoueayp HYTA nnm cTeHMpoBaHuA.

2.2 Mpepnonaraeman nonynqauua naLueHToB

AcnupaumoHHbIv KaTeTep Export npegHasHaveH 418 HePYTUHHOMO UCNONb30BaHNA Y B3POC/IbIX NaLMEeHTOB C
KapAuanbHbIMM CUMNTOMaMK, 06YCNOB/IEHHbIMW YMEHbLUEHMEM nepdy3nn B peaynbTaTe obpasoBaHms Tpomoa.
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2.3 lNMoKa3aHWA K NPUMEHEeHUIo

AcnupalMoHHble KaTeTepbl Export nokasaHbl K MPUMEHEHWMIO MPU KIMHUYECKUX COCTOAHWAX, NPU KOTOPbIX
OKK/I1031s1 BOSHMK/1a B COCYAax AMameTpoM = 2,0 MM B pesy/btarte 06pa3oBaHnsa MArKoro TpoM603aM60aM4ecKoro
marepuasna B KOPOHAPHbIX apTepusX.

2.4 TpoTuBonoKasaHUA

npOTVIBOI'IOHaSaHVIH K MCNOJ1Ib30BaHUO HEN3BECTHbI.

2.5 HnuHunyeckue npeumyliectsa

AcnupauMoHHbIV KaTeTep Export no3BoaseT acnMpupoBaTh W yaepHunBaTb aMO60IMYECKMIM MaTepran (Hanpuvep,
TPOMO MM MHOPOZAHbIE Tena) BO BPEMA NpoLesyp YPECKOHKHON TPaHCAIOMUHANbHON aHrMONAaCcTUKN UK
CTEHTMPOBAaHUSA B KOPOHAPHbIX apTepmax. Kpome Toro, acnMpaumoHHbI KaTteTep No3BoaseT NPOBOAUTL
CENIeKTUBHYIO MHPY3MIO U [OCTaBKY AUArHOCTUYECKUX UK NeHEBHbIX IWAKOCTEN BO BPEMSA 3THX NpoLeayp.
Hartetep no3BonAeT yaanatb TPOMObI 415 BOCCTAHOBAEHUA Nepdy3nn, TEM CaMbiM BO3OOHOB/IAA KPOBOTOK Yepes
KOPOHapHY'o apTepwio. TaknMm 06pa3omM, OCHOBHAsA K/IMHWYECKaA Nob3a OT BO30GHOB/IEHMA Nepdy3un
3aKk/t4aeTca B 0cnabneHMu CUMNTOMOB, BbI3BaHHbIX KOPOHAPHOM OKKJIIO3UEN (60/1b B 06/1aCTU FPYAHOM KNETKM,
ofbllWKa, yTOMAAEMOCTb, TOLWHOTA, ro/0BHaA 60/1b MK OLLYLLEHWE CAABNEHUA B M/1eYax, Wee WUin HUKHEN
YenCTH).

DYHKUMOHMPOBaHME acnMpaLMOHHbIX KAaTeTePOB EXport OLeHM/IM BO MHOMECTBE KIMHUYECKUX UCCNeA0BaHWI,
KOTOPblEe OXBaTbIBa/IM NALMEHTOB C Pa3/IMYHbIMM AeMOrpadUHecKMMM XapaKTEPUCTUHAMM, COCTOSHUAMU U
3a6oneBaHusaMKU. CpefHsas YacToTa yCreLwHoro npoBeAeH1s BMeLaTe/IbCTBa C UCMo/Ib30BaHWEM acnmpaLmoHHbIX
KaTeTepoB Export 419 BOCCTAHOB/EHUsI KDOBOTOKA B KOPOHaPHbIX apTepuax cocTaenseT 90,5 % (cm. Ta6é. 1).

Ta6bnuua 1. KavHWYeckre npemmyluecTsa

MToroBble pesynbTaThl Ie4eHus, 3Ha4YMMble aaA
nauuMeHToB AcnupaunoHHble KateTepbl Export; N = 6584 nauneHTta

[MoKkasaTenb OUEeHKU
YacToTa ycneLwHoro npoBeeH1sa BMeLarenbcTea? 90,5 %

20OnpegenseTca KaKk NoABeAeHne acnMpaLMoHHOro KateTepa K LieIEBOMY y4acTKy NOpameHus; yaepwaHue 1 acnupaums
3MBOIMYECKOrO MaTepuana; ceNnekTUBHan MHY3WA U BBEEHWE AUArHOCTUHECKUX MW TepaneBTUHECKUX HULKOCTEN.

2.6 I'Ipep,nonaraeM blé NoJib3oBaTe/iIu

MHTepBEHUNOHHbIE npouenypsbl ¢ UCNosib3oBaHMEM acnmpaumnoHHOro Katetepa Export ON¥HbI BbINONHATLCA
TOIbKO BpayamMu, MetoWwmrMn onbIT NpUMEeHeHNA MHTePBEHLUMOHHbIX METO4,0B B Cocyﬂ,MCTOﬁ cucteme.

3 Pabouue xapaKTepUCTUKH

AcnupauMoHHbIv KaTteTep Export o6ecneymBaeT yaaneHne aM60/IM4ecKoro marepmana Bo BpeMs YPEeCKOMKHbIX
COCYAMUCTbIX MHTEPBEHLIMOHHBIX NpoLieayp. ACNMpaLMOHHBIM WNPUL, CO3AaeT OTpULaTesIbHOE AaBaeHNe, YTOObI
oTcacblBaTb SMOOIMYECKUI MaTepras Yepes NPoCBET acnMpaLMOHHOro KateTepa 418 ero BMELLEeHWA 1 yaaneHns
13 obpabaTtbiBaeMoro yyacTtka. Kpome Toro, acnmvpaumoHHbli KateTep Export nos3BonfeT foctaBnAaTb
ANarHOCTUYECKME MK NedYebHbIe IUOKOCTM K 06pabaTbiBaeMOMy yHaCTHy.

4 CBopHble AaHHble N0 6€30MacHOCTU U KJIMHUYECKOM 3¢ (EeKTUBHOCTH

HpaTtkuii oT4eT 0 6€30MacHOCTH U KAMHWYecKon addeKrTnBHOCTHU (SSCP) ans aToro ycTponcTBa NpescTaB/ieH Ha
Beb-caliTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl MmoxeTe HanTv SSCP no Ha3BaHWo NPOU3BOAUTENS,
Ha3BaHWIO YCTPOMCTBA M CleAyIOLLMM ONO3HABaTE IbHbIM JaHHbIM: MOAE/IN YCTPOMCTBA, YHETHOMY HOMEPY U
HOMepy Mo KaTasory.

5 MpepynpexpgeHun

e Ecnv acnupauunoHHbin KateTep Export He06x0aMMO MCMONB30BaThb C NPOBOAHUKOM AuameTpom 0,36 MM
(0,014 in), nepeg UCNoNb30BaHNMEM 06PATUTECH K MHCTPYKLMUM MO 3KCMIyaTalumn NpoBOAHUKA.

¢ [pu ncnonb3oBaHUM acnupalMoHHOro Katetepa Export ¢ npoBOAHWKOBbLIM KATETEPOM C MUHUMAJIbHBIM
avameTpoM 6 Fr (MMHMManbHbIM BHYTpeHHWIM auameTp 1,78 mm (0,070 in)) nepes ncnonbL3oBaHUEM
06paTUTECh K MHCTPYKLIMK NO 3KCNIyaTalmm NpOBOAHMKOBOIO KateTepa.

e [laHHOE YCTPOMCTBO NpefHasHaveHo TOIbKO A/1A OAHOKPATHOro NpUMeHeHus. M3genve He NoanexuT
NOBTOPHOMY WMCTOJIb30BaHWI0, 06paboTKe UK CTepUIM3aLMK. MOBTOPHbIE UCMO/Ib30BaHWe, 06paboTKa Nan
CTepuInsaLma MoryT HapyLUMTL CTPYKTYPHYHO LLESIOCTHOCTb YCTPOMCTBA MW CO3AaTb PUCK 3arps3HEHNS, H4TO
MOMET NMPUBECTHU K NMPUYMHEHUIO Bpesa 340POBbLo, 3a60/1€BaHWIO UM CMEPTH NaumeHTa.

¢ [lepep 1cnoib30BaHNMEM OCMOTPUTE BCHO YNAKOBKY CO CTEPU/IbHBIM 6apbepoM. Ecim nsgenne noBpexaeHo
WX LEeNI0CTHOCTb CTEPUIBHOIO 6apbepa HapyLleHa, He MCNOo/b3yinTe uagenue. na nonyvyeHusa nHpopmMaumm
0 BO3Bpare obpalanTech K npeacTaBuTesto KomnaHun Medtronic.
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e O6paLanTech C acnMpaunoHHbIM KateTepom Export u ero KoMNoHeHTaMM C OCTOPOXHOCTLIO. MNepeg,
MCMNOIb30BaHWEM OCMOTPUTE acnupaLmMOoHHbIN KaTteTep Export Ha npeameT nepernboBs, 3a10MOB M NPOYMX
noBperAeHUN. B ciyyae noBpeXaeHNa acnMpaumnoHHOro Katetepa Export nim ero KOMNOHEHTOB He
MCMNONBb3YMTE MX.

¢ He nbiTaliiteck Npogsuratb WM OTBOAWTL aCNMpaLMOHHBIN KateTep Export npy HannyumMm conpoTuBAeHUs O
BbIICHEHWA NMPUYMHBI CONMPOTUB/IEHUS NOCPEACTBOM PEHTFEHOCKOMWUU U APYTMMU CNIOCOGaMM.
MpogonariTe BU3yaM3aLmio ANCTaIbHOMO KOHLLA NMPOBOAHMKA MPY MCMO/Ib30BaHWM acNMPaLMOHHOIO
KaTeTepa Export, 0cOGEHHO Ha y4acTKax, Pacno/IOKEHHbIX AUCTa/lbHeE MPOBOAHUKOBOrO KaTteTepa U
MPOKCHMMasIbHEE MapKMPOBOYHOW MOJIOCHI aCNMPaLMOHHOro KaTteTepa Export. Eciv BUusyanusmpoBaHa netis
WK Ype3mepHas criabuHa NPOBOAHMKA, He NbITalTeCh OTBECTU acnMpaLMoHHBbI KateTep Export B
NMPOBOAHWKOBbINM KaTeTep A0 YCTPaHeHUsi NeT/IN UK Ype3MepHOM ciabuHsbl. Mpu oTBEAEHUM acnMpaLMOHHOIO
kateTepa Export 6e3 pacnpsamaeHua NpoBoAHWKa BO3MOXEH paspbiB NPOCBETa AJ1A NPOBOAHWUKA, YTO MOKET
NPUBECTH K CMELLEHWMIO KOMINOHEHTOB YCTPOMCTBA B COCYAMCTYIO CUCTEMY.

e Bsugy Hannuma J3IdD (am(2-atnnrekcun)dranar) B aCNMpauMOHHON IMHUM 39TOrO YCTPOMCTBA, MPOAYKT He
PEKOMEHAYEeTCA MCMO/b30BaThb Y 6EPEMEHHbBIX U KOPMALLMX FPYABIO HEHLUMH, a TaKKe y
HeCOBEpPLUEHHONETHUX.

e [lpu yTUAM3aLmm yCTPOMCTBa HEOBXOAMMO COBII0AATL COOTBETCTBYIOLME 3aKOHbI M HOPMATUBHbIE aKTbl, &
TaKKe NPUAEPHKUBATLCA NPOLEAYP, MPUHATLIX B MEAMLIMHCKOM YYPEHKAEHUH, BRIOYAA Te, KOTOpble
pacnpocTpaHATCs Ha BUONOrMYECKM OMACHbIE OTXObl, MUKPOGUOIOTMYECKM ONacHbIe OTXOAbI 1
MOTEHLMANBHO MHDULMPOBaHHbIE BELLECTBA.

¢ K 1cnonb3oBaHuIo acnMpauMoHHOro Karetepa Export A0onyCKakTCA TOJIbKO Bpayu, npowlejimne
COOTBETCTBYHLLYI NOATOTOBKY.

* B cnyvae cepbe3HOro NpoOUCLIECTBUSA, CBA3AHHOIO ¢ PaboToi YCTPOICTBa, HeMefJIeHHO coobLuTe o
npousowepwem KomnaHuu Medtronic U ynonHOMOYEHHOMY perynimpyioLemy opraHy.

6 Mepbl NpefoOCTOPOHKHOCTH

o ACI'IVIpaLLMOHHbIVI HaTteTep EXpOI’t 1 ero KOMNOHEeHTbI cneayeT UCnosib3oBaTb B CO4ETaHUN C
PEeHTreHOCKONMYeCKMM KOHTPOJIEM U COOTBETCTBYOWMMUN aHTUKOAry1aHTHbIMM CcpecTBamMu.

e [lpn MCNosIb30BaHNM acnMpaumMoHHOro KateTepa Export gnsa BBegeHUA IMUAKOCTHN He NpeBblanTe
MaKCUMaJsIbHYI0 CKOPOCTb MOTOKA, YKa3aHHyto A8 ycTponcTea (cm. Taba. 2).

e 370 YCTPOWMCTBO NOCTABNAETCA CTEPWU/IbHBIM U Pa3paboTaHo M NpeAHa3Ha4YeHO TOIbKO A1 OLHOKPaTHOro
ucnonb3oBaHuA. MOBTOPHAsA CTEPUIM3ALIMA MW UCTI0/Ib30BaHWE YCTPOMCTBA 3anpeLleHbl.

e Hakwns cnyvae N06Oro N1aHoOBOro HOPOHapHOro BMeLaTenbCTBa, peHoMeHAyeTCA nogaepHumBarb cpegHee
CUCTO/IMHECHOEe apTepuasibHOe AaBJ/ieHWe naumueHTa Ha ypoBHe HE MeHee 90 MM pT. CT., B TOM YUCNE U C
NMOMOLLbIO B/B npeccopos nan BHyTpmaopTaanoﬁ 6a1/T0HHOM HOHTpRNy/ibCauun.

7 HexenatenbHble ABJIeHUA

Hak 1 B cnyyae 60/1bLWLIMHCTBA YPECKOXHbBIX BMELLaTeIbCTB, MCMOIb30BaHME 3TOr0 YCTPOMCTBA MOMKET
COMPOBOXHAATLCA CeAYIOLLMMU HEHEeNaTeNbHbIMU ABAEHNAMU: CMEpPTb, MH(PaPKT M1MOKapaa, TPoM60o3 uam
OKKJII031A KOPOHAPHOM apTepum UK LWYHTA, UeMra MroKapaa, MHeynsT/OHMK, npoBegeHne sKCTPeHHOro nam
HE3KCTPEHHOrO ONepaTUBHOIO BMeLLAaTeIbCTBa, aMO0NA (BO3AYXOM, THAHbIO UK TPOMOOM), pacCnoeHue,
nepgopauusa apTepun, paspbiB apTepUn, PUOPUINALMA KeNY[OYKOB, KPOBOTEYEHHNE, TUNOTEH3MA,
ncesfoaHeBpM3Ma B MECTe JOCTyna, apTepuoBeHo3Hasa GuUcTyna, MHOEKUMA, annepruieckan peakumsa u
reMopparv4yecKkue OC/IOKHEHNA B MeCTe A0CTyna.

8 Marepwmanbl ycTpomucTBa
Y HEKOTOpPbIX MauMeHTOB MOXeET Ppa3BUTbCA annieprma Ha HUKelb i HyBCTBUTEJ/IbHOCTb K HEMY.

MaumeHTbl MOryT NOABEpPraTbCA BO3AENCTBUIO C/IEAYIOLMX MATEPHAIOB, COAEPHALLMXCA B CUCTEME, KOTOPbIE
ABNATCA KAHLLEPOreHHbIMU, MyTareHHbIMW UM TOKCUYECKUMW A1 PenpoayKTUMBHOM dyHKLMK (KMP).

Matepuan Homep CAS
Bensunbytundranar (6bP) 85-68-7
Ovoktundranar (JOP)/ on(2-atunrekcun)dranart 117-81-7
(A9rod)

Ho6ansr 7440-48-4

9 Cnoco6 nocTtaBKU

AcnupaumoHHbIV KaTeTep Export noctaBnseTca ¢ acnMpaLmnoHHON JIMHWER, 2 acnpaLMOHHbIMM WNpULAMKU C
mKcaTopom, NpeaBapuTeIbHO YCTaHOBIEHHBIM CTUETOM (TONBKO A/1A Mogenn Export Advance) u
(UNBTPALMOHHOM KOP3UHKOM. YCTPOMCTBO M €ro KOMMOHEHTbI MOCTaBAAIOTCA B CTEPUIBHOM U HENMUMPOreHHOM BUAE
B CTEpWIbHOM NaKkeTe. ACnupaumoHHbIN KaTteTep Export, BKtoYaA BCe ero KOMMOHEHTbI, TPeaHa3HavyeH ToIbKO
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ans

OZLHOKPaTHOro Ucno/b3oBaHus. [11s o6ecrneyeHrs COXpaHHOCTHU YCTPOMCTBA CTaHAAPTHBIX YC/IOBUIA

XPaHeHWs OCTaTOYHO. XpaHUTe YCTPOMCTBO B MCXOAHOM YNaKoBKe B CyXOM MecTe NpY KOMHATHOM Temneparype.

10

11

O6Aa3aTtenbHblie KOMMNOHEHTbI (He BXOAAT B HAaGop)

0O60/104Ka apTeprasIbHOro MM BEHO3HOIO MHTPOAbIOCEPA C MUHUMAa bHbIM KasiMbpom 6 Fr v NpOBOAHWKOBbIM
KaTteTep C MMHUMasIbHbIM Kannbpom 6 Fr (MMHMMabHbIM BHYTpeHHUIM gnameTp 1,78 mm (0,070 in)) B
KOHpUrypauum, noaxofsALlen ans Karetepmsaummn cocyga (enaresbHo ¢ 60KOBbIMW OTBEPCTUAMM, ECAU
MMEETCA CyeHue YCTbA AN NMPOBOAHWKOBBIN KaTeTep ABAAETCA OKK/IIO3UOHHBIM).

[nAa npuaaHna ecTKOCTM acnnpaLmMoHHOMY MPOCBETY NPY BBEAEHUN aCMMPaLMOHHOMO KaTteTepa B U3BUTbIN
LileNleBOM COCYA, MOM¥HO MCMOJIb30BaThb NPOBOAHUK AgnameTpom 0,89 mm (0,035 in). Ecnv kateTep Export
COAEPHMT NpeaBapuTebHO YCTaHOBIEHHbIV CTUAET, Nepes BBeAeHWeM NPOBOAHWKA anameTpom 0,89 mm
(0,035 in) B acnMpaumOHHBIN NPOCBET U3BJIEKUTE CTUET.

Bpawatowmiica remoctatuyeckuii knanaH (Rotating Hemostatic Valve, RHV)
lenapuvHM3MpoBaHHbIM PU3NONOTMYECKUIM PACTBOP

LLnpwuu, emkocTbio 10 MA

MpombiBHaA nrna

LLnpwu, cooTBETCTBYIOLLEro pasmepa A/1A BBEAEHUA HUAKOCTHU (AONOJHUTENBHO)

MHCTpYKUMA No aKcnayaTauuu

11.1 NoparoTtoBKa acnupauuoHHOro Katetepa Export

Acn

leaLl,MOHHbIVI KaTteTep Export noctasnsetcac aCﬂVIpaLI,MOHHOVI JIMHWEN, AByMA acnnpaunoHHbIMU LWNpULamMmm c

thu1KcaTopoMm, NpesBapuUTeNibHO YCTaHOB/IEHHbIM CTUIETOM (TO/IbKO Ans Moaenu Export Advance) n
WNBTPaALMOHHON KOP3MHKOM.

1.
2.

MN3BNEKUTE N3 YNAKOBKM KOMMOHEHTbI M TPYOKY, COAEprHaLlyto acnMpaumoHHbI KaTteTep Export.

MoacoeanHUTe acnMpaLMOHHbINM LMPWLL, CoaepalLnii oKoao 10 Ma renapruHU3NMPOBaHHOIO
(h13MON0rMYECKOro pacTBopa, K NPOMbIBHOMY JIH03POBCKOMY MOPTY TPYOKKU U NMOHOCTLIO MPOMOMTE ee,
4TOGbI aKTUBUPOBATb FMAPODUILHOE NMOKPLITHE.

M3BneKknTe acnupaumoHHbii KateTep Export us Tpy6ku. Habepute B acnMpaLMOHHbIM LWNPULY
npu6an3nTeIbHO 510 M/ renapuHU3MPOBaHHOTO GU3MOIOTMYECKOro PacTBOpa, a 3aTeM NoACOeANHUTE
acnupalmMoHHYHO JIMHWIO UM LUMPUL, K MOPTY acnupalMoHHOro KateTepa Export (v nopTy npeasaputesbHO
YCTaHOB/IEHHOTO CTWU/ETA, EC/IM OH UCMO/b3YETCS A/1A BBEAEHWSA acnnpaLmMoHHoro KateTtepa Export).

OTKpomTe 3anopHbIM KpaH Ha acnupaumOHHON JIMHUK M MPOMOMTE acnMpaunoHHbIN KateTep Export no Bcen
AJIMHE, NCMOJb3yA BECb renapuHN3NPOBaHHbIM HU3MON0rMYECKUI PacTBOP, COAEPHALLMICA B
acnupaumMoHHOM LWnpuLe. 3aKporTe 3anOpHbIA KpaH.

Y6eauTech, H4TO 3arnopHbIi KpaH Ha acnmpauyoHHON IMHUKM HAaXOAMTCA B 3aKPbITOM MOJIOKEHUN. MoTAHWTE
NYHMKEP acnmMpaLyoHHOro WNpMLA, OTBeAA ero A0 GUKcaLMKU B NMOJHOCTbIO BbIABUHYTOM MOJIOKEHUM.

Mpumeyanwue. Mpu UCNob30BaHUM aCNMPALIMOHHOIO KaTeTepa Export a9 BBeAeHWS HUAKOCTH BbINOIHUTE
aTanbl 1-4, a 3aTeM NoACOANHUTE MHDY3MOHHBIM LLMPKL, NPEANoYMTaeMoro o6bema Uam cucTemy ans
BHYTPUBEHHbIX MH(DY3WIM K 3anopHOMY KpaHy Aas acnMpauui. He Mcnonb3ayinTe acnmpaumoHHbIN LWNpKL, ¢
(bUKCaTOPOM 1A UHPY3UM HULKOCTK.

TiaTenbHO NPOMONTE NPOCBET AJ1s1 NPOBOAHMKA renapuHU3MPOBaHHbIM (GU3MOIOTMYECKUM PacTBOPOM C
MOMOLLbIO LUMPULLIA @MKOCTbI0 10 M1 U NPOMBIBHOM UMb,

11.2 Ucnonb3oBaHUe acnUpaLMOHHOro Katetepa Export Bo Bpemsa MHTepBEeHLUMOHHOM
npoueaypbl

1

. BbinonHuTe acnupaumio ¢ NOMOLLbIO acnupaLMoHHOro Katetepa Export:

a. BeeguTe npoKcnmanbHbIM KOHeL, pacnoaoKeHHO o in situ npoBogHWKa gnameTpom 0,36 mm (0,014 in) B
AVCTaNbHbIV KOHeL, NpocBeTa A4/17 NPOBOAHWKA B NOArOTOBIEHHOM acnmpaLumoHHOM KaTteTepe Export.
Mnu e, oTcoeanHUTE acnupaLmoHHYIO JIMHUIO OT NopTa KateTepa U BBEAUTE MPOKCUMMAaSIbHbIN KOHEL,
pacnosioeHHoro in situ npoBogHMKa guameTtpom 0,89 mm (0,035 in) B AMCTaNbHbIM KOHEL,
acnuMpaumMoHHOro NPocBeTa B NOArOTOBAEHHOM acnMpauMoHHOM KaTteTepe. [poaBuHBTE AUCTa/IbHbIN
KOHYMK acnupaumoHHOro Katetepa B AUCTabHOE OTBEPCTHE PACMONOKEHHOr O in Situ NPOBOAHNUKOBOIO
KateTepa.

b. Moa peHTreHOCKoNMYeCKMM KOHTPOIEM NPOABUHETE acnMpauMOoHHbIM KaTteTep Export 3a npegensl
NPOBOAHMKOBOrO KateTepa 1 pasMecTuTe AUCTa/IbHbI KOHLEBOM MapKep NpoOKCMMasbHee
BblI6paHHOro y4acTKa acnupaumu. Npy BO3HMKHOBEHMW CONPOTUBIEHUA NPEKpaTUTE NPOABUKEHNE
acnuMpaumoHHoro Katetepa Export.

¢. HayHuTe acnmpaumio, OTKpbIB 3anOpHbIM KpaH Ha acnMpaunoHHON MHWK. KpoBb BXOAWT B
acnMpauMOHHbBIN LLNPKUL, A0 NOJIHOrO YCTPaHEHUA BaKyyMa (MM 3anoJIHeHMA acnmMpaumMoHHOro
wnpuua).
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Mpumeyanua: Ecam ncnosib3yeTcs NpUAAIOLLMIA ECTKOCTb CTUET, A0 HadYaa acnMpauum
0TCOEeAUHUTE acnMpaLMOHHYIO JIMHUIO OT NopTa CTUIETa, U3BJIEKUTE CTUNIET U3 KaTeTepa U
NOACOEAMHUTE acnUpPaLMOHHYIO JIMHWIO K MOPTY KaTteTepa.

Ecnu pns npyaaHus leCcTKOCTU acnmMpaLoHHOMY NMPOCBETY UCMO/b3YeTCA NPOBOAHUK AMAMETPOM
0,89 mm (0,035 in), o Hayana acnMpauumn U3BAEKUTE NPOBOAHUK anameTpom 0,89 mm (0,035 in) 13
acnuvpaumMoHHOro Katetepa 1 NoACOeANHUTE acnvpaLMOHHYI IMHWIO K MOPTY KaTeTepa.

Ecnu KpoBb He HauMHaeT 3ano/HATb LWNPUL, B TedeHKe 5 ¢, PoBepLTe Pacro/IoHeHNe KOHYMKA
MPOBOAHMKOBOrO KaTeTepa. Ec/in Heo6GX0AMMO BOCCTAHOBUTL KPOBOTOK, CMECTUTE NMPOBOAHWKOBbIN
KaTeTep.

Ecnv B pesynbTaTe cMeLleHWs MPOBOAHWKOBOIo KaTteTepa He MPOUCXOAUT acrnpaLMn KpoBM, 3aKponTe
3anopHbIi KpaH 1 U3BJIEKUTE acnmpaLmoHHbIi KateTep Export. MpomoiiTe acnMpaloHHbIA NpocBeT
BHE Tena nauueHTa UK UCTo/b3yiMTe HOBbIM acnmpaumnoHHbli kateTep Export. He npombiBaiite
cucTeMy, NoKa KaTeTep BCe eLLe HaxoAWTCS B COCYAMCTON CUCTEME naupeHTa.

B 1cnbITaHUAX NPOU3BOAMTENBHOCTM MOKA3aHO, YTO acrnMpaLMoHHbIN KaTeTep Export cnoco6eH
yOANATb MUAKOCTb M MHOPOAHbIE BeLLecTBa C MMHUMaJIbHOM CKOPOCTbIo 0,5 mi/c.

BHuMaHue! Ec/in McrosibayeTcs NpMAaatoLLmin ECTKOCTb CTUIIET, M3BJIEKMUTE ero nepes acnmpaumen.

d. Mo 3aBepLueHMH NpoLecca acnupaLmm NoBepHUTE 3anopHbIi KpaH acnmupaLMoHHON IMHUM, YTO6bI
3aKPbITb aCMUPALMOHHbIN LLIMPKLL,.

2. M3BnekuTe acnupaumoHHbiv Katetep Export.

MepneHHO OTBEAMTE M U3BNIEKUTE acnmMpauMoHHbI KaTteTep Export. Mpu HeobxognmocTh ocnabesre
nepexoaHuK Tyoxu-BopcT Bpawaroleroca remoctatmyeckoro knanaHa (BIM), 4tobel o6ecneunts
6ecnpenAaTCTBEHHOE BbiBEAEHWE ANCTA/IbHOIO CTEPHHA.

MpumeyaHue. Ecnun nocne M3BneyYeHUs acnmpaLmoHHbIN KaTteTep NPeACTOMT BBECTU B TENI0 NauueHTa
CHOBA, OTCOEAMHUTE acrnMPaLMOHHbIN LUMPKUL, U MOBTOPHO NPOMOWMTE acnvpaLMOHHbIN MPOCBET U NPOCBET
AN5 NPOBOAHWKA acnupauuoHHOro Katetepa Export renapvHnamMpoBaHHbIM hU3KMOIOrMYECKUM PACTBOPOM.
Ecnw ¢ ycTpoicTBOM NOCTaBNAETCA CTU/ET, Nepes NOBTOPHbLIM BBELEHWEM KaTeTepa B OpraH13m nauueHTa
CHOBA BCTaB/ANTE NPUAAIOLLMIA ECTKOCTb CTUAET. ONOPOXKHUTE acnMpaLOHHbIM LWNPUL, CHOBa
NOLCOEAMHWUTE Ero K acnupaLyoOHHOM IMHUK, 3aKPOITE 3arOpHbI KpaH U OTBEAUTE MNJYHKEP A0 NOSHOCTHIO
BbIABUHYTOrO MOJIOKEHUs hUKCaLMK.

3. UsBneKuTe KaTeTepbl v CAeAyiTe CTaHAAPTHOM NPaKTUKe SIe4eBHOro yupemaeHns no o6paboTie MecTa
BBEAEHMS.

11.3 [JononHuTtenbHbie aTanbl: UCNOJIb30BaHUE acnNMpaLUOHHOro Katetepa Export gna
BBEeAEHUA HUOKOCTH

1. YpanmB guarHoCTUHECKME MW XMPYPTrMYECKKe YyCTPOWCTBA, BBEAWTE NOArOTOB/IEHHbIN acnpaLMOHHbIM
KaTeTep Export v npogBuHETE ero K KOHYMKY NPOBOAHWMKOBOIO KaTeTepa.

MpumeyaHue. AcnnpauMOHHbIW LWNPWL, 3aMEHAIOT Ha LUNPUL, MOAXOAALLEero pasmepa, 3anoaHeHHbIN
HUAKOCTBIO ANA BBEAEHWA, MW HA CUCTEMY AN BHYTPUBEHHbLIX MHPY3UIA.

2. lNpoaBunHbTE acnupaunoHHbIM KaTeTep Export n pasmectuTe AncTasibHbI KOHLEBOW MapKep B MecTe
HaxoXAeHWs cocyaa U Ha4yHUTE BBEAEHWE MNOKOCTH.
BHumaHwue! Npu BBEAESHMM INOKOCTHU Yepes acnMpaLumoHHbIi KateTtep Export He npeBbiwanTe gaBneHve
uHbyaum 6,8 atm (100 dyHT./AONMZ) UM MAHCUMAIbHY0 PEKOMEHAYEMYH0 CKOPOCTb MOTOKA COMACHO
cnepytowen tabavue.

Ta6nuua 2. CKOpoCTb NOTOKA Yepes acnupaLMoHHbIi KateTep Export

MakcumanbHaa pekomeHpyemasa CKOpPOCTb NOTOKa Yepe3 acnupauUoHHbIi KateTep Export
DU3MONOrMYECKNn pacTBOpP 4,0 mn/c

60%-€e MOHHOE KOHTpacTHoe Belle- | 1,8 mn/c
CTBO
76%-e MOHHOE KOHTpacTHoe Bele- | 0,5 ma/c
CTBO

12 OTHas oT rapaHTuu

MpuBeaeHHble Ha 3TUKETKaX AaHHOro NPOAYKTa NpeaocTepeeHnn coaepHar 6onee nogpo6Hyto
MHdOPMaLMIO U ABAAIOTCA HEOTHEMJIEMO YacTblO JaHHOrO OTKa3a OT rapaHTUKU. XOTA NPOAYKT
M3roTOBJIEH B CTPOro KOHTPOJIMPYEMbIX YC/I0BUAX, KoMnaHua Medtronic He MOMeT KOHTponMpoBaTb
YyCNoBUA NpUMEHEHUA AaHHOro npoaykKTa. Noatomy KomnaHuaA Medtronic oTHa3sbiBaeTcA OT Bcex
rapaHTUitHbIX 06A3aTe/IbCTB, KaK NPAMbIX, TAK U ONOCPeA0BaHHbIX, MO OTHOLIEHUIO K aHHOMY NPOAYKTY,
BHJIl04aA, HO He OrpaHMYMUBanACH J1I06bIMU ONoCPefOBaHHbIMU rapaHTUAMU NPUrOLHOCTHU AJ1A NPOJAHKHU
WK COOTBETCTBUA KaKON-NMGO onpeaeneHHoi uenn. KomnaHua Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
nepeg no6bIM IMLLOM UM OpraHM3aLmMen 3a pacxogbl Ha MegULUHCHKoe 06CnyHMBaH1e uaum 3a nobble
npAamMbie, cnyvaliHble UM onocpeaoBaHHble Y6bITKU, BO3HUKLUME B pe3ynbTaTe J1l060ro Mcrnosib3oBaHus,
aedeKTa, HeucnpaBHOCTU UK c60A B paboTe faHHOro NPOAYKTa, BHE 3aBUCUMOCTH OT TOro, OCHOBAHO /N
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3afBJIeHUE O TaKUX Y6bITKaX Ha rapaHTUIHbIX 06A3aTes/IbCTBaX, KOHTPaKTe, FPamMAaHCKUX
npaBoHapyLeHUAX UK apyrux obctoaTenbcTBax. HU 0gHO /1MLO0 HE MMEEeT NOJIHOMOYUIA CBA3bIBaTb
KomnaHuio Medtronic KakMMU-NTMGO 3aABNEHUAMU U FAPAHTUAMMU MO OTHOLLEHUIO K JaHHOMY
NPOAYKTY.

BbILLEN310KEHHBIE UCKJIIOYEHWSA Y OrPaHUYEHNA He NoApPa3yMeBatoTCA U He ByayT TO/IKOBATbCA TaK, YTOObI
NPOTUBOPEUNTL 06513aTe/IbHbIM NOJIOKEHWUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbLIX HOPM. Ecn Kakas-1mM6o YacTb Un
YC/I0BWE JaHHOr0 OTKa3a OT rapaHTUM NPU3HAETCS CYA0M KOMMNETEHTHOM IOPUCAMKLMM HE3AKOHHbBIM, HE UMEIOLLMM
IOPUANYECKOM CUJIbI UK MPOTUBOPEYALLMM KaKUM-IMGO NPUMEHAEMbIM NPaBOBbIM HOPMaMm, OCTaslbHble YacTu
0TKasa OT rapaHTuuK ByAyT CYMTaTLCA MMEIOLLIMMU IOPUAMYECKYIO CUITY U BCE NpaBsa U 06a3aTenbeTsa 6yayT
TOJIKOBAaTHCSA U MPUHYAWUTEIbHO 06eCrneumBaThCs, KaK ec/iv Gbl AaHHbIM OTKA3 OT rapaHTUW HE COAEpPHaU
OTZE/NbHbIX YaCTeN UM YCII0BUI, KOTOPbIE Bbl/IM MPU3HAHbI HE UMEIOLLMMM 3aKOHHOM CUJIbI.

Slovencina

1 Popis
Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. Dodrzujte vSetky varovania a preventivne opatrenia
uvedené v tychto pokynoch. V opaénom pripade moéze dojst ku komplikaciam.

Aspiracny katéter Export je dvojlumenovy katéter s konstrukciou umozriujucou ovladanie jednym operatérom, ktory
je kompatibilny s vodiacimi drétmi s priemerom 0,36 mm (0,014 in) a vodiacim katétrom s minimalnou velkostou 6 Fr
(minimalny vnatorny priemer 1,78 mm [0,070 in]). Jeho suc¢astou je distalne réntgenkontrastné oznacenie hrotu,
proximalny port typu luer-lock a vopred vlozeny vystuzny mandrén (podl'a daného pripadu). Proximalny port typu
luer-lock sluzi na pripojenie aspirac¢nej hadicky a aspiracnej striekacky (obe su sucastou balenia). Na vstrekovanie
tekutin je mozné k aspiracnej hadicke pripojit aj injekénu strieka¢ku vhodnej velkosti naplnenu infuznou tekutinou.

2 Ugel pouzitia pomdcky

2.1 Ugel pouzitia

Ugelom aspiraéného katétra Export je zaistit aspiraciu a zachytenie makkého tromboembolického materialu poéas
nerutinnych zakrokov zahfriajucich perkutannu transluminalnu angioplastiku (PTA) alebo stentovanie v koronarnych
tepnach s cielom zlepsit perfuziu. Aspiracny katéter sluzi aj na zlepSenie perfuzie selektivnou infuziou a podavanim
diagnostickych alebo terapeutickych latok do pozadovaného miesta vo vaskulature po¢as PTA alebo stentovania.

2.2 Cielova populacia pacientov

AspiraCny katéter Export je ur€eny na nerutinné pouzitie u dospelych pacientov s kardialnymi priznakmi
spbsobenymi znizenou perfuziou v désledku tvorby trombu.

2.3 Indikacie pouzitia

Pouzitie aspiranych katétrov Export je indikované v klinickych stavoch, pri ktorych doslo k vaskularnej okluzii
v cievach s priemerom = 2,0 mm v désledku tvorby mékkych tromboembolickych €astic v koronarnych tepnéach.

2.4 Kontraindikacie
Nie su zname ziadne kontraindikéacie.

2.5 Klinické prinosy

Aspiracny katéter Export aspiruje a zachytava embolicky material, ako napriklad tromby alebo &iastocky, pocas
perkutannej transluminalnej angioplastiky alebo stentovacich zakrokov v koronarnych tepnach. Aspirac¢ny katéter
umoznuje tiez po€as tychto zakrokov selektivne infuzne podavat a aplikovat diagnostické alebo terapeutické
tekutiny. Katéter odstraruje tromby s cielom obnovit perfuziu, ¢im obnovuje prietok v koronarnej tepne. Primarnym
klinickym prinosom vyplyvajucim z obnovenia perfuzie je preto zlepSenie priznakov spojenych s koronarnou okluziou
(bolest v hrudniku, dychavi¢nost, Unava, nevolnost, bolest hlavy alebo drvivy tlak v ramenach, krku ¢i ¢elusti).

Vykon aspiracnych katétrov Export sa hodnotil v ramci viacerych klinickych skusani, ktoré zahfhali rozne
demografické skupiny pacientov, stavy a patoldgie. Miera uspesnosti zakroku Specificka pre aspiracné katétre
Export, ktoré maju pomahat pri obnove prietoku krvi po€as koronarnych zakrokov, je 90,5 %, ako to zobrazuje tab. 1.
Tabulka 1. Klinické prinosy
Vysledky relevantné pre pacienta | Aspiracné katétre Export; N=6 584 pacientov
Ukazovatel funkénosti
Miera Uspesnosti zakroku? | 90,5 %

@ Definovana ako zavedenie aspira¢ného katétra do cielovej |ézie; zachytenie a aspiracia embolického materialu; selektivna infuzia
alebo podavanie diagnostickych ¢i terapeutickych tekutin.
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2.6 Planovani pouzivatelia

Intervenéné zakroky s vyuzitim aspiracného katétra Export smu vykonavat iba lekari, ktori maju skisenosti
s intervenénymi technikami v cievnom systéme.

3 Vykonové charakteristiky

Aspiracny katéter Export extrahuje embolicky material po¢as perkutannych vaskularnych intervenénych zakrokov.
AspiraCna striekacka vytvara podtlak, ktorym nasava embolicky material cez [lumen aspiraéného katétra s cielom
zachytit ho a odstranit z miesta zakroku. Katéter Export umozriuje tiez podavat diagnostické alebo terapeutické
tekutiny do miesta zakroku.

4 Suhrn bezpecénosti a klinickej u€innosti

Po otvoreni adresy https://ec.europa.eu/tools/eudamed mézete vyhladat suhrn parametrov bezpecénosti
a klinického vykonu (SSCP) vztahujuceho sa na tuto pomécku. Dokument SSCP mézete vyhl'adat pomocou
vyrobcu, nazvu pomdcky a nasledujucich parametrov: model pomdcky, referenéné &islo a katalégové Eislo.

5 Varovania

e Ak chcete aspiracny katéter Export pouzit s vodiacim drétom s priemerom 0,36 mm (0,014 in), pred pouzitim si
precitajte pokyny na pouzivanie vodiaceho drotu.

¢ Ak planujete pouzit aspiracny katéter Export s vodiacim katétrom s minimalnou velkostou 6 Fr (minimalny
vnutorny priemer 1,78 mm [0,070 in]), pred pouzitim si precitajte pokyny na pouzivanie vodiaceho katétra.

e Tato pomécka je uréena na jednorazové pouzitie. Tuto pomdcku nepouzivajte opakovane, neregeneruijte aniju
opakovane nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo sterilizovanie méze mat negativny vplyv na
Strukturalnu integritu zariadenia alebo méze spdsobit riziko kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

e Pred pouzitim vizualne skontrolujte vSetky obaly so sterilnou bariérou. Ak je pomdcka poskodena alebo bola
naru$ena celistvost sterilnej bariéry, pomdcku nepouzivajte. Obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic, od
ktorého ziskate informacie o moznosti vratenia pomécky.

e S aspira¢nym katétrom Export a jeho su€astami manipulujte opatrne. Pred pouzitim starostlivo skontrolujte, ¢i
aspiracny katéter Export nie je ohnuty, zalomeny alebo inak poSkodeny. Poskodeny aspiracny katéter Export ani
poskodené sucasti nepouzivajte.

¢ Akcitite odpor, aspiracny katéter Export sa nepokusajte posuvat ani zasuvat, kym pouzitim skiaskopie alebo inej
technolégie nezistite pri€inu odporu. Pri pouzivani aspiracného katétra Export je potrebné neustale vizualne
kontrolovat distalny koniec vodiaceho drétu, a to obzvlast v oblasti distalnej k vodiacemu katétru a proximalne;j
k oznadovaciemu pruzku aspira¢ného katétra Export. Ak spozorujete sluc¢ku alebo nadmerné uvolnenie
vodiaceho dr6tu, nepokusajte sa zasunut aspiraény katéter Export do vodiaceho katétra, pokial sluc¢ka alebo
nadmerne uvolnena ¢ast nebude odstranena. Pri zasuvani aspiratného katétra Export bez narovnania
vodiaceho dr6tu sa m6ze natrhnut [limen pre vodiaci drét, ¢o m6ze spdsobit uvolnenie sucasti pomébcky do
cievneho rieciska.

e Vzhladom na pritomnost di[2-etylhexyl] ftalatu (DEHP) v aspira¢nej hadi¢ke pomdcky sa jej pouzitie neodporuca
u mladistvych pacientov a tehotnych alebo dojéiacich zien.

e Pomécku zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa
tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

¢ Aspiracny katéter Export by mali pouzivat iba lekari, ktori absolvovali prislusné Skolenie.

e Ak pri pouziti tejto pomécky déjde k nejakej zavaznej udalosti, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti
Medtronic a prisluSsnému kompetentnému organu alebo regulaénému uradu.

6 Preventivne opatrenia

¢ Aspirac¢ny katéter Export a jeho sucasti sa musia pouzivat pod skiaskopickym dohladom a po aplikacii vhodnych
antikoagula¢nych latok.

¢ Pri pouzivani aspiracného katétra Export na podavanie tekutin sa nesmie prekroc¢it maximalna rychlost prietoku
stanovena pre tuto pomaocku (tab. 2).

e Tato pomodcka sa dodava sterilna a je navrhnuta a uréenalen na jedno pouzitie. Pomdcka sa nesmie opakovane
sterilizovat ani opakovane pouzivat.

* Podobne ako pri akejkol'vek volitelnej koronarnej intervencii sa odporuca, aby bol stredny systolicky tlak krvi
pacienta vy$si alebo rovny hodnote 90 mmHg bez ohl'adu na to, €i su pouzité intravendzne vazopresory alebo
augmentacia pomocou intraaortalnej balénikovej pumpy.

7 Neziaduce prihody

Tak ako pri vac¢sine perkutannych zakrokov, aj v tomto pripade patria medzi d'alSie potencialne neziaduce udalosti
suvisiace s pouzitim tejto pomécky nasledujuce stavy: smrt, infarkt myokardu, koronarna trombdéza alebo okluzia,
trombdza alebo okluzia bypassu, ischémia myokardu, mftvica/cievna mozgova prihoda, urgentny alebo neurgentny
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operacny zakrok, vytvorenie embolov (vzduchovych, tkanivovych alebo trombotickych), disekcia, perforacia alebo
ruptura artérie, komorova fibrilacia, krvacanie, hypotenzia, pseudoaneuryzmy v mieste pristupu, artériovenézna
fistula, infekcia, alergicka reakcia a krvacavé komplikacie v mieste pristupu.

8 Materialy pomécky

Niektori pacienti su alergicki alebo sa mézu stat citlivymi na nikel.

Pacienti m6zu byt vystaveni nasledujucim materidlom obsiahnutym v systéme, ktoré su karcinogénne, mutagénne
a toxické pre reprodukciu (CMR):

Material Cislo CAS
Benzylbutylftalat (BBP) 85-68-7
Dioktylftalat (DOP)/di(2-etylhexyl) ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4

9 Sposob dodavky

Aspirac¢ny katéter Export sa dodava s aspira¢nou hadi¢kou, dvoma aspira¢nymi striekackami s poistkou, vopred
vloZenym mandrénom (iba pre Export Advance) a filtracnym poharikom. Pomécka a su¢asti sa dodavaju sterilné
a apyrogenne v sterilnom vrecku. Aspiraény katéter Export vratane vSetkych jeho sucasti je ur€eny len

na jednorazové pouzitie. Na ochranu pomocky postacuju Standardné skladovacie podmienky. Zariadenie skladujte
v pévodnom obale pri izbovej teplote na suchom mieste.

10 Potrebné polozky (nie su stcastou balenia)

¢ Arteridlne alebo ven6zne zavadzacie puzdro s minimalnou velkostou 6 Fr a vodiaci katéter s minimalnou
velkostou 6 Fr (minimalny vnatorny priemer 1,78 mm [0,070 in]) s vhodnou konfiguraciou na kanylaciu cievy (ak
je pritomné zuzenie Ustia alebo je vodiaci katéter okluzivny, je vhodné, aby mal bo¢né otvory).

e Pocas zavadzania aspiratného katétra do kl'ukatej cielovej cievy je mozné na podporu aspira¢ného limenu
pouzit vodiaci drét s priemerom 0,89 mm (0,035 in). Ak je su¢astou katétra Export vopred vioZeny mandrén, pred
vlozenim vodiaceho drétu s priemerom 0,89 mm (0,035 in) do aspiratného lumenu tento mandrén vyberte.

¢ Rotujuci hemostaticky ventil (RHV)

* Heparinizovany normalny fyziologicky roztok

e 10 ml striekacka

e Preplachovacia ihla

* StriekaCka vhodnej velkosti na podavanie tekutin (volitel'na)

11 Navod na pouzitie

11.1 Priprava aspiracného katétra Export

AspiraCny katéter Export sa dodava s aspiraénou hadi¢kou, dvoma aspiracnymi striekackami s poistkou, vopred
vloZzenym mandrénom (iba pre Export Advance) a filtracnym poharikom.

1. Z balenia vyberte sucasti a obru¢ obsahujucu aspiracny katéter Export.

2. Pripojte aspirac¢nu striekaCku naplnenu priblizne 10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku
k preplachovaciemu portu typu luer na obruci a Uplne preplachnite obrué, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

3. Aspiracny katéter Export vyberte z obruce. Naplite aspiraénu striekacku priblizne 5 az 10 ml heparinizovaného
fyziologického roztoku a pripojte aspiraénu hadi¢ku a striekacku k hrdlu aspiraéného katétra Export (alebo
k hrdlu vopred vlozeného mandrénu, ak na zavedenie aspira¢ného katétra Export pouzivate mandrén).

4. Otvorte uzatvaraci ventil na aspiraénej hadicke a preplachnite aspiraény katéter Export po celej jeho dizke
vSetkym heparinizovanym fyziologickym roztokom, ktory je obsiahnuty v aspira¢nej strickacke. Zavrite
uzatvaraci ventil.

5. Overte, &i sa uzatvaraci ventil na aspira¢nej hadi¢ke nachadza v zatvorenej polohe. Vytiahnite piest aspiracnej
striekacky a tahajte ho, pokial nezacvakne v Uplne vysunutej polohe.

Poznamka: Ak aspiraény katéter Export pouzivate na podavanie tekutin, vykonajte kroky 1 az 4 a potom
pripojte k uzatvaraciemu ventilu aspiracnej hadi¢ky infuznu striekaCku s pozadovanym objemom alebo
intraven6znu hadic¢ku. Na podavanie tekutin nepouzivajte aspiracnu striekacku s poistkou.

6. Pomocou 10 ml striekacky a preplachovacej ihly dokladne preplachnite limen pre vodiaci drot
heparinizovanym normalnym fyziologickym roztokom.

11.2 Pouzitie aspiracného katétra Export pocas intervenéného zakroku

1. Vykonajte aspiraciu pomocou aspiracného katétra Export:

a. Proximalny koniec vodiaceho drétu s priemerom 0,36 mm (0,014 in) zavedeného in situ viozte do
distalneho konca lumenu pre vodiaci drot pripraveného aspiracného katétra Export. Podl'a potreby
odpoijte aspirac¢nu hadi¢ku od hrdla katétra a vlozte proximalny koniec vodiaceho dr6tu s priemerom
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0,89 mm (0,035 in) zavedeného in situ do distalneho konca aspira¢ného limenu aspira¢ného katétra.
Zasunite distalny hrot aspira¢ného katétra do distalneho otvoru vodiaceho katétra zavedeného in situ.
b. Za pomoci skiaskopického navadzania posurite aspiracny katéter Export za vodiaci katéter a umiestnite
oznacenie na distdlnom hrote proximalne k poZzadovanému miestu aspiracie. Ak pocitite akykolvek
odpor, zastavte posuvanie aspiracného katétra Export.
c. Otvorenim uzatvaracieho ventilu na aspiracnejhadicke spustite aspiraciu. Do aspiracnej striekacky bude
vtekat krv, kym sa neodstrani cely podtlak (alebo kym sa nenaplni aspiraéna striekacka).
Poznamky: Ak pouzivate vystuzny mandrén, este pred zacatim aspiracie odpojte aspira¢nu hadicku
od hrdla mandrénu, vyberte mandrén z katétra a pripojte aspira¢nu hadi¢ku k hrdlu katétra.
Ak sa na podporu aspiraéného lumenu pouziva vodiaci drét s priemerom 0,89 mm (0,035 in), odstrarite
vodiaci drbt s priemerom 0,89 mm (0,035 in) z aspiracného katétra a pred zacatim aspiracie pripojte
aspira¢nu hadi¢ku k hrdlu katétra.
Ak sa napifianie striekacky krvou nezaéne do 5 s, skontrolujte umiestnenie hrotu vodiaceho katétra. Ak
je potrebné obnovit prietok, vodiaci katéter vysunte z miesta.
Ak sa nasledkom vysunutia vodiaceho katétra neaspiruje ziadna krv, uzatvorte zatvaraci ventil
a aspiracny katéter Export odstrarite. Mimo tela pacienta bud' preplachnite aspiraény lumen, alebo
pouzite novy aspiracny katéter Export. Kym sa katéter stale nachadza v cieve pacienta, nesmiete
systém preplachovat.
Pocas testovania parametrov vykazoval aspiracny katéter Export schopnost evakuovat tekutiny
a CiastoCky s minimalnou rychlostou 0,5 mi/s.
Upozornenie: Ak sa pouziva vystuzny mandrén, pred aspiraciou ho odstrarite.

d. Po dokon&eni aspiratného zékroku oto¢enim uzatvaracieho ventilu na aspira¢nej hadi¢ke uzatvorte
aspiracnu striekacku.

2. Aspiracny katéter Export odstrarite.

Aspirac¢ny katéter Export pomaly vytiahnite a Uplne odstrarte. Ak je to potrebné, uvol'nite adaptér Tuohy Borst
na rotatnom hemostatickom ventile, aby ste ulahdili vytiahnutie distalneho drieku.
Poznamka: Ak sa aspiracny katéter po jeho odstraneni znova zavedie do tela pacienta, odstrarite aspira¢nu
striekacku a znova preplachnite aspiracny lumen a limen pre vodiaci drét aspiratného katétra Export
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Ak je su¢astou pomécky mandrén, pred opatovnym zavedenim
katétra do tela pacienta znova vlozte vystuzny mandrén. Vyprazdnite aspiracnu striekacku, znova ju pripojte
k aspiracnej hadicke, zavrite uzatvaraci ventil a piest vytiahnite do Uplne zaistenej vytiahnutej polohy.

3. Odstrante katétre a pouzitim Standardnych postupov platnych v nemocni¢nom zariadeni oSetrite miesto
zavedenia katétra.

11.3 Volitel'né kroky: Pouzitie aspiracného katétra Export na podavanie tekutin
1. Po odstraneni diagnostickych a intervenénych pomocok zaloZte a posuvajte pripraveny aspiracny katéter
Export az k hrotu vodiaceho katétra.

Poznamka: Aspiracna striekacka sa nahradi striekackou vhodnej velkosti naplnenou pozadovanou tekutinou
alebo intravendznou hadickou.

2. Aspiracny katéter Export posuvajte, az umiestnite oznacenie distalneho hrotu do oblasti cievy. Spustite
podavanie tekutin.

Upozornenie: Pri podavani tekutin pouzitim aspiraéného katétra Export nesmie tlak infuzie prekrocit hodnotu
6,8 atm (100 psi) ani maximalnu odporu¢anu rychlost prietoku uvedenu v tejto tabulke:

Tabul'ka 2. Rychlost prietoku cez aspiracny katéter Export
Maximalna odporucéana rychlost prietoku cez aspiraény katéter Export

Fyziologicky roztok 4,0 ml/s
60 % ionové kontrastné latky 1,8 ml/s
76 % ionové kontrastné latky 0,5 ml/s

12 Odmietnutie zaruky

Varovania na stitkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuju podrobnejsSie informacie a povazuju sa za
neoddelitelnu sucast tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych
podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit podmienky, za akych sa tento produkt pouziva.
Spoloénost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané,
vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny ucel.
Spoloénost Medtronic nenesie zodpovednost voéi Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne
lie¢ebné naklady ani Ziadne priame, nahodné alebo nasledné skody sp6sobené akymkol'vek pouzivanim,
poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, i uz sa narok na tieto $kody uplatfiuje na
zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nema opravnenie
zaviazat spoloénost Medtronic k ziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajtcim sa tohto produktu.
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Vy$&Sie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore s povinnymi ustanoveniami platnych pravnych
predpisov a ani by sa ako také nemali vykladat. Ak bude l'ubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektoru
Cast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo nezluditel'nu s relevantnymi
pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych Casti tohto odmietnutia zaruky
a vSetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo
Cast alebo podmienku, ktora sa povazovala za neplatnu.

Slovenscina

1 Opis

Pred uporabo natanéno preberite vsa navodila. Upostevajte vsa opozorila in vse previdnostne ukrepe, ki
so navedeni v teh navodilih. V nasprotnem primeru lahko pride do zapletov.

Aspiracijski kateter Export je kateter z dvojnim lumnom, namenjen enemu uporabniku, in je zdruzljiv z vodilnimi
zicami premera 0,36 mm (0,014 in) in vodilnim katetrom velikosti najmanj 6 Fr (najman;jsi notranji premer 1,78 mm
[0,070 in). Ima distalni oznacevalni trak na konici, ki je neprepusten za rentgenske zarke, proksimalni prikljucek
luer-lock in predhodno vstavljen togi mandren (Ce je na voljo). Proksimalni prikljucek luer-lock je namenjen prikljucitvi
aspiracijske cevke (prilozena) in aspiracijske brizge (priloZzena). Na aspiracijsko cevko lahko prikljucite tudi brizgo
ustrezne velikosti, napolnjeno z raztopino za infundiranje, in skozi njo infundirate tekocino.

2 Predvidena uporaba pripomocka
2.1 Namen pripomocka

Predvideni namen aspiracijskega katetra Export je izvajanje aspiracije in zadrzevanje mehkega tromboemboli¢nega
materiala pri nerutinskih postopkih perkutane transluminalne angioplastike (PTA) ali name$¢anja zilnih opornic v
koronarnih arterijah z u€¢inkom izbolj$anja perfuzije. Aspiracijski kateter je namenjen tudi za izbolj$anje perfuzije s
selektivnim infudiranjem in dovajanjem diagnosti¢nih ali terapevtskih sredstev do zelenega mesta vaskulature pri
postopkih PTA ali vstavljanja zilne opornice.

2.2 Predvidena populacija bolnikov

Aspiracijski kateter Export je namenjen za nerutinsko uporabo pri odraslih bolnikih s srénimi simptomi, ki so posledica
zmanij$anja perfuzije zaradi nastanka krvnega strdka.

2.3 Indikacije za uporabo

Aspiracijski katetri Export so indicirani v klini¢nih stanjih, pri katerih je priSlo do zamasitve zil s premerom 22,0 mm
zaradi mehke tromboemboli¢ne tvorbe v koronarnih arterijah.

2.4 Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

2.5 Kliniéne koristi

Pri postopkih perkutane transluminalne angioplastike (PTA) ali nameS¢anija zilnih opornic v koronarnih arterijah
aspiracijski kateter Export aspirira in zadrzuje emboli¢ni material, kot so krvni strdki ali neCistoCe. Aspiracijski kateter
lahko med temi postopki ravno tako selektivno infundira in dovaja tekocine, namenjene diagnostiki in zdravljenju.
Kateter odstrani krvne strdke in obnovi perfuzijo ter tako ponovno vzpostavi pretoénost koronarne arterije. Zato je
primarna klini¢na korist, ki izhaja iz ponovne perfuzije, izboljSanje simptomov, povezanih s koronarno okluzijo
(bolecine v prsih, zasoplost, utrujenost, slabost, glavobol ali stiskanje v ramenih, vratu ali Celjusti).

Ucinkovitost aspiracijskih katetrov Export je bila ovrednotena v ve¢ kliniénih preskuSanijih, ki so vklju¢evala razli¢ne
demografske podatke, stanja in patologije bolnikov. Povpre¢na stopnja uspesnosti postopka, znacilna za
aspiracijske katetre Export za pomo¢ pri ponovni vzpostavitvi pretoka krvi pri koronarnih posegih, je 90,5 %, kot
prikazuje fab. 1.

Tabela 1. Klini¢ne koristi
Izidi, pomembni za bolnike | Aspiracijski katetri Export; N=6584 bolnikov

Merilo u€inkovitosti delovanja
Stopnja uspesnosti postopka? | 90,5 %

aOpredeljena kot dovajanje aspiracijskega katetra do ciljne lezije; zadrzevanje in aspiracija embolicnega materiala; selektivno
infundiranje ali dovajanje diagnosti¢nih/terapevtskih tekocin.

2.6 Predvideni uporabniki

Intervencijske posege z uporabo aspiracijskega katetra Export lahko izvajajo samo zdravniki, ki imajo izku$nje z
izvajanjem intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.
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3 Znacilnosti pripomocka

Aspiracijski kateter Export odstrani emboli¢ni material med perkutanim zilnim intervencijskim zdravljenjem.
Aspiracijska brizga izsesa emboli¢ni material skozi lumen v aspiracijski kateter, da ga omeji in odstrani z mesta, na
katerem se izvaja zdravljenje. Kateter Export lahko na mesto zdravljenja ravno tako dovaja tekocine, namenjene
diagnostiki ali zdravljenju.

4 Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti

Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti za ta pripomocek je na voljo na spletnem naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti pois¢€ite po proizvajalcu, imenu
pripomocka in naslednjih elementih, kot je ustrezno: model pripomocka, referen¢na Stevilka in kataloSka Stevilka.

5 Opozorila

o Ce aspiracijski kateter Export uporabljate z vodilno Zico premera 0,36 mm (0,014 in), pred uporabo preberite
navodila za uporabo vodilne Zice.

« Ce aspiracijski kateter Export uporabljate z vodilnim katetrom premera najmanj 6 Fr (najmanjsi notraniji premer
1,78 mm [0,070 in]), pred uporabo preberite navodila za uporabo vodilnega katetra.

e Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomoc¢ka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost
pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do poSkodbe, bolezni ali smrti bolnika.

* Pred uporabo vizualno preglejte vse sterilne embalaze. Ce je pripomoéek poskodovan ali je bila ogrozena
celovitost sterilne pregrade, pripomocka ne uporabite. Za povratne informacije se obrnite na predstavnika
druzbe Medtronic.

e Z aspiracijskim katetrom Export in komponentami ravnajte previdno. Pred uporabo preglejte aspiracijski kateter
Export in se prepri¢ajte, da ni ukrivljen, zavozlan ali kako drugace poskodovan. Poskodovanega aspiracijskega
katetra Export ali komponent ne smete uporabiti.

* Aspiracijskega katetra Export ne poskuSajte potiskati ali izvleci, ¢e zaCutite upor, dokler ne ugotovite vzroka s
fluoroskopijo ali drugim postopkom. Med uporabo aspiracijskega katetra Export nenehno vizualno nadzorujte
distalni konec vodilne Zice, zlasti na obmocju distalno od vodilnega katetra in proksimalno od oznacevalnega
traka aspiracijskega katetra Export. Ce opazite zanko ali prekomerno ohlapnost vodilne Zice, ne poskusajte
uvleci aspiracijskega katetra Export v vodilni kateter, dokler ne odpravite zanke ali ohlapnosti zice. Ce uvleCete
aspiracijski kateter Export, ne da bi predhodno poravnali vodilno Zico, lahko pretrgate lumen vodilne Zice, zaradi
Cesar lahko pride do premika komponent pripomocka v oZilju.

* Ker je v aspiracijski cevki prisoten DEHP (Di[2-etilheksil] ftalat), izdelka ni priporocljivo uporabljati pri
mladoletnikih, nosecnicah ali doje¢ih materah.

¢ Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede
bioloSko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

e Aspiracijski kateter Export lahko uporabijo samo zdravniki, ki so opravili ustrezno usposabljanje.

¢ V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom, o tem incidentu nemudoma porocajte
druzbi Medtronic in ustreznemu pristojnemu ali regulativnemu organu.

6 Previdnostni ukrepi
* Aspiracijski kateter Export in komponente uporabljajte skupaj s fluoroskopijo in ustreznimi antikoagulacijskimi
sredstvi.

e Ko uporabljate aspiracijski kateter Export za dovajanje tekoCine, ne prekoracite najvecje hitrosti pretoka, ki je
doloCena za napravo (glejte tab. 2).

¢ Naprava je dobavljena sterilna in je zasnovana ter namenjena samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne
sterilizirajte ali uporabite znova.

» Tako kot pri vsaki elektivni koronarni intervenciji je tudi tukaj priporocljivo, da ima bolnik srednji sistoli¢ni krvni tlak
vi§ji alienak vrednosti 90 mmHg, z ali brez uporabe intravenskih zdravil za zviSanje krvnega tlaka ali avgmentacijo
z intraaortno balonsko ¢rpalko.

7 Nezeleni uéinki

Tako kot pri ve€ini perkutanih intervencij drugi nezeleni ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka, vklju€ujejo:
smrt, miokardni infarkt, trombozo ali okluzijo koronarnega ali obvodnega presadka, ishemijo miokarda,
kap/cerebrovaskularni dogodek (CVA), nujno ali nenujno operacijo, emboluse (zracne, tkivne, tromboti¢ne),
disekcijo, predrtje arterije, raztrganje arterije, ventrikularno fibrilacijo, krvavitev, hipotenzijo, psevdoanevrizmo na
mestu pristopa, arteriovenozno fistulo, okuzbo, alergijsko reakcijo in druge zaplete s krvavitvami na mestu posega.

8 Material, iz katerega je izdelan pripomocek
Nekateri bolniki so alergi¢ni ali lahko razvijejo ob¢utljivost na nikel;.
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Bolniki bodo morda izpostavljeni naslednjim materialom sistema, ki so karcinogeni, mutageni in toksi¢ni za
razmnozevanje (CMR):

Material Stevilka CAS
Benzil butil ftalat (BBP) 85-68-7
Dioktilftalat (DOP) / Di[2-etilheksil] ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4

9 Nacin dobave

Aspiracijski kateter Export je dobavljen z aspiracijsko cevko, dvema aspiracijskima brizgama z mehanizmom za
zaklepanije, predhodno vstavljenim mandrenom (samo Export Advance) in filtrirno posodico. Pripomocek in
komponente so dobavljeni sterilni in apirogeni v sterilni embalazi. Aspiracijski kateter Export in vse njegove
komponente so namenjeni samo za enkratno uporabo. Za zascito pripomocka zadostujejo standardni pogoji
shranjevanja. Pripomocek shranjujte v originalni embalazi pri sobni temperaturi, na suhem mestu.

10 Obvezna oprema (ni dobavljena)

* Arterijski ali venski uvajalni tulec premera najmanj 6 Frin vodilni kateter premera najmanj 6 Fr (najmanjsi notranji
premer 1,78 mm [0,070 in]) v ustrezni konfiguraciji za kanulacijo Zile (najbolje s stranskimi odprtinami, Ce je
prisotno zozZenje ustja ali je vodilni kateter okluziven).

* Med uvajanjem aspiracijskega katetra v tortuozno ciljno zilo lahko za podporo lumna za aspiracijo uporabite
vodilno zico velikosti 0,89 mm (0,035 in). Ce ima kateter Export predhodno vstavljen mandren, odstranite
mandren pred vstavitvijo vodilne Zice velikosti 0,89 mm (0,035 in) v lumen za aspiracijo.

e Vrtljivi hemostatski ventil

e Heparinizirana normalna fizioloSka raztopina

e 10 ml brizga

¢ Igla za izpiranje

e Brizga primerne velikosti za dovajanje tekocine (izbirno)

11 Navodila za uporabo
11.1 Priprava aspiracijskega katetra Export

Aspiracijski kateter Export je dobavljen z aspiracijsko cevko, 2 aspiracijskima brizgama z mehanizmom za
zaklepanije, predhodno vstavljenim mandrenom (samo Export Advance) in filtrirno posodico.

1. Odstranite komponente in obrog, ki vsebuje aspiracijski kateter Export, iz embalaze.

2. Prikljucite aspiracijsko brizgo, napolnjeno s priblizno 10 ml heparinizirane fizioloSke raztopine, na nastavek luer
za izpiranje na obroc€u in obro¢ v celoti izperite, da aktivirate hidrofilno prevleko.

3. Odstranite aspiracijski kateter Export iz obro¢a. Napolnite aspiracijsko brizgo s priblizno 5 do 10 ml
heparinizirane fizioloske raztopine in prikljucite aspiracijsko cevko in brizgo na priklju¢ek na aspiracijskem
katetru Export (ali na priklju¢ek na predhodno vstavljenem mandrenu, ¢e za dovajanje aspiracijskega katetra
Export uporabljate mandren).

4. Odprite pipo na aspiracijski cevki in izperite celotno dolzino aspiracijskega katetra Export z vso heparinizirano
fizioloSko raztopino v aspiracijski brizgi. Zaprite pipo.

5. Preverite, ali se pipa na aspiracijski cevki nahaja v zaprtem polozaju. Povlecite nazaj bat aspiracijske brizge,
dokler se ne zasko€i v popolnoma izvle€enem polozaju.

Opomba: Ko uporabljate aspiracijski kateter Export za dovajanje tekoc€ine, izvedite korake od 1 do 4 in nato
prikljucite infuzijsko brizgo zZelene prostornine ali intravenski infuzijski sistem na pipo na aspiracijski cevki. Za
infundiranje tekoCine ne uporabljajte aspiracijske brizge z mehanizmom za zaklepanije.

6. Temeljito izperite lumen vodilne Zice z navadno heparinizirano fiziolosko raztopino z 10 ml brizgo in iglo za
izpiranje.

11.2 Uporaba aspiracijskega katetra Export med intervencijskim posegom

1. lzvajanje aspiracije z aspiracijskim katetrom Export:

a. Vstavite proksimalni del »in situ« vodilne Zice premera 0,36 mm (0,014 in) v distalni del lumna vodilne zice
pripravljenega aspiracijskega katetra Export. Izbirno odstranite aspiracijsko cevko iz priklju¢ka na katetru
in vstavite proksimalni del »in situ« vodilne zice premera 0,89 mm (0,035 in) v distalni konec
aspiracijskega lumna aspiracijskega katetra. Potisnite distalno konico aspiracijskega katetra v distalno
odprtino »in situ« vodilnega katetra.

b. Pod fluoroskopskim nadzorom potiskajte aspiracijski kateter Export naprej od vodilnega katetra in
namestite distalni oznacevalni trak na konici proksimalno od Zelenega mesta za aspiracijo. Ce med
vstavljanjem aspiracijskega katetra Export zadutite upor, prenehajte potiskati.

c. Zacnite aspiracijo, tako da odprete pipo na aspiracijski cevki. V aspiracijsko brizgo bo tekla kri, dokler ni
ve¢ nobenega vakuuma (ali je aspiracijska brizga polna).
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Opombe: Ce uporabljate togi mandren, pred zagetkom aspiracije odklopite aspiracijsko cevko s
priklju¢ka za mandren, odstranite mandren iz katetra in prikljucite aspiracijsko cevko na priklju¢ek na
katetru.

Kadar za podporo aspiracijskega lumna uporabljate vodilno zico premera 0,89 mm (0,035 in), odstranite
vodilno zico premera 0,89 mm (0,035 in) z aspiracijskega katetra in povezite aspiracijsko cevko s
priklju¢kom na katetru, preden za¢nete z aspiracijo.

Ce v 5 s v brizgo ne zaéne pritekati kri, preverite postavitev konice vodilnega katetra. Po potrebi
premaknite vodilni kateter, da nadaljujete pretok.

Ce se zaradi premika vodilnega katetra kri ne aspirira, zaprite pipo in odstranite aspiracijski
kateter Export. Ko kateter odstranite iz bolnika, izperite lumen za aspiracijo ali uporabite nov aspiracijski
kateter Export. Ne izpirajte sistema, ko se kateter nahaja v bolnikovem ozilju.

Presku$anja ucinkovitosti delovanja so pokazala, da aspiracijski kateter Export omogoca odstranitev
tekocine in ostankov z najmanj$o hitrostjo 0,5 ml/s.

Pozor: Ce uporabljate togi mandren, ga pred aspiracijo odstranite.
d. Ko koncate aspiracijo, zaprite pipo na aspiracijski cevki, da zaprete aspiracijsko brizgo.
2. Odstranite aspiracijski kateter Export.

Pocasiizvlecite aspiracijski kateter Exportin ga odstranite. Po potrebi sprostite adapter Tuohy Borst na vrtljivem
hemostatskem ventilu, da lazje izvle€ete distalno cevko.

Opomba: Ce bo aspiracijski kateter po odstranitvi ponovno vstavljen v bolnika, odstranite aspiracijsko brizgo
in ponovno izperite aspiracijski lumen in lumen vodilne Zice aspiracijskega katetra Export s heparinizirano
fizioloSko raztopino. Ce je katetru prilozen mandren, pred vsako ponovno vstavitvijo katetra v bolnika ponovno
vstavite togi mandren. Izpraznite aspiracijsko brizgo, znova prikljucite aspiracijsko cevko, zaprite pipo in
povlecite bat nazaj do popolnoma izvie€enega zaklenjenega polozaja.

3. Odstranite katetre in upostevajte standardne bolnidni¢ne postopke za oskrbo mesta vstavitve.

11.3 Izbirni koraki: Uporaba aspiracijskega katetra Export za dovajanje tekocine
1. Ko odstranite diagnosti¢ne ali intervencijske naprave, vstavite in potisnite pripravljeni aspiracijski
kateter Export do konice vodilnega katetra.

Opomba: Aspiracijsko brizgo zamenjajte z brizgo ustrezne velikosti, napolnjeno s teko€ino, ki jo Zelite vbrizgati,
ali intravenskim infuzijskim sistemom.

2. Aspiracijski kateter Export potisnite naprej, namestite distalni oznacevalni trak na konici na mesto v zili in
zacnite dovajati tekocino.

Pozor: Ko dovajate tekocino skozi aspiracijski kateter Export, ne prekoracite tlakov infundiranja 6,8 atm
(100 psi) ali najvecje priporocene hitrosti pretoka, ki je navedena v spodnji tabeli:

Tabela 2. Hitrost pretoka aspiracijskega katetra Export
Najvecja priporoc¢ena hitrost pretoka aspiracijskega katetra Export
Fizioloska raztopina 4,0 ml/s
60-% ionsko kontrastno sredstvo 1,8 ml/s
76-% ionsko kontrastno sredstvo 0,5 ml/s

12 Zavrnitev jamstva

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnej$e informacije, ki so sestavni del te zavrnitve jamstva. Ceprav
je bil izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v
katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato zavraca vsa izrecna ali nazna¢ena jamstva v zvezi z
izdelkom, vkljuéno s kakrsnim koli naznac¢enim jamstvom glede primernosti za prodajo ali doloéen namen,
a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fiziéni ali pravni osebi za kakr$ne koli zdravstvene
stroske ali kakrsno koli neposredno, nakljuéno ali poslediéno Skodo, ki je posledica kakrSne koli uporabe,
okvare, odpovedi ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu,
pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali drugem. nobena oseba nima nikakr$nih pooblastil, s katerimi bi
druzbo Medtronic zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, doloCene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi doloCili veljavne zakonodaje in se
kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi$¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolo€ilo te zavrnitve jamstva
nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve
jamstva, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali
dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.

Svenska

1 Beskrivning

Las noga igenom alla anvisningar fore anvandning. Folj alla varningar och forsiktighetsatgéarder i dessa
anvisningar. Om sa inte sker kan komplikationer tillstota.
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Export aspirationskateter ar en dubbellumenkateter som &r utformad fér en enda anvandare och ar kompatibel med
ledare pa 0,36 mm (0,014 in) och styrkatetrar pa minst 6 Fr (minst 1,78 mm [0,070 in] innerdiameter). Den &r férsedd
med en distal rontgentat markér vid spetsen, en proximal luerlock-port och en férladdad forstarkande mandrang (i
tillAmpliga fall). Den proximala luerlock-porten anvands for att ansluta aspirationsslangen (medféljer) och
aspirationssprutan (medféljer). Till aspirationsslangen gar det dven att ansluta en spruta av 1amplig storlek som ar
fylld med infusat for vatskeinfusion.

2 Avsedd anvandning av enheten
2.1 Avsett syfte

Det avsedda syftet med Export aspirationskateter ar aspiration och inneslutning av mjukt tromboemboliskt material
i samband med icke-rutinmassiga procedurer fér perkutan transluminal angioplastik (PTA) eller stentinlaggning i
koronarartarer, med foérbattrad perfusion som effekt. Aspirationskatetern ar &ven avsedd att forbéattra perfusionen
genom selektiv infusion och tillférsel av diagnostiska eller terapeutiska medel till dnskad plats i karlsystemet under
PTA- eller stentinlaggningsprocedurer.

2.2 Avsedd patientpopulation

Export aspirationskateter &r avsedd for icke-rutinméssig anvandning hos vuxna patienter med hjartsymtom pa grund
av minskad perfusion till féljd av trombbildning.

2.3 Indikationer fér anvandning

Export aspirationskatetrar &r indicerade vid kliniska tillstdnd dér en karlocklusion har intréffat i karl med = 2,0 mm
diameter pa grund av att mjuka tromboembolier har bildats i koronarartarerna.

2.4 Kontraindikationer
Det finns inga k&nda kontraindikationer.

2.5 Kliniska fordelar

Export aspirationskateter anvands for att aspirera och innesluta embolimaterial, till exempel tromb eller debris, under
perkutan transluminal angioplastik eller stentningsingrepp i koronarartarer. Aspirationskatetern kan aven anvandas
for att selektivt infundera och tillféra diagnostiska eller terapeutiska vatskor under sddana ingrepp. Katetern
avlagsnar tromber for att aterstalla perfusionen och darmed aterupprétta flodet i koronarartarerna. Darfor ar den
priméra kliniska férdelen till féljd av reperfusion férbattring av symtom relaterade till koronarocklusion (bréstsmarta,
andfaddhet, trotthet, illamaende, huvudvark eller tryckande spanning i axlar, nacke eller kake).

Prestandan hos Export aspirationskatetrar har utvarderats i flera kliniska prévningar, som omfattade en rad olika
patientdemografier, tillstdnd och patologier. Den genomsnittliga procedurrelaterade framgangsfrekvensen specifikt
for Export aspirationskatetrar nar det galler att bidra till att &teruppratta blodflédet vid koronaringrepp ar 90,5 %, vilket
aterges i Tabell 1.

Tabell 1. Kliniska férdelar
Resultat relevanta fér patienten | Export aspirationskatetrar, N = 6 584 patienter
Prestandamatt
Framgéangsfrekvens for proceduren? | 90,5 %

@ Definieras som inférande av aspirationskatetern till mallesionen, inneslutning och aspiration av embolimaterial, selektiv infusion eller
tillférsel av diagnostiska eller terapeutiska véatskor.

2.6 Avsedda anvandare

Interventionella ingrepp dar Export aspirationskateter anvands ska endast utféras av I&kare som har erfarenhet av
interventionella tekniker i karlsystemet.

3 Prestandaegenskaper

Export aspirationskateter anvands for att extrahera embolimaterial under perkutana vaskulara interventionella
behandlingar. Aspirationssprutan skapar ett sug sa att embolimaterialet dras genom aspirationskateterns lumen och
déarmed innesluts och avldgsnas fran behandlingsstéllet. Export-katetern kan &ven anvandas for att tillféra
diagnostiska eller terapeutiska vétskor till behandlingsstéllet.

4 Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda

Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) {6r den hér enheten finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. S6k efter SSCP:n med hjalp av tillverkaren, enhetens namn och féljande
uppgifter, nar sa ar tillampligt: enhetsmodell, referensnummer och katalognummer.
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5 Varningar

e Om Export aspirationskateter ska anvéndas med en 0,36 mm (0,014 in) ledare ska du lasa ledarens
bruksanvisning fére anvandning.

¢ Om Export aspirationskateter anvédnds med en styrkateter pa minst 6 Fr (minst 1,78 mm[0,070 in] innerdiameter)
ska du lasa styrkateterns bruksanvisning fére anvédndning.

* Enheten &r utformad endast for engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella integriteten hos enheten eller
medfdéra risk fér kontaminering, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

* Inspektera all férpackning med sterilbarriér visuellt fére anvandning. Om enheten ar skadad eller sterilbarriaren
har aventyrats far produkten inte anvandas. Kontakta ndrmaste Medtronic-representant for information om retur.

¢ Hantera Export aspirationskateter och dess komponenter varsamt. Kontrollera noga fére anvédndning att Export
aspirationskateter inte ar bojd, knickad eller skadad pa annat sétt. Anvand inte Export aspirationskateter eller
dess komponenter om de ar skadade.

e ForsoOk inte fora in eller dra tillbaka Export aspirationskateter om du kédnner motstand férran orsaken till
motstandet har faststallts genom fluoroskopi eller pa annat satt. Ledarens distala &nde maste visualiseras
medan Export aspirationskateter anvands, sarskilt i omradet distalt om styrkatetern och proximalt om
markdrbandet p& Export aspirationskateter. Om en 6gla har bildats pa ledaren eller om ledaren &r alltfér slak ska
du inte férs6ka dra tillbaka Export aspirationskateter in i styrkatetern forran 6glan ratats ut eller ledaren stréckts.
Om Export aspirationskateter dras tillbaka utan att ledaren strackts kan ledarlumen rivas upp, vilket kan géra att
enhetens komponenter lossnar och hamnar i kérlsystemet.

¢ Eftersom aspirationsslangen till denna enhet innehaller DEHP (di[2-etylhexyl]ftalat) rekommenderas enheten
inte till barn eller gravida eller ammande kvinnor.

¢ Kassera enheten enligt géllande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana som ror biologiska
risker, mikrobiella risker och smittsamma amnen.

e Endast Iakare som har [amplig utbildning ska anvanda Export aspirationskateter.

¢ Om en allvarlig hédndelse som &r forknippad med enheten intréffar ska hdndelsen omedelbart
rapporteras till Medtronic och tillamplig behérig myndighet eller tillsynsmyndighet.

6 Forsiktighetsatgarder

e Export aspirationskateter och dess komponenter ska anvandas under vagledning med fluoroskopi och
tillsammans med ldmpliga antikoagulantia.

¢ Nar Export aspirationskateter anvands for vatsketillforsel far den maximala flédeshastighet som anges for
enheten inte dverskridas (se Tabell 2).

¢ Enheten levereras steril och ar utformad och avsedd endast {6r engangsbruk. Enheten far inte omsteriliseras
eller ateranvandas.

e Som vid alla elektiva koronarinterventioner rekommenderas att patienten har ett genomsnittligt systoliskt
blodtryck pa minst 90 mmHg, oavsett om stdd av intravendst tillférda vasopressorer eller intraaortal ballongpump
anvands.

7 Biverkningar

Som vid de flesta perkutana interventioner kan andra biverkningar intraffa som ar férknippade med anvandningen av
denna enhet, déribland féljande: dédsfall, hjartinfarkt, trombos eller ocklusion i koronar- eller bypassgraft,
myokardischemi, stroke/CVA, akut eller ej akut operation, emboli (luft, vdvnad eller tromb), dissektion,
artarperforation, artéarruptur, kammarflimmer, blédning, hypotoni, pseudoaneurysm vid ingangsstallet, arteriovends
fistel, infektion, allergisk reaktion och blddningskomplikationer vid ingangsstallet.

8 Material i enheten
Vissa patienter &r allergiska mot, eller kan bli ké&nsliga mot, nickel.

Patienterna kan exponeras for féljande material i systemet, vilka r cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska (CMR):

Material CAS-nummer
Bensylbutylftalat (BBP) 85-68-7
Dioktylftalat (DOP)/di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobolt 7440-48-4

9 Leveranssatt

Export aspirationskateter levereras med en aspirationsslang, tva aspirationssprutor med sparr, en férladdad
mandréng (endast fér Export Advance) samt en filterkopp. Enheten och komponenterna levereras sterila och
pyrogenfria i den sterila pasen. Export aspirationskateter, inklusive alla dess komponenter, ar endast avsedd for
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engangsbruk. Vanliga férvaringsférhallanden racker for att skydda enheten. Férvara enheteni originalférpackningen
vid rumstemperatur pa en torr plats.

10 Noédvéandig utrustning (medféljer inte)

Introducerhylsa for artar eller ven p& minst 6 Fr samt styrkateter pa minst 6 Fr (minst 1,78 mm [0,070 in]
innerdiameter) i en konfiguration som ar lamplig for kanylering av karlet (helst med sidohal om ostiet ar fértrangt
eller styrkatetern ar ockluderande).

En ledare pa 0,89 mm (0,035 in) kan anvandas for att halla aspirationslumen dppet medan aspirationskatetern
fors in i ett malkarl som slingrar sig. Om Export-katetern har en férladdad mandrang ska denna tas bort innan
ledaren pa 0,89 mm (0,035 in) fors in i aspirationslumen.

Roterande hemostasventil (RHV)

Hepariniserad normal koksaltlésning

10 ml spruta

Spolkanyl

Spruta i lamplig storlek for vatsketillforsel (valfritt)

11 Bruksanvisning
11.1 Férberedelse av Export aspirationskateter

Export aspirationskateter levereras med en aspirationsslang, tva (2) aspirationssprutor med sparr, en férladdad
mandrang (endast fér Export Advance) samt en filterkopp.

1.
2.

3.

Ta ut komponenterna och ringen med Export aspirationskateter ur fdrpackningen.

Anslut en aspirationsspruta fylld med cirka 10 ml hepariniserad koksaltlésning till spolporten av luertyp pa
ringen och spola igenom hela ringen sé att den hydrofila beldggningen aktiveras.

Avlagsna Export aspirationskateter fran ringen. Fyll aspirationssprutan med cirka 5 till 10 ml hepariniserad
koksaltlésning och anslut aspirationsslangen och sprutan till kopplingen pa Export aspirationskateter (eller till
kopplingen pa den férladdade mandrangen, om en mandrang anvands for att placera Export
aspirationskateter).

Oppna kranen pa aspirationsslangen och spola igenom Export aspirationskateter i hela dess langd. Anvéand
hela mangden hepariniserad koksaltlésning som finns i aspirationssprutan. Stang kranen.

Kontrollera att kranen pa aspirationsslangen ar stangd. Dra ut kolven pa aspirationssprutan anda tills den lases
i fullt utdraget lage.

Observera: Nér Export aspirationskateter anvands for vatsketillférsel ska du utféra stegen 1 tilloch med 4 och
sedan ansluta en infusionsspruta av 6nskad volym eller en intravenés slang till aspirationskranen. Anvand inte
aspirationssprutan med sparr fér vatskeinfusion.

Spola nogaigenom ledarlumen med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning, med hjélp aven 10 ml spruta och
en spolkanyl.

11.2 Anvéandning av Export aspirationskateter under ett interventionellt ingrepp

1

. Utfor aspiration med hjélp av Export aspirationskateter:

a. Forinden proximala dnden av en 0,36 mm (0,014 in) ledare in situ i den distala &nden av den férberedda
Export aspirationskateters ledarlumen. Alternativt kan du koppla bort aspirationsslangen fran
kateterkopplingen och féra in den proximala &nden av en 0,89 mm (0,035 in) ledare in situ i den distala
anden av aspirationskateterns aspirationslumen. For fram aspirationskateterns distala spets till den
distala 6ppningen pa styrkatetern in situ.

b. For under fluoroskopi fram Export aspirationskateter bortom styrkatetern och placera den distala
spetsmarkéren proximalt om den dnskade aspirationsplatsen. Avbryt inférandet av Export
aspirationskateter om du kanner motstand.

c. Borja aspirera genom att 6ppna kranen pa aspirationsslangen. Blod kommer att rinna in i
aspirationssprutan tills allt vakuum &r borta (eller aspirationssprutan ér fylld).

Observera: Om du anvander en férstarkande mandréng kopplar du bort aspirationsslangen fran
mandréngkopplingen, tar bort mandréngen fran katetern och ansluter aspirationsslangen till
kateterkopplingen innan du pabdrjar aspirationen.

Om du anvander en 0,89 mm (0,035 in) ledare som stdd for aspirationslumen avlagsnar du ledaren pa
0,89 mm (0,035 in) fran aspirationskatetern och ansluter aspirationsslangen till kateterkopplingen innan
du paborjar aspirationen.

Om sprutan inte har boérjat fyllas med blod inom 5 s ska du kontrollera placeringen av styrkateterns spets.
Dra styrkatetern bakat vid behov for att aterfa flodet.

Om inget blod aspireras efter att styrkatetern dragits bakat ska du stdnga kranen och avlagsna Export
aspirationskateter. Spola igenom aspirationslumen utanfor patienten eller anvéand en ny Export
aspirationskateter. Spola inte igenom systemet medan katetern &r kvar i patientens karlsystem.
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Vid funktionstest kunde Export aspirationskateter tomma vétska och debris med en hastighet av minst
0,5 ml/s.

Obs! Om du anvander en férstarkande mandrang ska den tas bort fére aspirationen.
d. Stang kranen pa aspirationsslangen for att stdnga aspirationssprutan nar aspirationsprocessen ar klar.
2. Avlagsna Export aspirationskateter.

Dra langsamt tillbaka Export aspirationskateter och avlidgsna den. Om det behdvs lossar du Tuohy
Borst-adaptern pa den roterande hemostasventilen sa att det distala skaftet lattare kan tas bort.

Observera: Om aspirationskatetern ska foras in i patienten igen efter att den har avlagsnats ska du ta bort
aspirationssprutan och pa nytt spola Export aspirationskateters aspirationslumen och ledarlumen med
hepariniserad koksaltldsning. Om en mandréang medféljde enheten ska den férstarkande mandréangen féras in
pa nyttinnan du for in katetern i patienten igen. Tém aspirationssprutan, ateranslut den till aspirationsslangen,
stdng kranen och dra ut kolven till helt utdraget och spérrat lage.

3. Ta bort katetrarna och félj sedvanliga sjukhusrutiner fér behandling av inféringsstéllet.

11.3 Valfria atgarder: Anvandning av Export aspirationskateter for vatsketillforsel
1. Efter att enheter for diagnostik eller intervention har avlagsnats fér du in den férberedda Export
aspirationskateter i styrkatetern och fér fram den till styrkateterns spets.

Observera: Aspirationssprutan byts ut mot en spruta av lamplig storlek fylld med den vatska som ska tillféras,
eller mot en intravends slang.

2. Forin Export aspirationskateter, placera den distala spetsmarkdren pa karlstallet och paborja vatsketillforseln.

Obs! Nar vatska tillférs genom Export aspirationskateter far ett infusionstryck pa 6,8 atm (100 psi) eller den
maximala rekommenderade flddeshastigheten inte dverskridas, enligt foljande tabell:

Tabell 2. Flédeshastighet for Export aspirationskateter

Maximal rekommenderad flédeshastighet fér Export aspirationskateter
Koksaltlésning 4,0 ml/s
60 % joniskt kontrastmedel 1,8 ml/s
76 % joniskt kontrastmedel 0,5 ml/s

12 Garantifriskrivning

Varningstexter pa produktmarkningen innehaller mera detaljerade upplysningar och utgor en integrerad
del av denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade
forhallanden har Medtronic ingen kontroll 6ver de férhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic
franséager sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda, med avseende pa produkten,
inklusive, men inte begransat till, eventuella underforstadda garantier om séljbarhet eller Amplighet for ett
visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person fér nagra
medicinska kostnader eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av
nagon form av anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav gallande
sadana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande handling eller annat. Ingen person har
behdrighet att binda Medtronic vid nagon utféstelse eller garanti som géller produkten.

Ovan angivna undantag och begrénsningar ar inte avsedda att sté i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och de
ska inte heller tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till nAgon del av behérig domstol anses ogiltig, verkningslos
eller stridande mottillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar gallai évrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall
besta, som om avtalet inte innehdll den del av garantin eller friskrivning fran ansvar som underkéants.

Tirkce

1 Tanim

Kullanmadan énce tiim talimatlari dikkatlice okuyun. Bu talimatlarin tamaminda belirtilen tiim uyari ve
onlemleri dikkate alin. Bunlarin gézetilmemesi komplikasyonlara neden olabilir.

Export aspirasyon kateteri tek teknik kullanici tasarimli, ¢ift lumenli bir kateterdir ve 0,36 mm (0,014 in¢) kilavuz teller
ve minimum 6 Frlik kilavuz kateter (1,78 mm [0,070 in¢] minimum i¢ ¢cap) ile uyumludur. Distal radyopak ug belirteci,
proksimal luer kilit portu ve 6nceden yuklenmis sertlestirici stilesi (uygun olan durumda) bulunur. Proksimal luer kilit
portu, aspirasyon hatti (tedarik edilir) ile aspirasyon siringasinin (tedarik edilir) baglanmasi igin kullanilir. Ayrica,
infizat ile doldurulmus olan uygun boyuttaki bir siringa, sivilarin inflze edilmesi igin aspirasyon hattina takilabilir.

2 Cihazin kullanim amaci
2.1 Amaclanan hedef

Export aspirasyon kateterinin kullanim amaci, koroner arterlerde perfizyonun iyilestiriimesi icin uygulanan, rutin
olmayan perkitan transliiminal anjiyoplasti (PTA) veya stent takma prosedirleri sirasinda yumusak trombo-embolik
materyalin aspirasyonu ve tutulmasidir. Aspirasyon kateteri ayrica, PTA veya stent takma proseddrleri sirasinda
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istenen vaskulatir bélgesine diyagnostik veya terapétik ajanlarin segmeli olarak inflizyonu ve iletiimesi yoluyla
perfizyonun iyilestiriimesinde kullanima ydneliktir.

2.2 Amaclanan hasta popiilasyonu

Export aspirasyon kateteri, trombus olusumu sonucunda perfuzyonda azalmadan kaynaklanan kardiyak
semptomlarin oldugu yetiskin hastalarda rutin olmayan kullanima yéneliktir.

2.3 Kullanim Endikasyonlari

Export aspirasyon kateteri, koroner arterlerde yumusak tromboembolik olusuma bagli olarak 22,0 mm c¢apindaki
damarlarda vaskuler oklizyonun meydana geldigi klinik kosullarda endikedir.

2.4 Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

2.5 Kiinik faydalar

Export aspirasyon kateteri, koroner arterlerde perkltan transliminal anjiyoplasti veya stent takma prosedurleri
sirasinda trombus ya da doku kalintisi gibi embolik materyalleri aspire eder ve tutar. Aspirasyon kateteri bu
proseddurler sirasinda ayrica, diyagnostik ya da terapétik sivilar se¢meli olarak inflize edip iletebilir. Kateter
trombusleri giderir ve perfizyonu yeniden saglar, bdylelikle koroner arter akigi yeniden elde edilir. Bu nedenle,
reperflizyondan saglanan birincil klinik fayda koroner tikaniklik ile ilgili semptomlardaki diizelmedir (g6gus agrisi,
nefes darh, bitkinlik, bulanti, bas agrisi veya omuzlarda, boyunda veya ¢enede ezici bir baski).

Export aspirasyon kateterlerinin performansi gesitli hasta demografik verileri, rahatsizliklari ve patolojilerini iceren
birden fazla klinik calismada degerlendirilmistir. Koroner prosedurlerde kan akisinin yeniden saglanmasinda Export
aspirasyon kateterlerine 6zgl ortalama prosedur basari orani Tablo 1 icerisinde gdsterildigi gibi %90,5tir.

Tablo 1. Klinik faydalari
Hasta ile ilgili sonuclar | Export aspirasyon kateteri; N=6584 hasta
Performans 6lgimu
Prosedur bagar orani? | %90,5

aHedef lezyona aspirasyon kateterinin tasinmasi, embolik materyalin tutulmasi ve aspirasyonu, diyagnostik veya terapétik sivilarin
secmeli olarak inflizyonu veya iletiimesi olarak tanimlanir.

2.6 Amaclanan kullanicilar

Export aspirasyon kateterinin kullanildidi girisimsel prosediirler, yalnizca vaskuler sistemdeki mudahale tekniklerinde
deneyim sahibi olan hekimler tarafindan yerine getiriimelidir.

3 Performans o6zellikleri

Export aspirasyon kateteri, perkutan vaskuler girisimsel tedaviler sirasinda embolik materyalleri ¢ikarir. Aspirasyon
siringasi, embolik materyallerin tutulmasi ve tedavi bélgesinden giderilmesi amaciyla aspirasyon kateteri lumeni
icinden cekilmesi icin emme kuvveti yaratir. Export aspirasyon kateteri ayrica, diyagnostik ya da terapétik sivilar
tedavi bélgesine iletebilir.

4 Giuvenlilik ve klinik performans 6zeti

Bu cihazin Guvenlilik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde
bulabilirsiniz. Imalatgiyi, cihaz adini ve gegerli olduklari sekilde su 6geleri kullanarak SSCP'yi aratabilirsiniz: cihaz
modeli, referans numarasi ve katalog numarasi.

5 Uyarilar

e Export aspirasyon kateteri 0,36 mm (0,014 in¢) kilavuz tel ile kullanilacaksa, kullanmadan énce kilavuz tel
kullanim talimatlarina (Kullanim Talimatlari) bagvurun.

e Export aspirasyon kateterini minimum 6 Fr’lik kilavuz kateter (1,78 mm [0,070 in¢] minimum i¢ ¢ap) ile
kullaniyorsaniz, kullanmadan énce kilavuz kateter kullanim talimatlarina bagvurun.

e Bucihaz yalnizca tek kullanim i¢in tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal
saglamhgini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lumuyle sonuglanabilecek bir
kontaminasyon riski olusturabilir.

* Kullanimdan 6nce tim steril bariyer ambalajini gérsel olarak inceleyin. Cihaz hasar gérmus veya sterilizasyon
bariyerinin saglamhi@i bozulmussa Uriinu kullanmayin. lade bilgileri icin Medtronic temsilcinizle gérisun.

e Export aspirasyon kateterine ve bilesenleri 6zenli bicimde ele alin. Kullanmadan énce, Export aspirasyon
kateterini kivrilma, bukulme ya da diger hasarlar acisindan dikkatlice inceleyin. Hasarli bir Export aspirasyon
kateterini veya hasarl bilesenleri kullanmayin.
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e Export aspirasyon kateterini, dirence neyin neden oldugu floroskopi yoluyla ya da bagka yollarla belirlenene
kadar dirence dogru ilerletme ya da geri gekme girisiminde bulunmayin. Export aspirasyon kateterini 6zellikle
kilavuz katetere distal ve Export aspirasyon kateteri belirte¢ bandina proksimal olan bélgede kullanirken kilavuz
telin distal ucunun strekli olarak géruntilenmesini saglayin. Kilavuz telde bir digim veya asir gevseklik
gorantllenecek olursa Export aspirasyon kateterini, digiim ya da asir gevseklik ortadan kaldirilana kadar kilavuz
kateterin icine dogru geri cekme girisiminde bulunmayin. Kilavuz tel dizlestiriimeden Export aspirasyon
kateterinin geri gekilmesi, muhtemelen kilavuz tel lumenini yirtabilir ve bu da cihaz bilesenlerinin vaskulatir icinde
yerinden ¢cikmasina neden olabilir.

e Bu cihazin aspirasyon hattinin icinde DEHP (Di[2-etilheksil] ftalat) bulundugundan, resit olmayanlarda ve gebe
veya emziren kadinlarda kullanilmasi énerilmez.

¢ Cihaz biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyéz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak uzere,
yururlukteki yasalara, ydnetmeliklere ve hastane prosedurlerine uygun bi¢cimde bertaraf edin.

¢ Yalnizca uygun egitim almis olan hekimler Export aspirasyon kateterini kullanmalidir.

e Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya
diizenleyici kuruma bildirin.

6 Onlemler

* Export aspirasyon kateteri ve bilesenleri, floroskopi rehberliginde ve uygun antikoagulasyon ajanlariyla birlikte
kullaniimaldir.

e Export aspirasyon kateterini sivi iletimi icin kullanirken cihaz igin belirtilen maksimum akis oranini agsmayin (bkz.
Tablo 2).

¢ Bu cihaz steril olarak tedarik edilir ve yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Cihazi yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.

* Herhangi bir elektif koroner girisimde oldugu gibi, hastanin ortalama sistolik kan basincinin, IV presérler veya
intra-aortik balon pompasi takviyesi kullaniimasindan bagimsiz olarak, 90 mmHg'nin (izerinde ya da ona esit
olmasi dénerilir.

7 Advers olaylar

Cogu perkutan girisimde oldugu gibi, bu cihazin kullanimi ile iligkilendirilen diger olasi advers olaylar su durumlari
icerir: 6lum, miyokard enfarktlist, koroner veya bypass greft trombozu veya okllizyonu, miyokard iskemisi, inme/SVK,
acil veya acil olmayan cerrahi, emboli (hava, doku veya trombotik), diseksiyon, arteriyel perforasyon, arteriyel yirtiima,
ventrikller fibrilasyon, hemoraji, hipotansiyon, erisim alaninda psédoanevrizma, arteriyovendz fistul, enfeksiyon,
alerjik reaksiyon ve erisim alaninda kanama komplikasyonlari.

8 Cihaz materyalleri
Bazi hastalar nikele karsi alerjiktir veya buna hassas hale gelebilir.

Hastalar sistemde kanserojen, mutajenik ve Ureme sistemi acisindan toksik (CMR) olan su materyallere maruz
kalabilirler:

Malzeme CAS numarasi
Benzil butil ftalat (BBP) 85-68-7
Dioktilftalat (DOP)/Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) 117-81-7
Kobalt 7440-48-4

9 Tedarik bicimi

Export aspirasyon kateteri; aspirasyon hatti, iki adet kilittemeli aspirasyon siringasi, énceden yuklenmis bir stile
(yalnizca Export Advance igin) ve bir filtre 6lcegi ile birlikte tedarik edilir. Cihaz ve bilesenler, steril poset igerisinde,
steril olarak, pirojenik olmayan bicimde tedarik edilir. Export aspirasyon kateteri, bilesenlerinin tamami dahil olmak
Uzere, yalnizca tek kullanima yéneliktir. Cihazi koruma altinda tutmak i¢in standart saklama kosullar yeterlidir. Cihazi
orijinal ambalajinda, kuru bir yerde oda sicakhiginda saklayin.

10 Gerekli 6geler (tedarik edilmez)

* Damarin kantle edilmesi igin uygun yapilandirmada minimum 6 Fr arteriyel ya da venéz introduser kilifi ve
minimum 6 Fr kilavuz kateter (1,78 mm [0,070 in¢] minimum IC) (ostiyal daralma mevcutsa ya da kilavuz kateter
okluzif ise tercihen yan delikli).

* Aspirasyon kateterinin dolambagcl bir hedef damara yerlestiriimesi sirasinda aspirasyon lumenini desteklemek
icin 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz tel kullanilabilir. Export kateter 6nceden ylklenmis bir stile iceriyorsa 0,89 mm
(0,035 ing) kilavuz teli aspirasyon lumeni igine yerlestirmeden 6nce stileyi ¢ikarin.

e Doner hemostatik valf (RHV)
e Heparinize normal salin
e 10 mlginnga
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* Yikama ignesi
e Siviiletimi icin uygun boyuttaki siringa (istege bagl)

11 Kullanim talimatlan
11.1 Export aspirasyon kateterinin hazirlanmasi

Export aspirasyon kateteri; aspirasyon hatti, 2 adet kilittemeli aspirasyon siringasi, 6nceden yuklenmis bir stile
(yalmizca Export Advance icin) ve bir filtre dlgegi ile birlikte tedarik edilir.

1. Export aspirasyon kateterini iceren cemberi ve bilegsenleri ambalajdan gikarin.

2. Yaklasik 10 ml heparinize salin doldurulmus aspirasyon siringasini gemberdeki yikama luer portuna takin ve

hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek icin gemberin tamamini yikayin.

3. Export aspirasyon kateterini cemberden ¢ikarin. Aspirasyon siringasini yaklasik 5 ila 10 ml heparinize salinle
doldurun ve aspirasyon hattini ve siringayi Export aspirasyon kateterinin gdbegine (ya da Export aspirasyon

kateterini tagimak igin stileyi kullaniyorsaniz, dnceden yuklenmis stilenin gdbegine) takin.
4. Aspirasyon hattindaki vanayi acin ve aspirasyon siringasinda bulunan heparinize salinin hepsini kullanarak
Export aspirasyon kateterini bagtan sona kadar yikayin. Vanayi kapatin.
5. Aspirasyon hattindaki vananin kapal konumda oldugunu dogrulayin. Aspirasyon siringasinin pistonunu,
tamamen uzatilmis konumda kilitlenene kadar geriye alin ve ¢ekin.

Not: Export aspirasyon kateterini siviiletimi icin kullanirken 1 ile 4 arasindaki adimlari uygulayin ve daha sonra,
tercih edilen hacimdeki bir inflizyon siringasini veya intravendz hatti aspirasyon hatti vanasina baglayin. Sivi

inflzyonu icin kilitlemeli aspirasyon siringasini kullanmayin.

6. Kilavuz tel lumenini 10 mi siringa ve yikama ignesi kullanarak heparinize normal salinle boydan boya yikayin.

11.2 Girisimsel prosediir sirasinda Export aspirasyon kateterinin kullaniimasi
1. Export aspirasyon kateterini kullanarak aspirasyon gerceklestirin:

a. Insitu 0,36 mm’lik (0,014 ing) bir kilavuz telin proksimal ucunu hazirlanmig Export aspirasyon kateterinin
kilavuz tel lumeninin distal ucu igine yUkleyin. Istege bagli olarak, aspirasyon hattini kateter gébeginden
ayirin ve in situ 0,89 mm’lik (0,035 ing) bir kilavuz telin proksimal ucunu aspirasyon kateterinin aspirasyon

lumeninin distal ucu igine yukleyin. Aspirasyon kateterinin distal ucunu in situ kilavuz kateterin distal
acikigina ilerletin.

b. Floroskopikullanarak Export aspirasyon kateterini kilavuz kateterin étesine ilerletin ve distal ug belirtecini

istenen aspirasyon bdlgesine proksimal olarak konumlandirin. Herhangi bir direncle karsilagirsaniz
Export aspirasyon kateterini ilerletmeyi durdurun.

c. Aspirasyon hattindaki vanayi agarak aspirasyonu baslatin. Vakumun tamami gidene kadar (ya da
aspirasyon siringasi dolana kadar) aspirasyon siringasinin igine kan girecektir.

Notlar: Sertlestirici bir stile kullanildiginda aspirasyon hattini stile gébeginden ayirin, stileyi kateterden

cikarin ve aspirasyonu baglatmadan énce aspirasyon hattini kateter gdbegine baglayin.

Aspirasyon lumeninin desteklenmesiicin 0,89 mm’lik (0,035 in¢) bir kilavuz tel kullanildiginda 0,89 mm’lik

(0,035 in¢) kilavuz teli aspirasyon kateterinden ¢ikarin ve aspirasyonu baslatmadan énce aspirasyon
hattini kateter gébegine baglayin.

Kan 5 sn icinde siringay doldurmaya baslamazsa kilavuz kateter ucunun yerlesimini kontrol edin. Akigi

yeniden baglatmak icin gerekirse kilavuz kateteri yerinden ¢ikarin.
Kilavuz kateterin yerinden cikariimasinin sonucunda kan aspire edilmezse vanayi kapatin ve

Export aspirasyon kateterini ¢ikarin. Hastanin disindayken ya aspirasyon lumenini yikayin ya da yeni bir
Export aspirasyon kateteri kullanin. Kateter halen hasta vaskulattranin i¢cindeyken sistemi yikamayin.

Performans testi sirasinda, Export aspirasyon kateterinin 0,5 ml/ sn minimum oranda sivi ve debrisi
bosaltabildigi kanitlanmgtir.

Dikkat: Sertlestirici stile kullanildiginda stileyi aspirasyondan énce ¢ikarin.

d. Aspirasyon iglemini tamamladiktan sonra, aspirasyon siringasini kapatmak i¢in aspirasyon hatti vanasini

déndurin.
2. Export aspirasyon kateterini ¢ikarin.

Export aspirasyon kateterini yavasca geri ¢ekin ve ¢ikarin. Gerekirse distal saftin kolayca ¢ikariimasina imkan

tanimak Uzere RHV’nin (déner hemostatik valf) Tuohy Borst adaptorini gevsetin.
Not: Aspirasyon kateteri ¢cikarildiktan sonra hastaya tekrar yerlestirilecekse aspirasyon siringasini ¢ikarip

Export aspirasyon kateterinin aspirasyon lumenini ve kilavuz tel lumenini heparinize salinle yeniden yikayin.

Cihaza stile dahil edilmisse kateteri hastaya yeniden yerlestirmeden dnce sertlestirici stileyi yeniden takin.

Aspirasyon siringasini bosaltin, aspirasyon hattina yeniden takin, vanayi kapatin ve tamamen uzatiimis kilitteme

konumuna kadar pistonu geri ¢cekin.
3. Kateterleri cikarin ve yerlestirme bdélgesinin yénetiminde standart hastane uygulamasini izleyin.
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11.3 istege bagh adimlar: Sivi iletimi icin Export aspirasyon kateterinin kullaniimasi
1. Diyagnostik veya girisimsel cihazlar ¢ikardiktan sonra, hazirlanmis Export aspirasyon kateterini ylkleyin ve
kilavuz kateterin ucuna dogru ilerletin.
Not: Aspirasyon siringasi, iletilecek siviyla doldurulmus uygun boyuttaki siringayla veya intravendz bir hatla
degistirilir.
2. Export aspirasyon kateterini ilerletin, distal u¢ belirtecini damar bélgesinde konumlandirin ve sivi iletimini
baslatin.
Dikkat: Export aspirasyon kateteri yoluyla sivi iletirken 6,8 atm (100 psi) inflzyon basincini ya da asagidaki
cizelgeye goére dnerilen maksimum akis oranini agsmayin:
Tablo 2. Export aspirasyon kateteri akis orani

Onerilen maksimum Export aspirasyon kateteri akis orani
Salin 4,0 ml/sn
%60 Iyonik Kontrast Madde 1,8 ml/sn
%76 Iyonik Kontrast Madde 0,5 ml/sn

12 Garantiden feragat beyannamesi

Uriin etiketindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve garanti feragat beyannamesinin bir pargasi
sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iiretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu iriiniin
kullanildigi kosullar iizerinde hicbir denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden é6tiirii, tiriinle
ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her tiirlii 6rtiilii garanti de dahil olmak lizere,
ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse ortiilii tim garantilerden feragat eder.
Medtronic triiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tiirlii tibbi masraftan,
dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan 6tiri, hicbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara
iliskin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya bagska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina
bakilmaksizin yilikiimlii olmaz. Hi¢cbir sahsin, Medtronic’i, Urtinle ilgili herhangi bir ifadeye veya garantiye
dayali olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yururltkteki kanunun uyulmasi zorunlu huktmlerini ihlal etme niyetiyle
olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir
bélimdnln veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykir, uygulanamaz ya da
yurarlikteki kanunlara ters olduguna hilkmedilirse, garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin
gecerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yikimliltkler, bu garantiden feragat beyannamesi gecersiz bulunan
s6z konusu bolimu ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.

YHKpaiHCbKa MmoBa

1 Onuc

YBaHO npoyMTanTe BCi IHCTPYKLii A0 No4YaTKy BUKOPUCTaAHHA. [LoTPUMYMATECH YCiX NONepeaHeHb i
3ano6ikHUX 3axofiB, HaBegeHUX B IHCTPYKLii. HepoTpMMaHHA BUMOr MOMHe NPU3BECTU [0 YCKIaAHEHD.

AcnipauinHui Katetep Export aBnse co60oto ABOXNPOCBITHUI KaTeTep, KOHCTPYKLiA AKOro f03BOJIAE
BMKOPUCTOBYBATH MOro 0gHMM onepaTtopoM. BiH cymicHMi 3 nposigHuKkamu giametpom 0,36 mm(mm) (0,014 in) i
NPOBIAHWKOBWM KateTepoM 3 MiHiMasibHUM gdiameTpom 6 Fr (MiHiManbHWi BHYTPILLHIM giameTp 1,78 mm(mm)
(0,070 in)). BiH mae gucTanbHUA PEHTIEHOKOHTPACTHUM KiHLEBWUIA MapKep, NPOKCUMasbHWUIA 110ep-nopT i
nonepeaHb0 BCTAHOBIEHWIM CTUIIET, WO HaJa€e TBEPAICTb (AKLLO 3aCTOCOBHO). MNpoKCUManbHuiA Aloep-nopT
3aCTOCOBYETBCA ANA NiA’€AHAHHA acnipauinHOT NiHiT (BXOAWTb Y KOMMIEKT) i acnipauiinHoro wnpuua (BXoauTb Y
KomnaeKT). Kpim Toro, A4nA BAMBaHHA pigvH A0 acnipaliMHOoi NiHii MOXHa Nig’egHaTH BiANOBIZHOMO PO3MIpyY LUMPUL,
3 iHdy3aTom.

2 LinboBe BUKOpPUCTaAHHA NMPUCTPOIO
2.1 UinboBe npu3Ha4yeHHA

AcnipauinHuii KateTtep Export npusHayeHni 4na BUKOHaHHA acnipawii Ta yTpruMaHHA M’ AKOro TPOMG0eMG0/1iHHOMo
marepiany nig Yyac npoueayp HeCcTaHAAPTHOI YepeaLLKIpHOT TpaHcAtoMiHaNbHOT aHrioniacTuku (YTA) abo
CTEHTYBaHHA B KOPOHAPHMX apTepisx i3 MeToto noninweHHs nepdysii. Kpim Toro, acnipauinHui katetep
NpU3HaYeHU ansa NoninweHHa nepdysii 3a LONOMOroK CENEKTUBHOI iHDY3ii M yBeAEHHA AiarHOCTUYHUX ab0
TepaneBTUYHMX 3aC06iB A0 HEOOXIAHOI AiNAHKN CYyAMHHOMO pycna nig vyac npoueayp YTA abo CTEHTYBaHHS.

2.2 linboBa nonynsauia nawieHTiB

AcnipauinHui Katetep Export npuaHayeHunii s HeCcTaHAaPTHOrO BUKOPUCTaHHA B OPOC/MX NaLieHTIB i3
KapaialbHMMKU CUMNTOMaMK, 3yMOBIEHUMU 3MEHLLEHHAM Nepdysii BHACNILOK YTBOPEHHA TPOMOY.
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2.3 lNMoKa3aHHA A0 3acTOCYyBaHHA

AcnipauinHi kateTepu Export nokasaHi o 3acTocyBaHHSA B pasi K/iHIYHWX CTaHiB, Mif Yac AKMX OKJI03is BUHWKIA B
CyAuHax giameTpom 22,0 Mm(mm) Yepes yTBOPEHHA M’AKOro TpPoM60eMb0Ni4HOro MaTepiasy B KOPOHapHMX
apTepisx.

2.4 TpoTunoKasaHHA

Bigomi npoTunoKkasaHHA BiACY THI.

2.5 HniHiyHa KOpUCTb

AcnipauinHuin KateTep Export 3giiicHioe acnipauito 1 CTprMye eMBoNiYHUI MaTepian, 30Kpema TPoM6u abo
PELUTKM, Nif Yac npoueayp YepesLKipHOT TPaHC/IIOMIHAbHOT aHroN1acTUKM abo CTEHTYBaHHA B KOPOHAPHUX
aptepisax. Kpim Toro, acnipauiiHnin KaTeTep fae MOX/IMBICTb NMPOBOANTU CENIEKTUBHY IHPY3ito 11 JOCTaBKY
AiarHOCTUYHKMX abo NiKyBabHUX PiaWH Nig Yac uux npoueayp. Hatetep gae amory Buganatm Tpomou ans
BigHOBNEHHsA nepdysii, TUM CaMnM BiZHOBJIIOIOYM KPOBOTIK YEpe3 KOPOHApHY apTepito. TaknMM YNHOM, OCHOBHA
KAiHIYHa KOPUCTb Bif BigHOBAEHHS nepdysii nondarae B 0cabNeHHi CUMNTOMIB, BUKJIMKAHWX KOPOHAPHOIO
OKJI03i€l0 (6inb B 061aCTi FPYAHOI KNITUHM, 3a4MLLUIKa, BTOM/IOBAHICTb, HYA,0Ta, MOJIOBHUI Ginb abo BigvyTTA
CTUCKaHHSA B MnJieyax, Wui abo HUKHIN Wweneni).

DyHKLiOHYBaHHA acnipauinHmx KateTepiB Export ouiHMam B 6aratbox KAIHIYHUX JOCAIAKEHHSAX, AKI OXOMNI0BaM
nauieHTIB i3 PiSHUMK geMorpadivHMMK XapaKTePUCTUKaMM, CTaHaMK M 3axBopioBaHHAMU. CepefHsa YacToTa
YCMiLWHOMO NPOBEAEHHA BTPYYaHHA 3 BUKOPUCTaHHAM acnipauiiHnx KateTepis Export 411 BigHOBAEHHA KPOBOTOKY
B KOPOHapHMX apTepiax ctaHoBUTb 90,5% (auB. Tab. 1).

Ta6bnuya 1. KniHiyHa KopucTb

MNigcymKOBI pesynsraTh WoAo NauieHTiB | AcnipauinHi Katetepu Export; N = 6584 naujieHta
[MoKa3HMK e(EKTUBHOCTI
YacToTa ycniluHOro NnpoBeAeHHs BTpyYaHHA? | 90,5%

2 BusHava€eTbCA AK NiABeAeHHA acnipauiiHoro KateTepa A0 LiIboBOT AiNAHKM YpareHHs; yTPUMaHHA Ta acnipauis eM60oiYHoro
martepiasy; CeNeKTUBHa iHPy3ia Ta BBEAEHHA AiarHOCTUYHNX abo TepaneBTUHHUX PiAVH.

2.6 MepepbayvyBaHi KopucTyBadi

I[HTepBeHLiMHI Npoueaypu 3 BUKOPUCTaHHAM acnipauiiHoro Katetepa Export noBMHHI BUKOHYBAaTUCA TiNIbKU
NiKapAMK, AKi MaloTb AOCBIf, 3aCTOCYBaHHSA iIHTEPBEHLiIMHNX METOAIB Y CYAWHHIN CUCTEMI.

3 Po6oui xapaKTepUCTURH

AcnipauinHuii Katetep Export 3a6eanedye BuganeHHs eMboaiHHOro Marepiany nig Yac YepesLwKipHUX CYaUHHUX
iHTepBeHUiMHMX NpoLeayp. AcnipaliMHuiA LWNpUL, CTBOPIOE HEFATUBHWUIA TUCK, LLOG BiACMOKTYBaTH eMOONIHHNIM
marepian Yyepes NPOCBIT acnipauifHoro Katetepa 41a Noro yTpUMyBaHHA | BUAANEHHA 3 06p06/1I0BaHOT AiNAHKM.
Kpim Toro, acnipauiinnin kKatetep Export f03BoNsE [OCTABAATHM AiarHOCTUYHI 260 NiKyBasbHI piavHK J0
06p06/110BaHOI AINAHKN.

4 3BepeHi aaHi 3 6e3neku i KNiHiYHOi epeHTUBHOCTI

HopoTkuit 3BIiT Npo 6e3neKy 1 KNiHiYHy ederTuBHICTL (SSCP) AnA Lboro NpUCTPO HaBeAEHUIN Ha BE6-CanTi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP moxHa 3HaWTK 32 HA3BOK BUPOGHMKA, HA3BOI NMPUCTPOIO M TaKMUM
po3ni3HaBaibHUM AAaHUMW: MOLESb MPUCTPOLO, 0GNIKOBMI HOMEP | HOMEP 3a KaTasIoroMm.

5 lNMonepeameHHA

e AKWo acnipaviiHuit KateTep Export Heo6xigHO BUKOPUCTOBYBATHM 3 MPOBIAHMKOM giameTpoM 0,36 Mm(mm)
(0,014 in), nepeg 3acTOCYyBaHHAM AMB. iIHCTPYKL,O 3 BUKOPUCTaHHA NPOBiAHMKA.

¢ [lpu BUKOpUCTaHHI acnipauinHoro Katetepa Export 3 npoBiAHMKOBMM KaTeETEPOM 3 MiHIMaIbHUM fiaMeTPOM
6 Fr (MiHiMmanbHWI BHYTpILWHIM giameTp 1,78 mm(mm) (0,070 in)) nepes 3acTOCyBaHHAM AMB. iIHCTPYKLItO 3
BMKOPUCTaHHA NPOBIAHMKOBOIo KateTtepa.

e Llei npuCTpivi NpM3HaYEeHN BUKIOYHO A1 O4HOPA30BOro 3aCTOCyBaHHA. 3a60POHAETLCA MOBTOPHO
BMKOPUCTOBYBATH, 06P06AATH abo CTepuaidyBaTH Lel NpucTpii. NoBTOPHI BUKOpUCTaHHA, 06pobKa abo
cTepunisaLif MOy Tb NOPYLUMTU CTPYKTYPHY LiNICHICTb NPUCTPOI0 260 CTBOPUTHU PUSKK MOr0 3a6PYAHEHHS, LLIO
MOXe NPU3BEeCTM A0 TpaBMyBaHHA, 3aXBOPIOBaHHA abo CMepTi naLieHTa.

¢ [lepep BUKOPUCTAHHAM OMIIHETE BCHO YAKOBKY i3 CTEPU/IbHUM 6ap’epoM. AKLLIO MPUCTPIM MOLLKOAKEHNN, a60
LiNiCHICTb CTEPU/IBHOIO 6ap’epy NopyLleHa, He BUKOPUCTOBYWTE NPOAYKT. [JJnA NOBEpHEHHA 3BepTanTeca Ao
BaLLoOro npeAacTtaBHUKa Komnawii Medtronic.

e (O6eperHo noBoAkLTeCA 3 acnipauiiHum KateTepoM Export i ioro KomnoHeHTamu. [Mepes BUKOPUCTaHHAM
OrnAHLTE acnipauiiHnii kKateTep Export Ha npeaMeT NepervHiB, 3a10MiB i iHLIMX NOLKOAMKEHb. Y pasi
NMOLLIKOAEHHA acnipauinHoro Katetepa Export a6o Moro KOMNOHEHTIB He BUKOPUCTOBYMTE iX.
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* He HamararnTecs npocyBaTtu abo BigBOANTHM acnipauimHuii KateTep Export npy HasBHOCTI onopy A0 3’ACYBaHHsA
NPUYMHK OMOPY 3a AONOMOIOK PEHTreHOCKoMii abo iHWKMK cnocobamu. MNpogoBiKyMTe Bidyanisadito
ANCTaNIbHOTrO KiHLA NPOBIAHMKA NPY BUKOPUCTAHHI acnipaujiiHoro Katetepa Export, 0co611MBO Ha AinsHKax,
po3TaloBaHMX AMCTaIbHiLle NPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa i MpOKCUMasIbHilLe MapKyBaIbHOT CMYTH
acnipaujirHoro katetepa Export. AKLwo BidyanisoBaHa netna abo HaaTo cnabKuin HATAr NPOBIAHMKA, He
HamaramTecs BigBeCTH acnipauinHui KateTep Export y npoBigHWKOBWI KaTeTep A0 YCYHeHHA neTni abo HaaTo
cnabkoro Hatary. lNpu BigBeaeHHi acnipauinHoro kateTepa Export 6e3 po3npamaeHHA NpoBiAHUKA MOMXJIMBUIM
pO3pmB NPOCBITY A5 NPOBIAHUKA, L0 MOME MPU3BECTU [0 3MILLEHHA HOMMOHEHTIB NMPUCTPOIO B CYAMHHY
cucTemy.

e 3Bararoun Ha HaaBHICTb JEID (gi(2-eTunrekcun)dranary) B acnipauiviHiii MiHii LbOro NpUCTPOLo, NPOAYKT He
PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATHU AJ151 HEMOBHOITHIX, BariTHUX i 3KiHOK, WO roaytoTb rpyaLato.

e [lig vac ytuaisauii npucTporo HeobXigHO AOTPUMYBATUCA BIAMOBIAHMX 3aKOHIB, HOPMATUBHO-NPAaBOBUX aKTIB i
NPURHATUX Y MeAUYHOMY 3aKiadi npoleayp, 30KpemMa oo 6ion0riyHO HeGE3MNEYHMX, MIKPOBIONOriYHO
Hebe3neYyHnxX Ta iHPEeKLiMHNX PEHOBUH.

¢ Jlo BUKOpPWCTaHHA acnipaviiHoro katetepa Export fonycKatoTbea TibKW NiKapi, AKI NPOMLWLAM BiANOBIAHY
NiArOTOBKY.

¢ Y pasi cepfo3HOro iHUMAEHTY, NOB’A3aHOro 3 MPUCTPOEM, HErahHO NOBIZOMTE NMPO HbOrO KOMMNaHIto
Medtronic i BignoBigHW KOMNETEHTHUI YNOBHOBaXEHUN YU PETYIATUBHUN OpraH.

6 3anobixHi 3axogu

e AcnipauiiHni Katetep Export i HOro KOMMOHEHTM CAig, BUKOPUCTOBYBATH B NOEAHAHHI 3 PEHTTEHOCKOMIYHUM
KOHTPO/EM i BiANOBIAHMMM aHTUKOAry1saHTHUMKW 3acobamu.

* [lpun BUKOpUCTaHHI acnipauinHoro Katetepa Export gnsa BBeAeHHA pignHU HE NepEBULLYNTE MaKCUMASTbHY
LUBMAKICTb MOTOKY, 3a3Ha4YeHy A5 NpUCTpoto (auB. Tabi. 2).

e LleM npucTpili nocTavaeTbCs CTEPUIBHUM, BiH PO3POGAEHUN | TPU3HAYEHWUI TiSIbKM 419 O4HOPa30BOro
BUMKOpUCTaHHS. MoBTOpHa cTepwnisalis abo NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS 3a60POHEH.

* AKi B pasi byab-AKOro NJ1aHOBOro KOPOHAPHOIo BTPYYaHHA, PEKOMEHAYETLCA NiATPUMYBaTH CEPeaHin
CUCTONIYHMI apTepiasibHUIM TUCK NaLieHTa Ha piBHi He MeHLwe 90 MM pT. cT.(mmHg), B TOMY Ymchi i 3a
Z[OMNOMOroK B/B KOMMNPEeCopiB abo BHYTPiLLHbOA0PTa/IbHOI 6a10HHOT KOHTPNYbCcaLil.

7 MNo6iyHi ABMWA

AK iy BUNagKy 6inbLIOCTi YepesLWKipHUX BTPy4aHb, BUKOPUCTaHHA LbOrO NPUCTPOK MOXE CYNPOBOAKYBaTUCA
HaCTYNHUMW HEGArKaHUMK ABULLAMW: CMEPTD, IHDAPKT MiOKapaa, TPoOM603 abo OKNt03iA KOPOHaPHOI apTepii abo
LyHTa, iwemia miokapgaa, iHcynst/ITIMK, npoBeaeHHA eKCTPeHOro abo HEEKCTPEHOro OnepaTUBHOIO BTPYYaHHS,
emboia (MoBITPAM, TKAHWHOK abo TPOMOOM), po3LLapyBaHHA, nepdopauia apTepii, po3pus apTepii, QibpunaLia
LUNYHOYKIB, KpOBOTEYA, MNOTEH3IA, NCeBAOaHEBPM3MA B MICLL LOCTYNY, apTepioBeHO3Ha dicTyna, iHdeKuis,
anepriyHa peakuis i remopariyHi yCKAagHeHHs B MicLi JOCTyny.

8 Marepianu npucrtpoto

Y fefAKnX nauieHTiB MOMXe PO3BUHYTUCA anepris abo Yy T/IMBICTb Ha HiKesb.

MauieHTn MOy Tb NiagaBaTUCA BIJIMBY TaKUX MaTtepianis, WO MICTATLCA B CUCTEMI | € KAHLEPOreHHUMU,
MyTareHHUMK abo TOKCUYHUMW AN PENPOAYKTUMBHOI PyHKUiT (KMP):

Matepian Homep CAS
Bensunbytundranar (6bP) 85-68-7
JiokTindTtanar (JOP)/pi(2-eTunrekcun)pranar (JEF®) 117-81-7
Hob6ansr 7440-48-4

9 dopma nocTaBKH

AcnipauinHui KateTep Export noctayaetbca 3 acnipauiHoto NiHieto, ABoMa acnipauiiHmMu LWnpuuamm 3
ikcaTopoM, NonepesHbO BCTAHOBIEHUM CTUNETOM (TiNbKM Ans mogeni Export Advance) i dinstpauiiiim
KOLUMKOM. MpUCTPIN | MOro KOMMNOHEHTU NOCTaYalOTLCA B CTEPWUIIBHOMY | HENIPOrEHHOMY CTaHi B CTEPWUJIBHOMY
naketi. AcnipauiiHuii KateTep Export, BKIto4atoum BCi MOro KOMMOHEHTU, MPU3HAYEHWI TiIbKKU A5 O4HOPa30BOro
BMKOpUCTaHHA. [1ns 36epereHHA BUPOOy fOCTaTHLO AOTPUMYBATMUCA CTaHAAPTHUX YMOB 36epiraHHA. 36epirante
BMPI6 Yy NOYaTKOBIM YNAKOBL,i B CYXOMY MICL,i MpUY KiMHATHIN TeMneparypi.

10 O60B’A3KOBI KOMMNOHEHTH (HE BXOAATb Y KOMIJIEKT)

e O60510HKa apTepianbHOro abo BEHO3HOr0 iIHTPOA tocepa 3 MiHiMasibBHWUM Kaniépom 6 FrinpoBiaHMKOBOI KateTep
3 MiHiManIbHUM Kaniépom 6 Fr (MiHiManbHMi BHYTpIWHIM giameTp 1,78 mm(mm) (0,070 in)) B KOHirypadii, wo
nigxoanTb ANA KateTepusauii cyauHn (6araHo 3 6i4HMMU OTBOPaMU, AKLLO € 3BYHEHHA rupaa abo
NPOBIAHWKOBWI KaTeTep € OK/O3IMHUM) .
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11

JnAa HagaHHA OPCTKOCTI acnipauiHOMy MPOCBITY MPpY BBEAEHHI acnipaLiiHoro Katetepay 3BMBUCTY LLiIbOBY
CYAMHY MOX¥Ha BUKOPUCTOBYBaTW NPOBiAHMK giameTpom 0,89 mm(mm) (0,035 in). AKwwo KaTeTep Export MicTuTb
nonepeaHb0 BCTAHOBIEHWI CTUIET, Nepes BBeAEHHAM NpoBigHMKa giametpom 0,89 mm(mm) (0,035 in) B
acnipauiMH1 NPOCBIT BUTAMHITb CTUAET.

O6epToBUi remocTatnyHmi knanaH (OI'K)

lenapwHisoBaHWM Di3ioN0rivyHMI PO3YMH

LWnpuy emHicTio 10 ma(mL)

MNMpomuBHa ronka

LLInpuy, BignoBigHOro po3mipy AA BBEAEHHSA PigMHM (4OAATKOBO)

IHCTpPYKUiA 3 eKcnayaTauii

11.1 MigroroBKa acnipauiiHoro Katetepa Export

Acn

ipauiiHui KateTep Export noctadyaeTbea 3 acnipauiiHoLo NiHieto, ABOMa acnipaLiiHUMK WnpuLamm 3

ikcaTopoM, NonepesHbO BCTAHOBIEHUM CTUNETOM (TiNbKM Ans mogeni Export Advance) i dinstpauiiiim
KOLLUMKOM.

1.
2.

BuiiMiTb 3 ynakoBKW KOMMOHEHTH | TPYOKy, WO MICTUTb acnipauiiHnii kKateTep Export.

MNig’egHaiTe acnipauiiHni WNpu1L, WO MiCTUTb 61M3bKo 10 Mai(mL) renapuHizoBaHoro isionoriyHoro
PO34MHY, 40 MPOMMBHOIO JIHOEP-MOPTY TPYOKM i MOBHICTIO NPOMUITE i, W06 akTMBYBaTH rigpodiNbHI
MOKPUTTA.

BuimiTb acnipauinHuii kateTep Export 3 Tpy6kM. HabepiTb B acnipayiiHui wnpuuy, npubansHo 5-10 ma(mL)
renapyHi3oBaHoro @isioNoriYyHoOro po3ymHy, a NoTiM NiAKAONITE acnipayiiHy AiHilo | Wwnpuy, 4o po3’eMy
acnipaujirHoro kateTepa Export (a6o po3’emy nonepegHb0 BCTAHOBIEHOIO CTUAETA, AKLO BiH
BMKOPUCTOBYETLCA AJ/151 BBEAEHHA acnipauinHoro Katetepa Export).

BigKpuiTe 3anipHuii KpaH Ha acnipauinHiv AiHii | npomuiTe acnipauinHui Katetep Export no BCivi AOBHMHI,
BMKOPUCTOBYOYM BECb renapuHi3oBaHni isioNIori4HMM PO34MH, WO MICTUTBLCA B acnipaliMHOMY LWNpML.
3aKpwiiTe 3anipHUin KpaH.

MepeKoHarTecs, WO 3anipHUA KpaH Ha acnipauinHii NiHii 3HaxoanTbCs B 3aKPUTOMY NMOJIOHEHHI. [MoTArHITH
nopLUeHb acnipayjiiHoro wnpuua, BigsiBLUM MOro Ao diKcauii B NOBHICTIO BUCYHYTOMY MOIOKEHHI.
MpumiTKa. Nig Yac BUKOpMCTaHHA acnipauiMHoro katetepa Export ona BBe4eHHs pigHW BUKOHaWTe eTanu
1-4, a noTiM NigKAOYITh IHPY3iIMHWUI LUNPUL, HEOBXIAHOTO 06CArY a60 CUCTEMY A1 BHY TPILLHBOBEHHMX iHPY it
[0 3anipHOro KpaHy An1Aa acnipauiMHoi niHii. He BUKopucToBYMTE acnipauiiHui wnpuy, i3 gikcatopom gas
iHDysiT pignHn.

PeTenbHO npomuiiTe NPOCBIT /15 NPOBiAHMKA renapuHizoBaHUM §i3ioN0riYHMM PO3YMHOM 3a JONOMOroK
wnpuua emHicTio 10 ma(mL) i NpOMUBHOI FOJIKM.

11.2 BuKopucTaHHA acnipauiiHoro Katetepa Export nig 4yac iHTepBeHUiHOT Nnpoueaypu

1

. BukoHnawnTe acnipauito 3a Jonomoroto acnipauinHoro katetepa Export:

a. BBepiTb NpoKCcHMManbHWIM KiHeLp po3TalloBaHoro in situ NnposigHWKa giametpom 0,36 mm(mm) (0,014 in)
y AMCTa/IbHUI KiHeLb NPOCBITY A/15 NPOBiAHMKA B NiArOTOBJEHOMY acnipaviMHomy KaTeTepi Export. Ao
K, Bif’egHanTe acnipauiiHy iHito Big po3’eMy KaTeTepa i BBEAiTb MPOKCUMaJIbHWUI KiHeLb
po3TalwoBaHoro in situ nposigHKKa giametpom 0,89 mm(mm) (0,035 in) y AnCTanbHUA KiHeupb
acnipaujiMHOro nNpocBiTy B NiArOTOBJEHOMY acnipauiMmHoMy KateTepi. [TpocyHbTe ANCTaIbHUI KiHYMK
acnipaujimMHoro Karetepa B AMCTa/IbHUIM OTBIpP PO3TaLLOBAHOrO in Situ NPOBIAHMKOBOro KareTepa.

b. Mig peHTreHoCKoNiYHWMM KOHTPOJIEM NPOCYHLTE acnipauiiHuii KateTep Export 3a Mexi NpoBiaHUKOBOIro
KaTeTepa i PO3MICTITb AUCTaNIbHUI KiHLEBUIM MapKep NPOKCHMMasIbHiLLE BUOPaHOI AiNAHKK acnipauii.
Mp¥ BUHWUKHEHHI OMOPY NPUMNWHITL NPOCYBaHHA acnipauinHoro Katetepa Export.

c. MoyHiTb acnipadito, BiAKPMBLLK 3anipHMM KpaH Ha acnipawimHii niHii. KpoB no4yHe HanoBHoBaTH
acnipayiMHu1i WnpuL, 40 NOBHOIO 3HMKHEHHA BaKyyMy (260 3anoBHEHHSA acnipauiiHoro wnpuua).

MPUMITHU: AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA CTUNET, L0 HAZAE TBEPAICTb, A0 MOYaTKY acnipadii Big egHante
acnipauinHy NiHito Bif po3’eMy CTUAETA, BUTATHITL CTU/ET 3 KateTepa i NiAKA0YITb acnipauivHy AiHito go
po3’eMy KaTeTepa.

AKLWO ANA foJaHHA HOPCTHOCTI acnipaliMHOro NPOCBITY BUKOPUCTOBYETHCA NPOBIAHWK AiaMeTpoM
0,89 mm(mm) (0,035 in), o NoYaTKy acnipadii BATArHITb NPoBigHWK giameTpom 0,89 mm(mm) (0,035 in)
3 acnipauiMHoro Karetepa i nigKa4iTe acnipaiiHy NiHito 40 po3’eMy KateTepa.

AKLO KPOB He NoYMHAE 3anoBHIOBATH LUMPUL, TPOTAroM 5 ¢(s), NnepesipTe po3TallyBaHHA KiHYMKa
NPOoBIAHMKOBOro KateTepa. AKLWo HeOBXiAHO BiLHOBUTHU KPOBOTIK, 3MICTiTb MPOBIAHWKOBUI KaTeTep.
AKWo B pe3ynbraTi 3cyBYy NPOBIAHMKOBOro KateTepa He BigbyBaeTbCA acnipaii KpoBi, 3aKpuinTe
3anipHui KpaH i BUTArHITb acnipauiiinin katetep Export. NpomuitTe acnipauiiHWii NpocBiT no3a TisioM
naujieHTa abo BUKOPUCTOBYMTE HOBUIM acnipauiiinin Katetep Export. He npomusaiTe cuctemy, noku
KaTeTep BCe LUe 3HaxX0AUTbCA B CYAUHHIN CUCTEMI naLjeHTa.
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Y dyHKUiOHaNbHMX BUNPOBYBaHHAX NOKa3aHo, LWo acnipauiiHui Katetep Export sgatHui Buganatm
PiAMHY | 3MEPTBI/i TKAHWMHK 3 MiHIMabHO WBKAKICTo 0,5 ma(mL)/c(s).
OBEPEHHO! AKLwo BUKOPUCTOBYETLCA CTUIIET, WO HAAAE TBEPAICTb, BUTAMHITL MOro nepes,
acnipauieto.
d. lMo 3aBepLLeHHI NpoLecy acnipalii NOBEpHITb 3anipHW KpaH acnipauiiHoi NiHii, Wwob6 3akpuTH
acnipayifHu1i WnpuL.
2. BunwmiTb acnipauinHuii kateTep Export.
MoBiNbHO BUTAryMTE Ta BUMMITbL acnipauinHui Katetep Export. 3a notpebu nocnaéte nepexigHUK
Tyoxun-BopcTt o6epToBoro remoctatyHoro KnanaHa (Or'K), wo6 3abesneunty 6esnepellKogHe BUBEAEHHSA
AWUCTaNIbHOMO CTPUMKHA.
MpumiTKa. AKLWO nicna BUAYyYeHHA acnipaliMH1iA KaTeTep Oyae BBEAEHO B Ti/IO NaLieHTa 3HOBY, Bif'egHanTe
acnipayiMH1i WNpuL, i TOBTOPHO NPOMUITE acnipauiH1i NPOCBIT i NPOCBIT A41A NPOBIgHWKA acnipavifHoro
KaTteTepa Export renapunHizoBaHuMm ¢isioNoriyHUM po34MHOM. AKLLO 3 NPUCTPOEM NOCTAYAETLCA CTUNET,
nepeg NnoBTOPHWM BBEEHHAM KaTeTepa B OpraHiam nauieHTa 3HOBY BCTaBAANTe CTU/ET, WO HaJae
TBepaicTb. CNOPOXHITL acnipauinHWi WNpwL,, 3HOBY MNiAKJIOYITE MOro A0 acnipauiHOI NiHii, 3akpuinTe
3anipHui KpaH i BigBeaiTb NAyHKep A0 NMOBHICTIO BUCYHYTOrO NOMOKEHHSA diKcauii.
3. BuiimiTb KaTeTepm Ta 4OTPMMYIMTECH CTAHAAPTHOI NPaKTUKKM iKyBabHOroO 3aKknagy Wwoao 06po6KM Micua
BBEAEHHS.

11.3 [JopaaTKoBi eTanu: BUKOPUCTAHHA acnipauiiHoro Karetepa Export gna BBegeHHA piguHu
1. BuganusLum giarHOCTUYHI 260 XipypridHi NpUCTPOi, BBEAITb MiArOTOBAEHMI acnipauinHui Katetep Export i
NPOCYHbLTE MOro A0 KiHYMKa NPOBiIAHWMKOBOro KaTteTepa.

MpumiTKa. AcnipauiMH1i LINPUL, 3aMiHIOKTb Ha WNPWL, BIANOBIAHOMO PO3Mipy, 3an0BHEHWN PiAMHO A/1A
BBeZEeHHA, abo Ha cucTemy A8 BHYTPILLHbOBEHHMWX iHPYSiH.

2. TMpocyHbTe acnipauinHui Katetep Export i po3MicTiTb AUCTaNbHUI KiIHLEBUIM MapKep Y MiCLLi 3HAXOAKEHHS
CYAVHM i MOYHITb BBEAEHHA PIANHN.

OBEPEHHO! lNpu BBeaeHHI piagnHu Yepes acnipauinHui kateTep Export He nepeBuLynTe TUCK iHdY3ii 6,8
at™m (100 psi) abo MaKCcHMMasibHy pEKOMEHAO0BaHY LUBMAKICTb MOTOKY BIAMOBIAHO 4O HACTYMNHOI TabauL:

Ta6bnuua 2. LLIBMAKICTb NOTOKY Yepes acnipalliiHuii kateTep Export
MaKcumanbHa peKoMeHA0BaHa LWBUAKICTb NOTOKY Yepe3 acnipauinHuii katetep Export

DizioNoriYHMM PO34HNH 4,0 ma(mL)/c(s)
60 %-Ha iOHHa KOHTpacTHa 1,8 ma(mL)/c(s)
peyoBuHa
76 %-Ha iOHHa KOHTpacTHa 0,5 ma(mL)/c(s)
peyoBuHa

12 3anABa npo BigMOBY Bif, rapaHTiii i 06MeeHHA BignoBiganbHOCTI

MonepepHeHHA Ha eTUKeTKaX | MapKyBaHHi BUpOOy HapaloTb JOKAagHIWy iHpopmauilo Ta ABNAIOTb
c06010 HEBIA’€EMHY YacTUHY L€l 3aABU NPo BiAMOBY Bif, rapaHTili i o6MeeHHsA BignoBigaabHOCTI.
HesBamaloum Ha Te, L0 BUPiG BUrOTOBJIEHUI Y KOHTPOJIbOBaHUX YMOBax, KomnaHisa Medtronic He mae
MOJ/IUBOCTi KOHTPOJIIOBAaTU YMOBU BUKOPUCTAHHA BUPOGY. BignoBigHo, KomnaHia Medtronic
BigAMOBNAETbCA Bif, 6yAb-AKMX rapaHTii, NPAMMUX | HeNPAMMUX, LWOA0 BUPOOY, 30Kpema, ajie He BUKJIFOUYHO,
HenpAMUX rapaHTiii KOMepLiliHOT NnpuaaTHocTi abo NPUAATHOCTI AJ19 NeBHOro CNocoby 3acTOCyBaHHA.
KomnaHia Medtronic He Hece 6yab-AKOI BignoBiganbHOCTI Nepep, 6yab-AKO 0co60t0 abo opraHisauicto
3a 6yab-AKi BUTpaTU Ha MeauYHe 06CNTyroByBaHHA YU 3a 6yab-AKi npAmi, Henpsami a6o onocepepKoBaHi
BUTPATH, CNPUYUHEHI ByAb-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, fe(EKTOM, HECMPaBHICTIO a60 HEKOPEKTHUM
cnpauloBaHHAM BUPOOY, He3aJIeHHO Bif, TOro, Y4 PYHTYETbCA NO30B LWOAO BifLWKOAYBaHHA LIUX BUTPaT
a60 36UTKIB Ha rapaHTIiMHUX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B’A3aHHAX, NOPYLUEHHAX NpaBu/ abo
iHWKX npuBoaax. HHogHa ocoba He mae npaBa 3060B’A3aTh KomnaHito Medtronic go 6yab-AKUX 3aAB a6o
rapaHTiii CTOCOBHO LibOro BUPOGY.

BuKnageHi BULLE BUKIIOYEHHA Ta OOMEKEHHS BCTAHOBEHO 6€3 Hamipy CynepevmTi 060B’A3KOBUM NOJIOKEHHAM
3aCTOCOBHWX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MaloTb T/IYMa4YMTUCA B TAKOMY PO3yMiHHI. AKLWO Cyz BiANoBigHOT
IOPUCAMKLIT BUSHAE Oyab-AKe NONOKEHHSA Liei 3asBKW NPo BiAMOBY Bif rapaHTili i OBMEKEHHSA BigNOBiAaIbHOCTI
HE3aKOHHWM, IOPUANYHO HE3AIMNCHEHHMM ab0 CynepeyHMM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie He Br/iMBaTMMe Ha
FOPUANYHY CUATY IHLIMX YACTUH L€l 3asaBu, a BCi npaBa Ta 060B’A3KM TIyMa4yMTUMYTbCA M peasisoByBaTMMyTbCA TaK,
AK Kon 6 uA 3aAasa He MiCTUIA MOMIOKEHHSA, BUBHAHOMO HEYMHHUM.
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