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English
Instructions for Use

React™ Catheter
CAUTION

« Federal (USA) law restricts this device to sale, distribution, and use by or on the order of a physician.
« This device should be used only by physicians trained in percutaneous, intravascular techniques and procedures.

DESCRIPTION

The React™ Catheter s a single lumen, flexible, variable stiffness composite catheter. The catheter shaft has a hydrophilic coating that spans the
distal 40 cm to reduce friction during use. The catheter shaft is visible under fluoroscopy. The catheter dimensions are included on the individual
device label. The catheter is introduced through a guide catheter or sheath and into the intracranial vasculature and quided over a neurovascular
quidewire and/or micro catheter. The proximal end of the catheter has a luer fitting to allow attachment of accessories and infusion of liquids
through the system.
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Figure 1. React™ Catheter

1. Effective length 4. Proximal shaft outer diameter

2. Distal tip outer diameter 5. Proximal inner diameter

3. Distal inner diameter

Table 1. Dimensions of React™ Catheter
Effective length Distal tip outer Distal inner Proximal shaft | Proximalinner Guidewire
CFN It 9 diameter diameter outer diameter diameter Maximum
@ 3) @ 5 Diameter
63F " 63F " "
REACT-68 132am 0.083" (107lgﬁrim) 0.083" “07'26:“) (Ooégalfmm)
(211 mm) ) (211 mm) ) !
6.5F " 6.5F " "
REACT-71 132m 0.0855" (10;(]]7n11m) 0.0855" (1oég7n11m) (009‘33:“]
(2.17 mm) : (2.17 mm) : .
DEVICE COMPATIBILITY

The maximum diameter recommended for a quidewire is 0.038" (0.97 mm).
When using the React™ 71 Catheter, the minimum inner diameter recommended for a sheath is 0.087" (2.21 mm).

Refer to product label and Table 1 for device dimensions. Refer to labeling provided with other medical technologies to determine compatibility.

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

The React™ 68 Catheter and React™ 71 Catheter are indicated for the introduction of interventional/di
neurovasculature.

i devices into the p land

The React™ 68 Catheter and React™ 71 Catheter are also indicated for the removal/aspiration of emboli and thrombi from selected blood vessels
in the arterial system, including the neurovasculature.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

PREPARATIONS FOR USE

1. Gently remove the catheter and packaging hoop from the pouch by grasping the packaging hoop and slowly pulling the catheter and hoop
out of the pouch.

2. Flush package hoop with saline before removing catheter.

3. Remove the catheter from the packaging hoop.

4. Inspect the catheter for kinks or other damage. If any damage is observed, replace with new device.

5. Connect a rotating hemostasis valve to the hub of the catheter and flush the inner lumen with heparinized saline.

DIRECTIONS FOR USE

1. Introduce the catheter into the vasculature through the sheath, and over a guide wire using a percutaneous entry technique of choice. A
split sheath is provided in the packaging to provide support and facilitate the introduction of the tip of the catheter into the sheath.
NOTE: The maximum diameter recommended for a guide wire is 0.038" (0.97 mm). When using the React™ 71 Catheter, the minimum
inner diameter recommended for a sheath is 0.087" (2.21 mm).

Under fluoroscopic guidance, advance the system over the guide wire until the desired position is attained.

Remove the guide wire.

If introducing interventional devices, refer to the instructions for use provided by the manufacturer.

If performing aspiration, apply aspiration to the catheter.

If necessary, additional attempts at flow restoration may be used.

Obtain a post-treatment angiogram in accordance with the physician’s preferred technique.
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POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications of the device and the endovascular procedure include or are synonymous with, but may not be limited to the following:

« Access site complications such as hematoma, pain, nerve intracranial hemorrhage

damage « Neurological deficit/dysfunctions such as cerebral infarction,

« Adverse reactions to antiplatelet/anticoagulation agents, transient ischemic attack, cognitive changes, hydrocephalus
contrast media, or anesthesia such as hypersensitivity, «  Systemic complications such as infection, fever, inflammation,
hypotension, hemorrhage edema, foreign body reaction, organ failure, toxicity, shock

« (Cardiac complications such as arrhythmia « Therapeutic response decreased

- Complications of radiation exposure such as alopecia, burns « Vascular complications such as dissection, perforation, rupture,
ranging in severity from skin reddening to ulcers, cataracts, and ischemia, embolism (including distal embolization to previously
delayed neoplasia uninvolved territory), thromboembolism, thrombosis, fistula,

« Device complications such as friction, foreign body in patient, necrosis, stenosis, vasoconstriction, occlusion
device separation, device fracture « Vision symptoms such as impaired vision and vision loss

« Hematologic complications such as coagulopathy, hemolysis, «  Death

* Consult instructions for use for other therapy devices and medications for additional potential complication information. If a serious incident
related to the device occurs, contact your Medtronic representative and the competent authority in your respective country/region.

WARNINGS

« The catheter should only be used by physicians who have received appropriate training in interventional techniques.

+ Do not reuse. The device is intended for single use only. Discard the catheter after one procedure. Structural integrity and/or function may
be impaired through reuse or cleaning. Catheters are extremely difficult to clean after exposure to biological materials and may cause
adverse patient reactions if reused.

«  The catheter has not been tested for use with automated high-pressure contrast injection equipment, do not use this equipment with the
device because it may damage the device.

« Visually inspect all sterile barrier systems, that are labeled as sterile, immediately prior to use. Do not use the device if breaches in sterile
barrier system integrity are evident.

«  Foradditional Materials of Concerns information such as REACH, CA Prop 65 or other product stewardship programs, go to
www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTIONS

Do not use open, kinked, or damaged devices.

« Donotautoclave.

«+ Seethe product label for the device “Use-by date.” Do not use the device beyond its labeled “Use-by date”.

«+ Use the catheter in conjunction with fluoroscopic visualization.

«+ Inspect the catheter before use to verify that its size and condition are suitable for the specific procedure.

Do not advance or withdraw the catheter against resistance without careful assessment of the cause using fluoroscopy. If the cause cannot
be determined, withdraw the device. Moving or torqueing the device against resistance may result in damage to the vessel or device.

«+ Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

«  Ifflow through the catheter becomes restricted, do not attempt to clear the lumen by infusion. Remove and replace the device.

«  Extreme care must be taken to avoid damage to the vasculature through which the catheter passes. The catheter may occlude smaller
vessels. Care must be taken to avoid complete blood flow blockage.

«+ Torqueing the catheter may cause damage which could result in kinking and possible separation along the catheter shaft. Should the
catheter become severely kinked, withdraw the catheter.

«  Anappropriate anticoagulation therapy should be applied per institutional guidelines.

« Operators should take all necessary precautions to limit X-radiation doses to patients and themselves by using sufficient shielding, reducing
fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors where possible.

HOW SUPPLIED

« This device is supplied STERILE using ethylene oxide. This device is Non-pyrogenic.

STORAGE AND DISPOSAL

« This device should be stored in a dry place, away from sunlight.
- Dispose of device in accordance with hospital, and/or local policy.

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Expected clinical benefit - The React™ 68 Catheter and React™ 71 Catheter are used to access the peripheral and neurovasculature to attain
the following clinical benefits:
« Introduction of interventional/diagnostic devices
« Removal/aspiration of emboli and thrombi from selected blood vessels

- Performance characteristics of the device - The React™ Catheter is a single lumen, flexible, variable stiffness composite catheter. The
React™ Catheter introduces interventional/diagnostic devices into the peripheral and neurovasculature, and removes/aspirates emboli and
thrombi from selected blood vessels in the arterial system, including the neurovasculature. A copy of the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) can be viewed by searching the device name on the EUDAMED website https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search
for the SSCP using the manufacturer and device name, and any of the following elements, as applicable: device model, reference number,
catalog number, or the Basic Unique Device Identification (Basic UDI-DI) number-8475360B00000165).

DISCLAIMER WARRANTY

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, the manufacturer has no control over the conditions

under which this product is used. The manufacturer therefore disclaims all warranties, both expressed and implied, with respect to the product
including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. The manufacturer 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 the manufacturer 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 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.
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Mode d'emploi

Cathéter React™
ATTENTION

- Laloi fédérale des Etats-Unis limite a vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif par un médecin ou sur ordonnance médicale.
« Cedispositif doit étre utilisé exclusivement par des médecins formés aux techniques et aux procédures intravasculaires percutanées.

DESCRIPTION

Le cathéter React™ est un cathéter composite a rigidité variable, flexible, a simple lumiére. Le corps du cathéter est doté d'un revétement
hydrophile qui couvre la partie distale de 40 cm afin de réduire la friction durant 'tilisation. Le corps du cathéter est visible sous radioscopie.
Les dimensions du cathéter sont incluses sur I'étiquette de chaque dispositif. Le cathéter est introduit a travers un cathéter-guide ou une gaine
dans le systeme vasculaire intracrénien et guidé sur un fil-guide et/ou un microcathéter neurovasculaire. L'extrémité proximale du cathéter est
dotée d'un raccord luer permettant la fixation d'accessoires et la perfusion de liquides a travers le systeme.
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Figure 1. Cathéter React™

1. Longueur utile 4. Diameétre externe du corps proximal

2. Diameétre externe de I'extrémité distale 5. Diameétre interne proximal

3. Diamétre interne distal

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles liées au dispositif et a I'intervention endovasculaire incluent ce qui suit, ou sont similaires a ce qui suit, sans
toutefois s'y limiter :

Complications au site d'acces telles qu'hématome, douleur,
lésion nerveuse

Réactions indésirables aux agents antipl ires ou
anticoagulants, au produit de contraste ou a I'anesthésie telles
qu'une hypersensibilité, une hypotension, une hémorragie
Complications cardiaques telles qu'arythmie

Complications liées a I'exposition au rayonnement telles qu'une
alopécie, des brilures dont la gravité va d'un rougissement de la
peau a des ulcéres, une cataracte et une néoplasie ultérieure
Complications du dispositif telles qu'une friction, un corps
étranger dans le corps du patient, une séparation du dispositif,
une fracture du dispositif

Complications hé telles que c
hémolyse, hémorragie intracranienne

infarctus cérébral, un accident ischémique transitoire, des
changements cognitifs, une hydrocéphalie

Complications systémiques telles qu'une infection, de la fiévre,
une inflammation, un cedéme, une réaction a un corps étranger,
une défaillance d'organes, une toxicité, un choc

Diminution de la réponse thérapeutique

Complications vasculaires telles qu'une dissection, une
perforation, une rupture, une ischémie, une embolie
(notamment une embolisation distale vers un territoire
précédemment non impliqué), une thrombo-embolie,

une thrombose, une fistule, une nécrose, une sténose, une
vasoconstriction, une occlusion

Symptomes visuels tels qu'altération et perte de la vue

Déces

Tableau 1. Dimensions du cathéter React™
Diameétre P Diamétre Diamétre e
q Diameétre . Diamétre
Longueur utile externe de . " externe du corps interne .
CFN ., . interne distal . N maximal du fil-
(1) I'embout distal ® proximal proximal uide
@ @ ) s
63F " 63F " "
REACT-68 132am 0,083" (107'26rim) 0,083" ( R (Ooé[;}:]m)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F " 65F " "
REACT-71 132m 0,0855" (10é((]]7n11m) 0,0855" (10ég7|111m) (Ooé[;}:\m]
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

COMPATIBILITE DES DISPOSITIFS

Le diametre maximal recommandé pour un fil-guide est de 0,038" (0,97 mm).
Lorsque le cathéter React™ 71 est utilisé, le diamétre interne minimal recommandé pour une gaine est de 0,087" (2,21 mm).

Se reporter a 'étiquette du produit et au Tableau 1 pour les dimensions du dispositif. Se reporter a I'étiquetage fourni avec les autres
technologies médicales afin de déterminer la compatibilité.

FINALITE PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION

Le cathéter React™ 68 et le cathéter React™ 71 sont indiqués pour I'introduction de dispositifs interventionnels ou diagnostiques dans le
systéme vasculaire périphérique et neurovasculaire.

Le cathéter React™ 68 et le cathéter React™ 71 sont également indiqués pour le retrait ou |'aspiration des emboles et des thrombus présents
dans certains vaisseaux sanguins du systeme artériel, y compris le systéme neurovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

PREPARATIONS POUR L'UTILISATION

1. Retirer délicatement le cathéter et le manchon d'emballage du sachet en saisissant le manchon d'emballage et en tirant lentement le
cathéter et le manchon hors du sachet.

2. Rincer le manchon d'emballage avec une solution saline avant de retirer le cathéter.

3. Retirer le cathéter du manchon d'emballage.

4. Inspecter le cathéter pour s'assurer qu'il n'est pas plicaturé ou endommagé de quelque maniére que ce soit. Si d'éventuels dommages sont
observés, remplacer par un dispositif neuf.

5. Connecter une valve hémostatique rotative a 'embase du cathéter et rincer la lumiére interne avec une solution saline héparinée.

MODE D'EMPLOI

1. Introduire le cathéter dans le systeme vasculaire a travers la gaine et sur un fil-guide selon la technique d'acces percutané privilégiée. Une
gaine fendue est fournie dans 'emballage pour servir de support et faciliter I'introduction de I'extrémité du cathéter dans la gaine.
REMARQUE : Le diamétre maximal recommandé pour un fil-guide est de 0,038" (0,97 mm). Lorsque le cathéter React™ 71 est utilisé, le
diameétre interne minimal recommandeé pour une gaine est de 0,087" (2,21 mm).

Sous guidage radioscopique, faire progresser le systeme sur le fil-guide jusqu'a ce que la position souhaitée soit atteinte.

Retirer le fil-quide.

En cas d'introduction de dispositifs interventionnels, se reporter au mode d'emploi fourni par le fabricant.

En cas d'aspiration, |'appliquer au cathéter.

Le cas échéant, d'autres tentatives de rétablissement du flux peuvent étre réalisées.

Réaliser une angiographie post-traitement selon la technique privilégiée par le médecin.
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« Déficit ou dysfonctionnements neurologiques tels qu'un

* Consulter le mode d'emploi des autres dispositifs de thérapie et médicaments pour des informations supplémentaires sur les complications
potentielles. Si un incident grave lié au dispositif survient, contacter le représentant de Medtronic et I'autorité compétente dans la région ou le
pays respectifs.

AVERTIS TS

«  Le cathéter doit uniquement étre utilisé par des médecins ayant recu une formation appropriée aux techniques inter

« Nepas réutiliser. Le dispositif est congu pour un usage unique exclusivement. Mettre le cathéter au rebut aprés une seule intervention. La
réutilisation ou le nettoyage risque de compromettre son intégrité structurelle ou son fonctionnement. Les cathéters sont extrémement
difficiles a nettoyer aprés une exposition aux matires biologiques et ils peuvent entrainer des réactions indésirables chez le patient s'ils
sont réutilisés.

« Lutilisation du cathéter avec des équipements automatiques d'injection de produit de contraste a haute pression n'a pas été testée ; ne
pas utiliser ces équipements avec le dispositif sous peine d'endommager ce dernier.

«  Inspecter visuellement tous les systemes de barriére stériles, indiqués comme stériles, immédiatement avant |'utilisation. Ne pas utiliser
le dispositif s'il semble évident que I'intégrité des systémes de barriére stériles est compromise.

« Pour des informations supplémentaires sur les données sensibles telles que REACH, CA Prop 65 ou d'autres programmes de gestion des
produits, consulter le site www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser les dispositifs ouverts, plicaturés ou endommaggés.

« Nepas passer a 'autoclave.

« Consulter la date de péremption du dispositif sur 'étiquette du produit. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de sa date de péremption
mentionnée sur |'étiquette.

« Utiliser le cathéter conjointement avec une visualisation radioscopique.

« Inspecter le cathéter avant |'utilisation pour vérifier que sa taille et son état conviennent a la procédure spécifique.

« Ne pas avancer ou ne pas retirer le cathéter en présence d'une résistance sans en évaluer minutieusement la cause sous radioscopie. Si la
cause ne peut pas étre déterminée, retirer le dispositif. Le déplacement ou la torsion du dispositif en présence d'une résistance risque de
léser le vaisseau ou d'endommager le dispositif.

«+ Maintenir une perfusion constante de la solution de rincage appropriée.

«  Siledébit se restreint a travers le cathéter, ne pas tenter de dégager la lumiére par perfusion. Retirer et remplacer le dispositif.

« Il convient de faire preuve d'une vigilance extréme afin d'éviter toute Iésion du systéme vasculaire traversé par le cathéter. Le cathéter est
susceptible d'obstruer les vaisseaux plus petits. Veiller a éviter un blocage total du débit sanguin.

«+ Latorsion du cathéter risque de provoquer des d quif résulter en une plicature et une séparation possible le long du
corps du cathéter. En cas de plicature importante du cathéter, le retirer.

« Uneanticoagulothérapie appropriée doit étre mise en place conformément aux directives de I'établissement.

«  Lesopérateurs doivent prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter les doses de rayons X reues par les patients et par eux-
mémes en utilisant une protection suffisante, en réduisant la durée de radioscopie et en modifiant les facteurs techniques des rayons X
lorsque cela est possible.

PRESENTATION

« Cedispositif est fourni STERILE a I'oxyde d'éthylene. Ce dispositif est apyrogéne.

STOCKAGE ET ELIMINATION

« Cedispositif doit étre stocké dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere du soleil.
« Eliminer le dispositif confc aux procédures h

SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES

« Bénéfice dlinique attendu - Le cathéter React™ 68 et le cathéter React™ 71 sont utilisés pour accéder au systeme vasculaire périphérique et
au systeme neurovasculaire pour parvenir aux bénéfices cliniques suivants :
«Introduction de dispositifs interventionnels ou diagnostiques
« Retrait ou aspiration des emboles et des thrombus présents dans certains vaisseaux sanguins

et/ou gouver locales.

Le cathéter React™ introduit des dispositifs interventionnels ou diagnostiques dans le systéme vasculaire périphérique et dans le systeme
neurovasculaire, et retire ou aspire les emboles et les thrombus présents dans certains vaisseaux sanguins du systeme artériel, notamment
le systeme neurovasculaire. Une copie du résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) peut étre consultée
en recherchant le nom du dispositif sur le site Web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le RCSPCa I'aide du nom

du fabricant et du dispositif ainsi que de I'un des éléments suivants, le cas échéant : modele du dispositif, numéro de référence, référence
catalogue ou numéro du code d'identification unique de dispositif de base (code UID-ID de base) - 8475360B00000165).

DENI DE GARANTIE

Bien que ce produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement controlées, le fabricant n'a aucune maitrise sur les conditions

dans lesquelles ce produit est utilisé. Le fabricant rejette par conséquent toutes les garanties, qu'elles soient expresses ou tacites, liées au
produit, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un but particulier. Le fabricant ne
sera responsable aupres d'aucune personne ou entité des frais médicaux ou des dommages directs, accessoires 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 le fabricant a une représentation ou une garantie quelconque
concernant le produit. Les exclusions et les limitations exposées ci-dessus ne sont pas destinées , et ne doivent pas, étre interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires de la loi applicable. Si une partie ou une disposition du présent déni de garantie devait étre considérée
comme illégale, non applicable ou contraire  la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de
garantie n'en sera pas affectée. Dans ce cas, tous les autres droits et obligations seront interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou
la disposition considérée comme illégale.
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Gebrauchsanweisung

React™ Katheter
VORSICHT

« Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt bzw. auf dessen Anweisung verkauft, vertrieben oder
verwendet werden.

- Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen, intravaskularen Techniken und Verfahren griindlich geschult
sind.

BESCHREIBUNG

Der React™ Katheter ist ein einlumiger, flexibler Filhrungskatheter mit variabler Steifigkeit. Zur Verringerung der Reibungskrafte bei
Gebrauch besitzt der Katheterschaft eine hydrophile Beschichtung, die sich iiber die distalen 40 cm erstreckt. Der rontgendichte Katheter
ist unter Durchleuchtung sichtbar. Die Abmessungen des Katheters finden Sie auf dem jeweiligen Produktetikett. Der Katheter wird durch
einen Fiihrungskatheter oder eine Schleuse eingebracht und mittels eines n kularen Fill drahtes und/oder Mikrokatf im
intrakraniellen GefaBsystem platziert. Das proximale Katheterende weist einen Luer-Anschluss auf, an dem sich Zubehtr anschlieBen sowie

Fliissigkeiten durch das System infundieren lassen.
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Abbildung 1. React™ Katheter

1. Nutzbare Linge 4. AuBendurchmesser des proximalen Schafts

2. AuBendurchmesser der distalen Spitze 5. Innendurchmesser proximal

3. Innendurchmesser distal

Tabelle 1. Abmessungen des React™ Katheters

. | durch Maximaler
Nutzbare hmesser hmesser des proximalen Innendurchmesser Durchmesser
CFN Lénge der distalen Spitze distal P proximal
) @ 3 Schafts ) des
(4) Fiihrungsdrahts
63F 63F
REACT-68 132am 0,083 Zoll 807638;2; 0,083 Zoll 80728;2:; (00 2378;?]"")
(2,11 mm) ! 2,11 mm) , ’
65F 65F
REACT-71 132m 0,0855 Zoll (01'%1;?1:; 0,0855 Zoll 8'%1;\2:'] (062378;?1:;
(2,17 mm) ! (2,77 mm) ! !

PRODUKTKOMPATIBILITAT

Fiir den Fiihrungsdraht wird ein Durchmesser von maximal 0,038 Zoll (0,97 mm) empfohlen.

Bei Verwendung des React™ 71 Katheters wird eine Schleuse mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,087 Zoll (2,21 mm) empfohlen.

Fiir die Katt b siehe P
jeweiligen Medizinprodukts.

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN

Der React™ 68 Katheter und der React™ 71 Katheter sind indiziert fiir das Einbringen interventioneller/diagnostischer Gerate in das periphere
GefaBsystem und das neurovaskulare System.

tund Tabelle 1. Zur Feststellung der Kompatibilitét siehe Produktdokumentation des

Der React™ 68 Katheter und der React™ 71 Katheter sind auBerdem indiziert fiir die Entfernung/Aspiration von Thromben und Emboli aus
ausgewahlten arteriellen BlutgefaBen, u. a. im neurovaskuldren System.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

VORBEREITUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

1. Zur Entnahme aus der Verpackung die Verpackungsschlaufe samt Katheter vorsichtig und langsam aus der Verpackung entfernen.
2. Vor Entnahme des Katheters die Verpackungsschlaufe mit Kochsalzldsung durchspiilen.

3. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig aus der ringformigen Halterung der Verpackung.
4.

Den Katheter auf Abknickungen und sonstige Beschédi k Falls Beschadi vorliegen, muss der Katheter
ausgetauscht werden.

5. DenKatt hluss mit einem drehbaren Hai il bestiicken und das Innenlumen des Katheters mit Heparin-Kochsalzldsung
spiilen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Katheter mit einem perkutanen Zugangsverfahren der Wahl durch die Schleuse und iiber einen Fiihrungsdraht in das GefaBsystem
einbringen. Zur Unterstiitzung und zum leichteren Einbringen der Katheterspitze in die Schleuse ist der Verpackung eine geschlitzte
Schleuse beigelegt.
HINWEIS: Fiir den Fiihrungsdraht wird ein Durchmesser von maximal 0,038 Zoll (0,97 mm) empfohlen. Bei Verwendung des React™ 71
Katheters wird eine Schleuse mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,087 Zoll (2,21 mm) empfohlen.

2. Das System unter Durchleuch iiber den Filh draht bis zur gewiinschten Position vorschieben.

3. Den Filhrungsdraht entfernen.

4. Beim Einbringen interventionell dizinprodukte die vom jeweiligen Hersteller berei llten Gebrauct beachten.

5. Bei Aspiration stets im Katheter aspirieren.

6. ZurWiederherstellung des Bl gegebenenfalls weitere Versuche unternehmen.

7. Fertigen Sie nach der Behandlung ein Kontrollanglogramm in der vom Untersuchenden gewiinschten Weise an.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Produkt und dem kularen Verfahren sind inst Jere die folgenden oder deren

Synonyme:

« Komplikationen an der Zugangsstelle wie Himatom, Schmerzen, ~ «  neurologische Ausfalle/Dysfunktionen wie Hirninfarkt,

Nervenschadigung transitorische ischdmische Attacke, kognitive Veranderungen,
« unerwiinschte Reaktionen auf Thrombozyten/ Hydrozephalus
Agg h i lanzien, | ittel oder «  systemische Komplikationen wie Infektion, Fieber, Entziindung,
Nark | wie Uberempfindlichkeit, Hypotonie, BI Odem, Fremdkérperreaktion, Organversagen, Toxizitat, Schock
«  kardiale Komplikationen wie Arrhythmie «  gemindertes therapeutisches Ansprechen
«  strahlungshedingte Komplikationen wie Alopezie, «  gefaBbezogene Komplikationen wie Dissektion, Perforation,

Verbrennungen unterschiedlichen Schweregrades von Ruptur, Ischdmie, Embolie (einschlieBlich distaler Embolisation
Hautrdtung bis zu Ulzera, Katarakte sowie spatere Neoplasien in zuvor unbeteiligtes Gebiet), Thromk bolie, Thrombose,
« durch das Produkt bedingte Komplikationen wie Reibung, Fistelbildung, Nekrose, Stenose, Vasokonstriktion, Okklusion
Fremdknrper im Patlenten Produktabtrennung, Produktbruch «  Visuelle Symptome wie Sehstrungen und Sehverlust
«  ha ische wie | lopathie, Hamolyse, « Tod
intrakranielle Blutung
* Beachten Sie die Gebrauch fiir andere therapeutische Produkte und Arzneimittel beziiglich weiterer Informationen zu mdglichen
ikati Sollteim Z mit dem Gebrauch des Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, wenden Sie sich an
Ihren Medtronic Représentanten und die zusténdige Beharde in Ihrem Land/lhrer Region.

WARNHINWEISE

« DerKatheter darf nur von ausreichend in interventionellen Verfahren geschulten Arzten verwendet werden.

« Nicht wiederverwenden Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Den Katheter nach dem Eingriff jeweils entsorgen.
Die strukturelle Integritét und/oder Funktionstiichtigkeit des Katheters kann durch Wiederverwendung oder Reinigung beeintréchtigt
werden. Nach Kontakt mit biologischen Stoffen lassen Katheter sich extrem schwierig reinigen und kdnnen daher bei Wiederverwendung
bei Patienten unerwiinschte Reaktionen ausldsen.

«  Der Katheter wurde noch nicht im Einsatz mit Hochdruck-Injekti fiir | gepriift; daher sollten solche Pumpen
wegen der mdglichen Katheterbeschédi nicht mit dem Kath verwendet werden.

«  Fiihren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller sterilen Verpackungssysteme durch, die als steril gekennzeichnet sind.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das sterile Verpackungssystem sichtbar beschadigt ist.

« Weiterfiihrende Informationen zu besorgniserregenden Stoffen gema Produkt- ip-Pr wieb
CA Prop 65 finden Sie unter www.medtronic.com/productstewardship

VORSICHTSMASSNAHMEN

Gedffnete, geknickte und beschadigte Katheter nicht verwenden.

« Nicht autoklavieren.

- Das
verwenden.

« Katheter nur unter Durchleuchtungskontrolle verwenden.

« Uberpriifen Sie den Katheter vor Gebrauch, um sich zu vergewissem, dass GroBe und Zustand fiir den jeweiligen Eingriff geeignet sind.

« Den Katheter keinesfalls gegen Widerstand vorschieben oder zuriickziehen, sofern die entsprechende Ursache nicht sorgfaltig unter
Durchleuchtungskontrolle geklart wurde. Sollte sich die Ursache nicht feststellen lassen, den Katheter entfernen. Vorschieben,
Luriickziehen und Rotation des Katheters gegen Widerstand kann ihn beschadigen oder das GefaB verletzen.

« Infundieren Sie konstant eine geeignete Spiilldsung.

« Wennsich der Durchfluss der Spiillasung durch den Katheter verlangsamt, keinesfalls versuchen, das Lumen durch Infusion wieder
durchgéngig zu machen. Den Katheter entfernen und austauschen.

«+  EsistauBerst sorgfaltig darauf zu achten, die GefaBe vor Verletzung zu schiitzen, durch die der Katheter verlauft. Der Katheter kann kleinere
GefaRe verschlieBen. Es ist sorgfaltig darauf zu achten, dass es zu keinem vollstandigen GeféBverschluss kommt.

- Die Rotation des Katheterschafts konnte ihn knicken und zu einer maglichen Abscherung entlang des Katheterschafts fiihren. Ein stark
abgeknickter Katheter sollte stets entfernt werden.

«+  Eswird eine addquate Gerinnungshemmung gemaf den in der Einrichtung geltenden Leitlinien empfohlen.

« DieBediener sollten alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen treffen, um die Rontgenstrahlendosen fiir sich und die Patienten zu
begrenzen, und zwar durch ausreichende Abschirmung, die Verkiirzung der Durchleuchtungszeiten und, sofern méglich, die Anderung der
technischen Faktoren der Rontgenuntersuchung.

LIEFERFORM

« Dieses Produkt wird STERIL geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert). Dieses Produkt ist pyrogenfrei.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

« Das Produkt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
«  Dasbenutzte Produkt unter Einhaltung der einschldgigen Bestimmungen entsorgen.

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

« Erwarteter klinischer Nutzen: Mit dem React™ 68 Katheter und dem React™ 71 Katheter wird ein Zugang zum peripheren und
neurovaskularen GefaBsystem geschaffen, um folgenden klinischen Nutzen zu bieten:
« Einbringen interventioneller/di ischer Medizinproduk
« Entfernen/Aspirieren von Thromben und Emboli aus ausgewahlten BlutgeféBen

«  Leistungsmerkmale des Produkts: Der React™ Katheter ist ein einlumiger, flexibler Fiihrungskatheter mit variabler Steifigkeit.
Der React™ Katheter bringt interventionelle/di ische Medizinprodukte in das periphere und neurovaskuldre GefaBsystem
ein und entfernt/aspiriert Emboli und Thromben aus ausgewahlten arteriellen BlutgefaBen, einschlieBlich des neurovaskuldren
GefaBsystems. Ein Exemplar des Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist iiber die EUDAMED-Website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed mittels einer Suche nach dem Produktnamen einsehbar. Verwenden Sie bei der Suche nach dem SSCP
den Hersteller- und Produk sowie eines der fol Elemente, wenn vorhanden: Produktmodell, |l Artikel

oder die Basis-UDI-DI (eindeutige Produktkennung) — 8475360B0000016S).

REACH und

ist dem P ikett zu

Nach dem unter,Verwendbar bis” genannten Datum das Produkt nicht mehr




HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt unter sorgféltig kontrollierten Bedingungen hergestellt wurde, hat der Hersteller keine Kontrolle iiber die Bedingungen,
unter denen dieses Produkt verwendet wird. Der Hersteller schlieBt daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug

auf das Produkt aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf jegliche stillsch e Garantie der keit oder Eignung fiir

einen bestimmten Zweck. Der Hersteller haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir medizinische

Kosten oder unmittelbare, beiléufige oder Folgeschéden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen,
unabhéngig davon, ob sich der Anspruch fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine andere

Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, den Hersteller an irgendeine Zusicherung oder Garantie in Bezug auf das Produkt zu binden.

Die hier aufgefiihrten | hliisse und -beschr sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind nicht dahingehend
I Sollte ein Gericht llen, dass dieser Haft hluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar

oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus

diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ungiiltig erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift im

Haftungsausschluss nicht enthalten.

Italiano it
Istruzioni per l'uso

Catetere React™
ATTENZIONE

«  Leleggifederali degli Stati Uniti consentono la vendita, la distribuzione e ['utilizzo di questo dispositivo soltanto ai medici o su prescrizione
medica.

« Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un'adeguata formazione nelle procedure e
tecniche percutanee ed endovascolari.

DESCRIZIONE

Il catetere React™ & un catetere composito monolume, flessibile, a rigidita variabile. Il corpo del catetere presenta un rivestimento idrofilo che
ricopre il segmento distale di 40 cm al fine di ridurre I'attrito durante I'uso. Il corpo del catetere é visibile sotto fluoroscopia. Le dimensioni del
catetere sono indicate sull'etichetta di ciascun dispositivo. Il catetere viene introdotto attraverso un catetere guida o un introduttore nel sistema
vascolare intracranico e guidato tramite |'ausilio di un filo guida e/o un microcatetere neurovascolare. L'estremita prossimale del catetere &
dotata di un raccordo luer per consentire il collegamento di accessori e I'infusione di liquidi nel sistema vascolare.

’-4
5—»@— ; ’ 1 M -3

Figura 1. Catetere React™

1. Lunghezza effettiva 4. Diametro esterno del corpo prossimale

2. Diametro esterno della punta distale 5. Diametro interno prossimale

3. Diametro interno distale

Tabella 1. Dimensioni del catetere React™
Diametro . M Diametro 9
Lunghezza Diametro esterno N Diametro
B estemodella | . 3 interno 3
CFN effettiva . interno distale del corpo N massimo del filo
punta distale N prossimale N
M (3) prossimale guida
@ (5)
(C)
63F " 63F " "
REACT-68 132m 0,083" (107'gﬁr:m) 0,083" “07'26:;”” (009'[;3:“)
(2,11 mm) " (2,11 mm) ! !
65F " 6,5F " "
REACT-71 132am 0,0855" (10ég7n11m) 0,0855" (Ioé[[))7n11m) (Ooéggr?\m)
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! !
COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI
Il diametro massimo consigliato per il filo guida & 0,038" (0,97 mm).
Sessi utilizza il catetere React™ 71, il diametro interno minimo consigliato per I'introduttore sara di 0,087" (2,21 mm).
Fare riferimento all'etichetta del prodotto e alla tabella 1 per le di i del dispositivo. Fare riferi alla doc ione fornita con
altre tecnologie mediche per determinare la compatibilita.
SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO
Il catetere React™ 68 e il catetere React™ 71 sono indicati per 'introduzione di dispositivi interventistici/di ici nel sistema vascolare

periferico e nel sistema neurovascolare.

Il catetere React™ 68 e il catetere React™ 71 sono inoltre indicati per la rimozione/aspirazione di emboli e trombi da vasi sanquigni specifici del
sistema arterioso, compreso il sistema neurovascolare.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

PREPARAZIONE PER L'USO

1. Rimuovere delicatamente dalla busta il catetere contenuto nel tubo protettivo afferrando quest'ultimo ed estraendolo lentamente dalla
busta.

Prima di estrarre il catetere, irrigare il tubo protettivo con soluzione fisiologica.

Rimuovere il catetere dal tubo protettivo.

Ispezionare il catetere per escludere la presenza di attorcigliamenti o altri danni. Se si riscontrano danni, sostituire con un nuovo dispositivo.
. Collegare una valvola emostatica girevole al raccordo del catetere e irrigare il lume interno con soluzione fisiologica eparinizzata.

TRUZIONI PER L'USO

1. Introdurre il catetere nel sistema vascolare attraverso l'introduttore e tramite un filo guida utilizzando la tecnica di inserimento percutaneo
di preferenza. Nella confezione & inclusa una guaina introduttrice per favorire e facilitare l'introduzione della punta del catetere
nell'introduttore.

NOTA: il diametro massimo consigliato per il filo guida € 0,038" (0,97 mm). Se si utilizza il catetere React™ 71, il diametro interno minimo
consigliato per I'introduttore sara di 0,087" (2,21 mm).

2. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il sistema lungo il filo quida fino a raggiungere la posizione desiderata.

3. Rimuovereil filo guida.

4. Nel caso in cui vengano introdotti dispositivi interventistici, fare riferimento alle relative istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante.
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5. Seoccorre esequire un‘aspirazione, collegare la fonte di aspirazione al catetere.
6. Se necessario, & possibile effettuare pidi tentativi per il ripristino del flusso.
7. Effettuare un'angiografia post-trattamento, in base alla tecnica preferita dal medico.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicazioni del dispositivo e della procedura endovascolare includono, tra le altre (anche con termini equivalenti):

« Complicanze del sito di accesso quali ematoma, dolore, danni « Disfunzioni/deficit neurologici quali infarto cerebrale, attacco
ainervi ischemico transitorio, alterazioni cognitive, idrocefalo
- Reazioni avverse agli agenti antipiastrinici/anticoagulanti, ai « Complicanze sistemiche quali infezione, febbre, infiammazione,

mezzi di contrasto o agli agenti anestetici, quali ipersensibilita,
ipotensione, emorragia
«  Complicanze cardiache quali aritmia .
«  Complicanze dovute all'esposizione a radiazioni, quali alopecia, .
ustioni di gravita variabile dall'eritema cutaneo alle ulcere,
cataratte e neoplasie tardive
« Complicazioni correlate al dispositivo, quali frizione, ingresso di
corpi estranei nel paziente, separazione, frattura del dispositivo .
«  Complicanze ematologiche, quali coagulopatia, emolisi, .
emorragia intracranica
* Per ulteriori informazioni sulle possibili complicazioni, consultare le istruzioni per I'uso relative agli altri dispositivi e farmaci utilizzati per
il trattamento. In caso di incidente di grave entita correlato al disp contattare il locale Medtronic e le autorita locali
competenti.

AVVERTENZE

« Il catetere deve essere utilizzato esclusivamente da medici dotati di un'adeguata formazione nelle tecniche interventistiche.

«  Non nunllzzare Il dispositivo & esclusivamente monouso. Eliminare il catetere dopo ciascuna procedura. Il riutilizzo o la pulizia del
di bbero ¢ l'integrita e/o la funzionalita. La pulizia dei cateteri risulta estremamente difficile
dopo I esposmone amateriali biologici e il loro riutilizzo puo causare effetti indesiderati nei pazienti.

« |l catetere non & stato testato per |'uso con apparecchiature automatiche diinfusione ad alta pressione di mezzi di contrasto. Non utilizzare
tali apparecchiature con il dispositivo per evitare di danneggiarlo.

«  Ispezionare visivamente tutti i sistemi a barriera sterile, etichettati come sterili, immediatamente prima dell'uso. Non utilizzare il
dispositivo in caso di evidenti difetti di integrita del sistema a barriera sterile.

«  Perinformazioni aggiuntive sui materiali critici, quali il regolamento REACH, la legge Proposition 65 della California o altri programmi per
la gestione dei prodotti, visitare www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUZIONI

edema, reazione a corpi estranei, disfunzione degli organi,
tossicita, shock

Riduzione della risposta terapeutica

Complicanze vascolari quali dissezione, perforazione, rottura,
ischemia, embolia (compresa embolizzazione distale in zone
precedentemente non interessate), tromboembolia, trombosi,
fistola, necrosi, stenosi, vasocostrizione, occlusione

Sintomi oculari, quali disturbi della vista e perdita della vista
Decesso

Espaiol es
Instrucciones de uso

Catéter React™
PRECAUCION

« Lasleyes federales de los Estados Unidos tinicamente permiten la venta, distribucion y uso de este producto si son efectuados por un
médico o con prescripcion facultativa.

- Estedispositivo deben utilizarlo exclusivamente médicos con formacion en la realizacion de intervenciones y técnicas percuténeas
intravasculares.

DESCRIPCION

El catéter React™ es un catéter compuesto de rigidez variable, flexible y de una sola luz. El cuerpo del catéter tiene un revestimiento hidréfilo que
abarca la porcion distal de 40 cm para reducir el rozamiento durante su uso. El cuerpo del catéter es visible bajo fluoroscopia. Las dimensiones
del catéter se indican en la etiqueta de cada dispositivo. El catéter se introduce a través de un catéter guia o de un introductor hasta la
vasculatura intracraneal y se guia sobre una guia o un microcatéter neurovascular. El extremo proximal del catéter tiene un adaptador luer para
permitir el acoplamiento de accesorios y la infusion de liquidos a través del sistema.
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Figura 1. Catéter React™

1. Longitud util 4. Didgmetro exterior del cuerpo proximal

2. Didmetro exterior de la punta distal 5. Didmetro interior proximal

3. Didmetro interior distal

« Non utilizzare dispositivi aperti, attorcigliati o danneggiati. Tabla 1. Dimensiones del catéter React™
« Nonsterilizzare in autoclave.
. ‘Con.sultare I'etichetta del prodotto per verificare la data di scadenza del dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza ) Didmetro 5 Didmetro Didmetro ”
indicata. Longitud e — Didmetro - — Didmetro
« Utilizzare il catetere sotto visualizzazione fluoroscopica. CFN efectiva exterlor ¥ 8 | joterior distal exterlor cé interlor méximo de
N N X . N pica. L L § punta distal cuerpo proximal proximal p
«  Ispezionare il catetere prima dell'uso per verificare che le relative dimensioni e condizioni siano adatte alla procedura specifica. (U] ) @) @) ) la guia
« Non fare avanzare o ritirare il catetere in caso di resistenza senza avere prima valutato attentamente la causa di tale resistenza mediante
fluoroscopia. Se non & possibile determinarne la causa, ritirare il dispositivo. Forzare lo spostamento o la rotazione del dispositivo in caso di
resmevza Euo c.ausare danni ai vasi 0 al <.1|sp05|‘t|vo s!e§soA ) 63 F" 0,068" 63 F" 0,068" 0038"
- Garantire l'infusione costante della soluzione di lavaggio appropriata. REACT-68 132em 0,083 .73mm) 0,083 73mm) 097 mm)
« Seilflusso attraverso il catetere i riduce, non tentare di liberare il lume mediante infusione. Rimuovere e sostituire il dispositivo. (2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
«  Prestare la massima attenzione per evitare di danneggiare i vasi attraversati dal catetere. Il catetere pud occludere i vasi di di ioni it
piccole. Prestare attenzione per evitare il blocco completo del flusso sanguigno.
«  Larotazione del catetere pud provocare danni che potrebb inare |'attorcigli e |'eventuale separazione dei comp i del 65F 0071" 6,5F 0.071" 0,038"
corpo del catetere. Qualora I'attorcigliamento del catetere diventi eccessivo, ritirare il catetere. REACT-71 132am 0,0855" . 0,0855" . .
£ . - . . . (1,80 mm) (1,80 mm) (0,97 mm)
. necessario una terapia antic pprop conforme alle linee guida. (2,177 mm) (2,77 mm)
« Glioperatori devono prendere ogni misura precauzionale necessaria al fine di limitare I'esposizione ai raggi X, sia per se stessi che per i

pazienti, utilizzando una schermatura sufficiente, riducendo la durata della fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei raggi X quando
possibile.

FORNITURA

« Questo dispositivo viene fornito STERILE (sterilizzazione con ossido di etilene). Questo dispositivo & apirogeno.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

« Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare.
«+ Smaltireil dispositivo in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o locali vigenti.

SICUREZZA E PRESTAZIONI CLINICHE

- Benefici clinici previsti - Il catetere React™ 68 e il catetere React™ 71 vengono utilizzati per accedere al sistema vascolare periferico e
neurovascolare in modo da ottenere i seguenti benefici clinici:

. di dispositivi interventistici/di ici
« Rimozione/aspirazione di emboli e trombi da vasi sanguigni specifici
-G istiche di p ione del disp - Il catetere React™ & un catetere composito monolume, flessibile, a rigidita variabile. Il

catetere React™ introduce dispositivi interventistici/diagnostici nel sistema vascolare periferico e nel sistema neurovascolare, effettuando la
rimozione/aspirazione di emboli e trombi da vasi sanguigni specifici del sistema arterioso, compreso il sistema neurovascolare. E possibile
ottenere una copia della sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) effettuando la ricerca del nome del dispositivo sul sito
EUDAMED all'indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica indicando il
fabbricante, il nome del dispositivo e una delle informazioni sequenti, a seconda dei casi: modello del dispositivo, numero di riferimento,
numero di catalogo o codice di identificazione unico del dispositivo (UDI-DI) di base: 8475360B00000165).

ESCLUSIONE DALLA GARANZIA

Sebbene questo prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, il fabbricante non ha alcun controllo sulle condizioni in cui
il prodotto verra utilizzato. Il fabbricante esclude pertanto ogni garanzia, sia esplicita che implicita, relativa al prodotto, comprese, tra le altre,
le garanzie implicite di commerciabilita o di idoneita a determinati scopi. Il fabbricante non puo in alcun caso essere ritenuto responsabile nei
confronti di qualsiasi soggetto o entita di eventuali spese mediche o danni diretti, incidentali o consequenziali causati dall'uso, dai difetti o dal
Ifi del prodotto, i dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto,
fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha I'autorita di vincolare il fabbricante a qualsiasi dichiarazione o garanzia riguardo al prodotto. Le
suddette esclusioni e restrizioni non vanno intese, né devono essere interpretate, come contrarie alle di ind bili della legislazi
vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente Esclusione dalla garanzia vengano giudicati illegali, inefficaci o in conflitto con
il diritto applicabile da un tribunale 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 o1 termini ritenuti non validi.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO
El didmetro méximo recomendado para una guia es de 0,038" (0,97 mm).
Cuando se utiliza el catéter React™ 71, el didmetro interior minimo recomendado para un introductor es de 0,087" (2,21 mm).

Consulte las dimensiones del dispositivo en la ellquela del producto y en laTabla 1. Consulte la documentacién proporcionada con otros
dispositivos médicos para inar su ¢

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

El catéter React™ 68 y el catéter React™ 71 estén indicados para la introduccion de dispositivos intervencionistas y de diagndstico en la
vasculatura periférica y en la neurovasculatura.

El catéter React™ 68 y el catéter React™ 71 también estan indicados para la eliminacion y aspiracion de émbolos y trombos de vasos sanguineos
seleccionados del sistema arterial, incluida la neurovasculatura.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion.

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Extraiga con cuidado el catéter y el aro del envase de la bolsa sujetando el aro del envase y tirando lentamente del catéter y del aro para
extraerlos de la bolsa.

Irrigue el aro del envase con solucion salina antes de extraer el catéter.

Extraiga el catéter del aro del envase.

Examine el catéter por si esta retorcido o presenta otros dafios. Si observa algtin dafio, sustituya el dispositivo por uno nuevo.

Conecte una vélvula hemostatica giratoria al conector del catéter e irrigue la luz interna con solucion salina heparinizada.

INSTRUC(IONES DE USO

Introduzca el catéter en la vasculatura a través del introductor y sobre una guia mediante la técnica de entrada percutdnea de su eleccién.

En el envase se incluye un introductor dividido para proporcionar soporte y facilitar la introduccion de la punta del catéter en el introductor.
NOTA: El didmetro méximo recomendado para una guia es de 0,038" (0,97 mm). Cuando se utiliza el catéter React™ 71, el didmetro interior
minimo recomendado para un introductor es de 0,087" (2,21 mm).

Bajo guia fluoroscapica, haga avanzar el sistema sobre la guia hasta alcanzar la posicion deseada.

Retire la guia.

Siva a introducir dispositivos intervencionistas, consulte las instrucciones de uso facilitadas por el fabricante.

Si va a realizar una aspiracion, aplique aspiracion al catéter.

En caso necesario pueden realizarse més intentos de restablecer el flujo.
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7. Una vez finalizado el tratamiento, obtenga un angiograma conforme a la técnica preferida por el médico.
POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones del dispositivo y del procedimiento endovascular incluyen o son similares a las siguientes, entre otras:

« Complicaciones en el punto de acceso, como hematoma, dolor .
o dafios en nervios
« Reacciones adversas a los antiagregantes plaquetarios/

Déficit o disfunciones neuroldgicas como infarto cerebral, ataque
isquémico transitorio, cambios en las capacidades cognitivas
e hidrocefalia

anticoagulantes, los medios de contraste o la anestesia, como « Complicaciones sistémicas, como infeccion, fiebre, inflamacion,
hipersensibilidad, hipotensién y h edema, reaccion a un cuerpo extrafio, fallo organico, toxicidad
«  Complicaciones cardiacas como arritmia y choque
« Complicaciones de la exposicion a radiacion, como alopecia, « Disminucion de la respuesta terapéutica
quemaduras cuya intensidad varia desde enrojecimiento de la « Complicaciones vasculares como diseccion, perforacion, rotura,

isquemia, embolia (incluida la embolizacién distal en un
territorio no afectado previamente), tromboembolia, trombosis,
fistula, necrosis, estenosis, vasoconstriccion y oclusion

Sintomas visuales como alteracion y pérdida de vision

Muerte

piel a tlceras, cataratas y neoplasia tardia
« Complicaciones del dispositivo, como friccion, cuerpo extrafio
en el paciente, desplazamiento del dispositivo y fractura del
dispositivo .
«  Complicaciones hematoldgicas, como coagulopatia, hemdlisis y .
hemorragia intracraneal
* Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia y medicaciones para ver informacion adicional sobre las posibles
complicaciones. Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, pongase en contacto con el representante de Medtronicy con la
autoridad competente de su pais o region respectivos.

ERTENCIAS

«  Elcatéter solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido una formacion apropiada en técnicas intervencionistas.

« Nolo reutilice. El dispositivo es valido para un solo uso. Deseche el catéter después de un procedimiento. Se pueden deteriorar su
integridad estructural y su funcidn al reutilizarlo o limpiarlo. Los catéteres son sumamente dificiles de limpiar tras la exposicion a
materiales bioldgicos, y su reutilizacion puede causar reacciones adversas en el paciente.

« Nose ha evaluado el uso del catéter con equipos automaticos de inyeccion de contraste a alta presion, por lo que no deben usarse estos
equipos con el dispositivo, ya que pueden dafarlo.

«  Examine visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estan etiquetados como estériles, inmediatamente antes del uso. No
utilice el dispositivo si se aprecia que se ha puesto en peligro la integridad del sistema de barrera estéril.

- Para obtener ms informacion sobre materiales que son motivo de preocupacion, como la informacion contenida en el reglamento REACH,
la Propuesta 65 de California u otros programas de gestion de productos, visite www.medtronic.com/productstewardship

MEDIDAS PREVENTIVAS

No use dispositivos abiertos, retorcidos o dafiados.

« Noesterilice el producto en autoclave.

« Consulte la fecha de caducidad del producto en su etiqueta. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada.

« Use el catéter bajo visualizacidn fluoroscdpica.

- Examine el catéter antes de usarlo para comprobar que su tamaio y su estado son adecuados para el procedimiento especifico que va a
realizar.

« Siencuentra resistencia, no haga avanzar ni retire el catéter sin realizar antes una valoracion meticulosa de la causa de a resistencia bajo
fluoroscopia. Si no se puede d la causa, retire el dispositivo. Si se mueve o se gira el dispositivo con resistencia, se puede dafiar el
dispositivo o se puede producir una lesién del vaso.

+  Mantenga una infusién constante de la solucion de irrigacion adecuada.

« Sise produce una restriccion del flujo a través del catéter, no intente eliminar la obstruccion de la luz mediante infusion. Extraiga y sustituya
el dispositivo.

« Debe tener extremo cuidado para evitar producir lesiones en los vasos a través de los cuales pase el catéter. El catéter puede ocluir los vasos
mas pequeios. Debe tener cuidado para evitar una obstruccion completa del flujo sanguineo.

«  Sisegirael catéter este podria dafarse, lo cual puede causar retorcimiento y una posible separacién a lo largo del cuerpo del catéter. Si el
catéter estd muy retorcido, retirelo.

« Debe admini el iento antic adecuado conforme a la practica clinica habitual del centro.

« Los usuarios deben tomar todas las medidas preventivas necesarias para limitar la radiacién por rayos X a los pacientes y a si mismos
mediante el uso de una proteccion suficiente, la reduccién del tiempo de fluoroscopia y la modificacion de los factores técnicos asociados a
los rayos X cuando sea posible.

PRESENTACION

«  Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO con dxido de etileno. Este dispositivo es apirdgeno.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

«  Estedispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la luz del sol.
«  Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la administracion o el Gobierno local.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

- Beneficio clinico previsto: el catéter React™ 68y el catéter React™ 71 se utilizan para acceder a la vasculatura periférica y ala
neurovasculatura con el fin de conseguir los siguientes beneficios clinicos:
«introduccion de dispositivos intervencionistas y de diagndstico
«eliminacion y aspiracion de émbolos y trombos de vasos sanguineos seleccionados

- Caracteristicas de funcionamiento del dispositivo: el catéter React™ es un catéter compuesto de rigidez variable, flexible y de una sola luz.
El catéter React™ sirve para introducir dispositivos intervencionistas o de diagnstico en la vasculatura periféricay en la neurovasculatura,
y eliminar y aspirar émbolos y trombos de vasos sanguineos seleccionados del sistema arterial, incluida la neurovasculatura. Se puede
consultar una copia del Resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico (SSCP) mediante la biisqueda del nombre del producto en el
sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP utilizando el nombre del fabricante y del producto, asi como
cualquiera de los elementos siguientes segin proceda: modelo del producto, nimero de referencia, niimero de catélogo o niimero de
identificacion del dispositivo tnico basico (UDI-DI bésico)-8475360B0000016S).

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, el fabricante no tiene control sobre las condiciones en las
que se utilice. Por tanto, el fabricante 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. El fabricante no serd responsable ante ninguna persona o entidad por
los gastos médicos o dafios directos, indirectos o fortuitos causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la
reclamacion por dichos dafios se base en una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otro fundamento legal. Ninguna persona
tiene autoridad para obligar al fabricante a ofrecer alegacién o garantia alguna con respecto al producto. Las exclusiones y limitaciones arriba
expresadas no revisten el propdsito de contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse
de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o condicion fuera declarada ilegal, inaplicable o contraria a la ley por cualquier tribunal
competente, ello no afectard a la validez del resto de la renuncia de responsabilidad, interpretdndose y aplicandose cuantos derechos y
obligaciones se contienen en la misma como si la presente renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o condicion considerada no vélida.

Svenska sV
Bruksanvisning

Katetern React™
0BS!

- Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas, distribueras och anvandas av eller pa ordination av lakare.
« Enheten far endast anvéndas av lakare som har genomgatt utbildning i perkutana, intravaskulara tekniker och ingrepp.

BESKRIVNING

Katetern React™ &r en enkellumenkateter av komposittyp som dr bdjlig med varierande styvhet. Kateterskaftet har en hydrofil beldggning
som tacker de distala 40 cm for att minska friktionen vid anvéndning. Kateterskaftet &r synligt under fluoroskopi. Kateterns matt anges

pa markningen for varje enhet. Katetern fors in genom en styrkateter eller hylsa och in i det intrakraniella kérlsystemet och leds dver en
neurovaskuldr ledare och/eller mikrokateter. Kateterns proximala ande har en luerfattning for att mdjliggdra anslutning v tillbehdr samt
infusion av vdtskor genom systemet.
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Figur 1. Katetern React™

1. Anvandbar lingd 4. Proximalt skaft — ytterdiameter

2. Distal spets — ytterdiameter 5. Proximal innerdiameter

3. Distal innerdiameter

Tabell 1. Matt for katetern React™
Anvéndbar Distal spets — Distal Proximalt skaft Proximal Ledarens
CFN langd ytterdi i di — ytterdi i i imal
m V)] ?3) (4 5 diameter
63F " 63F " "
REACT-68 132m 0,083" (107'26rim) 0,083" ( R (Ooé[;}:]m)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F " 65F f "
REACT-71 132m 0,0855" (10é((]]7n11m) 0,0855" (1oég7r:1m) (Ooé[;}r?\m]
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !
ENHETSKOMPATIBILITET

Den maximala diameter som rekommenderas for en ledare ar 0,038" (0,97 mm).
Vid anvéndning av katetern React™ 71 & minsta rekommenderade innerdiameter for en hylsa 0,087" (2,21 mm).

Enhetens métt anges pé p ochiTabell 1. Se av andra medici enheter for att avgdra om de ar

kompatibla.

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Katetern React™ 68 och katetern React™ 71 ar indicerade for inforing av interventions-/diagnostikenheter i det perifera kérlsystemet och i
neurovaskulaturen.

Katetern React™ 68 och React™ 71 &r ocksa indicerade for att avldgsna/aspirera emboli och tromber fran utvalda blodkarl i artérsystemet,
inklusive neurovaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Taforsiktigt ut katetern och forpackningsringen ur pasen genom att fatta tag i forpackningsringen och Idngsamt dra ut katetern och ringen
ur pasen.

Spola forpackningsringen med koksaltlosning innan katetern tas ut.

Ta upp katetern fran forpackningsringen.

Kontrollera att katetern inte har kinkar eller andra skador. Byt ut enheten mot en ny om det syns skador.

. Anslut en roterande hemostasventil vid kateterns fattning och spola innerlumen med hepariniserad koksaltlosning.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

1. Forin katetern i kérlsystemet genom hylsan och dver en ledare med valfri perkutan inforingsteknik. En delad hylsa medfaljer i
forpackningen for att ge stod och underlatta inforingen av kateterns spets i hylsan.

OBSERVERA: Den maximala diameter som rekommenderas for en ledare @ 0,038" (0,97 mm). Vid anvéndning av katetern React™ 71 ar
minsta rekommenderade innerdiameter for en hylsa 0,087" (2,21 mm).

For under fluoroskopisk vagledning fram systemet dver ledaren tills nskad position har uppnatts.

Avldgsna ledaren.
Om interventi fors in, lds isningen som tillhandahalls av tillverkaren.
0Om aspiration utfors ska aspirationen ske genom katetern.

0m nddvéndigt kan andra forsok till att aterstalla fladet anvéndas.

Utfor angiografi efter ingreppet enligt |karens foredragna metod.
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MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer som &r forknippade med enheten och det endovaskuldra ingreppet innefattar eller &r liktydiga med, men ar eventuellt
inte begransade till, foljande:

« Komplikationer vid atkomststéllet som hematom, smérta, « Neurologiskt bortfall/neurologisk dysfunktion sasom cerebral
nervskada infarkt, transitorisk ischemisk attack, kognitiva forandringar,

- Biverkningar av trombocytaggregationshimmande hydrocefalus
medel/antikoagulantia, kontrastmedel eller anestesi som «  Systemiska komplikationer som infektion, feber, inflammation,
dverkanslighet, hypotoni, blddning ddem, frammandekroppsreaktion, organsvikt, toxicitet, chock

«  Hjartkomplikationer som arytmi « Minskat svar pa behandlingen

« Komplikationer fran exponering for stralning som alopei, «  Karlkomplikationer som dissektion, perforation, ruptur, ischemi,

emboli (déribland distal embolisering i tidigare ej involverat
omrade), tromboemboli, trombos, fistel, nekros, stenos,

brannskador med allvarlighetsgrad som stracker sig frin
hudrodnad till sér, gré starr och fordrjd neoplastisk sjukdom

< Ent ikationer som friktion, fi e kropp i karlkonstriktion, ocklusion
patlenten Iossnade enhetsdelar brott pa enheten « Symtom som synnedsattning och synbortfall
. H som k lopati, hemolys, « Dodsfall.
intrakraniell blodning
*Las i bruk till andra behandli heter och lakemedel for ytterligare information om mdjliga komplikationer. Kontakta en

representant fran Medtronic och den behdriga myndigheten i ditt land/din region om en allvarlig handelse som &r forknippad med enheten
intraffar.

VARNINGA

«  Katetern far endast anvandas av lakare som fétt lamplig utbildning i interventionstekniker.

«  Farinte teranvandas. Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera katetern efter ett ingrepp. Dess strukturella integritet och/eller
funktion kan forsamras genom &teranvandning eller rengdring. Det ar extremt svart att rengdra katetrar efter att de har exponerats for
biologiska material och de kan orsaka odnskade reaktioner hos patienter om de dteranvands.

« Katetern har inte testats for anvéndning tillsammans med automatiserad hogtrycksutrustning for injektion av kontrastmedel. Sadan
utrustning far inte anvandas tillsammans med enheten eftersom det kan skada enheten.

« Utfor en visuell inspektion av alla sterilbarridrsystem, som & markta som sterila, omedelbart fore anvandning. Om det finns tecken pa att
sterilbarriarsystemets integritet har dventyrats far enheten inte anvindas.

« Ytterligare information om material som inger betankligheter finns i t.ex. REACH, CA Prop 65 eller andra produktansvarsprogram. Ga till
www.medtronic.com/productstewardship

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Enheter som ar dppnade, kinkade eller skadade far inte anvéndas.
- Farinte autoklaveras.
«  Pa produktmérkningen anges enhetens “anvands fore”-datum. Enheten far inte anvandas efter det “anvéands fore”-datum som anges pa

markningen.
«  Anvand katetern tillsammans med fluoroskopisk visualisering.
. pektera katetern fore anvéndning for att k llera att dess storlek och skick ar Impliga for ingreppet i fraga.

«  Forinte fram och dra inte tillbaka katetern om det finns motsténd utan att ha gjort en noggrann bedomning av orsaken med hjalp av
fluoroskopi. Om orsaken inte kan bestammas ska enheten dras ut. Om enheten flyttas eller vrids mot ett motsténd kan det leda till att
karlet eller enheten skadas.

« Bibehall konstant infusion med lamplig spolningsldsning.

«  Omflodet genom katetern hindras far forsok att rena lumen inte gdras genom infusion. Ta bort och byt ut enheten.

« Varextremt noggrann med att undvika skada pa karlsystemet som katetern passerar igenom. Katetern kan tappa till mindre krl. Var noga
med att undvika att blodflodet blockeras helt.

« Om katetern vrids kan skada uppsta vilket kan leda till kinkning och

IIt delning utefter Om katetern kinkas kraftigt

ska katetern dras ut.

< Limplig antlkoagulatlonsbehandllng ska ges enllgt |nrattn|ngens riktlinjer.

. dndare ska vidta alla nodva forsikti atgarder for att begrénsa de doser rontgenstralning som de sjélva och patienterna
utsétts for genom att anvanda tlllra(khg ka forkorta fl kopitiderna samt modifiera de rantgentekniska faktorerna nér det
armajligt.

LEVERANSINFORMATION

«  Denna enhet levereras STERIL efter sterilisering med etylenoxid. Denna enhet &r icke-pyrogen.

FORVARING OCH KASSERING

« Enheten ska forvaras torrt och skyddas fran solljus.
« Kassera enheten i enlighet med sjukhusets, forvaltningens och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA

«  Forvantad klinisk nytta — Katetern React™ 68 och React™ 71 anvénds for att ge atkomst till perifer vaskulatur och neurovaskulatur for att
uppna foljande klinisk nytta:
« Inforande av interventionella/diagnostiska enheter
«  Avlagsnande/aspiration av emboli och tromber fran utvalda blodkérl

«  Enhetens prestandaegenskaper — Katetern React™ ar en enkellumenkateter av komposittyp som ar bdjlig med varierande styvhet. Med
katetern React™ fors interventionella/diagnostiska enheter in i den perifera vaskulaturen samt neurovaskulaturen och emboli och tromber
avldgsnas/aspireras fran utvalda blodkarl i artarsystemet, inklusive neurovaskulaturen. Du hittar en kopia av sammanfattningen av
sikerhet och klinisk prestanda (SSCP) genom att soka pa enhetens namn pa EUDAMED-webbplatsen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Sok efter SSCP:n med hjalp av tillverkarens och enhetens namn samt nagon/ndgra av foljande uppgifter nar sa r tillampligt:

h Jell, refer eller produktens grundldggande unika identifieringsnummer (grundldggande UDI-DI) —

8475360B00000165).

GARANTIFRISKRIVNING

Aven om den har produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade forhallanden har tillverkaren ingen kontroll dver de férhallanden
under vilka produkten anvands. Tillverkaren fransager sig darfor alla garantier, savél uttryckliga som underforstadda, med avseende pa
produkten, inklusive men inte begransat till underforstidd garanti for saljbarhet eller limplighet for ett visst syfte. Tillverkaren kan inte av
ndgon fy5|sk eller juridisk person héllas ansvarig for medicinska kostnader eller for direkta eller indirekta skador eller foljdskador som orsakats
av av produkten, defekt, i eller ion hos p oavsett om ett sadant ansprak grundas pa garanti, avtal,
skadestandsgrundande handling eller annat. Ingen person har behdrighet att binda tillverkaren vid ndgon utfastelse eller garanti som galler
produkten. Ovan angivna undantag och begransningar dr inte avsedda att std i strid med tvingande regler i tillimplig lag, och den ska inte
heller tolkas sd. Skulle denna garantifriskrivning till ndgon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslds eller stridande mot tillamplig lag,
ska denna garantifriskrivning galla i Gvrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter ska bestd, som om garantifriskrivningen inte innehdll den
del som underkants.

Nederlands nl
Gebruiksaanwijzing

React™-katheter
LET OP

-« Ditproduct s uitsluitend verkrijghaar op doktersvoorschrift (wetgeving V/S).
- Ditproduct mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een opleiding in percutane, intravasculaire technieken en ingrepen.

BESCHRIJVING

De React™-katheter is een flexibele samengestelde katheter met enkel lumen en variabele stijfheid. De katheterschacht heeft distaal een
hydrofiele coating over een lengte van 40 cm om wrijving tijdens het gebruik te beperken. De katheterschacht is zichtbaar onder fluorescopie.
De katheterafmetingen staan weergegeven op het label van elk afzonderlijk hulpmiddel. De katheter wordt ingebracht in de intracraniale
vasculatuur via een geleidekatheter of sheath en vervolgens geleid over een neurovasculaire voerdraad en/of microkatheter. Het proximale
uiteinde van de katheter heeft een lueraansluiting waarmee de bevestiging van toebehoren en de infusie van vloeistoffen via het systeem
mogelijk is.
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Afbeelding 1. React™-katheter

1. Effectieve lengte 4. Buitendiameter proximale schacht

2. Buitendiameter distale tip 5. Proximale binnendiameter

3. Distale binnendiameter

Tabel 1. Afmetingen van React™-katheter

Effectieve Buitendiameter Distale Bu“::}:::::‘e' Proximale Maximale
CFN lengte distale tip binnendiameter psthacht binnendiameter diameter
M V)] ?3) 5 voerdraad
)
63F . 63F . .
REACT-68 132m 0083inch ?107"’38:;‘“) 0083inch ?f;’fﬁ; ?009378;‘:;
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F . 6,5F . .
REACT-71 132am 0,085 inch ?10;01 :r‘nh) 00855 inch ?{Og[; r':r:; ?0093;‘::[:;
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

COMPATIBILITEIT MET ANDERE PRODUCTEN

De aanbevolen maximale diameter voor een voerdraad is 0,038 inch (0,97 mm).
Bij het gebruik van de React™ 71-katheter is de aanbevolen minimale binnendiameter voor een sheath 0,087 inch (2,21 mm).

o Raadnl

Raadpleeg het productlabel en Tabel 1voor de ingen van het i I
compatibiliteit vast te stellen.

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES

De React™ 68-katheter en de React™ 71-katheter zijn geindiceerd voor het inb
vaatstelsel en het zenuw- en bloedvatenstelsel.

de labels van andere medische technologieén om de

van interventie-/diag in het perifere

De React™ 68-katheter en de React™ 71-katheter zijn ook geindiceerd voor de verwijdering/aspiratie van embolieén en trombi uit bepaalde
bloedvaten in het arterile stelsel, waaronder het zenuw- en bloedvatenstelsel.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Verwijder de katheter en de verpakkingsring voorzichtig uit de zak door de verpakkingsring vast te pakken en de katheter en ring langzaam
uit de zak te trekken.

2. Spoelde ki door met

3. Verwijder de katheter uit de verpakkingsring.

4. Inspecteer de katheter op knikken en andere beschadigingen. Vervang het product door een nieuw exemplaar indien schade wordt
waargenomen.

5. Sluit een roterende hemostaseklep aan op de hub van de katheter en spoel het binnenste lumen door met gehepariniseerde zoutoplossing.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voer de katheter in de vasculatuur in via de sheath en over een voerdraad aan de hand van een percutane inbrengtechniek naar keuze. Er
kking ter en lijking van het inbrengen van de kathetertip

F g

voordat u de katheter verwijdert.

wordt een gespleten sheath meeg dinde
in de sheath.

OPMERKING: De aanbevolen maximale diameter voor een voerdraad is 0,038 inch (0,97 mm). Bij het gebruik van de React™ 71-katheter is
de aanbevolen minimale binnendiameter voor een sheath 0,087 inch (2,21 mm).

2. Voer het systeem onder geleide van rontgendoorlichting op over de voerdraad tot de gewenste positie is bereikt.
3. Verwijder de voerdraad.

4. Raadpleeg bij het inbrengen van interventie-i de i ijzing van de fabrikant.

5.

Pas bij aspiratie de aspiratie toe op de katheter.




6. Indien nodig kunnen aanvullende pogingen worden gedaan om de doorstroming te herstellen.

7. Maak na de behandeling een angiogram in ing met de voorkeurstechniek van de arts. Po rtu g ués pt
MOGELIJKE COMPLICATIES

~ oo ~
Mogelijke complicaties met het product en de endovasculaire procedure zijn onder meer de volgende of soortgelijke complicaties: I n Strugoes de utl I Iza ga o

- Complicaties bij de toegangsplaats zoals hematoom, pijn, « Neurologische afwijkingen/stoornissen zoals herseninfarct, TIA,
zenuwschade cognitieve veranderingen, hydrocefalus
. Ongewenste reactles op trombocytenaggregatieremmers/ «  Systemische complicaties zoals infectie, koorts, ontsteking, ca te ter R e a c t ™
i « i of anesthesie zoals oedeem, afweerreactie, orgaanfalen, toxiciteit, shock
overgevoeligheid, hypotensie, hemorragie «  Therapeutische respons verminderd ATEN(;AO
«  (ardiale complicaties zoals aritmie « Vasculaire complicaties zoals dissectie, perforatie, ruptuur,
- Complicaties als gevolg van blootstelling aan straling zoals ischemie, embolie (met inbegrip van distale embolisatie in niet + Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda, distribuicao e utilizagdo deste dispositivo estd sujeita a prescricio médica.
alopecia, brandwonden variérend in ernst van rode huid tot eerder betrokken gebied), trombo-embolie, trombose, fistel, «  Este dispositivo s deve ser utilizado por médicos com experiéncia em técnicas e procedimentos intravasculares percuténeos.
zweren, lensvertroebeling en vertraagde neoplasie necrose, stenose, vasoconstrictie, occlusie ~
« Complicaties zoals frictie, lichaamsvreemd materiaal in het « Symptomen met betrekking tot het gezichtsvermogen zoals DES(RICAO
lichaam van de patiént, uiteengaan of breken van het product verslechtering van zicht en verlies van zicht 0 cateter React™ é um cateter compdsito, de limen tinico, flexivel e de rigidez varidvel. A haste do cateter possui um revestimento hidrofilico
«  Hematologische complicaties zoals coagulopathie, hemolyse, «  Overlijden que abrange os 40 cm distais para reduzir a friccdo durante a utilizacao. A haste do cateter é visivel sob fluoroscopia. As dimensdes do cateter
intracraniéle hemorragie estdo incluidas na etiqueta do dispositivo individual. O cateter é introduzido na vasculatura intracraniana através de um cateter-guia ou de uma
* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de overige gebruikte instrumenten en medicatie voor informatie over mogelijke bijkomende bainha e é conduzido sobre um fio-quia e/ou um microcateter neurovascular. A extremidade proximal do cateter dispde de um adaptador luer
complicaties. Als er zich een ernstig incident voordoet dat gerelateerd is aan dit product, neem dan contact op met Medtronic en de bevoegde para permitir a ligagao de acessdrios e a infusdo de liquidos através do sistema.
instanties in uw land/regio.
N ]
WAARSCHUWINGEN . @_ , e
+ Dekatheter mag alleen worden gebruikt door artsen die terdege zijn getraind in interventietechnieken. ’
« Niet opnieuw gebruiken. Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi de katheter na één procedure weg. Door 1 _ =
hergebruik of reiniging kan de structurele integriteit en/of werking worden aangetast. Katheters zijn uitzonderlijk lastig te reinigen na
bl lling aan biologische ialen en kunnen bIJ gebruik ongs reacties ken bij de patiént. .
«  Dekatheter is niet getest voor gebruik met e hogedrukinjectie-app voor iddelen; gebruik dergelijke Flgura 1. Cateter React™
Pr daarom niet in combinatie met het product, ien het schade aan het product kan veroorzaken.
+ Voer voorafgaand aan gebruik onmiddellijk een visuele inspectie uit van alle als steriel gemarkeerde verpakkingen. Gebruik het 1. Comprimento (til 4. Didmetro externo da haste proximal
hulpmiddel niet indien de steriele verpakking niet intact is. 2. Didmetro externo da ponta distal 5. Didgmetro interno proximal
+ Gavoor llende i ie over z0als in REACH, CA Prop 65 of andere Productstewardship-programma's, . ) X
naar www.medtronic.com/productstewardship 3. Didmetro interno distal
VOOR_ZORGSMMTREGELE_N e Tabela 1. Dimensoes do cateter React™
«  Gebruik geen producten die geopend, geknikt of beschadigd zijn.
«  Niet met een autoclaaf steriliseren. ) ) ) ) ) ' Didmetro N Dismetro Dismetro "
« Raadpleeg het productlabel voor de uiterste gebruiksdatum van het product. Gebruik het product niet na de vermelde uiterste Comprimento terno da Diametro externo da interno Diametro
gebruiksdatum. CFN util & . interno distal . ) méximo do
. . . - ponta distal haste proximal proximal 5
« Gebruik de katheter onder geleide van rontgendoorlichting. (U] @ @) @ 5) fio-guia
«  Inspecteer de katheter voér gebruik om te controleren of de maat en de conditie ervan geschikt zijn voor de specifieke procedure.
« Voer de katheter niet op en trek deze niet terug als u weerstand voelt zonder onder geleide van rantgendoorlichting de oorzaak van de
weerstand zorgvuldig te hebben beoordeeld. Trek het product terug als de oorzaak niet kan worden vastgesteld. Bewegen of draaien van 63F 0,068 pol 63F 0,068 pol 0,038 pol.
het product bij weerstand kan resulteren in schade aan het bloedvat of het product. REACT-68 132em 0,083 pol. ! | 0,083 pol. N | ’ N
S N 3 (1,73 mm) (1,73 mm) (0,97 mm)
- Zorg voor een constante infusie van een geschikte spoeloplossing. (2,11 mm) (2,11 mm)
«  Alsde doorstroming in de katheter geblokkeerd raakt, probeer dan niet om het lumen door middel van infusie vrij te maken. Verwijder en
vervang het product.
«  Ermoet uiterst zorgvuldig op worden toegezien dat schade aan de vasculatuur waar de katheter doorheen wordt gevoerd, wordt 65F 6,5F
vermeden. De katheter kan kleinere bloedvaten afsluiten. Volledige blokkering van de bloeddoorstroming dient vermeden te worden. REACT-71 132am 0,0855 pol. (01'%701::;) 0,0855 pol. (01%70]"':0;“') 35(;378"2:]
«  Het draaien van de katheter kan schade veroorzaken die zou kunnen resulteren in knikken en mogelijke loskoppeling bij de (2,177 mm) ! (2,77 mm) ! !
katheterschacht. Mocht de katheter ernstig geknikt raken, dan moet u de katheter terugtrekken.

« Ermoet een passende antistollingstherapie worden toegepast volgens de richtlijnen van de instelling.

«  Gebruikers moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen nemen om de hoeveelheid straling waaraan patiénten en zij zelf kunnen worden
blootgesteld te beperken, door middel van voldoende afscherming, verminderen van doorlichtingstijden en het aanpassen van technische COMPATIBILIDADE DOS DISPOSITIVOS

rintgenfactoren waar mogelijk. 0 didmetro maximo recomendado para um fio-guia é de 0,038 pol. (0,97 mm).
Quando utilizar o cateter React™ 71, o didmetro interno minimo recomendado para a bainha € de 0,087 pol. (2,21 mm).
LEVERINGSWIJZE ) o . o
Consulte a etiqueta do produto e a Tabela 1 para obter as dimensdes do dispositivo. Consulte a documentagao fornecida juntamente com outras
« Dithulpmiddel wordt STERIEL geleverd en is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Dit hulpmiddel is niet-pyrogeen. tecnologias médicas para determinar a compatibilidade.
OPSLAG EN WEGWERPEN A i
FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

« Dithulpmiddel moet op een droge plaats en uit de buurt van zonlicht worden bewaard.

« Het product moet worden afgevoerd volgens het beleid van het ziekenhuis en van landelijke en/of lokale overheden. O cateter React™ 68 ¢ o cateter React™ 71 sdo indicados para a introdugdo de disp deinterveng 0 na vasculatura periérica
e na neurovasculatura.
VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES 0 cateter React™ 68 e o cateter React™ 71 sdo também indicados para a remogao/aspiracao de émbolos e trombos de vasos sanguineos

- Verwacht Klinisch voordeel - De React™ 68-Katheter en React™ 71-katheter zijn bestemd om toegang te verkrijgen tot et perifere en selecionados no sistema arterial, incluindo a neurovasculatura.

neurovasculaire systeem om de volgende k|InIS(h€ voordelen te bereiken:

+ Inbrengen van interventie-/diag CONTRAINDICACOES
+ Verwijdering/aspiratie van embolieén en trombi uit bepaalde bloedvaten Nao existem contraindicagdes conhecidas.
«  Prestatiekenmerken van het product — De React™-katheter is een flexibele samengestelde katheter met enkel lumen en variabele stijfheid.
Met de React™-katheter brengt u interventie-/diagnose-instrumenten in het perifere en zenuw- en bloedvatenstelsel in, en verwijdert/ PREPARACAO PARA UT".'ZACAO
aspireert u embolieén en trombi uit bepaalde bloedvaten in het arteriéle stelsel, der het zenuw- en bl Ukunt een
ingsrapport over de veiligheids- en klinische prestaties (Summary of Safety and Clinical Performance; SSCP) inzien door op 1. Retire cuidadosamente o cateter e o aro da lagem da bolsa, do 0 aro da embalagem e puxando | 0 cateter e 0 aro

productnaam te zoeken op de EUDAMED-website: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar de SSCP aan de hand van de naam van para fora da bolsa.

de fabrikant en van het hulpmiddel en, indien van toepassing, de volgende gegevens: model, i en catal van 2. Irigue 0 aro da embalagem com soro fisioldgico antes de remover o cateter.
het hulpmiddel of het unieke hulpmiddelidentificati (Basic UDI-DI) — 8475360B00000165). 3. Retire o cateter do aro da embalagem.
4. Inspecione o cateter para ver se apresenta dobras ou outros danos. Caso observe algum dano, substitua por um dispositivo novo.

UITSLUITING VAN GARANTIE 5. Ligue uma valvula hemostatica rotativa ao conector do cateter e irrigue o ldmen interno com soro fisiolégico heparinizado.
Hoewel dit product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerd digheden, heeft de fabrikant geen controle over de omstandigheden |NSTRUCOES DE UT'“ZA;AO
waaronder dit product wordt gebruikt. De fabrikant 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 1. Introduza o cateter na vasculatura através da bainha e sobre um fio-guia, utilizando uma técnica de entrada percutanea preferida. A
bepaalde toepassingen. De fabrikant is niet aansprakelijk jegens enige persoon of entiteit voor eventuele medische onkosten of eventuele embalagem inclui uma bainha dividida para proporcionar sustentagdo e facilitar a introdugao da ponta do cateter na bainha.
directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door enig gebruik, defect, falen of storing van het product, ongeacht of een vordering met NOTA: 0 diémetro mdximo recomendado para um fio-guia ¢ de 0,038 pol. (0,97 mm). Quando utilizar o cateter React™ 71, o diametro
betrekking tot dergelijke schade is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkele persoon is gerechtigd interno minimo recomendado para a bainha ¢ de 0,087 pol. (2,21 mm).
om de fabrikant te binden aan enige verklaring of garantie inzake het product. De de uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld S°b_ miemagaqﬂuoros(épi(a, avance o sistema sobre o fio-guia até alcancar a posigao desejada.
en mogen niet worden geinterpreteerd als een inbreuk op d de bepalingen van de van ing zijnde wet. Indien enig onderdeel of Retire o fio-guia.

Se pretender introduzir dispositivos de intervengao, consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante.
(aso esteja a efetuar aspiragdo, aplique a aspiragao ao cateter.

Em caso de necessidade, poderao fazer-se tentativas adicionais para restabelecimento do fluxo.

Obtenha um angiograma ps-tratamento de acordo com a técnica de preferéncia do médico.

enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van
toepassing zijnde wet wordt beschouwd, 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 ongeldig
verklaarde gedeelte niet bevatte.

N wN




POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicacdes do dispositivo e do procedimento endovascular incluem ou sdo idénticas, entre outras, as seguintes:

« Complicagdes no local de acesso, como hematoma, dor, lesdes .
oS nervos
« Reagdes adversas aos agentes antiplaquetdrios/anticoagulantes, ~ «
a0 meio de contraste ou a anestesia, como hipersensibilidade,
hipotensao, hemorragia
« Complicagdes cardiacas, como arritmia .
« Complicagdes da exposicao a radiagdo, como alopecia, .
queimaduras de gravidade varidvel, desde vermelhidao na pele
até tlceras, cataratas e neoplasia tardia
« Complicagdes do dispositivo, como friccdo, corpo estranho no
doente, separagdo do dispositivo, fratura do dispositivo .
-« Complicagdes hematoldgicas, como coagulopatia, hemdlise, .
hemorragia intracraniana
* Consulte as instrugdes de utilizagdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter informagdes adicionais sobre possiveis
complicagdes. Caso se verifique algum incidente grave relacionado com o disp contacte o rep da Medtronic e as idad
competentes no seu pais/regiao.

isquémico transitdrio, alteragdes cognitivas, hidrocefalia
Complicacdes sistémicas, como infecdo, febre, inflamaao,
edema, reacao a corpos estranhos, faléncia de drgdos,
toxicidade, choque

Resposta terapéutica reduzida

Complicacdes vasculares, como disseccdo, perfuragdo, rutura,
isquemia, embolia (inclusive embolizacao distal em territorio

necrose, estenose, vasoconstrigao, oclusdo

Morte

- 0 cateterso deverd ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao adequada em técnicas de intervencao.

« Néo reutilizar. 0 dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizacao. Elimine o cateter apds um procedimento. A integridade estrutural
e/ou a fungo poderao ser comprometidas devido a reutilizagao ou limpeza. Os cateteres sao extremamente dificeis de limpar apds
exposicdo a materiais bioldgicos e poderao causar reagdes adversas no doente caso sejam reutilizados.

« 0 cateter ndo foi testado para utilizagao com equipamento automitico de injegao de meio de contraste a alta pressao. Nao utilize este
equipamento com o dispositivo, pois poderd danificar o dispositivo.

«  Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, que estao etiquetados como estéreis, imediatamente, antes de utilizar. Nao

utilize o dispositivo se existirem falhas evidentes na integridade do sistema de barreira estéril.
«  Para consultar informagdes adicionais de materiais sobre substancias perigosas, como o regulamento REACH, CA Prop 65 ou outros
programas de controlo de substéncias quimicas, visite www.medtronic.com/productstewardship

PRECAU(;OES

Nao utilize dispositivos abertos, dobrados ou danificados.

« Nao esterilize por autoclave (vapor).

« Consulte a etiqueta do produto para ver a data de validade do dispositivo. Nao utilize o dispositivo apds a data de validade indicada.

« Utilize o cateter em conjungdo com a visualizagao fluoroscopica.

« Inspecione o cateter antes de utilizar para confirmar que o respetivo tamanho e condigdo sao adequados para o procedimento especifico.

- (Caso encontre resisténcia, ndo avance nem recue o cateter sem efetuar uma avaliagdo cuidadosa da causa recorrendo a fluoroscopia. Se a
causa nao puder ser d fa, retire o dispositivo. 0 ou atorgao do disp contra resisténcia podera danificar o vaso
ou o dispositivo.

« Mantenha uma infusao constante da solugdo de irrigacao apropriada.

« (Caso o fluxo através do cateter fique impedido, ndo tente desobstruir o [imen por meio de infusdo. Remova e substitua o dispositivo.

« Proceda com extremo cuidado para evitar danificar a vasculatura que o cateter atravessa. O cateter poderé provocar a oclusao de vasos mais

pequenos. Proceda com cuidado para evitar um blogueio total do fluxo sanguineo.

« Atorcdo do cateter pode causar danos que resultem em dobras e numa possivel separagao ao longo da haste do cateter. Na eventualidade

de o cateter ficar acentuadamente dobrado, retire-o.
« Aplique uma terapia anticoagulante apropriada de acordo com as diretrizes institucionais.

« 0soperadores deverdo tomar todas as precaugdes necessarias para limitar as doses de raios X a que os doentes e eles proprios sdo expostos,
mediante utilizagao de protecao suficiente, redugao dos tempos de fluoroscopia e modificagdo dos fatores técnicos dos raios X sempre que

possivel.

APRESENTACAO

- Estedispositivo é fornecido ESTERILIZADO com dxido de etileno. Este dispositivo é apirogénico.

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

- Este dispositivo deve ser armazenado num local seco e afastado da luz solar.
«  Elimine o dispositivo de acordo com as politicas h

SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

« Beneficio clinico esperado — O cateter React™ 68 e o cateter React™ 71 sdo utilizados para aceder a vasculatura periférica e a
neurovasculatura para consequir os sequintes beneficios cllnlcos
« Introdugdo de di para intervencao/diagndstico
« Remogdo/aspiracao de émbolos e trombos de vasos sanguineos selecionados

- Caracteristicas de desempenho do dispositivo — O cateter React™ é um cateter compdsito, de limen tinico, flexivel e de rigidez variavel.
0 cateter React™ introduz dispositivos para intervencao/diagndstico na vasculatura periférica e na neurovasculatura e remove/aspira
émbolos e trombos de vasos sanguineos selecionados do sistema arterial, incluindo a neurovasculatura, £ possivel consultar uma c6pia
do resumo de sequranca e desempenho dlinico (RSDC) mediante pesquisa pelo nome do dispositivo no sitio da Internet da EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o RSDC utilizando 0 nome do fabricante e do dispositivo e qualquer um dos seguintes
elementos, conforme aplicavel: modelo do dispositivo, nimero de referéncia, niimero de catalogo ou o nimero de identificagdo tinica do
dispositivo basico (UDI-DI bésico) — 8475360B00000165).

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado em condicdes cuidadosamente controladas, o fabricante ndo tem qualquer controlo sobre as
condicdes em que o mesmo € utilizado. Por conseguinte, o fabricante renuncia quaisquer garantias, expressas e implicitas, em relagéo ao

ais locais.

e/oug

produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacao ou de adequagdo a um fim especifico. O fabricante ndo serd

responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos
causados por qualquer tipo de utilizagéo, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamagéo relativa a tais danos tenha por

base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de representacéo ou
garantia relativas ao produto. As exclusdes e limitages acima estabelecidas ndo pretendem ir contra as disposicdes obrigatdrias da lei aplicavel

e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia 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 rentincia de garantia ndo
deverd ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta rentincia de garantia ndo contivesse a
parte ou termo particular considerado invélido.

Disfuncdes/défices neuroldgicos, como enfarte cerebral, ataque

nao envolvido previamente), tromboembolia, trombose, fistula,

Problemas da visdo, como visdo comprometida e perda de visao

Suomi
Kayttoohjeet

React™-katetri

HUOMIO

« Yhdysvaltojen liittovaltion lainsdddannon mukaan téta Ialtetta saa myyda Jaella ja kayttaa vain ladkéri tai laakarin maarayksesta.
- laitetta saavat kayttdd vain ldakarit, joilla on perk i ien ja toil iden koulutus.
KUVAUS

React™-katetri on yksiluumeninen, taipuisa komposiittikatetri, jonka jaykkyys vaihtelee. Katetrin varressa on 40 cm:n pituudelta distaalisesta
padsté hydrofiilinen pinnoite, joka vahentad kltkaa kéyton aikana. Katetnn varsi nakyy rontgenlapivalaisussa. Katetrin mitat annetaan kunkin

laitteen etiketissa. Katetri vieddan

in tai holkin I&pi kall ja ohjataan paikalleen

ista

ohjainvaijeria ja/tai mikrokatetria pitkin. Katetrin proksimaalisessa paéssa on Iuer liitin lisavarusteiden kiinnitykseen ja nesteiden infuusioon
jarjestelman lapi.

1. Tydskentelypituus

2. Distaalisen karjen ulkoldpimitta

-3

’—4
e

Kuva 1. React™-katetri

4. Proksimaalisen varren ulkoldpimitta

5. Proksimaalinen sisal&pimitta

3. Distaalinen sisélapimitta

Taulukko 1. React™-katetrin mitat

Distaalisen - Proksimaalisen P
. " Distaalinen Proksimaalinen .
Tydskentelypituus kérjen P varren I Ohjainvaijerin
CFN S sisélapimitta . sisalapimitta SN
(1) ulkoldpimitta ulkoldpimitta enimmaislapimitta
@) (5)
@ C]
63F " 63F " "
REACT-68 132m 0,083" (107’26rim) 0,083" “07'26:“) (00§23|zm)
(211 mm) ! (217 mm) ! "
65F " 65F i "
REACT-71 132em 0,0855" (102;((]]7r111m) 0,0855" (1oég7r:1m) (Ooé(;}rim)
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

Ohiai

jerin suositeltu on 0,038" (0,97 mm).

Kaytettdessa React™ 71 -katetria holkin suositeltu vahimmaissisélapimitta on 0,087" (2,21 mm).

Katso laitteen mitat tuote-etiketistd ja taulukosta 1. M&dritd yhteensopivuus muiden ldakintalaitteiden mukana toimitetusta dokumentaatiosta.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

React™ 68 -katetri ja React™ 71 -katetri on pidevélineiden ja di vélineiden sisaa in ddreis- ja

hermoverisuonistoon.

React‘” 68 -katetri ja React™ 71 -katetri on tarkoitettu myds embolusten ja trombien poistoon ja aspiraatioon valtimojarjestelman, myos
valituista

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

[C R VRN

Poista katetri ja pakkausputkl pussista tarttumalla pakkausputkeen ja vetdmalla katetri ja putki hitaasti pussista.
Huuhtele p p laliuoksella ennen katetrin p

Poista katetrl pakkausputkesta.

Tarkasta katetri taittumisen tai muiden vaurioiden varalta. Jos havaitset vaurioita, vaihda tilalle uusi laite.

Liitd pydriva hemostaasiventtiili katetrin kantaan ja huuhtele sisal heparinisoidulla ke laliuoksell

KAYTTOOHJEET

sisdal Imalla.

Vie katetri verisuonistoon katetrin holkin &pi ja ia pitkin i pe
on halkaistu holkki, jolla voit tukea katetria ja helpottaa katetrin karjen viemistd holkkiin.

HUOMAUTUS: Ohjai in suositeltu on 0,038" (0,97 mm). Kéytettéessa React™ 71 -Katetria holkin suositeltu
vahlmma|55|salap|mma on 0 087 (2 21 mm]

Tydnna jarj
Poista ohjainvaijeri.

Jos viet sisadn dlineitd, katso istaj imif ayttoohj
Jos kaytét aspiraatiota, kohdista se katetriin.

Voit tarvittaessa yrittdd palauttaa vmauksen uusllla yrltyksllla

Ota hoidon jalkeen

ia pitkin haluttuun paikkaan.
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MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Laitteeseen ja kul liittyvia mahdollisia komplik ovat muun muassa seuraavat komplikaatiot tai niiden

kanssa samankaltaiset komplikaatiot:

. sisdd kohdan k lik kuten hel kipu, «neurologiset puutokset tai toimintahdiridt, kuten aivoinfarkti,
hermovaurio ohimenev aivoverenkiertohdirid, kognitiiviset muutokset,

. ihiutaleiden estdjistd ja antik varjoaineista vesipda

tal anestesiasta johtuvat haittavaikutukset, kuten yliherkkyys,
hypotensio, verenvuoto

. sydamen komplikaatiot, kuten rytmihairiot

. siteil johtuvat kuten alopesia; .
palovammat, joiden vaikeusaste vaihtelee ihon punoituksesta
haavaumiin; kaihi ja viivdstynyt neoplasia

- laitteen komplikaatiot, kuten kitka, vierasesine potilaassa,
laitteen osien |rtoam|nen laitteen murtuminen

systeemiset komplikaatiot, kuten infektio, kuume, tulehdus,
turvotus, vierasesinereaktio, elinhairig, toksisuus, sokki
heikentynyt hoitovaste

ver

kuten di: perforaatio,

repedmé, iskemia, embolia (mukaan lukien distaalinen

embolisaatio alueelle, jota ei ole hoidettu aiemmin),

tromboembolia, tromboosi, fisteli, nekroosi, stenoosi,

verisuonten supistuminen, tukos

kuten k ia, hemolyysi, « naon oireet, kuten naon heikkeneminen ja nadn menetys
kaIIon5|sa|nen verenvuoto « kuolema.

* Katso muiden hoitolaitteiden ja ladkkeiden kdyttoohjeista muut tiedot mahdollisista komplikaatioista. Jos jokin laitteeseen liittyva vakava

tapahtuma ilmenee, ota yhteys Medtronic-edustajaan ja oman maasi tai alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen.

VAROITUK

«  Katetria saavat kdyttad vain laakarit, jotka ovat saaneet toi id Imien asi kaisen koulutuk

-l kdyté laitetta uudelleen. Laite on tarkoitettu kertakdyttdiseksi. Havita katetri yhden toimenpiteen jalkeen. Uudelleenkéyttd tai
puhdistus voi heikentaa rakennetta ja/tai toimintaa. Katetreja on d&arimmaisen vaikea puhdistaa, kun ne ovat altistuneet biologisille
materiaaleille, ja niiden uudelleenkdyttd voi aiheuttaa poulaalle hamavalkutuksm

« Katetrin kdyttod ei ole testattu automaattisen ktiolaif
laitteistoa, koska se voi vaurioittaa katetria.

. Tarkasta sﬂmamaaralsem kalkkl steriileiksi merkityt suojusjrjestelmat valittmésti ennen kayttoa. Al kayté laitetta, jos steriili

on selva

+ Muun muassa REACH-asetukseen, Kalifornian Proposition 65 -lakiin tai muihin tuotevastuullisuusohjelmiin liittyvat haitallisia aineita
koskevat lisétiedot ovat nahtavissa osoitteessa www.medtronic.com/productstewardship

kanssa. Al kayta katetrin kanssa tallaista

VAROTOIMET

- Mlakytd avattuja, taittuneita tai vaurioituneita laitteita.

- A3 autoklavoi laitetta.

- Katso laitteen viimeinen kayttopaivimaara tuote-etiketistd. Ald kaytd laitetta sen viimeisen kiyttopaivamadran jalkeen.

« Kéyta laitetta rontgenlapivalaisussa.

« Tarkasta katetri ennen kéyttda ja varmista, ettd sen koko ja kunto soveltuvat tehtévaan toimenpiteeseen.

- Alatybnnd tai veda katetria, jos siind tuntuu vastusta, arvioimatta syyta huolellisesti rontgenlapivalaisulla. Jos et pysty maarittaméan
syyta, veda laite pois. Laitteen likuttaminen tai klertamlnen vaikka tuntuu liikevastusta, voi vaurioittaa suonta tai laitetta.

« Yllpida jatkuvaa infuusi ksell

« Josvirtaus katetrin lapi estyy, ala yrité poistaa luumenin tukosta infuusiolla. Poista ja vaihda laite.

« Ole erittdin varovainen, jotta et vaurioita verisuonia, joissa katetria kulj Katetri voi tukkia pi
verenvirtausta taysin.

«  Katetrin kiertminen voi aiheuttaa vaurioita, jotka voivat johtaa katetrin taittumiseen tai katetrin varren osien irtoamiseen. Jos katetri
taittuu pahoin, veda katetri pois.

«  Anna potilaalle asianmukaista antikoagulaatiohoitoa laitoksen ohjeiden mukaisesti.

at suonet. Varo, ettet esta

« Kéyttdjien on noudatettava kalkkla valrtamattomla imia potilaiden ja itsensa ro il ksi. Tama
tarkoittaa riittavan suojauk y , api i Iyh & ja teknisten ro ien i
mahdollisuuksien mukaan.

TOIMITUSTAPA

«  Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu etyleenioksidilla. Laite on p

SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

- Laite on séilytettavé kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.
- Havita laite sairaalan ja hallinnon kéyténnn ja/tai paikallisen lainsaadanndn mukaisesti.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY

« Odotettu kliininen hydty — React™ 68 -Katetrilla ja React™ 71 -katetrilla avataan yhteys dareis- ja hermoverisuonistoon seuraavien

Kliinisten hydtyjen saavuttamiseksi:
« toimenpidevélineiden ja diagnostisten vélineiden sisaénvienti
- embolusten ja trombien poisto ja aspiraatio valituista verisuonista.

«  Laitteen suorituskykyominaisuudet — React™-katetri on yksiluumeninen, taipuisa komposiittikatetri, jonka jaykkyys vaihtelee. React™-
katetrilla vieda&n toimenpidevalineitd ja diagnostisia vélineita dareis- ja hermoverisuonistoon sekd poistetaan ja aspiroidaan emboluksia
ja trombeja valtimojarjestelmén, myds hermoveri: valituista veri . Voit katsoa tiivistelman laitteen turvallisuudesta
ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) hakemalla sit laitteen nimelld EUDAMED-verkkosivustosta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Etsi tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta valmistajan ja laitteen nimelld sekd milld tahansa seuraavista
elementeistd tarpeen mukaan: laitteen malli, viitenumero, luettelonumero tai yksilllinen laitetunnistenumero (yksildllinen UDI-DI-
tunniste) — 8475360B0000016S).

TAKUUTA KOSKEVA VASTUUVAPAUSI.AUSEKE

Vaikka tdma tuote on tarkasti ja ei pysty joissa tata tuotetta kdytetdan.
Valmistaja sanoutuu siten irti kaikista tuoneeseen liittyvistd nlmenomalsma ja konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin
rajoittumatta, konkludenttiset takuut festa k kaynnin kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Valmistaja ei vastaa kenenkaan
henkllon tai tahon hoitokuluista tai mistadn suorasta sa\unnalsesta tai valillisesta vahingosta, joka on alheulunutluoneen kd , Viasta,
innan lakkaamisesta tai virheelli siitd, p ko vahingonk k imuk
oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan. Kenellakaan ei ule valluuksm sitoa valmistajaa mihinkdan tuotetta koskeviin |Imonuksun
tai takuisiin. Ylla ituksia ei ole voimassa olevan p lainséadannon vastaisiksi, eika niita pida talld tavoin
tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, ettd jokin taman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton,
taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaadanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke séilyy
kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava téytantoon ikdan kuin tamé takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke ei sisaltéisi sitd erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan pateméttomaksi.

Dansk da

Brugsanvisning

React™-kateter
FORSIGTIG

« Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun slges, forhandles og bruges af eller pé foranledning af en lzege.
« Denne enhed mé kun anvendes af leger, der er uddannet i perkutane, intravaskulaere teknikker og indgreb.

BESKRIVELSE

React™-kateteret er et fleksibelt kompositkateter med enkelt lumen og varierende stivhed. Kateterskaftet har en hydrofil belegning, der
spander over de distale 40 cm, for at reducere friktion under brugen. Kateterskaftet er synligt under fluoroskopi. Kateterets mal er anfort pa
den enkelte enheds meerkat. Kateteret indfores gennem et guidekateter eller en sheath og ind i den intrakraniale vaskulatur og fares over en
neurovaskulzer guidewire og/eller et mikrokateter. Kateterets proksimale ende har en luer-fitting, sa pasztning af tilbeher og infusion af vaesker
gennem systemet er mulig.

’—4
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Figur 1. React™-kateter
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1. Effektiv lengde
2. Distal spids, udvendig diameter

4. Proksimal skaft, udvendig diameter
5. Proksimal indvendig diameter

3. Distal indvendig diameter

Tabel 1. React™-kateterets dimensioner
Distal spids, Lo . Proksimal Proksimal
N Effektiv lengde udvendig Dm::;:x::d'g skaft, udvendig indvendig ksimal
(1) diameter ) diameter diameter guidewirediameter
(V)] (4) (5)
63F " 63F " "
REACT-68 132em 0,083" “07'26:“) 0,083" (107'26r§m) (Ooégzﬁm)
(2,11 mm) ! (2,17 mm) ! !
65F " 65F f "
REACT-71 132em 0,0855" (1Oég7r:1m) 0,0855" (10E;())7n11m) (Ooégarim)
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! !
ENHEDSKOMPATIBILITET

Den anbefalede maksimale diameter for en guidewire er 0,038" (0,97 mm).
Nar React™ 71-kateteret anvendes, er den anbefalede mindste indvendige diameter for en sheath 0,087" (2,21 mm).
(ningen af "

Se enhedens mal pa ogiTabel 1. Se andre medicinske enheder for at bestemme kompatibiliteten.

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

React™ 68-kateteret og React™ 71-Kateteret er indiceret til indforing af interventionsenheder/diagnostiske enheder i den perifere vaskulatur
0g neurovaskulaturen.

React™ 68-kateteret og React™ 71-kateteret er desuden indiceret til fiernelse/aspiration af emboli og tromber fra valgte blodkar i

arteri herunder

KONTRAINDIKATIONER

Der eringen kendte kontraindikationer.

KLARGORING TIL BRUG

1. Tag forsigtigt kateteret og emballageringen ud af posen ved at tage fat i emballageringen og langsomt traekke kateteret og ringen ud af
posen.

2. Skyl emballageringen med saltvand, inden kateteret fjernes.

3. Tagkateteret ud af emballageringen.

4. Undersag kateteret for kinkninger eller anden beskadigelse. Udskift enheden med en ny, hvis der observeres beskadigelse.

5. Sluten roterende haemostaseventil til kateterets muffe, og skyl den indvendige lumen med hepariniseret saltvand.

BRUGSANVISNING

1. Forkateteret ind i vaskulaturen gennem sheathen og over en guidewire ved hjlp af en valgfri perkutan indgangsteknik. En opslidset
sheath falger med i pakken for at give stotte og gare indfaringen af kateterets spids i sheathen lettere.

BEMARK: Den anbefalede maksimale diameter for en guidewire er 0,038" (0,97 mm). Nar React™ 71-kateteret anvendes, er den
anbefalede mindste indvendige diameter for en sheath 0,087" (2,21 mm).

For systemet frem over quidewiren ved hjzelp af fluoroskopi, indtil den anskede position nés.

Fjern quidewiren.

Se fabrikantens anvisninger, hvis der indfores interventionsenheder.

Hvis der udfares aspiration, skal aspirationen udferes via kateteret.

0Om nodvendigt kan der foretages flere forsog pa at genoprette flowet.

Udfor et efter-behandlingsangiogram i henhold til lgens foretrukne teknik.
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MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med enheden og den endovaskulaere procedure omfatter eller svarer til, men er ikke begraenset til,

folgende:

. K ved ind fet, som f.eks. h infarkt, transitorisk iskaemisk attak, kognitive andringer,
smerter, nerveskade hydrocefalus

«  Bivirkni ved antitromk ik ati idl Systemiske komplikationer, som f.eks. infektion, feber,
k ffer eller ika, som f.eks. over d, inflammation, ademer, reaktion pa et fremmedlegeme,

hypotension, bladning

Hjertekomplikationer, som f.eks. arytmi

Komplikationer pga. udszttelse for strling som f.eks. alopeci,
forbraendinger af forskellig grad varierende fra hudrodmen til
sar, katarakter og forsinket neoplasi

Kompllkatlonerfra enheden, som f.eks. friktion,

organsvigt, toksicitet, shock

Aftagende terapeutisk respons

Vaskulaere komplikationer, som f.eks. dissektion, perforering,
ruptur, iskeemi, embolisme (herunder distal embolisering til
tidligere ikke-involveret omrade), tromboembolisme, trombose,
fistel, nekrose, stenose, vasokonstriktion, okklusion

fr di |pat|ent hedsadskillel enhedsfraktur Symptomer pa synsforstyrrelser, som f.eks. nedsat syn og
< H logislk ikationer, som f.eks. k I synstab
haemolyse |ntrakran|a|b|mdn|ng Dod
« Neurologisk(e) svaekkels som f.eks. cerebral
*Se yderligere om mulige komplikationer i k isningen til andre behandli heder og | Huis der sker en alvorlig
handelse, der er forbundet med enheden, skal den lokale Medtronic-r og de figheder i dit land kontaktes.

VARSLER

« Kateteret ma kun anvendes af laeger, der er blevet passende opleert i interventionsteknikker.

+ Maikke genbruges. Enheden er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaf kateteret efter én procedure. Den strukturelle integritet og/
eller funktionen kan blive forringet ved genbrug eller rengaring. Katetre er yderst atrengore efter for biologisk
materialer, og de kan forarsage komplikationer for patienten, hvis de anvendes flere gange.

«  Kateteret erikke blevet testet for brug sammen med udstyr til hejtryksinjektion af kontrastmidler; brug ikke denne type udstyr sammen
med enheden, da det kan beskadige enheden.

« Alle sterile barrieresystemer, der er markeret som sterile, skal inspiceres visuelt umiddelbart inden brug. Enheden ma ikke bruges, hvis der
ertydelige brud pé det sterile barrieresystem.

+  Fayderligere infc ! fet S0 er regi iREACH, CA Prop 65 eller andre
produktforvaltningsprogrammer, pa www.medtronic.com/productstewardship

FORHOLDSREGLER

« Anvend ikke dbnede, kinkede eller beskadigede enheder.

+ Maikke autoklaveres.

« Sedatoen for seneste anvendelse pa enhedens produktmaerkat. Anvend ikke enheden efter den dato, der er anfort som seneste
anvendelsesdato pa markaten.

«  Anvend kateteret under fluoroskopisk visualisering.

« Undersog kateteret for brug for at kontrollere, at dets starrelse og tilstand er egnet til den specifikke procedure.

« Forikke kateteret frem, og traek det ikke tilbage i tilfzelde af modstand, for drsagen til modstanden er vurderet omhyggeligt med brug af
fluoroskopi. Traek enheden tilbage, hvis arsagen ikke kan fastslas. Bevaegelse eller drejning af enheden mod modstand kan fore til karskade
eller beskadigelse af enheden.

« Oprethold en konstant infusion af passende skylleoplgsning.

« Hvis flowet gennem kateteret bliver reduceret, ma kateterets lumen ikke ryddes ved hjalp af infusion. Fjern enheden, og udskift den.

«  Derskal udvises yderst stor d for at undgd at beskadige den som kateteret passerer igennem. Kateteret kan okkludere
mindre kar. Udvis forsigtighed, sa komplet blokering af blodflowet undgds.

« Drejning af kateteret kan fare til beskadigelse, som kan fore til kinkning og mulig adskillelse langs kateterskaftet. Traek kateteret tilbage,
hvis det bliver meget k|nket

«  Givpassende anti handling i Ise med i

«  Operatorerne h@rtage alle forngdne forholdsregler for at begraense den dosis rentgenstréling, som patienterne og de selv udsattes for, ved
at bruge til mindske varigheden af fl kopi og modificere tekniske rantgenfaktorer, nar det er muligt.

LEVERING

« Denne enhed leveres STERIL ved brug af etylenoxid. Denne enhed er ikke-pyrogen.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

« Denne enhed skal opbevares tort og ma ikke udszttes for direkte sollys.
«  Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love og regler.

SIKKERHED 0G KLINISK FUNKTION

« Forventede kliniske fordele - React™ 68-kateteret og React™ 71-kateteret anvendes til adgang i den perifere vaskulatur og
neurovaskulaturen for at opné falgende kliniske fordele:
« Indforing af interventionsenheder/diagnostiske enheder
« Fjemelse/aspiration af emboli og tromber fra valgte blodkar

« Karakteristika for enhedens ydeevne - React™-kateteret er et fleksibelt kompositkateter med enkelt lumen og varierende stivhed. React™-
kateteret indforer interventionsenheder/diagnostiske enheder i den perifere og og fj pirerer emboli
og tromber fra valgte blodkar i ar herunder En kopi af S f af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP) kan ses ved at sage pa enhedens navn pa EUDAMED-webstedet https://ec.europa.eu/tools . Sog efter f
af sikkerhed og klinisk ydeevne ved hjaelp af producenten og enhedens navn samt folgende elementer, alt efter hvad der er relevant:
enhedsmodel, referencenummer, katalognummer eller det grundlaeggende, unikke udstyrsidentifikationsnummer (grundleggende
UDI-DI) 8475360B00000165).

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produkt er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har fabrikanten ingen kontrol over de forhold, som produktet
anvendes under. Fabrikanten fraskriver sig derfor alle garantier, udtrykkelige savel som stiltiende, med hensyn til produktet, herunder, men
ikke begraenset til, en hvilken som helst underforstaet garanti om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Fabrikanten kan ikke holdes

ENA\nvika el

08nyiec xpriong

Ka@etijpag React™
NPOXOXH

« Hopoornovdiakr vopoBeoia (twv HMA) emtpémet v mwAnon, T dtavopri kat T Xprion autod Tov mPoiovTog Hovo and 1atpd 1 Katomy
£vToN¢ Latpol.
« Tomapov mpoiov Ba mpémet va

NEPITPAOH

0 kaBetrpag React™ eival évag eukapmog, petapAntol Babpol akapyiac, ouvBeTikag kabetpag povol avhov. To oTélexog Tou kabetpa
Slabétet ubpo@IAn emioTpwan mou KaAUTTEL Ta MEPIPEPIKA 40 cm yla T peiwon Tn( Tplﬁn( Kata t diapketa me xpriong. To otéheyog Tov
KkaBetpa eivat 0pato umoé ak 6rmon. Ot 10U KaBetipa TA1 0TIV ETIKETA TOU €KA0TOTE MPOidvTog. O kabetpag
£lodyeTal péow evo 0dnyol kabetrpa i Onkapiol péoa oTo vdokpaviakd ayyelako ovoTnpa, Kat kaBodnyeital emi veupoayyelakol odnyod
olppatog f/kat pikpokaBetrpa. To eyydg akpo Tou kabetrpa éxel éva e€aptnpia luer mou eMTPENEL TNV MPOGGPTNOT MAPEAKOPEVWY Kal TNV
£yXU0n LYpWV Péaa amo To GUOTNHA.
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Hovo ané 1aTpoug o€ é¢, evboayyelakéq TegvIKeG kat dladikaoieg.
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Eikova 1. KaBetipag React™

1. Q@éNito prikog 4. E€wrepik didpeTpog eyyUc oTehéxoug

2. Ewtepiki didpetpog mepipeptkol dkpou 5. Eyyug eowteptkr} S1apeTpog

3. Nepipeptkr) eowtepIk SidpeTpog

Nivakag 1. Aaotdcsig Tov kaBetiipa React™

ifmﬁ? Neprpepuci E¢wtepiy Eyyig Méyiom

N Q@éNpo priKog TEPIPEPIKOD E0WTEPIKN HETpC £yyug EE] et

0 dkpou LAl Lk HETp odnyou

: e @) (5) abppatog

)

63F . 63F § .

REACT-68 132am 0,083" (107'2?,“) 0,083" (10§§6n81m) (009,33:“)
(2,17 mm) 3 (2,11 mm) . 2

65F . 65F . ’

B B N B A R A s i
(2,17 mm) ! (2,17 mm) , )

LYMBATOTHTA MPOIONTOX
H péyiotn Sidpetpog mou ouviatdtar yia éva 0dnyo obppa ivai 0,038" (0,97 mm).
‘Otav ypnotponoteitat o kaBetpag React™ 71, n eAdxioTn ewtepik SidpeTpog mou cuviatdrar yia éva Bnkdpt ivar 0,087" (2,21 mm).

Avatpé€re atnv €Tikéta Tou mpoidvtog kat atov Mivaka 1yia Tiq S1a0TAOELS ToL TPOIOVTOC. AVaTpESTE TN OrjHavan Mou Tapéxetat pe ae
1aTpIKEC TEKVONOyieg yia va mpoodiopioete T cupatoTnTa.

MPOOPIZOMENOX ZKONOZ / ENAEIZEIZ XPHZHX

0 kaBetrpag React™ 68 kat o kaBetrpag React™ 71 evdeikvuvtat yia Ty eloaywyn EMePBATIK@V/SIayVWOTIKOV GUGKEUWV 0TO TEPLPEPIKO Kat
VEUPIKO ayYELaKO 600TNHA.

0 kaBetpag React™ 68 ka0 Kuennpac React™ 71 evdeikvuvtat miong yia v uwatpson/avuppownun pohwv kat Bpoppwv and emheypéva
aioppa ayyeia oo aptnplakd choTya, A TOU VEUPIKOU ayYELaKoD M

ANTENAEIZEIZ

Aev umdpyouv ywoTéC avtevdeigelc.

MPOETOIMAZIEZ I'A TH XPHZH

1. Agaipéote pahaka Tov kaBetrpa kat Tov SaktvMo cuokevaiag and T Brkn mdvovrag Tov daktihio cuokevasiag kat paB@vTac apyd Tov
KaBetripa kat Tov SakTvMo £€w amd T Brikn.
Exm\ovete Tov SakTvMo GuoKeaoiag jie puatoNoyIKG 0po pIv amé Ty agaipeon Tou Kabetrpa.

ansvarlig over for nogen person eller juridisk enhed for nogen medicinske omkostninger eller for direkte eller tilfzeldige skader samt ol
der skyldes brug af produktet eller defekt ved eller fejlfunktion af produktet, uanset om et sadant erstatningskrav er baseret pa garantiret,
aftaleret, erstatning uden for kontrakt eller anden ret. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde fabrikanten til nogen form for lofter
eller garanti i forbindelse med produktet. Udelukkelser og t der fremgar af fe, har ikke til hensigt og kan ikke anvendes
til at imadega obligatoriske lovbundne rettigheder. Hvis nogen del af eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for
ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med den relevante | berores den e del af krivelsen ikke, og alle rettighed

og forpligtelser skal tolkes og handhzeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagzeldende afsnit eller vilkar, der anses for
ugyldigt.

Agaipéote Tov kaberpa and Tov daktohio Guokevasiag.

EmBewpriote Tov kaBetrpa yia otpeBAaaeis 1) aNAn npud. Edv mapatnpnBei finote {nuid, a 0TE € €va Kavooplo mpoiov.
Tuvéote pta meplotpeqopevn aipoatatikiy BarBioa oov oppald Tou kabetpa Kat eKMAVVETE TOV EGWTEPIKO QUMD e NTapIviopévo
(uOlohoyIKO 0po.

OAHTIEZ XPHIHX

1. Ewwaydyete Tov kaBetijpa 010 ayyelakd oloTnjia péow Tov Bkaplol Kat £mi 08nyol alppaToc, XpNOIHOTOIGVTAC TERVIKI) Sladeppikig
eloaywyn¢ Te emhoyi¢ oag. 1Tn ouokevadia mapéxetal éva Slaipoupievo Bnkapt (split sheath) yia va mapéxet umootrpién kat va Stevkohovel
TV €loaywyr Tou dkpou Tou kabetrpa aTo Bnkdpl.
IHMEIQZH: H péyiotn Siapetpog mou ouviotdtat yia éva odnyo olppia eivat 0,038" (0,97 mm). Otav xpnotpomoteitat o kabetpag
React™71,n z)\axwm saunsplm S1apETPOC TOV GuVIaTATaN yia éva Bnkdpt eivat 0,087" (2,21 mm).

2. Ynoak 1ynon, mpowioTe To UOTNHa €M Tou 08nYol GUPHATOC PEKPL Va PTACEL aTnY emBupNT Béon.

3. Agaipéote o oényo olppa.
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4. Edv mpoKertat va eloaydyete ansuBunch uumuec, uvmps{rs ot oénylec XPIONG TTOU TIAPEOVTAL Ao ToV KATAOKEVAOTH.

5. Edvmpokertatvampayp pPOYNON, EQap ppognon atov kabetrpa.

6. Edv eivat anapaito, pmopodv vu Yivouv emméov mpoomdBeteq yia amokatdotaon g porig.

7. NdPete ayyeloypdpnpa petd T Bepameia oUPQWVa PE TV MPOTIHGUEVR TEXVIKY] TOU LaTpOO.

MIGANEX ENIMAOKEZX

01 mBavég emmhokég e ouakeung kai g eviayyelakic dtadikaiag mepthap 1 €ivat HEG e TIC 0, xwpic va meplopiCovtat
08 QUTEC:

«  Emmhokéc Tov onpeiov mpooméhaong, omwg apdtwpia, movog,
veupikn BAdBn

. OpnTeC avTibpaoelg o€
QVTINKTIKOUG TapdyovTeg, oKlaypagikd péoa i avaiabnoia,
omuw¢ unepevaioBnoia, umotaon, aitoppayia

£YKEQANKO EUQPAKTO, MaPOSIKG OYAIHIKO EMEIGOSI0, PeTaBOAEC
G YVWOTIKIG Aettoupyiag, vdpoképaog

TuoTnpatikég emmhokéc, omwg Aoipwén, mupetdg, pAeypovr,
oidnpa, avtidpaon oe &évo owpa, opyaviki avemdpkela,
To§koTNTa, Katamngia

TaNlaKol¢ .

« Kapdiakéc emmhokéc, omag appubpia « Meawpévn Bepameutikn amokplon
« Emmhokéc Noyw ékBeong oe aktivoBoNia, omw¢ ahwnekia, «  Ayyelakéc emmokéc, Onwe émxmpmuo:, élmpnun, pn{n,
£ykavpata mov Kupai o¢ Bapltta and epubpdtnta Tou loyatpia, zu[&o)\q Aapp Tou eppohiopio dmw

G¢ppatog éwg €Ak, KaTappdKTeC Kat oytpn veomhaoia
«  Emmhokéc g Stdtadng, omwg TpIpn, Eévo owpa otov acBevn,

it

oEHn "iploxﬂ), popBoeyBohn
Opoppwon, oupiyylo, vEKpwan, OTEVWON, ayYELOOUOTOAR,

pony

unomMnun e diaraéng, Bpaven g Sidtadng andgpaén

. u VIKEG emmAOKEC, 6w & ¢ e méng Tov «  Tupmepata 6paong, omwe & pyia Tng 6paong kat
aiparog, muo)\uon, evdokpaviakn aluoppavlu aneMela opaong

< N e \ErToupyie omug «  Odvatog

* ZuuBou)\zurme ¢ 0dnyieg xpncn( u)\)\mv 0UoKe®V Bepanceiag kat pappdkwy yia mpooBetes mnpogopie¢ oxeTika pe mBavég emmokég. Edv
TapouotaoTel 6oPapd ouPPAv oxeTI{OHEVO e T GUOKEVY], EMKOVWVIOTE e Tov avTimpdowmo g Medtronic ka1 v appodia apyi otn xopa/
TIEPLOXT) 00,

MPOEIAOMOIHEEIX

0 kaBetrpac Ba mpémet va xpnatpomoleitat povo and tatpoug ot omoiot éxouv Adpet n 1 0TIG £C TEXVIKEG.
+ Mnv emavaypnoiporoteite. To mpoidv mpoopiletat yia pia pévo xprion. Amoppilte Tov kabetripa petd and pia Sladikacia. H ok
patdTnTa fj/kat n Aerroupyia evoéyetat va emp Ov apvntikd amd Ty inon 1} Tov kaBaptopo. Ot kaBetrpeg ivat

e€atpetikd duakohot aTov KaBaptopd petd Ty éxBeon o€ Brohoyikd uNKA Kat evaéxeTat va mpokahéoovy avemBupnTeC avTidpacel otov
aoBevi) edv emavaypnatpomolnBoov.

O kaBetrpag dev éel SokipaoTei yia xprion jie autop uynAig migong 16 éyyuong
XPnotpomolgite Tétolov oMM e To Tipoidv S10TI evdéxetat va mpokaéoet BAABN aTo mpoidv.

+ AkpiBag mpwv amd T xprion, emBewpriote omtikd Oha Ta ouoTaTa ompou ¢puvuou TIou pépouv aijpavan ot eivar ateipa. Mn

oy

0, Emopévag pn

xpnomononzlmonpowv €0V UMpyoUV ejgaveic mapap NG aKepatoTy aTog 0TEipoU PpayHoU.
« TampooBetec minpogopieg kv Tou mpokaholy avnouyia, 6mwe o 6¢ REACH, n Mpdtaon 65m<Ku)\|q)opv1a<nuMu
pOypapy fag mpoidvtav, pBeite TV Nid wwwmedtronlu /prod p
I1PO0YAA 1)
Mn xpnoty GUOKEVEC aVOlypé BA 1) v éxouv umoatei {npud.

« Mnv anooteipiveTe o€ aUToKavoTo.

« B enkérampoiovrog yia v npepopnvia «Xpron éwc» TG ouokevric. M xpnotpomoleiTe To mpoiov JETd TV avaypagojievn npepopnvia
«Xpron éwcr.

« Naypnotponoteite Tov kaBetiipa o€ GUVSUAGHO e aKTIVOOKOTIKT TPOPONR.

«  EmBewpriote Tov kaBetrpa mpwv and ™ xprion yia va emahnBedoete 6Tt To péyeBog kat n katdotaon Tou eivat katdMna yia
ouykekpiévn dadikaoia.

« MnvmpowBeite kat pnv amoolpeTe Tov Kabetrpa dTav UMApxel avtiotaon Xwpic va aglohoyRoETe MPOGEKTIKA TV alTia XpnoIHomoIwvTaS
aktvookomnan. Edv dev eivat Suvatd va mpoadioptotei n attia, anoovpete T didtan. H petakivnon i n ovatpogn e didtaéng otav
unapyet avtiotaon evoéxetat va empépel AaPn 0To ayyeio i 0Tn oUOKELR.

« Nad ouvey1j éyxuon katdMnlov & ékmhuong.

«  Edvn por} péow Tou KaBetrpa mepIoploTei, pnv emielproete va kabapioete Tov auhd pe Eyxuan. ApaipéoTe Kal avTikataoThote T didtagn.

«  Anarteital dkpa mpogoy1) mpokelpévou va anopevyBei BAABN aTo ayyelakd avaTnpa péow Tou omoiou Siépxetat o kabetipag. O kabeipag
evbéxetal va amoppdgel pikpotepa ayyeia. Amarteitat mpogoy1j yia Ty anouyr TApou¢ andppagng Te porg Tou aipatog.

« Hotpéyn tou kaBetripa evbéyetal va mpokahéoet {njuid n onoia Ba pmopouoe va éxel we amotéheopia otpéBAwon kat mBavo Staywpiopd
Kata prkog Tou aTehéxoug Tou kabetrpa. Edv o kabetrpac umoatei anpavtiki otpéBAwon, amoovpeTe Tov kabetrpa.

«  Oampénetva xopnynBei kataMnAn aviimmKTiki aywyn 60p@wva e T KateuBuvrplec o8nyieg Tou (6popaTog.

< Ouyeplotéc Oa mpémet va hapBavouv ONeg Tic amapaitnTeg npoq)uhu{u( ®ote va meplopioouy Ti¢ 5ooelc aktvoBohiag X yia Toug aoBeveic
Katyla toug IBIOU(, pnoty ) 1ag EﬂﬂpKn uiﬂﬂ p ¢ Toug )(pOVOl)C OKTIVOUKOHI]GI]( KGITPONDTIOI(J)VTG( T¢ YE)(VIKE(
TAPAUETPOUG TWV AKTIVWY X €QO0OV Eival EQIKTO.

TPOMOX AIAGEZHX

« Auto To mpoidv éyel mapéxetat LTEIPO katomv ypriong aiBukevogeidiov. Autd To mpoidv €ivat pn mupetoydvo.

ANOOHKEYZH KAI AMIOPPIYH

« Auto o mpoidv Ba mpémet va @uNdooeTal o€ Enpo PEPOC, pakpLd amd To NAaKO Gue.
«  AmoppiyTe T0 MPOIOV OUPPWVA LIE TN VOSOKOWELAKT], SIOIKNTIKI) /KAl TOMIKT KpaTIKr MOMTIKY.

AZOANEIA KAI KAINIKEZ ENIAOZEIX

« Avapevopevo khvikd opelog - 0 fpag React™ 68 kat o
Kal Tou VEupIKoU ayy fHaToc yia va
«  Eloaywyn EMEPBaTIKV/S1ayvwoTIK®Y UOKEV®Y
« agaipeon/avappognon epBodwv kat BpopBwy ané emheypéva aopdpa ayyeia

«  Xapakmplotikd emdooewv Tou mpoidvtoc - 0 kaBetripag React™ eivat évag eukapmog, petapAntol Babpol akapiac, cuvBeTIkdg

0: Hovol avov. 0 React™ eiodyet emepBatikéc/diay £ 0UOKEVEC 0TO 0 Kal VEUPIKO AYYELaKO 0UOTNHA

Kat agaipei/avappogd épBola kat BpépPouc and emeypéva apogopa ayyeia Tou aptnp \apBavopévou Tou
VEUPIKOD ayyetakol ouoTthpatoc. Mmopeite va Seite éva avtiypago g mepi\nyng xapakmploTiKev acdhelag kat KAVIKGV emoGoewv
(SSCP) kdvovtag avadrytnon yie To vopa Tou mpoiovtog otov tototono EUDAMED ot SieiBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Mpaypatonoote avafjmon yia mv SSCP xpnotpomolvTag To Ovopd ToU KATAoKEVAOT Kat Tov mpoidvtog, kabag kat omoloSimote ané Ta
akohovBa oTotyeia katd mepimtwon: povrého mpoidvroc, apiByd avagopac, aptBuo katahdyou i apiBpo Bacikol povadikol avayvwploTikod
mpoiovtoc (Bactkd UDI-DI)-8475360B00000165).

s MEL

React™ 71

Ov Ta akoAouBa KAVIKG o@éhn:

é\aon Tou

Ovtatyla my

|HATOC, OUUMEPIAaUPAVO

AMNOMOIHZH EITYHZHZ

Mapdti To Mapév mpoidv el KATAOKEVAGTE UTIO TPOOEKTIKG ENEYYOHEVES GUVOIKEC, O fi¢ Sev €xet kavévav ENeyxo Twv ouvBnK®Y
XPoNG TOU TAPOVTOG MPOIOVTOG. ZUVEMG, 0 KATAOKEVAOTAC AMoMoLE(Tal ONEG TIG EYYUNOELG, PNTEC K(ll 0T PEC, O€ OXE0N (1€ TO TPOTOV,
nepiapBavopévng szlenKu NAd Ox! TEPLOPIOTIKA, OTIOLAGSITIOTE OLWTMPNG EYYUNONG EUMOP | MnAO Yl oy
aKoro. 0 ¢ ev Ba eivat umevBuvog amévavl og (UOIKO 1} VOJIKO TIpOOWITO Yia OMTOLEOSHTIOTE LATPIKES Samdved 1y
omoleadimote dyeoeg, BeTIKES i amoBeTIkés {pieg mpokaloUyieveg amo omoladimote Xprion, ENdTTIwHa, aoToyia i Suohettoupyia Tou mpoidvroc,
iten Blzkélknon uno(nulwuswv Yl tétoteg {nputég Baut(&wl ax xvvunun obppaon, adikompatia gite o€ onbnnots Mo. Kavéva mposwmo
Sev éyel dikarodooia va Tov L3 pogwmnan 1 eyyonon  pe To mpoiodv. Ot €aipéaeig Kat ot
TiEplopiojioi mou opiCovtal avunspu) Bev £xouv oKomo kat Sev Ba Tpémel va epnvebovTaL 1oL WOTE va avTiBaivouy 0TI uMoXpEwTIKEG Slataelg
g loybouoag fac. Edv THARa R 6pog ¢ mapovaag Aomointikic Afhwang g Eyyinong kpiBei amd omotodijmote

] fpto appodiag Sikatodosiag mapd ), 1N eKTeNeoTO(c) 1} avTikpoudpEvo(c) e TV Loxbousa vopoBeaia, n 1ox0 Twv umohomwy
TUNpdTwv T mapovoag Amomoutikis Andwang e Eyyinong dev Ba emp { ka1 Oha Ta & Katot fa

Ba epappolovrar wg edv n mapovoa AmorroinTikr) AjAwon Tng Eyydnang va pnv mepieiye To GUYKeKpIHEVO TRa 1y 6po mou KpiBnke dkupo(c).
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Cesky cs
Navod k pouziti

Katétr React™
UPOZORNENI

- Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni pouze na lékare nebo na lékafsky predpis.
« Toto zafizeni smi pouZivat vyhradné lékafi diikladné zaskoleni v oblasti perkutannich intravaskularnich technik a postupd.

POPIS

Katétr React™ je ohebny kompozitni katétr s jednim lumen a s proménlivou tuhosti. DistaIni ast téla katétru je opatfena hydrofilnim
potahem v délce 40 cm, ktery snizuje tfeni béhem pouziti. Télo katétru |ze zobrazit pomoci skiaskopie. Rozméry katétru jsou uvedeny na
stitku jednotlivého vyrobku. Katétr se zavadi skrz vodici katétr nebo skrz pouzdro do intrakranidlniho cévniho systému. K navadéni se pouziva
vodici drat pro neurovaskulami pouZiti a/nebo mikrokatétr. Na proximélnim konci katétru se nachézi konektor Luer, ktery umoziiuje pripojeni
prislusenstvi a infuzi tekutin systémem.

r
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Obrazek 1. Katétr React™

1. Ucinna délka 4.Vnéjsi primér proximélniho téla
2.Vngjsi priimér distalniho hrotu 5. Proximalni vnitini primér

3. Distalni vnitfni primér

Tabulka 1. Rozméry katétru React™
S VRETprimer | oyt siniunitini | VSSIPIMEN | imaini | Maximaini
Ucinna délka distalniho P proximalniho P P~
CFN o) hrotu primeér téla vnitini primér | primér vodiciho
@ @) @ (5 dratu
63F " 63F " "
REACT-68 132am 0,083" 0.068 0,083" 0,068 0,038
@11mm) (1,73 mm) 211mm) (1,73 mm) (0,97 mm)
65F " 65F f "
REACT-71 132m 0,0855" 007 0,0855" 007 0,038
217 mm) (1,80 mm) 217 mm) (1,80 mm) (0,97 mm)

KOMPATIBILITA PROSTREDK(

Maximalni doporuceny priimér vodiciho drétu je 0,038" (0,97 mm).
Pfi poutiti katétru React™ 71 je doporuceny minimalni vnitini primér pouzdra 0,087" (2,21 mm).

Rozméry vyrobku jsou uvedeny na jeho Stitku a v tabulce 1. Kompatibilitu zjistite v dokumentaci dodané spolu s dal3imi Iékafskymi
technologiemi.

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITi

Katétr React™ 68 a katétr React™ 71 jsou urceny k zavadéni intervencnich/diagnostickych prostredkii do perifernich cév a neurovaskulatury.

Katétr React™ 68 a katétr React™ 71 jsou také urceny k odstranéni/aspiraci embolii a trombii z vybranych krevnich cév arteridlniho systému, a to
vcetné neurovaskulatury.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

PRIPRAVA K POUZITI

1. Opatrné vyjméte obalovou trubici s katétrem z vnéjsiho obalu tak, Ze obalovou trubici uchopite a i s katétrem ji pomalu vytéhnete.
2. Nei katétr vyjmete, proplachnéte obalovou trubici fyziologickym roztokem.

3. Vyjméte katétr z obalové trubice.

4. Zkontrolujte, zda katétr neni zalomeny nebo jinak poskozeny. Pokud zjistite jakékoli poskozeni, vyméiite zafizeni za nové.

5. Pripojte k dsti katétru rotacni hemostaticky ventil (RHV) a proplachnéte vnitini lumen heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POKYNY K POUZITI

1. Pomoci zvolené metody perkutdnniho zavadéni zavedte katétr do cévniho systému skrz pouzdro a po vodicim dratu. Baleni obsahuje délené
pouzdro, které slouzi jako opora a usnadiiuje zavedeni hrotu katétru do pouzdra.

POZNAMKA: Maximélni doporuceny primeér vodiciho drétu je 0,038" (0,97 mm). Pfi pouiti katétru React™ 71 je doporuceny minimalni
vnitini primér pouzdra 0,087" (2,21 mm).

Pod skiaskopickym navédénim posunujte systém po vodicim drdtu do pozadované pozice.

Vytdhnéte vodici drat.

Pokud zavédite intervencni prostredky, postupujte podle pokyni dodanych jejich vyrobcem.

Pokud provddite aspiraci, provedte aspiraci katétru.

V pripadé nutnosti Ize provést dalsi pokusy o obnoveni priitoku.

Po zékroku pofidte angiogram pomoci metody preferované lékafem.

NownmeawN

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace spojené s pouZitim tohoto zafizeni a s endovaskularnim vykonem patfi mimo jiné nasledujici nebo jim podobné stavy:

« Komplikace v misté pfistupu, jako je hematom, bolest, poskozeni hemolyza, intrakranialni krvaceni
nervii « Neurologicky deficit/dysfunkce, jako napiiklad mozkovy infarkt,

« Nezadouci reakce na protidestickové/antikoagulacni pripravky, tranzitorni ischemickd ataka, kognitivni zmény, hydrocefalus
kontrastni latky nebo anestezii, jako napfiklad hypersenzitivita, « Systémové komplikace, jako napiiklad infekce, horecka, zénét,
hypotenze a krvéceni otok, reakce na cizi téleso, selhani organd, toxicita, Sok

« Srdecni komplikace, jako napfiklad arytmie «  Snizend odpovéd'na terapii

« Komplikace po vystaveni zfeni, jako napfiklad alopecie, « Cévni komplikace, jako napfiklad disekce, perforace, ruptura,
popaleniny, jejichZ zavaznost se pohybuje od zarudnuti kiize po ischémie, embolie (véetné distaIni embolizace do predtim
viedy, katarakty a neoplazie vzniklé s odstupem nepostizenych oblasti), tromboembolie, tromboza, pistél,

«  Komplikace se zafizenim, jako napiklad tfeni, cizi téleso v téle nekrdza, stendza, vazokonstrikce, okluze
pacienta, oddéleni zafizeni, zlomeni zafizeni « Irakové symptomy, jako napfiklad zhorsené vidéni a ztréta zraku

« Hematologické komplikace, jako napiiklad koagulopatie, « Smrt

* Informace o dalSich moznych komplikacich najdete v névodech k pouziti dalSich zafizeni a Iékii pouzivanych v ramci terapie. V piipadé vyskytu
zdvazné udalosti souvisejici se zafizenim kontaktujte zastupce spolecnosti Medtronic a kompetentni organ v pfislusné zemi/oblasti.

VAROVANI

« Katétrsmi pouzivat pouze Iékafi, ktefi byli fadné vyskoleni v provadéni intervencnich postupd.

« Nepouzivejte opétovné. Tento vyrobek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Po jednom zakroku katétr zlikvidujte. Opakované poutiti
a/nebo Cisténi mize narusit jeho strukturalni celistvost a/nebo funkci. Po kontaktu s biologickymi materialy se katétry velmi obtizné Cisti
apokud jsou znovu pouzity, mize u pacienta dojit k nezadoucim reakcim.

«  Poutiti katétru s automatickymi zafizenimi pro vstfikovani kontrastni latky pod vysokym tlakem nebylo testovano. NepouZivejte tato
zafizeni v kombinaci s timto katétrem, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni.

«  Bezprostedné pred pouzitim p veskeré systémy sterilni bariéry, které jsou oznaceny jako sterilni. Pokud je systém sterilni
bariéry ocividné poskozeny, vyrobek nepouzivejte.

« Dalsfinformace o létkach vzbuzujicich obavy podle nafizeni REACH, kalifornského zakona CA Prop 65 nebo dalsich programii vjznamnych
pro environmentalni odpovédnost za produkty najdete na webovych stréankach www.medtronic.com/productstewardship

BEZPECNOSTNI OPATRENI

NepouZivejte vyrobky, jejichZ baleni bylo oteveno, nebo zalomené ¢i poskozené vyrobky.

« Nesterilizujte v autoklavu.

« ,Datum pouZitelnosti” zafizeni najdete na titku vyrobku. NepouZivejte zafizeni po,datu p

«  Katétr pouivejte za skiaskopické vizualizace.

«  Pred poutitim katétr prohlédnéte a ovéfte, Ze jeho velikost a stav jsou vhodné pro konkrétni zakrok.

«+ Katétr neposunujte vpied ani nevytahujte proti odporu bez diikladného skiaskopického zhodnocent piiciny. Pokud pficinu nelze urcit,
zafizeni vytahnéte. Posunovani nebo krouceni zafizenim proti odporu miize vést k poskozeni cévy nebo zafizeni.

« Udrzujte konstantni infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

«+  Pokud zjistite omezeni priitoku katétrem, nepokousejte se zpriichodnit lumen infuzi. Zafizeni odstrarite a vyméiite.

+ Jenutnd extrémni opatrnost, aby nedoslo k poskozeni cévniho systému, kterym katétr prochazi. Katétr mize zptisobit uzdvér mensich cév.
Je tieba dbét, aby nedoslo k tipinému zablokovani pritoku krve.

«+ Krouceni katétrem miize zpiisobit poskozeni, které mize vést k zalomeni a pfipadnému oddéleni soucasti podél téla katétru. Pokud dojde
k vyraznému ohnuti katétru, katétr vytahnéte.

«  Podavejte prislusnou antikoagula¢ni [écbu v souladu s postupy pouzivanymi vasim zdravotnickym zafizenim.

« Operatéfi musi pfijmout viechna nezbytnd bezpe¢nostni opatfeni, aby snizili dvku rentgenového zafeni, které budou vystaveni pacienti
i oni sami, a za timto Gcelem pouzit dostatecné stinéni, zkratit dobu expozice fluoroskopii a upravit technické faktory rentgenu, kdykoli to
bude mozné.

ZPSOB DODANI

« Toto zaffzeni se dodavé STERILNG; je sterilizovano ethylenoxidem. Toto zafizeni je apyrogenni.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

« Toto zafizeni skladujte v suchu a chraiite jej pied slunecnim zafenim.
« Pouzité zafizeni zlikvidujte v souladu nemocnicnimi a administrativnimi predpisy a/nebo predpisy mistnich organ statni spravy.

BEZPECNOST A KLINICKA UCINNOST

Ocekdvany klinicky piinos — Katétr React™ 68 a katétr React™ 71 slouzi k zajisténi pfistupu do perifernich cév a neurovaskulatury za dcelem
dosazeni nsledujicich klinickych piinosi:
« Zavedeni intervencnich/diagnostickych zafizeni
« Odstranéni/aspirace embolii a trombii z vybranych krevnich cév

« Funkcni vlastnosti zafizeni — Katétr React™ je ohebny kompoxzitni katétr s jednim lumen a s proménlivou tuhosti. Katétr React™ slouzi
k zavadéni intervencnich/diagnostickych zafizeni do perifernich céva kulatury a k odstranéni/aspiraci embolii a trombi
zvybranych krevnich cév v arteridlnim systému vcetné neurovaskulatury. Kopii dokumentu Souhrn tidaji o bezpecnosti a klinické tcinnosti
(SSCP) Ize zobrazit po vyhledani nazvu prostiedku na webovych strankach EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP Ize
vyhledat podle nazvu vyrobce a nazvu prostfedku a pripadné podle kteréhokoli z nasledujicich idaji: model prostiedku, referencni cislo,
katalogové ¢islo nebo zakladni jedinené identifikacni cislo zdravotnického prostredku (zakladni UDI-DI) — 8475360B00000165).

ODMITNUTI ZARUK

Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nemé vyrobce zadny vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek
pouzivan. Vyrobce proto odmitd jakékoli zéruky na tento vyrobek, at uz pfimé nebo micky predpoklddané, mimo jiné véetné jakychkoli
predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému tcelu. Vyrobce neodpovida Zddné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli
zdravotni vydaje nebo pimé, ndhodné i nasledné skody zpisobené pouzitim, vadou, selhédnim nebo chybnou funkei vjrobku, bez ohledu na
to, zda nrok vyplyva ze zaruky, smlouvy, mimosmluvniho deliktu ¢i z jiného diivodu. Zadna osoba neni oprévnéna zavézat vyrobce k poskytnuti
jakéhokoli prohlaseni nebo zéruky tykajici se tohoto vyrobku. Vy3e uvedend vylouceni a omezeni nejsou zamyslena a neméla by byt chapana
jako poruseni zavaznych ustanoveni platnych zakoni. Pokud bude kterakoli ¢ést nebo podminka tohoto odmitnuti zéruky shledana pfislusnym
soudem jako protiprévni, nevynutitelnd nebo v rozporu s piislusnymi pravnimi predpisy, nema to vliv na platnost zbyvajicich casti tohoto
odmitnuti zdruky a vSechna prava a zdvazky budou chdpany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ast
nebo podminku, kterd byla shleddna neplatnou.

na titku.
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Hasznalati utasitas

React™ katéter
FIGYELEM!

- Az Amerikai Eqyesiilt Allamokban szovetségi torvény alapjan ez az eszkbz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets,
forgalmazhatd és hasznalhato.
« Eztazeszkozt csak a perkutdn, éren beliili technikakban és eljérasokban jértassaggal bird orvosok hasznélhatjak.

LEIRAS

AReact™ katéter egy egylumend, flexibilis, valtozo merevségii kompozit katéter. A hasznélat kozbeni stirlodds csokkentése érdekében a
katéterszér a disztalis oldalon 40 cm-re nyul6 hidrofil bevonattal van elldtva. A katéterszar rontgenatvildgitds mellett lathato. A katéter méretei
az adott eszkoz cimkéjén taldlhatok. A katéter bevezetése egy vezetdkatéteren vagy hiivelyen keresztill torténik az intracranialis érrendszerbe,

neurovaszkuldris vezetddrot és/vagy mikrokatéter melletti vezetéssel. A katéter proximalis vége luer-csatlakozéval van elltva, amely lehetévé
teszi tartozékok ¢ at és folyadékok infundalasat a rendszeren keresztiil.

1 N ]
5 —= ) ’ m -3
e ]
1. abra. React™ katéter
1. Hasznos hossz 4. Proximalis szr kiils6 atmérdje
2. Disztalis cstics kiils6 atméréje 5. Proximalis rész bels6 dtmérdje
3. Disztélis rész belsd dtmérdje
1. tablazat. A React™ katéter méretei
Disztalis cstics Disztélisrész | Proximalisszar | Proximalisrész | A vezetddrot
rert Hasznos hossz i = i ey T
Azonositészam o kiilsé atmérdje | belsd atmérdje | kiilso adtmérdje | belsd atmérdje legnagyobb
V)] 3) @ (5 atmérsje
63F - 63F " "
REACT-68 B2 | 0083 hivelk 0'(01633":;"; 1 o0s3hivelyk oﬂégfumﬁ')y k Ofggg‘“mvs)y k
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F - 6,5F " "
REACT-71 B2an | 00855 hivelyk 0'((]17;(:‘:§\')yk 0,0855 hilvelyk 0([’17;:“"]";'; k OE’;Z;“m";']y k
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az eszkozzel és az endovaszkuldris eljéréssal osszefiiggd, lehetséges szovodmeények tohbek kozott, de nem kizarolagosan, a kbvetkezdk, illetve
ezek mds elnevezési megfeleldi lehetnek:

« abevezetési helyné| fellépd komplikéciok, példaul hematéma, .
féjdalom, idegkémsoda’s

hematoldgiai szovédmények, példaul coagulopathia, hemolizis,
agyvérzés

. llUHIIJUlegmlu v asgatlo kkal, « neuroldgiai deficitek/m(kodészavarok, példaul agyi infarktus,
kkal vagy érzé | szembeni atmeneti vérellatasi zavar, kognitiv valtozasok, vizfejliség
nemkivanatos reakciok, példaul tulérzékenység, alacsony - szisztémds szovédmények, példaul fertdzés, laz, gyulladas,
vérnyomds, bevérzés 0déma, idegentest-reakcio, szervi megbetegedés, toxicitds, sokk
- szivet érintd szovodmeények, példaul aritmia « csokkent terdpids valaszreakcid
« asugdrzasnak vald kitettséggel kapcsolatos szovodmenyek «  érszovddmények, példaul disszekcid, perforacio, szakadas,
példaul hajhullds, sl tekintve a bor bep asatol ischaemia, embolia (beleértve a disztalis emboliat a korabban

afekélyig terjedd égési sériilések, sziirke halyog és késleltetett nem érintett teriileteken), tromboembdlia, trombézis, fisztula,

neopldzia nekrozis, szdkiilet, érésszehiizodas, elzaradas

«  azeszkozzel dsszefiiggd szovodmények, példaul sirlédas, a - latst érintd tiinetek, példaul latascsokkenés és latasvesztés
betegbe keriild idegentest, az eszkoz levalasa, eszkoztorés - haldl

* A tovabbi lehetséges szovdd kkel kapcsolatos tdjék ast tekintse at a tobbi terdpids eszkdzhoz és gygyszerhez tartozo hasznalati

Gitmutatokban. Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban stilyos baleset torténik, egyeztessen a Medtronic képviseldjével, valamint az adott
orszag/réqio illetékes hatdsagaval.

eljdrasokban megfeleld képzettséggel orvosok |

« Ujrafelhasznalni tilos! Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra késziilt. A katétert maregyetlen eljdrast kovetden dobja el. Az ismételt
felhasznalds vagy a tisztitas drthat az eszkoz szerkezeti ép k és/vagy k. Bioldgiai knak valg ki kovetden
a katéterek tisztitasa rendkiviil nehéz, réadésul az |smetelt hasznalat a betegeknél szovidményeket okozhat.

«  Akatétert nem tesztelték il [ befecskendezd k | vald hasznalat mellett, ezért az
eszkozzel ilyen berendezést ne hasznéljon, mert az az eszkoz sériilését okozhatja.

«  Kozvetlenil a felhasznalds eldtt étel az osszes sterilként megjelolt zarérendszert. Ne hasznalja fel az eszkozt, ha
asteril zarorendszer sériilésére utald jelet lat.

« Azaggodalomra okot adé anyagokrdl sz616 tovabbi informéciok, mint példaul a REACH (a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korlatozasarol szold unios rendelet), a CA Prop 65 (Kalifornia dllam 65-0s szamd ajanldsa) vagy més termékgondozasi
programok a kovetkezd weboldalon érhetck el: www.medtronic.com/productstewardship

OVINTEZKEDESEK

Nyitott, megtdrt vagy sériilt eszkdzok hasznélata tilos!

« Nemautoklavozhato.

« Azeszkoz,Felhasznalhatdsagi ideje” a termékcimkén taldlhatd. Tilos az eszkdzt a,, Felhasznalhatdségi iddn” tdl hasznalnit

«  Akatétert rontgendtvilagitas mellett hasznalja.

«  Hasznélat eldtt ellendrizze a katétert, hogy annak mérete és allapota megfelel-e az adott eljéréshoz.

«  FEllendllds esetén ne tolja eldre, illetve hizza vissza a katétert, ha annak okét rontgendtvilagitas mellett gondosan fel nem mérte. Ha az
ok nem hatdrozhatd meg, htizza vissza az eszkdzt. Ha az eszkdzt ellendllésba iitkozve mozgatjak vagy forgatjék, az az ér, illetve az eszkdz
sériilését okozhatja.

« Tartson fenn folyamatos infiziét megfeleld oblitd oldattal.

«  Haakatéter atfolyasa akadalyozott, ne kisérelje meg a lument infundaldssal megtisztitani. Tavolitsa el és cserélje ki az eszkozt.

- Fokozottan iigyelni kel arra, hogy az érrendszer, amelyen a katéter dthalad, ne sériiljon meg. A katéter elzarhatja a kisebb ereket. A

s teljes elzarodasanak elkeriilé fokozott el dggal kel eljarni.

«  Akatéter forgatdsa a katéter sériilését okozhatja, ami a katéter megtorését és a katéterszar mentén torténd, esetleges levaldsat
eredményezheti. Ha a katéter stlyos mértékben megtorik, huzza k| a katetert

- Megfeleld véralvaddsgatlo terapidt kell alkalmazni a k leldi

«  Akezel6személyzet minden sziikséges ovmtezkedest tegyen meg a betegeket es
erdekeben ezert lehetdség szerint alkall q , C 6k

ar technikai tényezdit.

ér6
aro atvilagités idétartamat, és médositsak a

ESZKOZKOMPATIBILITAS
Avezetddrot ajanlott maximalis dtmérdje 0,038 hiivelyk (0,97 mm).
AReact™ 71 katéter hasznélatakor a hiively tekintetében ajénlott legkisebb bels atmérd 0,087 hiivelyk (2,21 mm).

Az eszkoz méretei a termékcimkén és az 1. tablazatban vannak feltiintetve. A kompatibilitds megallapitdsahoz olvassa el a tabbi orvostechnikai
eszkdzon taldlhaté cimkét.

RENDELTETES / ALKALMAZASI TERULET

AReact™ 68 katéter és a React™ 71 katéter rendell intervenciés/di ikai eszkozok b

a periférids és neurdlis érrendszerbe.

AReact™ 68 katéter és a React™ 71 katéter tovabba embdlusoknak és thrombusoknak az artérids rendszer, tobbek kozott a neurdlis érrendszer
kivalasztott vérereibdl vald eltavolitaséra/aspiracidjara javallott.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozre vonatkozoan nem ismertek ellenjavallatok.

FELHASZNALAS ELOKESZITESE

1. Ovatosan vegye ki a katétert és a csomagold hurkot a tasakbol; ehhez fogja meg a csomagold hurkot, majd a katétert és a csomagol6
hurkot lassan hiizza ki a tasakbol.

2. Akatéter eltévolitésa eldtt dblitse & a csomagold hurkot fizioldgids séoldattal.

3. Ovatosan vegye ki a katétert a csomagold hurokbél.

4. Vizsgdlja meg a katétert, hogy az nincs-e megtdrve vagy mas médon megsériilve. Ha barmilyen sériilést tapasztal, a katétert cserélje ki
Uj eszkozre.

5. Csatlakoztasson egy forgd vérzéscsillapitd szelepet a katéter csatlakozofejére, majd dblitse at a lumen belsejét heparinos sdoldattal.

HASZNALATI UTASITASOK

KISZERELES

« Azeszkoz kiszerelése STERIL; a sterilizalds etilén-oxiddal torténik. Ez az eszkdz nem pirogén.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

« Azeszkoz szaraz, napfénytdl védett helyen tarolando.
- Azeszkozt a korhdzi, kozigazgatasi és/vagy helyi hatdsagi irdnyelveknek megfeleld

BIZTONSAG ES KLINIKAI KORNYEZETBEN NYUJTOTT TELJESITMENY

« Vdrhato klinikai eldnydk — A React™ 68 katéter és a React™ 71 katéter a periféris és neurdlis érrendszer elérésére szolgdl, a kivetkezd
Klinikai eldnyok elérése érdekében:
«  intervenciés/diagnosztikai eszkbzok bevezetése
« embélusok és thrombusok eltévolitasa/aspiracioja a kivalasztott vérerekbdl

«  Azeszkoz teljesitményjellemz6i — A React™ katéter egy egylumend, flexibilis, valtozo merevség(i kompozit katéter. A React™ katéter
intervencids/diagnosztikai eszkdzoket vezet be a periférids és neurdlis érrendszerbe, és eltavolitja/aspiralja az embélusokat és
thrombusokat az artérids rendszer, tobbek kozott a neurdlis érrendszer kivalasztott vérereibdl. A biztonsagossagrol és a klinikai
kémyezetben nyjtott teljesitményrdl sz616 dsszefoglald (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) megtekinthetd az eszkoz neve
alapjan torténd kereséssel az orvostechnikai eszkzok eurdpai adatbankja (EUDAMED) webhelyén: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az
SSCP-t a gyartonak, az eszkoz nevének és a kovetkezd elemek sziikség szerinti megaddsaval keresheti meg: késziilék tipusa, referenciaszam,
kataldgusszam vagy az alapvetd egyedi késziilékazonositd (alapvetd UDI-DI) szdma (8475360B00000165)).

FELELOSSEGKIZARAS

Bar jelen termék gyartdsa gondosan ellendrzott kdrilmények kozott tortént, a gyartonak nincs befolydsa arra, hogy a terméket milyen
koriilmények kozott hasznaljak fel. A gyartd ezért a termékkel kapcsolatban (i kifejezett vagy hallgatolagos feleldsséget nem vallal,
tobbek kozott arra sem, hogy a termék forgalomkeépes, és egy adott célra alkalmas. A gyértd semmilyen természetes vagy jogi szemelynek nem
tartozik feleldsséggel sem az orvosi kltségek tekintetében, sem a termék ba jellegii hasznélatabal, hibjabol, é é
vagy meghlbasodasabol szarmazo kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karért, legyen a kérigény alapja jotallds, szerzodes kanemesre

kell ar

N o ételre vagy ) a

1. Vezetddrot mellett vezesse be a katétert az érrendszerbe a hiivelyen keresztiil, a kivélasztott perkutan eljéras dsdval. EI6
hogy a csomaghban egy osztott hiively is talélhaté, amely eldsegiti és megkdnnyiti a katéter csicsanak bevezetését a hiivelybe.
MEGJEGYZES: A vezetidrot ajanlott maximalis &tmérdje 0,038 hiivelyk (0,97 mm). A React™ 71 katéter hasznélatakor a hiively
tekintetében ajanlott legkisebb belsd &tmérd 0,087 hiivelyk (2,21 mm).

Rontgenatvildgitas mellett tolja eldre a rendszert a vezetddrét mentén a kivant pozicié eléréséig.

Hiizza ki a vezet6drotot.

Intervencids eszkozok bevezetésekor tekintse &t a vonatkozo, gyartétdl kapott hasznélati Gtmutatdkat.

Aspirdlds esetén a katétert aspirdlja.

Sziikséq esetén tobbszor megkisérelhetd az dramlés helyredllitdsa.

Akezelést kavetden szerezze be az orvos altal eldnyben részesitett eljarasnak megfeleld angiografids felvételt.

N wN

jogszabaly vagy egyéb. Senki sem jogosult kdtelezni a gyartot ily

termékkel kapcsolatban. A fenti kizérasok és korlatozasok célja nem az, hogy ell djanak a koz jogszabalyok kdtelezo hatalyd
rendelkezéseinek, ésilyen irany( értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes
birésg jogell k, hatdlytalannak vagy a k k mondja ki, a i nyilatk do részeit
ez nem érinti, és minden jog és kbtelezettség tigy értelmezendd és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazné az
érvénytelenitett részt vagy pontot.




Pycckuin ru

WHCTpyKumMA no npumeHeHuio

Kamemep React™
BHUMAHMWE!

«  (ornacHo ¢e.uepanhnomy 3aKOHY (CLLIA) paHHoe u3genue MoxeT bbiTb MPOAAHO UnK nepeaaHo TobKO N0 3aKa3y Wil HazHauyeHuio Bpaya
W MOXET CNo/b30BaTbCA TONbKO BPaYOM.

. W 310 M3fenue A TONIbKO BpaYam, NpoLIEALIMM MIOATOTOBKY 110 YPECKOXHbIM BHYTPUCOCYAUCTBIM METOAIM M
npoteaypam.

KateTep React™ npencTaBnaet co6oii 0iHONPOCBETHBIN rOKWI KOMMNO3UTHBIN KaTeTep € NepemMeHHOI XecTKoCTbHo. (TepXkeHb KateTepa
1IMEeT riAPoGUNbHOE NOKPLITUE Ha YuacTKe ANMHON 40 CM OT AUCTaNbHOTO KOHLA ANA TPEHuUs pH U (TepxeHb
Karetepa BY3yanu3vpyeTca Npit peHTreHOCKoNUY. Pasmepbl KaTeTepa yKasaHbl Ha UHAWBUYaNbHOi MapKUpoBKe u3fenya. KateTep BBOAAT
yepe3 ii Katetep un e BO BHYTPUYEPENHYH0 COCYANCTYHO CETb; UM YMPABAAIOT C NOMOLLIbIO HeipOBACKYNAPHOTO

p w/nm pa. Ha npokc KOHLIE KaTeTepa MMeeTca Nio3pOBCKYit pasbem, N03BONAILLMiT NOACOLAMHATL
NPUHAANEXHOCTI U NPOBOANTD MHAY31MH0 KUAKOCTeih Yepe3 cucTemy.

1 N ]
5 —m ) ’ m -3
e, ]
Pucynok 1. Katetep React™
1. Pabouan AnuHa 4. HapyxHblit [UaMeTp NPOKCUMANbHOTO CTEPKHA
2. HapyXHblit auameTp B AUCTanbHOI YacTH HaKOHEYHNKa 5. BHyTpeHHuit AnameTp B NPoKCVManbHoif Yacti
3. BHyTpeHHMWiA AuaMeTp B AUCTaNbHOIA YacTi
Ta6nuua 1. Pa3mepbl kateTepa React™
R BHyTpeHHumit HapyxHblit BHyTpeHHmit .
Pa6ouas , [IMameTp B Ivamerp IvameTp B MakcumanbHblii
B INCTaNbHO YacTn i .
Koa CFN ANvHA ANCTanbHOI NPOKCI MpOKCI Anametp
HaKOHeYHMKa
(1) ) yactn CTepXKHA vactu npoBoAHMKA
3) ) (5)
63F o 63F N .
REACT-68 | 1320w 0,083 goiiva 0(016?3":;’:"’;'3 0,083 goiiva 036?3“53“)"& 0&33;‘3:’;’“
(2,11 mm) " (2,11 mm) ! !
6,5F . 65F . .
REACT71 | 1320w 0,085 goiiva 0317;51”:3)“ 0,0855 goiiva 0?{;&‘33’;‘3 0(‘:)327“%“
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! !
COBMECTUMOCTb U3 ENKA
Makc iip it Anametp — 0,038 ptoiima (0,97 mm).

MuHIManbHbIit peKoMeHA0BaHHbIi! BHYTPEHHMUIA AnaMeTp UHTPOAbIOCepa NpU HCNonb3oBaHuK KateTepa React™ 71 — 0,087 pioiima
(2,21 mm).

Pa3M€pr W3aenua yKasaHbl Ha MapKUPOBKe U3JeNnA U B TaﬁHVILle 1 ,[lm'l onpeaeneHns COBMeCTUMOCTH CM. JOKYMEHTaLuI0, NoCTaBnAemyto ¢
APYTUMI MEAULMHCKUMU U3ennamu.

MPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE / MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Katerep React™ 68 u katetep React™ 71
COCY/ibI U COCY/AbI HEPBHOIA CUCTEMbI.

Ana /MarHOCTUYeCKX n3aenui B I'IEpI/Iq)epVI‘{E(KME

Kpome Toro, katetep React™ 68 u katetep React™ 71 ny ana
KPOBEHOCHDIX COCYA0B apTePUIbHOIi CUCTEMBI, BKI0YAA COCY/bI HEPBHOI CUCTEMBI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

HeT 13BeCTHbIX NPOTUBONOKa3aHMil K UCNONb30BaHuUI.

MOAroTOBKA K NPUMEHEHUIO

1. AKKypaTHO U3BMIeKWTe KaTeTep 1 ynaKkoBOUHY0 TPyOKy U3 NaKeTa, B3ABLUNCb 33 yNaKkoBOUHYI0 TPYOKY 1 MeNEHHO BbITAHYB KaTeTep U
Tpy6Ky U3 nakera.

2. Nepen

3. 113BnekwTe KaTeTep 13 ynakoBOYHOiA TPyOKN.

4. OcmorpuTe KaTeTep Ha npeAMeT nNeperubos 1 Apyrix nospexzeHyii. Ecnn 06HapyeHo NoBpex/ienye, 3aMeHUTe ero Ha HoBoe 13fjenve.

5. TMopcoeAnHuTe BpaLLAIOLLWICA reMOCTaTUYeCKUIl KnanaH K pa3bemy KaTeTepa vt NpoMOoiiTe BHYTPEHHUIl NPOCBET renapuHi3MpoBaHHbIM

U3MONOrNYeCKiM pacTBOPOM.

nupaLu1 3M6010B U TPOMOOB U3 BbIGPAHHbIX

KaTeTepa npomoiite y yi0 TpyGKY GU3M0N0rMYecKuM PacTBOPOM.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHULO

1. BBeauTe KaTeTep B COCYACTYH0 CETb Yepe3 ep no np c METO/1a YPECKOXHOTO BBE/IEHNS.
YnaKoBKa MOXeT C pac i ep, 0bect ii onopy v obneryatoLiwil BBe/leHMe KOHUMKa KaTeTepa B
WHTPOZbIOCEp.
NPUMEYAHMUE. Makci ihp il Anamerp np: — 0,038 aroiima (0,97 Mm). MuHUManbHbli

PeKOMeHZ0BaHHbII BHYTPeHHMIt AMaMeTp MHTPOZAbIoCepa NPy UCMoNb30BaHuK KaTeTepa React™ 71— 0,087 Awiima (2,21 Mm).

Top peHTreHoCKOMMYECKMM KOHTpONeM

cuctemy

W3BnekwTe NpoBOAHKK.

Mpu

TPy BBEACHIM UHTEPBEHLVIOKHbIX U3AMIA CM. MHCTPYKLIMIO MO
TpK BbINOAHEHUK acnpaLIy CO3/aiiTe B KaTeTepe OTPHLIATeNbHOE AaBAEHUE.

no

R0 3aHATHA TP

npeoc

TN MOXHO b

Nowvaws

BO3MOHbIE 0C/I0KHEHUA

NONbITKK N0 BOCC
. Tlocne ieyeHus NpoBeUTe aHTMOTPAQHI0 B COOTBETCTBUI C METOROM, NPEAOYITAEMbIM BPAYOM.

noToKa.

0c na W30€nnA 1 3HA0BAC

(cnmcok Hewc

negyrowy

. OCnoxHeHus B MecTe J0CTYNa, Takue Kak rematoma, Gonb,
noBpexaeHune Hepsa

. HexenartenbHble peakunn Ha aHTVITpOMﬁOLlVITaprIE/
AHTUKOAryNAHTHbIE (PeACTBA, PEHTT@HOKOHTPACTHbIe
npenaparbl UK aHeCTe3nio, B TOM yucne
runepyyBCTBUTENIbHOCTD, apTepuasnbHan rMNoTeH3uA,

KpoBOTEYEHMe
= OcnoxXHeHus co CTOPOHbI CepAL, TaKMe KaK apuTMus
« 0Oc ot 06y [{ , 0XKOTW,

(TeneHb KOTOPbIX HAXOAWUTCA B AMana3oHe 0T NOKpacHeHua
KOXMU 710 A3B, KaTapaKTbl 1 OTCPOYEHHbIE Hosooﬁpaaosaumu]
. O(HO)KHEHVISI, (BA3aHHbIE C U3/leNnem, Takne KaK TpeHue,
Tena s op nauuexTa,
OTAeneHne aenus, paspbis U3jenna
. Temaronoruyeckue OCNOXHEHWA, TaKIe Kak Koarynonartus,
remonn3, BHyTpuuepenHoe KpoBounnuaHue
* (BeieHNsA 0 o

B CrlefiyloLee Nk CXOAHbI €O

HeBponoruueckie fiedpuuuTapHble paccTpoiicTea unm
HapyLUeHUe GyHKLUM, TaKile Kak WHGAPKT roNIoBHOr0 Mo3ra,
TPH3UTOPHAA MLLIEMUYECKAA ATaKa, KOTHUTUBHbIE U3MeHeHA,
ruapouedanua

CuctemHble oc (o

BOCNANeHMe, 0TeK, peakLius Ha MHOPOAHOE Teno,
Hef0CTATOYHOCTb OpraHa, TOKCUYECKMii SPHEKT, Lok
CHiKeHie TepaneBTUYECKOro 0TBeTa

CocypucTbie 0CNOXHEHNS, HaNpUMep paccnoeHie,
nepdopauua, paspbis, ULuemua, 3M601us (8 ToM uncie
JAucTanbHas 3M60nUA paHee He3aTpOHYToi obnactu),

p Tpom6o3, CBYLLA, HEKPO3,
(TEH03, CyXKeHNe KDOBEHOCHBIX COCYA0B, OKKMIO3UA
CMMNTOMBbI CO CTOPOHbI 3peHIS, Takue Kak HapyLLEeHIe 3peHia
11 0TepA 3peHna
(mepTb

CM. B UHCTPYKLIAX 10 NPUMEHEHIi0 APYriX UCMOb3yeMbiX U3LenHii ANA Tepanuit

nnpenapatos. Bcnyuae (EPbe3HOro NPONCLLIECTBHUA, (BA3AHHOTO C U3ieNnem, (BAXUTECb C NPpeACTaBUTENbCTBOM KOMNAHNK Medtronic u ¢

KOMMETEHTHbIM OPraHOM B BalLieil CTPaHe N BaLuem peruoxe.

NPEAYNPEXAEHNA

«  Kucnonb3osanmio Karetepa 10nycKaloTCA TONIbKO Bpayl, MpoLUE/LINe COOTBETCTBYIOLLEE oﬁyqeuue 10 MHTEPBEHLMOHHBIM MeTOAAM.

+  3anperHa P p W3penue np TONbKO ANA I [11¢ Mocne np OAHOl
p pbly pyiiTe Katetep. [pu DOM KC WM 04MCTKE p CTPYKTYPHOIA LienocTHOCTH
w/wnu ¢ Karetepb! up: COXHO OYVCTUTB MO/ KOKTAKTa C GUONOrVYecKIMY MaTepuanam, v ux

MOBTOPHOE UCMO/Ib30BaHNe MOXET BbI3BaTb Y NaLleHTa HexenarenbHble peakLinu.

© KaIeTep He npoLuen NCnbITaH!A ANA U C
BbICOKMM /JaBNIEHNeM; HE UCMOb30BaTb U3/enue C3TUM

ana

Koro KOHTPACTHbIX BeLLECTB oA

© HeﬂO(pEﬂ(TBEHHO nepez 1Cnonb3oBaHnem 0CMOTpUTe BCe CUCTEMbI CTep

MOCKONbKY u3genua.

Ecnn

6apbepa, KaK €

MMeHTCA NPU3HAKN HapyLLEHWUA LIENOCTHOCTY CUCTEMbI CTEPUABHOTO 6apbepa, He M(ﬂOﬂb3yl7lT€ u3genve.

« D C

71 06 onacHbix

B Takvie nepeyu, kak REACH, CA Prop 65

1 Aipyrie nporpammbl obecneyexma GesonacHocTi npozyKLMy, cm. Be6-caiit www.medtronic.com/productstewardship

MEPbI TPEAOCTOPOKHOCTU

He uc BCKPbITbIE, NepeKpy WK noBp
« HenpenxasHaueHo Ana 06paboTku B aBToKNaBe.

n3penua.

. ,ﬂﬂTa OKOHYaHMA CPOKA rOAHOCTH yKa3aHa Ha
CpOKa roaHoCTn.

u3penns. He nc

n3penve no UCTeYeHNN YKasaHHOro Ha MapKUpoBKe

. M(I‘ID"beI?ITE KareTep B COYeTaHum ¢ peHTfEHO(KOI’IMHECKOV] BM3)’BI|VI3&L[VIEI7L
. I'Iepen nCnonb30BaHNem Katetepa 0CMOTpUTe ero, 4T06bI yﬁeumbm, 4TO €ro pa3mep 1 COCTOAHNE COOTBETCTBYIOT npeu:mﬂmeﬁl

npouezype.

«  He npopguraiite katetep Bnepea i He iiTe ero c np

p He npoBeas OLIEHKY NPUYUHbI C

TIOMOLLbH0 PEHTTeHOCKONMM. ECTM NPUYMHY YCTaHOBUTH HEBO3MOXHO, U3BNeKUTe M3fenuie. lepemeLLieHie Wu CkpyYUBaHIe 3Aenna ¢
NpeozoNeHIeM ConpoTUBAEHNA MOXET MPUBECTY K NOBPEXACHMIO COCYAA NN M3AeNNA.

« TlpoBoAuTe NOCTOAHHYH UH(Y3MI0 COOTBETCTBYIOLLYM PACTBOPOM ANA POMBIBAHUA.

« Ecnu inA noToka uepes kateTep BOHUKAET MPENATCTBIE, He MbITaiiTech 0YMCTUTL MPOCBET C NOMOLLbH0 UHGY3WK. VI3BneKuTe 1 3ameHuTe

u3penue.

« (nepyert cobnioAaTb Upe3BbIYaliHYI0 OCTOPOKHOCTb, UTOGI He AONYCTUTL NOBPEX/EHNA COCYANCTON CETH, Yepe3 KOTOpyIo MPOBOAAT
Karerep. KaTeTep mMoxeT 3aKkynopuTb Menkue cocyabl. Cneayet cobnioAaTb 0CTOPOKHOCTb, UTOGbI He 0NYCTUTL NOMHOI GnoKaAb!

KpoBOTOKa.

. (prumsaume Katetepa MOXeT NpUBECTU K ero NoBpex/ieHuto, YTo MOXeT Bbi3BaTb I'IEpEI'M6 W pa3pbiB BAONb (TEPXHA KaTeTepa. B

Cnyyae ypesmepHoro nepeméa KareTepa u3Bnekure ero.

. (Heﬂ)’ET NPOBOAUTH HAANEXALLYI0 AHTUKOATYNAHTHYIO Tepanuio B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMU PEKOMeHAAUUAMN.

< 0 1A JOMKHbI BCE He

06nyyeHIs NaLUeHTOB 1 X camuX. 1A 3Toro ucnonb3ylor
HaCTpavBaloT 060pyA0BaHYe COOTBETCTBYHOLLIUM 06Pa3OM.

OOPMA NOCTABKK

« 310 m3penve noctasnserca CTEPUNBHBIM, ¢

XPAHEHUE U YTUNU3ALIUA

< Jousgenue Cnefiyet XpaHuTb B CyXoM MecTe, He [1oMyCKaA NonaAaHna CoNHeyHbIX Hylleﬁ.

« YTuamsupyiiTe u3genue B COOTBETCTBIY C NPOLEAYPaMU,

AEVICTBYIOLI.MM 3aKOHOAATeNbCTBOM.

BE30MACHOCTb U KNUWHUYECKAA 3OOEKTUBHOCTD

«  Oxmpaemas KnuHyeckad nonb3a. Katetep React™ 68 u katetep React™ 71

Mepbi PeOCTOPOXKHOCTH, 4TOGbI MAKCUMANIbHO CHUBUTb [J03) PEHTTEHOBCKOTO
IKpaHbl, Bpema 06ny ,no ™,
I WAOM. 3T0 U3/ienve anvp
B 0! CAAMUHKCT) wwnn
Ans nony JnocTynak (hepuyeckum

(ocyaam, BKNYaa cocyabl HeDBHOﬁI CUCTEMbI, ANA NONyYeHua (nenylou.leﬁ KNUHUYECKO NONb3bl:

« BeeneHue MHTEpBeHLlMOHHbIX/JZlMafHO(TMHELKVIX u3genuit

« Ynanexue/acnupaums 3M60n108 1 TPOMOOB 13 LieNeBbIX KPOBEHOCHbIX COCYA0B
«  Pabouve xapakTepuctuki uspenus. Katetep React™ npeacraBnser co6oit oiHONPOCBETHbIN rHBKMIt KOMMO3UTHBIN KaTeTep ¢ nepemeHHoi
KeCTKoCTb10. Katetep React™ ncnonb3yeTca Ans BBe/EHIA UHTEPBEHLIMOHHbIX M AUATHOCTUYECKUX U3AeNWil B Nepudepudeckie
COCY/bl, BKMIOUAA COCY/Ibl HEPBHOI CUCTEMDbI, @ TaKxKe AnA yalaneHua/acnupaLiui 3M6010B U TPOMGOB U3 LieNeBbIX KPOBEHOCHBIX
€0CY/10B KPOBEHOCHOI! CUICTEMbI, BKIOUYAA COCY/bI HEPBHOI CUCTEMbI. IK3EMNIAD KPATKOTO 0TYETa 0 6e30MacHOCT It KNIMHMYECKOit
3 dexTuBHOCTU (SSCP) MOXHO HaiiT Ha caiite EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed no HaumeHoBaHuio n3nenus. Bbl Moxete

Haifty otuet SSCP no

u3r n

137enius, a Takxe no Niobbim

Y

[NaHHbIM (ecnn

mojenb usgenus, y‘{ETHbIﬁ HOMep, HOMep No Katanory unu OCHOBHOI yHWKaﬂbelﬁ VIIlEHTI/IqJMKaLlI/IOHHbIﬁ Homep usjenna (0cHOBHOI

UDI-DI): 8475360B00000165).
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OTKA3 OT TAPAHTUU

XoTA JJaHHblit npoaykT B YCnoBuAax, He MoXeT YC10BUA, B KOTOPbIX
ucnonb3yerca DaHHbII MPOAYKT. Moatomy A 0T BCEX it 6 B, KaK NPAMbIX, TaK 1 0N0CPe0BaHHbIX,
110 OTHOLUEHNIO K JaHHOMY NPOAYKTY, BKNOUAA, HO He orp b M106bIMK OMOC PUTOAHOCTY ANA NPOAAXKN

W COOTBETCTBUA KaKoii-n16o onpezenenHoii Lienn. lpousBoauTeNb He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU Nepes TI0ObIM AULOM Uni opraHu3auueit
32 pacxofibl Ha MeANLIMHCKOe Oﬁfﬂy)KMBBHME Wi 3a nio6ble npamble, ay nnnonocp y6|>m<m, Bp

N1060r0 NCNONb30BaHHA, IJE¢EKT&, HeucnpaBHoOCTI Unn c6os B pa60Te /AaHHOTO NPOAYKTa, BHE 3aBUCUMOCTY OT TOT0, 0CHOBAHO NN 3aABNEHNE
0 TaKknx yﬁblTKaX Ha rapaHTHiiHbIX 0b#3aTenbCTBax, KOHTpaKTe, rpaxAaHCKNX NpaBOHaPYLLEHUAX UK Apyrux 06cToATenbCTBax. Hu oaHo

JULO He nmeet il (BA3bIBATL Kakumi-n160 unm no K lAHHOMY MPOAYKTY.
B ua norp He moryT A NN NC A TakKUM 06p630M, 41001 npoTMBOpeYnTHL

6: Hopm. Ecnmn KaKaA-nn6o vactb unu YC0BIe JAHHOr0 0TKa3a 0T rapaHTuu

p A cyaom i lopUCauKLIN He VCKOBOV CMAbI WU NPOTMBOPEYALLIMMY ﬂeﬁaaylomemy

3aK0HO/AaTeNbCTBY, 0CTaNbHAA YacTb 0TKA3a OT rapaHTn 6)’].'lET CYUTaTHCA UMetoLLelt 3aKOHHYo Uy, v BCe NpaBa 0bs3aTenbCTBa 6yﬂyT
Annp obec A, Kak ecnn Obl AaHHbIi 0TKa3 ot rapaHTUM He CofiepXan OTAENbHbIX YacTeil uam y(HOBMﬁ,
KoTopble 6Gbinn NpU3HaHbI He UIMEIOLLIMU 3aKOHHOM CUbI.

Polski
Instrukcja uzytkowania

Cewnik React™
PRZESTROGA

« Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz, dystrybugje i uzycie niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
« Niniejszego urzadzenia powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie technik i zabiegéw przezskornych
iwewnatrznaczyniowych.

OPIS

Cewnik React™ ma jeden kanat, jest elastyczny i wykonany z kompozytu, a jego sztywnosc jest zmienna. Dystalny odcinek trzonu cewnika
jest pokryty na dtugosci 40 cm powtoka hydrofilng ograniczajaca tarcie podczas uzytkowania. Trzon cewnika jest widoczny na obrazie
fluoroskopowym. Wymiary cewnika sa podane na etykiecie pojedynczego urzadzenia. Cewnik jest wp Jzany przez cewnik prowadzacy
lub koszulke naczyniowa do uktadu naczyri Srodczaszkowych i prowadzony po prowadniku przeznaczonym do stosowania w strukturach
neuronaczyniowych i/lub mikrocewniku. Proksymalny koniec cewnika jest wyposazony w ztacze typu Luer umozliwiajace przytaczanie
akcesoriow oraz infuzje ptyndw przez system.

-3

’—4
e

Rysunek 1. Cewnik React™

1. Dugosc uzyteczna 4. Srednica zewngtrzna proksymalnego trzonu

2. Srednica zewngtrzna dystalnej koricowki 5. Proksymalna $rednica wewnetrzna

3. Dystalna Srednica wewnetrzna

Tabela 1. Wymiary cewnika React™
. Srednica
Dtugos¢ ilite I?ysta[na zewnetrzna Prtfksyn?alna Maksymalna
N zewnetrzna srednica Srednica P
CFN uzyteczna P proksymalnego $rednica
dystalnej koicowki | wewnetrzna wewnetrzna p
(1) trzonu prowadnika
) @) (5)
)
63F " 63F " "
REACT-68 132am 0,083" (107’26rim) 0,083" (107’26ng1m) (00é33r$1m)
(2,11 mm) " (2,11 mm) ! !
65F " 6,5F f "
REACT-71 132¢em 0,0855" (10é?]7r:1m) 0,0855" (10é?)7r:1m) (ooé(;s:]m)
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! !
ZGODNOSC URZADZENIA

Maksymalna zalecana $rednica prowadnika wynosi 0,038" (0,97 mm).
Minimalna zalecana $rednica wewnetrzna koszulki naczyniowej stosowanej z cewnikiem React™ 71 wynosi 0,087" (2,21 mm).

Wymiary urzadzenia podano na etykiecie produktu oraz w Tabeli 1. Aby ustali¢ zgodnosc, patrz dokumentacja dostarczona z innymi wyrobami
techniki medycznej.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik React™ 68 i cewnik React™ 71 s3 przeznaczone do wprowadzania urzadzen interwencyjnych/diagnostycznych do ukfadu naczyn
obwodowych i struktur neuronaczyniowych.

Cewnik React™ 68 i cewnik React™ 71 3 takze przeznaczone do usuwania/odsysania czopow zatorowych i skrzeplin z wybranych naczyn
krwionosnych w uktadzie tetniczym, w tym w strukturach neuronaczyniowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazari.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Delikatnie wyjac z opakowania cewnik i petle, w ktdra jest on zapakowany, chwytajac petle i powoli wyciagajac ja i cewnik z opakowania.

2. Przed wyjeciem cewnika przeptukac sola fizjologiczng petle, w ktdra jest zapakowany.

3. Wyjac cewnik z petli, w ktdrg jest zapakowany.

4. Sprawdzic cewnik pod katem zatamari i innych uszkodzeri. W razie zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzeri wymieni¢ urzadzenie na
nowe.

5. Dofacznika cewnika podfaczy¢ obrotowa zastawke hemostatyczna i przeptukac kanat wewnetrzny heparynizowanym roztworem soli

fizjologicznej.

SPOSOB UZYCIA

1. Wprowadzi¢ cewnik do uktadu

pr

naczyn przez przeznaczona na niego koszulke naczyniowa i po prowadniku, stosujac wybrana technike

p W celu ia wsparcia i ienia wp ia koricowki cewnika do przeznaczonej na cewnik
koszulki naczyniowej w opakowaniu jest dostarczona koszulka rozdzielana.
UWAGA: Maksymalna zalecana $rednica prowadnika wynosi 0,038" (0,97 mm). Minimalna zalecana Srednica wewnetrzna koszulki
naczyniowej stosowanej z cewnikiem React™ 71 wynosi 0,087" (2,21 mm).

2. Pod kontrola fluoroskopowa przesuwac system do przodu po prowadniku do momentu umieszczenia go w zamierzonym potozeniu.

3. Wyja¢ prowadnik.




4
5.
6.
7

W przypadku wprowadzania urzadzen interwencyjnych — patrz instrukgja uzytkowania dostarczona przez producenta.
W razie odsysania nalezy podtaczy¢ podcisnienie do cewnika.

W razie potrzeby mozna podjqc koIeJne préby podczas przywracania przeptywu.

Po zabiegu przeprowad: iografie technika p przez lekarza.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze i iai

wewnatrznaczyniowym naleza m.in.:

Powiktania w miejscu dostepu, takie jak krwiak, bl, przemijajacy atak niedokrwienny (TIA), zaburzenia funkgji
uszkodzenia nerwéw poznawczych, wodogtowie

Ni reakje na leki przeci « Powiktania ogdlnoustrojowe, takie jak zakazenie, goraczka,
przeciwzakrzepowe, Srodki kontrastowe lub znieczulajace, takie zapalenie, obrzek, reakcja na ciato obce, niewydolnos¢

jak nadwrazliwosc, niedocisnienie, krwotok narzadow, toksycznosc, wstrzas

Powiktania sercowe, takie jak arytmia « (Ostabiona odpowied? terapeutyczna

Powiktania zwiazane z narazeniem na promieniowanie, « Powiktania w obrebie uktadu naczyniowego, takie jak

takie jak tysienie, oparzenia o stopniu ciezkosci w zakresie od rozwarstwienie, perforacja, pekniecie, niedokrwienie,
zaczerwienienia skéry po owrzodzenie, zacma i odroczone zatorowos¢ (w tym tworzenie sie zatorow w dystalnym
powstanie nowotworu odcinku naczynia we wezesniej nieobjetych okolicach), choroba
Problemy zwiazane z wyrobem, takie jak tarcie, ciato obce zakrzepowo-zatorowa, zakrzepica, przetoka, martwica, stenoza,
W organizmie pacjenta, zlamanie wyrobu zwezenie naczyn, niedroznos¢

Powiktania h logiczne, takie jak k lopatia, hemoliza, «  Objawy zwiazane z wzrokiem, takie jak niedowidzenie i utrata
krwotok $radczaszkowy wzroku

Deficyty/zaburzenia neurologiczne obejmujace zawat mézqu, « Igon

* Aby uzyskac informacje na temat dodatkowych potenqalnych powiklari, nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania innych urzadzen

i lekéw stosowanych w ramach terapii. W przypadku

i "

apienia powaz incydentu zwi go z urzadzeniem nalezy sk (siez

przedstawicielem firmy Medtronic i wtasciwym organem w danym kraju/regionie.

Cewnik powinien by¢ uzywany wyfacznie przez lekarzy, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie technik interwencyjnych.

Nie uzywac ponownie. Urzadzenie przeznaczone jest wyfacznie do jednorazowego uzytku. Po jednym zabiegu cewnik nalezy wyrzucic. Na
skutek ponownego uzycia lub czyszczenia moze dojs¢ do naruszenia integralnosci konstrukdji i/lub pogorszenia dziafania. Bardzo trudno
wyczyscic cewniki, ktdre zostaty narazone na kontakt z materiatami biologicznymi, a ich ponowne uzycie moze spowodowac wystapienie
niekorzystnych reakdji u pacjenta.

Nie ia cewnika z nym urzadzeniem stuzacym do wstrzykiwania $rodka cieniujacego pod wysokim
cisnieniem; cewnika nie nalezy stosowac z takim urzadzeniem, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

Bezposrednlo przed uzyclem nalezy wzrokowo ocenic wszystkie systemy sterylnych barier, ktdre s3 oznaczone jako sterylne. Nie uzywac
w ierdzenia widocznych oznak ia systemu sterylnej bariery.

informacje o iatach wzbud: ', ych obawy, taklch jak materiaty objgte rozporzqdzenlem REACH, kalifornijska

ustawa Proposition 65 lub innymi p jal
www.medtronic.com/productstewardship

Nodath

izawplyw p nas isko, mozna znalez¢ na stronie

SRODKI 0STROZNOSCI

Nie wolno uzywac wyrobdw, ktorych opakowanie zostato otwarte, ani wyrobéw zatamanych lub uszkodzonych.

Nie sterylizowac w autoklawie.

Data waznosci wyrobu jest wskazana na etykiecie produktu. Urzadzenia nie nalezy uzywac po uptywie jego daty waznosci podanej na
etykiecie.

Cewnika nalezy uzywac pod obserwacjq fluoroskopowa.

Cewnik nalezy sprawdzic przed uzyciem, aby upewnic sie, ze jego rozmiar i stan sa odpowiednie do konkretnego zabiegu.

Cewnika nie nalezy wsuwac ani wycofywac whrew oporowi bez uprzedniej doktadnej oceny przyczyny wystepowania oporu przy uzyciu
fluoroskopii. Jezeli nie mozna ustali¢ przyczyny, nalezy wycofac urzadzenie. Przesuwanie lub skrecanie urzadzenia whrew oporowi moze
spowodowac uszkodzenie naczynia lub urzadzenia.

Nalezy stale prowadzic infuzjg odpowiedniego roztworu do pr
W przypadku ograniczenia przeptywu przez cewnik nie nalezy podejmowac proby oczyszczenia kanatu poprzez infuzjg. Wyjac i wymienic
urzadzenie.

Nalezy zachowac szczegdIng ostroznosc, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia uktadu naczyri, przez ktére przechodzi cewnik. Cewnik moze
zatka¢ mniejsze naczynia. Nalezy uwazac, aby nie zablokowac catkowicie przeptywu krwi.

Skrecanie cewnika moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia, a w konsekwencji do zatamania i ewentualnego rozdzielenia wzdtuz trzonu
cewnika. W przypadku mocnego zatamania cewnika nalezy go wycofac.

Nalezy stosowac odpowiedniq terapie przeciwzakrzepowa, zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w placowce.

Operatorzy powinni podja¢ wszelkie niezbedne Srodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek promieniowania rentgenowskiego, na jakie
narazeni s pacjenci i oni sami, tzn. zastosowac wystarczajaca ostone, skrcic czas prowadzenia fluoroskopii oraz zmodyfikowac czynniki
techniczne obrazowania rentgenowskiego, o ile jest to mozliwe.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Urzadzenie jest dostarczane STERYLNE, wysterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest niepirogenne.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic przed Swiattem sfonecznym.
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi danego kraju.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC DZIALANIA KLINICZNEGO

Oczekiwana korzysc kliniczna — cewnik React™ 68 i cewnik React™ 71 sa przeznaczone do uzyskiwania dostepu do naczyn obwodowych

i struktur neuronaczyniowych w celu osiagniecia ponizszych korzysci klinicznych:

« wprowadzanie wyrobéw interwencyjnych/diagnostycznych;

«  usuwanie/odsysanie czopéw zatorowych i skrzeplin z wybranych naczyn krwionosnych.

Charakterystyka dziatania wyrobu — cewnik React™ ma jeden kanat, jest elastyczny i wykonany z kompozytu, a jego sztywnosc jest
zmienna. Cewnik React™ stuzy do wprowadzania wyrobow interwencyjnych/diagnostycznych do uktadu naczyri obwodowych i struktur
neuronaczyniowych, a takze do usuwania/odsysania czopéw zatorowych i skrzeplin z wybranych naczyn krwionosnych w ukfadzie
tetniczym, w tym w strukturach neuronaczyniowych. Kopie Podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
mozna wyswietli¢, wyszukujac nazwe wyrobu na stronie internetowej EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podsumowanie
SSCP moina wyszukac, podajac nazwe producenta i nazwe wyrobu oraz ktdrekolwiek z nastepujacych elementow identyfikujacych: model,
numer referencyjny, numer katal
UDI-DI) — 8475360B0000016S).

y wyrobu lub p Y, niep zalny numer i yjny wyrobu (i Basic

WYLACZENIE GWARANCJI

Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat w starannie k h warunkach, producent nie ma zadnej kontroli
nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Producent niniejszym wytacza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zardwno
wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego
celu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie,
uboczne lub wtdrne szkody spowod ! iem, wada, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na
to, czy roszczenie z tytutu takich szkdd zostanie wysunlgte na podstawie gwarangji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona czynem
niedozwolonym lub w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowiazania producenta do wydania o$wiadczenia lub gwarancji w
zwiazku z produktem. Wyjatki i ograniczenia przedstawione powyzej nie maja na celu wywofania sprzecznosci z obowiazujacymi przepisami
prawa i nie nalezy ich w ten sposob interpretowac. Jesli ktorakolwiek czes¢ lub warunek niniejszego Wyfaczenia gwaranji zostang uznane przez
whasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemotzliwe do wyegzekwowania lub sto;qce w konflikcie z obowiazujacym prawem, fakt ten nie wptynie
na waznos¢ pozostatej czesci Wytaczenia gwarangji, a wszelkie prawa i zobowiazania beda interp iegzek tak, jak gdyby
niniejsze Wyfaczenie gwarangji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanych za niewaine.
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Tiirkce tr
Kullanim Talimatlan

React™ Kateter
DiKKAT

- Federal yasalara (ABD) gére, bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satisina, dagitimina ve kullanimina izin
verilmektedir.
«  Budhaz yalnizca perkiitan, i

TANIM

React™ Kateter, tek liimenli, esnek, sertligi dedisken, bilesik bir kateterdir. Kullanimi sirasinda siirtiinmenin azaltilmasi amaciyla kateter
saftinda, distal ugtan itibaren 40 cm boyunca uzanan bir hidrofilik kaplama bulunmaktadir. Kateter safti floroskopi yoluyla goriintiilenebilir.
Kateter boyutlari her bir cihaz etiketinde dir. Kateter, i i kiilatire bir kilavuz kateter ya da kilif igerisinden ve
norovaskiiler bir kilavuz tel ve/veya mikrokateter iizerinden yonlendirilerek yerlestirilir. Aksesuarlarin takilabilmesi ve sivilarin sistem yoluyla
infiize edilebilmesi icin kateterin proksimal ucunda bir luer baglantisi bulunmaktadir.

. T d

teknikler ve p egitim almig hekimler tarafindan kullaniimalidir.

r
5—»@, ; ’ 1 M -3

Sekil 1. React™ Kateter

1. Etkin uzunluk 4. Proksimal saft dis capi
2. Distal ug dis capt 5. Proksimal i¢ cap
3. Distal i¢ cap

Tablo 1. React™ Kateterin Boyutlan

. . A Proksimal saft N Kilavuz Tel
N Etkin (u11)unluk Distal 13 )d|§ capl Dlsta(|3l)§ cap A onksu(nsa)l iccap Maksimurm
O] Capi
63F . 63F . .
REACT-68 132am 0,083ing 8’3?[;’;5) 0,083inc (2'3‘;’8;;1‘) (g'gisn']’;f)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F 6,5F
- 0,071ing o 0,071ing 0,038 ing
REACT-71 132am 0,0855 ing 0,0855 ing
@17 mm) (1,80 mm) 217 mm) (1,80 mm) (0,97 mm)
CiHAZ UYUMLULUGU

Kilavuz tel icin tavsiye edilen maksimum cap 0,038 ingtir (0,97 mm).
React™ 71 Kateter'i kullanirken, kilif igin tavsiye edilen minimum i¢ cap 0,087 inctir (2,21 mm).

Cihaz boyutlan icin iiriin etiketine ve Tablo 1'e bakin. Uyumlulugu belirlemek icin diger medikal teknolojilerle verilen etiket bilgilerine bagvurun.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIiKASYONLARI

React™ 68 Kateter ve React™ 71 Kateter, girisimsel/tanisal cihazlarin periferik vaskiilatiir ve no iilatilr icerisine irilmesi iin endikedir.

React™ 68 Kateter ve React™ 71 Kateter ayrica, nrovaskiilatiir dahil olmak iizere, arteriyel i segili kan ve

trombiislerin cikariimasi/aspire edilmesi iin de endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

KULLANIMA HAZIRLIK iSLEMLERI

1. Ambalaj cemberini kavrayip kateter ve cemberi yavasca posetin disina ekerek kateteri ve ambalaj cemberini posetten nazikge cikarin.
2. Kateteri gkarmadan dnce ambalaj cemberini salinle yikayin.

3. Kateteri ambalaj cemberinden ¢ikarin.

4. Kateterde biikiilme veya baska bir hasar olup olmadigint inceleyin. Herhangi bir hasar goriilmesi durumunda yeni bir cihazla dedistirin.
5. Kateterin gdbegine bir dner hemostaz valfi takin ve i¢ limeni heparinize salinle yikayin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Kateteri vaskiilatiir icine, tercih ettiginiz bir perkiitan g|r|§ leknlgl kullanarak, kilif icerisinden ve bir kilavuz tel iizerinden yerlestirin. Destek
saglamak ve kateterin ucunun kilif igerisine iri amaayla jda aynik bir kilf
NOT: Kilavuz tel icin tavsiye edilen maksimum cap 0,038 ingtir (0,97 mm). React™ 71 Kateter'i kullanirken, kilif igin tavsiye edilen minimum
i cap 0,087 ingtir (2,21 mm).

2. Istenen konum elde edilene kadar sistemi kilavuz tel iizerinden, floroskopi rehberliginde ilerletin.
3. Kilavuz teli gikarin.

4. G|r|§|msel cihazlar yerlestiriyorsaniz imalatginin sagladigi kullanim talimatlarina basvurun.

5 A Y p kalelere pi uygulayln

6. Gerekirse, akist diizeltmek icin ek girisi

7.

Tedavi sonrasinda, hekimin tercih ettigi teknige uygun bir anjiyogram alin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Cihazin ve endovaskiiler prosediiriin olasi komplik I gidakileri icermekle veya bunlarla esdeger olmakla birlikte, bunlarla sinirl

olmayabilir:

« Hematom, agn, sinir zedelenmesi gibi erisim bolgesi komplikasyonlar
komplikasyonlan « Beyin enfarktilsii, gecici iskemik atak, bilissel degisiklikler,

- Antitrombosit/antikoagiilasyon ajanlarina, kontrast maddelere hidrosefali gibi ndrolojik defisit/disfonksiyonlar
veya anesteziye karsi asin duyarlilik, hipotansiyon, hemorajigibi ~ «  Enfeksiyon, ates, iltihaplanma, Gdem, yabanci cisim reaksiyonu,
advers reaksiyonlar organ yetmezligi, toksisite, sok gibi sistemik komplikasyonlar

. kardiyak komplikasyonlar « Tedaviye verilen yanitta azalma

« Sag dokiilmesi, siddeti cilt kizankligindan iilserlere kadar « Diseksiyon, perforasyon, riiptir, iskemi, embolizm (daha dnce
cesitlilik gdsteren yaniklar, kataraktlar ve gecikmis neoplazi gibi tutulumu olmayan bdlgeyi de iceren distal embolizasyon
radyasyon maruziyeti komplikasyonlar dahil), tromboembolizm, tromboz, fistiil, nekroz, stenoz,

« Siirtiinme, hastada yabanci cisim, cihaz aynimasi, cihaz kinlmasi vazokonstriksiyon, okliizyon gibi vaskiiler komplikasyonlar
gibi cihaz komplikasyonlari « Gorme bozuklugu ve gorme kaybi gibi grme semptomlari

« Koagiilopati, hemoliz, i iyal hemoraji gibi f lojik -+ Olim

* Olast komplikasyonlarla ilgili ek bi

icin diger tedavi cihazlan ve ilalarinin kullanim talimatlarina bagvurun. Cihazla ilgili ciddi bir olay

meydana gelirse Medtronic temsilciniz ve kendi iilke/bdlgenizdeki yetkili makam ile iletigim kurun.

UYARILAR

Kateter yalnizca, girisimsel teknikler konusunda uygun egitimleri almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Yeniden kullanmayin. Cihaz sadece bir kez kullaniimaya yoneliktir. Kateteri prosediir sonrasinda atin. Yeniden kullanilmasi ya da
temizlenmesi yapisal saglamligini ve/veya islevini bozabilir. Biyolojik maddelere maruz ardindan

son derece zordur ve yeniden advers hasta reaksi neden olabilirler.

Kateter, otomatik yiiksek basingli kontrast enjeksiyonu ekipmani ile kullanim agisindan test edilmemistir; cihaza zarar verebilecegi icin
cihazla birlikte bu ekipmani kullanmayin.

Steril olarak etiketlenen biitiin steril bariyer sistemlerini, kullanmadan hemen dnce gorsel olarak inceleyin. Steril bariyer sisteminin
biitiinligiiniin bozuldugu agikea goriiliiyorsa cihazi kullanmayn.

Kaygr Veren Materyallere dair ek bilgiler (6r. REACH, California Proposition 65 veya diger iiriin sorumlulugu programlan) icin su adrese
gidin: www.medtronic.com/productstewardship

ONLEMLER

Actk, biikiilmiis veya zarar gormii cihazlar kullanmaymn.

Otoklav uygulamayn.

Uriin etiketindeki cihaz "Son kullanma tarihi"ne bakin. Cihazi etiketteki "Son kullanma tarihi"nden sonra kullanmayin.

Kateteri floroskopik goriintiileme ile birlikte kullanin.

Boyutunun ve durumunun s6z konusu prosediire uygun oldugundan emin olmak icin kateteri kullanim 6ncesinde inceleyin.

Sebebini floroskopi dikkatlice deg irmeden kateteri dirence karsi ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Sebep belirlenemiyorsa
cihazi geri ekin. Cihazin dirence karsi hareket ettirilmesi veya torka tabi tutulmasi damar veya cihazda hasara yol acabilir.

Uygun yikama cozeltisiyle siirekli bir infiizyon saglaymn.

Kateter icerisinden akis limeni infi izl calismayin. Cihazi ¢ikarip yenisiyle degistirin.

Kateterin icinden gectidi vaskiilatiiriin zarar gormesini engellemek icin son derece dikkatli olunmalidir. Kateter kiiciik damarlan tikayabilir.
Kan akisinin tamamen engellenmesinden kaginmaya dzen gdsterilmelidir.

Katetere tork uygulanmasi, biikiilmeyle ve kateter safti boyunca olasi bir bolinmeyle sonuglanabilecek bir hasara yol acabilir. Kateterin
ciddi bigimde biikiilmesi halinde kateteri geri cekin.

Kurum yénergeleriyle uyumlu bir bigimde, uygun bir tedavisi

Teknik kullaniailar, ye!erll kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerini kisaltma ve miimkiin olan yerlerde x isini teknik faktdrlerini modifiye
etme yo i hastalarin ve kendilerinin maruz kaldigi x isini radyasyonu dozlarini sinirlandirmak icin gereken her tiirlii
onlemi almalidir.

TEDARIK BiCiMi

Bu cihaz etilen oksit kullanilarak STERIL bir sekilde tedarik edilmistir. Bu cihaz Pirojenik degildir.

SAKLAMA VE BERTARAF ETME

Bu cihaz giines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklanmalidir.
Cihazi bulundugunuz yerdeki hastane, idare ve/veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun sekilde atin.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS

Beklenen Klinik fayda - React™ 68 Kateter ve React™ 71 Kateter, asagidaki klinik faydalan elde etmek amaciyla, periferik vaskiilatiire ve

ndrovaskilatiire erismek icin kullanilir:

« Girisimsel/tanisal cihazlanin yerlestirilmesi

« Segili kan damarlanind boluslarin ve trombiislerin ¢ikanl pire edilmesi

Cihazin performans ozellikleri - React™ Kateter, tek limenli, esnek, sertligi degisken, bilesik bir kateterdir. React™ Kateter ile girisimsel/

1an|sal cihazlar periferik vaskiilatiire ve ndrovaskiilatiire yerlestirilir; no iir dahil olmak iizere, arteriyel sistemdeki secili kan
larind boluslar ve trombiisler gikarilir/aspire edilr. Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) bir kopyast, EUDAMED web

sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cihaz adi le arama gerceklestirilerek gériintiilenebilir. imalatgtyr ve cihaz adini ve gegerli

olduklari sekilde su gelerden herhangi birini kullanarak SSCP'yi aratabilirsiniz: cihaz modeli, referans numarasl, katalog numarasi veya

Temel Benzersiz Cihaz Tanimlama (Temel UDI-DI) numarasi-8475360B00000165).

GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESi

Bu iiriin dikkatle kontrol edilen kosullar altinda imal edilmis olsa da imalatcinin iiriiniin kullanildigi kosullar izerinde bir kontrolii yoktur. Bu

nedenden otil
fakat bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse drtiilii tiim garantilerden feragat eder. imalatgi

i garanti de dahil olmak iizere,
iniin kullanimindan, kusurundan,
herhangi bir tibbi maliyet ya da dogrudan, tesadiifi ya da sonugsal zararlardan, zarar iddiasi

, imalatg, driinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da ozel bir amaca uygunluga dair her tii

yada

garantiye, sozlesmeye, haksiz fiile ya da baska bir dayanaga bagli olsa dahi, herhangi bir sahsa ya da kuruma karsi sorumlu tutulamaz.
Hicbir sahsin imalatgiy: iiriinle ilgili olarak herhangi bir beyan ya da garanti ile baglamaya yetkisi yoktur. Yukanda ortaya konan istisnalar ve
sinirlamalar, yiiriirliikteki yasanln uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme amacyla ve buanlamdayy lidir. Bu

uygulanamaz olduguna ya da yii

iin veya §art|n|n salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykin,

liikteki yasayla gelistigine hil i halinde tiden Feragat B i'nin geri kalan

gegerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve yiikiimliiliikler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu blimii ya da
sarti icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Norsk
Bruksanvisning

no

React™-kateter
FORSIKTIG

« Ihenhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges, di og brukes av eller etter
« Denne enheten skal kun brukes av leger som har fatt oppl iperk i kulaere teknikker og p

BESKRIVELSE

React™-kateteret er et fleksibelt komposittkateter med enkelt lumen og variabel stivhet. Kateterskaftet har et hydrofilt belegg pa de distale
40 cm, som skal redusere friksjon under bruk. K ersynlig under gj | Kateterets mal er angitt pa etiketten pa hver
enkelt enhet. Kateteret fores gjennom et foringskateter eller en hylse og inn i den intrakraniell N over en ni kuler quidewire
og/eller et mikrokateter. Den proksimale enden av kateteret har en luerkobling for tilkobling av tilbehor og infusjon av vaesker gjennom

systemet.

fra lege.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med enheten og den endovaskulare prosedyren kan blant annet vaere eller tilsvare, men er ikke begrenset
til, folgende:

- komplikasjoner pé tilgangsstedet, for eksempel hematom, « nevrologisk skad for eksempel hjerneinfarkt,
smerte, nerveskade transient iskemisk attakk, kognitive endringer, vannhode

« uonskede reaksjoner pa blodplatehemmende - systemiske komplikasjoner, for eksempel infeksjon, feber,
midler / antik I idler, k dler eller anestesi, infl adem, fr il eaksjon, organsvik
for eksempel hypersensitivitet, hypotensjon, bladning toksisitet, sjokk

« hjertekomplikasjoner, for eksempel arytmi «  redusert terapeutisk respons

« komplikasjoner som falge av straleeksponering, for eksempel « vaskulzre komplikasjoner, for eksempel disseksjon, perforasjon,

alopesi, forbrenning med alvorlighetsgrad fra radhet til sar,
katarakt og forsinket neoplasi
« enhetskomplikasjoner, for eksempel friksjon, fremmedlegeme i

ruptur, iskemi, emboli (inkludert distal embolisering i et omrade
som for ikke har vaert involvert), tromboembolisme, trombose,
fistel, nekrose, stenose, vasokonstriksjon, okklusjon

pasmnten losning av enheten, enhetsfraktur « synssymptomer, for eksempel nedsatt syn og synstap
. h iske komplik for eksempel | lopati, « Dod

hemolyse intrakraniell bladnlng
*Se bruk for andre behandli heter og legemidler for & fa mer i om mulige komplik Hvis det oppstar en
alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du kontakte Medtronic-repi og komy figheter i det aktuelle landet / den

aktuelle regionen.

VARSLER

4 24
{ «  Kateteret skal kun brukes av leger som har fétt tilstrekkelig opplaering i intervensjonsteknikk
5 —= T M —-—3 N ¥ . . )
’ + Skalikke brukes flere ganger. Enheten er kun til engangsbruk. Kasser kateteret etter én prosedyre. Den strukturelle integriteten og/eller
funksjonen kan svekkes ved gjenbruk eller Katetre er svaert vanskelige & rengjore etter eksp for biologisk materiale, og
1 ' de kan forérsake uheldige pasientreaksjoner ved gjenbruk.
«  Kateteret har ikke blitt testet for bruk med utstyr for t hoytrykk avk iddel. Slikt utstyr mé ikke brukes med
Figur 1. React™-kateter enheten., da de? kan skade enheten. ; - ) ) ; ;
« Alle sterile barrieresystemer, som er merket som sterile, skal inspiseres visuelt rett far bruk. Bruk ikke enheten hvis det sterile
ffektivlenad i 3 proksimaltskaft barrieresyslemet ikke er imakt.
1. ffektiv lengde 4. Ytre diameter pd proksimalt ska . de probl ialer, for eksempel REACH, Proposition 65 i California eller andre
2. Ytre diameter pé distal tupp 5. Proksimal indre diameter produktforvaltmngsprogrammer fi nnerdu under www.medtronic.com/productstewardship
3. Distal indre diameter
FORHOLDSREGLER
™ . . Bruk ikke enheter som er dpnet, har knekk eller er skadet.
Tabell 1. React™-kateterets dimensjoner + Skal ikke autokaveres.
- Siste forbruksdag for enheten er angitt pa produktetiketten. Bruk ikke enheten etter angitt siste forbruksdag.
. U Ytre diameter P q «  Brukkateteret under gjennomlysning.
. Ytre diamet Distal indk N . Proksimal ind Maksimal
Effektiv lengde tre dlameter istatindre pa proksimalt roima indre aieima = Kontroller kateteret for bruk for & forsikre deg om at starrelsen og tilstanden er egnet for den aktuelle prosedyren.
CFN pa distal tupp diameter diameter diameter pa . § ) N .
()] @ ® skaft 5 guidewire «  Kateteret ma ikke fores frem eller trekkes tilbake ved motstand uten at det er foretatt en grundig vurdering av arsaken under
(4) gjennomlysning. Hvis arsaken ikke kan fastslas, skal enheten trekkes ut. Hvis enheten forflyttes eller dreies ved motstand, kan det fore til
skade pa karet eller enheten.
63F 63F < Sorg fork lig infusjon av egnet skyllel
- 0,068" . 0,068" 0,038" « Hvis flowen gjennom kateteret hindres, skal du ikke forsoke & fierne hindringen i lumenet ved hjelp av infusjon. Fjern enheten og erstatt
REACT-68 132am 0,083 0,083'
11mm) (1,73 mm) 11mm) (1,73 mm) (0,97 mm) den med en ny enhet.
! ! « Varsvert forsiktig for @ unngé & skade vaskulaturen kateteret passerer gjennom. Kateteret kan okkludere mindre kar. Pass pa at
blodfl ikke blokkeres fullstendig.
«  Rotasjon av kateteret kan forarsake skade som kan fare til knekk og mulig separasjon langs kateterskaftet. Hvis det blir en kraftig knekk pa
65F " 65F " "
REACT- " 0,07 " 0,071 0,038 kateteret, skal kateteret trekkes ut.
71 132am 0,0855 (1,80mm) 0,0855 (1,80 mm) 0,97 mm) . fvendig antikoagulasjonsbehandling skal gis i henhold til institusjonens retningslinjer.
(217 mm) (2,17 mm) « Brukeren skal ta alle nodvendige forholdsregler for @ begrense dosene av rantgenstraling for pasienten og seg selv, ved a bruke tilstrekkelig
skjerming, redusere gj lysningstiden og modifisere faktorer der det er mulig.

ENHETENS KOMPATIBILITET

Maksimal anbefalt diameter for en guidewire er 0,038" (0,97 mm).

Ved bruk av React™ 71-kateteret er minimum anbefalt indre diameter for en hylse 0,087" (2,21 mm).

Enhetens mél finner du pé p til andre jer for 4 fastsla kompatibiliteten.

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK

React™ 68-kateteret og React™ 71-Kateteret er indisert for innforing av intervensjonsutstyr / diagnostisk utstyr i perifer vaskulatur og
nevrovaskulatur

ogitabell 1. Se

React™ 68-kateteret og React™ 71-kateteret er ogsa indisert for fierning/aspirasjon av emboli og tromber fra utvalgte blodkar i arteriesystemet,

inkludert nevrovaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

KLARGJ@RING F@R BRUK

1. Fjern kateteret og spoledispenseren forsiktig fra posen ved & gripe tak i spoledispenseren og trekke kateteret og dispenseren langsomt ut
av posen.

2. Skyll spoledispenseren med saltvann for kateteret fjernes.

3. Fjern kateteret fra spoledispenseren.

4. Undersok om kateteret har knekk eller annen skade. Bytt ut enheten med en ny enhet hvis du observerer skade.

5. Koble en roterende hemostaseventil til huben pa kateteret, og skyll det indre lumenet med heparinisert saltvann.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

1. For kateteret inn i vaskulaturen gjennom hylsen og over en quidewire ved hjelp av ansket teknikk for perkutan tilgang. Pakningen
inneholder en delt hylse, som skal gi stotte og gjore det lettere & fore kateterets tupp inn i hylsen.

MERK! Maksimal anbefalt diameter for en guidewire er 0,038" (0,97 mm). Ved bruk av React™ 71-kateteret er minimum anbefalt indre
diameter for en hylse 0,087" (2,21 mm).

Bruk gjennomlysning, og far systemet frem over guidewiren til gnsket posisjon er oppnadd.

Fjern quidewiren.

Hvis det skal fores inn inter ma du lese

Pafor kateteret aspirasjon hvis aspirasjon skal utfares.

Det kan gjores ytterligere forsok pa & gjenopprette flowen om
Utfor angiografi etter behandlingen, i henhold til legens anskede leknlkk

fra

N wN

LEVERING

« Denne enheten er STERILISERT med etylenoksid for levering. Denne enheten er pyrogenfri.

OPPBEVARING 0G KASSERING

« Denne enheten skal oppbevares pa et tort sted, beskyttet motsollys
«  Enheten skal kasseres i henhold til sykef " g

SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

«  Forventet klinisk fordel — React™ 68-kateter og React™ 71-kateter brukes for  fa tilgang til perifer vaskulatur og nevrovaskulatur for &
oppna folgende Kliniske fordeler:
« Innforing av intervensjonsutstyr / diagnostisk utstyr
« Fjerning/aspirasjon av emboli og tromber fra utvalgte blodkar

«  Enhetens ytelsesegenskaper — React™-kateteret er et fleksibelt komposittkateter med enkelt lumen og variabel stivhet. React™-kateteret
innforer intervensjonsutstyr / diagnostisk utstyr inn i perifer vaskulatur og nevrovaskulatur, og fjerner/aspirerer emboli og tromber fra
utvalgte blodkar i det arterielle systemet, inkludert ni n. Et av | avsikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP) kan vises ved a soke etter enhetens navn pa EUDAMED-nettstedet https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok etter SSCP ved bruk
av produsenten og enhetens navn samt et av folgende elementer etter behov: Jell, eller
enhetens grunnleggende unike identifikasjonsnummer (Grunnleggende UDI-DI) — 8475360B0000016S).

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selv om dette produktet er produsert under naye kontrollerte forhold, har produsenten ingen kontroll over forholdene dette produktet brukes
under. Produsenten fraskriver seg derfor alt garantiansvar, béde uttrykt og underforstatt, for dette produktet, inkludert, men ikke begrenset

til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Produsenten pétar seg ikke ansvar overfor noen
person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader fordrsaket av bruk eller defekt, svikt eller
feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, utenfor Id eller annet. Ingen
personer har myndighet til & binde produsenten til noen lofter eller garantier med hensyn il 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
aten del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller eri strid med gjeldende lov, skal dette ikke berore
gyldigheten til de ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne
ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & vaere ugyldig.

og/ellerk

referan: ar

£ crivl
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Slovencina sk

Pokyny na pouZivanie

Katéter React™
UPOZORNENIE

- Federdlny zakon (USA) obmedzuje predaj, distribiciu a pouZitie tejto pomdcky na lekarov alebo na lekérsky predpis.
- Toto zariadenie smi pouzivat iba lekari, ktori boli vyskoleni v oblasti perkutannych intravaskuldmych technik a zakrokov.

POPIS

Katéter React™ je jednolumindlny ohybny kompozitny katéter s variabilnou tuhostou. Telo katétra mé hydrofilny povlak siahajiici 40 cm od
distalneho konca, ktory znizuje trenie pocas pouzivania. Telo katétra je viditelné pri skiaskopii. Rozmery katétra st uvedené na oznaceni kazdého
jednotlivého vyrobku. Katéter sa zavadza cez vodiaci katéter alebo puzdro do intrakranidlnej cievy a navadza sa cez neurovaskuldrmy vodiaci drot
a/alebo mikrokatéter. Na proximalnom konci katétra sa nachadza konektor typu Luer, ktory umoziiuje pripojenie prislusenstva a infziu tekutin
systémom.

-3

’—4
e

Obrazok 1. Katéter React™

1. Efektivna dizka

2.Vonkajsi priemer distalnej $picky

4.Vonkajsi priemer proximélneho tela
5. Proximalny vnitorny priemer

3. Distalny vniitorny priemer

Tabulka 1. Rozmery katétra React™
- Vonkajsi L L
Vonkajsi Distalny N Proximélny Maximalny
N 4 P priemer — 5
Efektivna dlzka priemer vnitorny Py vnitorny priemer
CFN v . proximalneho . )
1) distalnej Spicky priemer tela priemer vodiaceho
V)] ?3) @ 5 drotu
63F 63F
REACT-68 132am 0,083 palca ?’f?? ”mar';)a 0,083 palca T’f’?? fna'm‘; %’;? f:r:)a
(2,11 mm) " (2,11 mm) ! !
65F 65F
REACT-71 132am 0,0855 palca 2'10273; z]ar':)a 0,0855 palca ‘:50;; ”mar';; [;00;;‘ f:r:)a
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! !
KOMPATIBILITA POMOCKY

Maximalny odpordcany priemer vodiaceho drotu je 0,038 palca (0,97 mm).
Pri pouzivani katétra React™ 71 je minimélny odporti¢any vndtorny priemer puzdra 0,087 palca (2,21 mm).

Rozmery pomdcok sii uvedené na oznaceni vyjrobku a v tabulke 1. Pre zistenie kompatibility s inymi medicinskymi technoldgiami si pozrite
dokumentaciu dodand s tymito technolégiami.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA

Katétre React™ 68 a React™ 71 s(i indikované na zavédzanie intervencnych a diagnostickych zariadeni do perifémych ciev a neurovaskulattiry.

Katétre React™ 68 a React™ 71 sti tieZ indikované na odstraiiovanie/aspiraciu embolickych a trombotickych castic z vybranych krvnych ciev
varteridlnom systéme vratane neurovaskulatdry.

KONTRAINDIKACIE

Nie sti zname Ziadne kontraindikacie.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Opatrne vyberte baliace puzdro s katétrom z vrecka tak, Ze uchopite baliace puzdro a katéter aj s puzdrom pomaly vytiahnete z vrecka.
2. Pred vybratim katétra preplachnite baliace puzdro fyziologickym roztokom.

3. Vyberte katéter z baliaceho puzdra.
4,

5

Sk lujte katéter, i neobsahuje zalomenia alebo iné ia. Ak zistite akékolvek poskodenie, vymeiite ho za novy.
Pripojte k hrdlu katétra rotacny hemostaticky ventil a preplachnite vndtorny lumen heparinizovanym fyziologickym roztokom.

NAVOD NA POUZITIE

1. Zapouzitia zvolenej techniky perkutdnneho zavadzania zavedte katéter do vaskulatiiry cez puzdro po vodiacom dréte. Balenie obsahuje
delené puzdro, ktoré slizi ako opora a ulahcuje zavedenie Spicky katétra do puzdra.

POZNAMKA: Maximélny odpordcany priemer vodiaceho drdtu je 0,038 palca (0,97 mm). Pri pouzivan katétra React™ 71 je minimalny
odporticany vntorny priemer puzdra 0,087 palca (2,21 mm).

Za pomoci skiaskopického navédzania postivajte systém po vodiacom dréte do pozadovanej pozicie.

Vytiahnite vodiaci drot.

Ak cheete zavadzat intervencné zariadenia, postupuijte podla pokynov na pouzivanie dodanych od ich vyrobcu.

Pri vykondvani aspiracie aspirujte cez katéter.

V pripade potreby mozno vykonat dalSie pokusy o obnovenie prietoku.

Po zékroku zhotovte angiogram pouzitim techniky preferovanej lekarom.

NSk wN

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie spojené s pouzivanim tejto pomdcky a s endovaskularnym zakrokom zahfiiaji (okrem iného) alebo sa podobaji
nasledujticim stavom:

« komplikicie v mieste pristupu, ako napriklad hematdm, bolest, intrakranidlne krvacanie

poskodenie nervov « neurologicky deficit/dysfunkcie, ako st mozgovy infarkt,

- neziaduce reakcie na antiagregacné/antikoagulacné latky, prechodny ischemicky zachvat, kognitivne zmeny, hydrocefalus
kontrastné latky alebo anestéziu, ako st hypersenzitivita, «  systémové komplikicie, ako st infekcia, horicka, zapal, edém,
hypotenzia, krvacanie reakcia na cudzorodé teleso, organové zlyhanie, toxicita, Sok

« srdcové komplikcie ako napriklad arytmia «  znizend terapeutickd odpoved

- komplikécie po vystaveni Ziareniu, ako st alopécia, popaleniny, - cievne komplikacie, ako st disekcia, perfordcia, ruptiira,

ktorych zévaznost sa pohybuje od zacervenania koze az po vredy,
katarakty a neskorsie nadorové ochorenia

« komplikdcie pri pouZiti pomdcky, ako st trenie, cudzorodé teleso
v tele pacienta, oddelenie pomdcky, zlomenie pomdcky « zrakové symptomy, ako sti zhorsenie videnia a strata zraku
hematologické komplikdcie, ako sti koagulopatia, hemolyza, . smrt.

* Informaue o dalich moznych komplikdcidch néjdete v pokynoch na pouzivanie ostatnych terapeutickych zariadeni a lieciv. Ak dojde k zavaznej

udalosti v stivislosti s touto pomackou, kontaktujte zastupcu spolocnosti Medtronic a kompetentny orgén v prislusnej krajine/oblasti.

ischémia, embdlia (vratane distéInej embolizécie do predtym
it j oblasti), trombo tromboza, fistula,
nekrdza, stendza, vazokonstrikcia, okluzia

VAROVANIA

. Katetev smu pouzivat iba lekari, ktori boll riadne vyskoleni v pouzivani intervencnych technik.

o N jte opak Toto je urcené len na jednorazové poutitie. Po jednom zékroku katéter zlikvidujte. Opakované
pouzme alebo cistenie moze narusit Strukturalnu integritu a/alebo funkciu. Po kontakte s biologickymi materialmi sa katétre velmi tazko
Cistia a ak sa pouziji opakovane, u pacienta moze dojst k neziaducim reakciam.

«  Poutitie katétra so zariadeniami na automatické j latky pod vysokym tlakom nebolo testované. Nepouzivajte
takéto zariadenia v kombindcii s tymto katétrom, pretoze by mohlo dojst k jeho poskodeniu.

«  Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte v3etky sterilné bariéry, ktoré sii oznacené ako sterilné. Ak spozorujete narusenie
integrity systému sterilnej bariéry, zariadenie nepouzivajte.

- DalSie informécie o nebezpecnych materidloch, ako napriklad nariadenie REACH, zékon CA Prop 65 alebo programy spravovania
produktov, ndjdete na stranke www.medtronic.com/productstewardship

PREVENTIVNE OPATRENIA

NepouZivajte otvorené, zalomené ¢i poskodené zariadenia.

«  Nesterilizujte v autokldve.

«  Détum najneskor3ej spotreby zariadenia ndjdete na oznaceni vyrobku. Toto zariadenie nepouzivajte po ddtume najneskor3ej spotreby.

«  Katéter pouZivajte spolu so skiaskopickou vizualizaciou.

« Pred pouzitim katéter prezrite a skontrolujte, i jeho velkost a stav st vhodné pre prislusny zakrok.

« Katéter nezastvajte ani nevytahujte nasilu proti odporu bez dokladného zistenia priciny odporu za pouZitia skiaskopie. Ak pri¢inu nemozno
urdit, zariadenie vytiahnite. Postivanie zariadenia alebo kriitenie nim nasilu proti odporu moze viest k poskodeniu cievy alebo zariadenia.

« Udrzujte konstantnd infiziu vhodného preplachovacieho roztoku.

« Ak ddjde k obmedzeniu prietoku cez katéter, nepokusajte sa precistit lumen infiiziou. Pomacku odstréiite a vymerite ju.

« Postupujte extrémne opatrne, aby nedoslo k poskodeniu ciev, ktorymi katéter prechadza. Katéter moze upchat mensie cievy. Je potrebné
dbat na to, aby nedoslo k iplnému zablokovaniu prietoku krvi.

«+ Kritenie katétrom moZe viest k poskodeniu a nasledné iu a mozné
zalomeniu katétra, vytiahnite ho.

+ M sapodavat vhodna antikoagulacnd profylaxia podla smernic platnych v zdravotnickom zariadeni.

« Operujici lekari musia vykonat vSetky potrebné preventivne opatrenia, aby zniili dévky rontgenového Ziarenia, ktorym bud vystaveni
pacienti aj oni sami, a to podla moznosti pomocou dostatocného tienenia, skratenim dob pouzivania skiaskopie a tpravou technickych
faktorov rontgenového Ziarenia.

STAV PRI DODANI

- Této pomdcka sa dodava STERILIZOVANA etylénoxidom. Tato poméicka je apyrogénna.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

- Tito pomécku treba uchovévat na suchom mieste mimo sinecného Ziarenia.
- Pouzitd pomdcku zlikvidujte v stilade s nemocnicnymi predpismi, administrativnymi predpismi a/alebo predpismi miestnej samospravy.

BEZPECNOST A KLINICKA UCINNOST

Ocakdvany klinicky prinos — katéter React™ 68 a katéter React™ 71 sa pouzivaju na ziskanie pristupu do periférnych ciev a neurovaskulatdry
s ciefom dosiahnut nasledujtice klinické prinosy:
« zavedenie intervencnyich alebo diagnostickych pomdcok
«odstranenie resp. aspiracia embolov a trombov z vybranych krvnych ciev

« Vykonové charakteristiky pomacky — katéter React™ je jednol ohybny k y katéter s tuhostou.
Pomocou katétra React™ sa do periférnych ciev a neurovaskulattry zavédzaju intervencné alebo diagnostické pomacky a odstrariuji
resp. aspiruji emboly a tromby z vybranych krvnych ciev v arteridlnom systéme vratane neurovaskulatdry. Kopiu sihrnu
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) si mozete pozriet po vyhladani nazvu pomdcky na webovej stranke EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhladajte SSCP pomocou vyrobcu a nazvu pomacky a pripadne niektorého z tychto prvkov: model
zariadenia, referencné cislo, kataldgové Cislo alebo zékladné jedinecnd identifikécia pomdcky (zakladné UDI-DI) — 8475360B00000165).

ODMIETNUTIE ZARUKY

Hoci bol tento produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, vyrobca nemdze ovplyvnit podmienky, za akych sa tento produkt
poutziva. Vijrobca preto odmieta vietky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo implicitné, vratane, okrem iného, akychkolvek implicitnych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ticel. Viyrobca nebude zodpovedny voci Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne liecebné néklady
ani Ziadne priame, nahodné ani nasledné skody spdsobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnou ¢innostou produktu,
@ uz sa narok na takéto kody uplatiuje na zklade zéruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nema
opravnenie zaviazat vyrobcu k Ziadnym vyhldseniam ani zarukam tykajicim sa tohto produktu. Vyssie stanovené vynimky a obmedzenia nemajti
byt v rozpore, ani sa vykladat tak, Ze si v rozpore, s imperativnymi ustanoveniami platnych prévnych predpisov. Ak bude uznesenim stidu
kompetentnej jurisdikcie vyhlasend niektora ast alebo podmienka tohto Odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevyniititelnd alebo nezluitelnd

s platnymi prévnymi predpismi, nebude to mat vplyv na platnost zvy3nych casti tohto Odmietnutia zruky a vietky prava a povinnosti sa budd
vykladat a presadzovat tak, ako keby toto Odmi ie zaruky neobsahovalo t( Cast alebo p ktord bola vyhlasend za neplatnd.

Adel

ju pozdl tela katétra. Pokial dojde k vyraznému
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Instructiuni de utilizare

Cateterul React™
ATENTIE

Legislatia federald (SUA) permite vanzarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma recomandarii unui medic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici instruiti in tehnici si proceduri intravasculare percutanate.

DESCRIERE

(ateterul React™ este un cateter din material compozit, flexibil, cu un singur lumen si cu rigiditate variabila. Axul cateterului are un invelis

hidrofil care acopera portiunea distala de 40 cm si reduce frecarea in timpul utilizarii. Axul cateterului este vizibil sub fluoroscopie. Dimensiunile

cateterului sunt prezente pe eticheta fiecarui dispozitiv. Cateterul este introdus printr-un cateter de ghidare sau o teaca introducétoare in
sistemul vascular intracranian i ghidat peste un fir de ghidare si/sau un microcateter neurovascular. Capatul proximal al cateterului este
prevazut cu un racord de tip luer pentru a permite atasarea accesoriilor si perfuzarea de lichide prin sistem.

1 r ]
5 —= ) ’ m -3
e ]
Figura 1. Cateterul React™
1. Lungime utild 4. Diametru extern proximal al axului
2. Diametru extern varf distal 5. Diametru intern proximal
3. Diametru intern distal
Tabelul 1. Dimensiunile cateterului React™
. ... | Diametru extern | Diametruintern Dlamet'ru extern Diametru intern Diametru
Lungime utila Ay " proximal al . P
CFN o) varf distal distal axului proximal maxim fir de
V)] 3) @ (5 ghidare
63F " 63F " "
REACT-68 132am 0,083" (107'26rim) 0,083" ( R (Ooé[;}:]m)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F " 65F " "
REACT-71 132m 0,0855" (10é((]]7r111m) 0,0855" (1oég7n11m) (Ooé[;}:\m]
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Diametrul maxim recomandat pentru firul de ghidare este de 0,038" (0,97 mm).

Atundi cnd se utilizeaza cateterul React™ 71, diametrul interior minim recomandat pentru teaca introducatoare este de 0,087" (2,21 mm).

Pentru dimensiunile dispozitivului, consultati eticheta produsului si Tabelul 1. Pentru a determina compatibilitatea, consultati etichetele
celorlalte echipamente tehnologice medicale.

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul React™ 68 si cateterul React™ 71 sunt indicate pentru introducerea dispozitivelor de interventie/diagnostic in sistemul vascular
periferic si in sistemul neurovascular.

Cateterul React™ 68 si cateterul React™ 71 sunt, de asemenea, indicate pentru indepar pil ilor si

din

anumite vase de sange din sistemul arterial, inclusiv din sistemul neurovascular.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute.

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE

1

2.
3.
4

5.

Scoateti cu atentie cateterul si inelul de ambalare din saculet apucand inelul de ambalare si tragand incet cateterul si inelul din saculet.
(latiti inelul de ambalare cu solutie salind inainte de a scoate cateterul.

Scoateti cateterul din inelul de ambalare.

Inspectati cateterul pentru a depista eventuale rasuciri sau alte semne de deteriorare. Dacé se observa semne de deteriorare, inlocuiti
dispozitivul cu unul nou.

Conectati o valva hemostatica rotativa la conectorul cateterului si clatiti lumenul interior cu solutie salind heparinizata.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1

N wN

Introduceti cateterul in sistemul vascular prin teaca introducétoare si peste un fir de ghidare, utilizand tehnica de acces percutanat
preferata. In ambalaj este furnizata o teaca divizibil3, pentru a oferi sustinere si a facilita introducerea varfului cateterului in teaca
introducétoare.

NOTA: Diametrul maxim recomandat pentrufirul de ghidare este de 0,038" (0,97 mm). Atunci cand se utilizeaza cateterul React™ 71,
diametrul interior minim recomandat pentru teaca introducétoare este de 0,087" (2,21 mm).

Sub ghidaj fluoroscopic, avansati sistemul peste firul de ghidare, pana la atingerea pozitiei dorite.

Scoateti firul de ghidare.

Daca introduceti dispozitive de interventie, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producator.

Daca efectuati aspiratia, aplicati aspiratia cateterului.

Daca este necesar, se pot efectua incercari ulterioare de restabilire a fluxului.

Efectuatio a dupa lui, in conformitate cu tehnica preferata de medic.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile ale dispozitivului si ale procedurii endovasculare includ sau sunt similare cu urmétoarele, féra a se limita neaparat la
acestea:

Complicatii la locul de acces, precum hematom, durere, leziuni
ale nervilor

Reactii adverse la agenti antiplachetari/anticoagulanti,
substante de contrast sau anestezie, precum hipersensibilitate,
hipotensiune, hemoragie

Complicatii cardiace precum aritmie

Complicatii in urma expunerii la radiatii, precum alopecie, arsuri
cu gravitate variabild, de la inrosirea pielii la ulcere, cataracta

si neoplasm tardiv

Complicatii asociate cu dispozitivul, de exemplu frictiune, corp
strain in pacient, separarea dispozitivului, fractura dispozitivului

Deficit neurologic/disfunctii neurologice, de exemplu infarct
cerebral, atac ischemic tranzitoriu, modificari cognitive,
hidrocefalie

Complicatii sistemice precum infectie, febrd, inflamatie, edem,
reactie de corp strdin, insuficientd de organ, toxicitate, soc
Reducerea raspunsului terapeutic

Complicatii vasculare, de exemplu disectie, perforatie, ruptura,
ischemie, embolie (inclusiv embolizare distala intr-un teritoriu
neafectat anterior), tromboembolism, tromboz, fistula,
necroza, stenoza, vasoconstrictie, ocluzie

Simptome asociate cu vederea, de exemplu afectarea vederii si

Complicatii ice, e exemplu c hemolizd, pierderea vederii

hemoragie intracraniana « Deces
* Consultati instructiunile de utilizare a celorlalte dispozitive pentru terapie si medicatii pentru informatii despre eventuale complicatii posibile
suplimentare. Daca survine un incident grav asociat cu dispozitivul, contactati ta Medtronic si itatea c a din tara/
regiunea dvs.

AVERTISMEN

«  (ateterul trebuie sa fie utilizat numai de catre medici cu pregatire adecvata in tehnicile de interventie.

« Nurefolositi. Dispozitivul este destinat exclusiv pentru unica folosinta. Eliminati cateterul dupd prima procedura. Reutilizarea sau
curatarea poate afecta integritatea structurald si/sau functionarea. Curatarea cateterelor dupa expunerea la materiale biologice este
extrem de dificila, iar reutilizarea acestora le poate provoca pacientilor reactii adverse.

«  (ateterul nu afost testat pentru utilizare cu echipamente automate de injectare a substantei de contrast cu presiune ridicatd; nu utilizati
aceste echipamente cu dispozitivul, deoarece I-ar putea deteriora.

«  Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt etichetate ca fiind sterile, imediat inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
dacd exista brese evidente ale integritatii sistemului de bariera sterila.

«  Pentruinformatii suplimentare privind materialele sensibile, precum REACH, Propunerea 65 a Statului California sau alte programe de
supraveghere a produselor, vizitati www.medtronic.com/productstewardship
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PRECAUTII

Nu utilizati dispozitivele rasucite, deteriorate sau din ambalaje deschise.

« Nussterilizatiin autoclava.

- Pentru data expirarii dispozitivului, consultati eticheta produsului. Nu utilizati dispozitivul dupd data de expirare de pe eticheta.

« Utilizati cateterul impreuna cu vizualizarea fluoroscopica.

« Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru a verifica daca dimensiunea si starea acestuia sunt adecvate procedurii specifice.

« Nuavansati si nu retrageti cateterul daca intdmpinati rezistentd, fara a evalua cu atentie cauza acesteia cu ajutorul controlului fluoroscopic.
Tn cazul in care cauza nu poate fi stabilits, retrageti dispozitivul. Miscarea sau rasucirea dispozitivului in prezenta unei rezistente poate duce
la deteriorarea vasului sau a dispozitivului.

« Mentineti o perfuzie constanta cu solutia de clatire adecvata.

- Daca debitul prin cateter se restrange, nu incercati s degajati lumenul prin perfuzie. indepartati si inlocuiti dispozitivul.

« Sevaacorda o extrema atentie pentru a evita deteriorarea vaselor de sange prin care trece cateterul. Cateterul poate obstrua vasele de
sange mai mici. Este necesara atentie pentru a evita blocarea completa a fluxului sangvin.

« Résucirea cateterului poate cauza deteriorarea acestuia, ceea ce poate duce la torsionare sila o posibila separare de-a lungul axului
cateterului. In cazul in care cateterul este deosebit de rasucit, retrageti cateterul.

« Trebuie administrata terapie anticoagulanta adecvata, conform regulilor institutiei.

- Operatorii trebuie sd ia toate masurile de precautie necesare pentru a limita dozele de radiatie X la care sunt expusi pacientii i personalul,
prin utilizarea unor ecrane de protectie suficiente, reducerea duratei fl iei si modificarea tehnici pentru radiol
atunci cand este posibil.

MOD DE LIVRARE

« Acest dispozitiv este FURNIZAT STERILIZAT cu oxid de etilend. Acest dispozitiv este apirogen.

DEPOZITAREA S ELIMINAREA

« Acest dispozitiv trebuie sa fie depozitat intr-un loc uscat, la adapost de radiatia solara.
- Himinati dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale.

SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Beneficiul clinic preconizat - Cateterele React™ 68 si React™ 71 sunt utilizate pentru a accesa vasculatura periferica si neurovasculatura in
vederea obtinerii urmatoarelor beneficii clinice:
«Introducerea de dispozitive de interventie/diagnostic
« Indepér pirarea embolusurilor si ilor din vasele de sange selectate

« (aracteristicile de performanta ale dispozitivului - Cateterul React™ este un cateter din material compozit flexibil, cu un singur lumen si cu
rigiditate variabila. Cateterul React™ introduce dispoxitive de interventie/diagnostic in sistemul periferic si neurovascular si indeparteaza/
aspird embolusuri si trombusuri din vasele de sange selectate din sistemul arterial, inclusiv din sistemul neurovascular. Puteti consulta o
copie a Rezumatului caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP), efectuédnd o cautare a denumirii dispozitivului pe site-ul
web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati SSCP folosind numele producatorului si al dispozitivului si oricare dintre
urmtoarele elemente, dupé caz: modelul dispozitivului, numarul de referinta si numarul de catalog, sau identificatorul unic e baza al
dispozitivului (UDI-DI de baza) — 8475360B00000165).

DECLARATIE DE LIMITARE A GARANTIEI

Desi acest produs a fost fabricat in conditii atent controlate, producatorul nu detine niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest
produs. Prin urmare, fabricantul limiteaza toate garantiile, atat explicite, cat si implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la
orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Producétorul nu va fi responsabil fata de nicio persoand sau
entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea, nefunctionarea
sau functionarea defectuoasd a produsului, indiferent daca pretentiile de despagubire se bazeaza pe garantii, contracte, prejudicii sau orice
altceva. Nicio persoand nu are autoritatea de a angaja producatorul in alte declaratii sau garantii referitoare la acest produs. Excluderile si
limitdrile stabilite mai sus nu au intentia i nu trebuie interp a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte
sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de orice instanta competenta a fi ilegald 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.
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buarapcku bg
WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Kamemwp React™
BHUMAHWE

- OepepanHoro 3akoHoaarenctgo (CALLY) Hanara orpaHM4eHIeTo T0BA YCTPOVICTBO Aa Gb/e NPOAABAHO, PA3NpPOCTPaHABAHO WM
U310N3BaHO CAMO OT WA 110 NPEANIMCaHYE Ha NieKap.
- ToBa ycTpoiicTBo TpAGBA Aa Ce U3M0/13Ba CAMO OT NiekapH, 06y4eHH 32 NePKYTaHHM UHTPABACKYNAPHM TEXHUKM U MPOLEAYpHL.

OMUCAHKE

KateTbpwr React™ e rbBKaB, KOMGUHUPaH KaTeTbp C NPOMeHAUBA TBBPAOCT U eAMHIYEH NyMeH. (TBONBT Ha KaTeTbpa UMa XMAPODUNHO
NOKpHUTHe, K0eTo 06XBaLLa 40 cm OT AvcTanHaTa YacT, 3a Aa e HaMany TPUEHETo N0 Bpeme Ha ynoTpea. KaTeTbpHUAT cTBON e BIKAA NoA
nyopockonu. PasmepuTe Ha kaTeTbpa Ca BKMIOUYEHY B €TUKETa Ha UHANBIAYNHOTO YCTPOiiCTBO. KaTeTbpbT ce BbBeX/1a npe3 Bojell)
KaTeTbp WK Ae3une B MHTPAKPaHUaNHaTa BaCkynaTypa v e HacouBa ¢ HeBPOBACKYNapeH Bojiay W/uni MUKpokateTbp. MPOKCUMAnHUAT Kpait
Ha KaTeTbpa iIMa nyep HaKpaiiHUK, KOTO N03BONABA NPUKPENBaHe Ha aKCeCoapy 1 H(GY31A Ha TEYHOCTH MPe3 CuCTemara.
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Ourypa 1. Katerbp React™

1. EeKTuBHa AbMKNHA 4. TIpoKcumaneH BbHLLEH AameTbp Ha CTBONa
2. IncTaneH BbHLUEH AaMeTbp Ha Bbpxa 5. TpokcumaneH BbTpelLeH AnameTbp

3. [lucTaneH BbTpellies AuameTbp

5.
6.
7.

AKo U3BbPLUBATE ACTUPALIAA, TPUNOXETE ACTUPALIIA KbM KaTeTbpa.
Akoe Morart aa ce ONUTK 3a Bb3C Ha NoToKa.
(nep TPeTUpaHeTo HanpageTe aHOTPaMa B CbOTBETCTBIE C IPEATIOUMTaHATa OT S1EKaps TeXHIKA.

MOTEHLIMANHN YCNOXHEHUA

MoTeHumanHute YCNOXKHEHWA, CBbP3aHK C YCTPOICTBOTO M eHA0BACKYNapHaTa npouezypa, BKYBAT UK Ca (XOAHM Ha, HO MOXe Aa He ce
0rpaHnyasar Ao, CneAHuTe:

* BuxKTe UHCTYKLWTe 33 ynoTpe6a Ha Apyrute

YcnoXHeHUs 32 MACTOTO Ha AOCTDN, KaTo Xematom, 6onka, «  Hesponoruyex geduuut/AUCYHKLIM, KaTo MO3bYEH MHGAPKT,

YBPeX/aHe Ha HepBuTe TPH3UTOPHA UCXeMUYHA aTaKa, KOTHUTUBHY NPOMEHM,

Hexenanu peakuun KbM aHTUTPOMOOLUTHI/ xuppouedanua

aHTUKOAryNaL|MOHH areHTY, KOHTPACTHY BelecTBa « Cuctemun yc Karo nHdekuws,

1NV AHECTE3UA, KaTo CBPLXUYBCTBUTENHOCT, XUNOTOHMS, TeMneparypa, Bb3naneite, 0Tok, PeakLita Ha uyxz0 Tano,

KPbBOU3NNE 0praHHa HeAOCTATbYHOCT, TOKCUYHOCT, LWOK

CbpAeUHI YCNOXKHEHIA, KaTo APUTMUA « Hamanewa TepaneBTuHa peakuua

YCnoXHeHUA 0T U3naraHe Ha 06buBaHe, Kato anoneuus, « Cbll0BU YCNOXHEHNA, KATo AUCeKaLya, nepdopaLus, pynTypa,
p OT CUTHO 33 Ha Koxara fio nexemus, emoonua 1HO AUCTanNHa

A3BM, KaTapaKTU U 3a6aBeHa Heonnasua KbM He3acerHara no-paxo o6nacr), pomboembonus,

(BbP3aHY CYCTPOVICTBOTO YCTIOKHEHUA, KaTO TPUEHE, UyKO0 TPOMG03a, UCTYNa, HEKPO3a, CTeH03a, Ba3OKOHCTPUKLIWA,

TANO B NALIEHTA, OTAENAHE Ha U3AeNMeTo, GPakTypa Ha oKny3ua

YCTPOiACTBOTO. « 3puUTenHM CUMNTOMM, KaTo HAPYLUEHO 3peHue  3ary6a Ha

XemaTonoriuHu yCNOXHeHIA KaTo Koarynonatuis, Xemonusa, 3peHie

BbTPeyepeneH KpbBousnue « Cmbpr

yCTpoiicTBa ™3a 1Ha MH 3anor

YCnoXHeHns. AKo Bb3HHKHE (ep103eH MHLNAEHT, (BbP3aH C y(TpOﬁ(TBOTD, (BbpXeTe Ce ( BalLMA npeacTaBuTen Ha Medtronicu ¢
KOMNETEHTHUA OpraH B (bOTBETHAaTa l]'bp)KaBﬂ/pEWIOHA

MPENYNPEXAERNA

KateTbpT TpA6Ba Ja ce U3M0A3Ba Camo OT NieKapi, KOUTO a nony 0byyeHite o uHTep TEXHUKN.

[1a He ce u3non3Ba noBTOPHo. YCTPoIicTBOTO € €amo 3a ynotpeta. I KateTbpa cnef efiHa
npouenypa. (TpyKTypHaTa UANOCT 1/Wni GYHKLWA MOraT Aa GbaT HapyLueHw Npy noBTopHa ynotpe6a unw nouncTeane. Katetute

(3 U3KNIYUTENHO TPYAHU 3a NOYNCTBAHE CNejj U3naraHe Ha Gronornunmn Matepuanit  Morar a NPUYUHAT HEXeNnaHn peakuuu npn
TaUyeHTH, aKo Ce U303BaT MOBTOPHO.

KaTeTbpwT He e TecTBaH 3a ynoTpe6a c aBTOMaTH3MpaHo 060py/BaHE 3a MHXKEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO C BIICOKO HarnATaHe —
He U3M0N3BaiiTe TakoBa 060pyABaHe C YCTPOICTBOTO, Thbil KaTo ToBA MOXKe Aa NIOBPE/M YCTPOICTBOTO.

OrreyjaiiTe BU3yainHO BCHYKY CUCTEMIM CbC CTEPUTHIA TIPErpaj, KOUTo ca 0603HaueHM KaTo CTepUNHM, Henocpe/icTBEHO Npezu ynoTpe6a.

He u3non3Baiite ycTpoiicTBOTO, aK0 Ce HabMIofiaBaT HapyLLeHWA B L{eNI0CTTa Ha CUCTeMaTa CbC CTepHa Nperpaja.
Taﬁn"ua 1. Pasmepu Ha KaTeTbp React™ - 3 hop OTHOCHO NP 3arpKeHoCT MaTep Kato PernamenTa
REACH, KanudopHuiickua 3akox CA Prop 65 wnm fipyrv nporpamy 3a ynpaefieHue Ha ynotpe6ata Ha npoflyKTy, noceteTe
Nuctanen Iucranen NpokcumaneH poKcamanen www.medtronic.com/productstewardship
EdextusHa BbHILEH T BbHLIEH e Makcumanen
CFN AbMKUHA AMamMeTbp Ha BHaMeTEp AMaMeTbp Ha AameTEp ANameTbp Ha “ P En "A3 H M ME P KM
(1) BbpXa ® cTBONA ) BOAAYa . .
V)] (4) « Hewu3non3aiite 0TBOPEHU, OrbHATI U NOBPE/AEHM YCTPONCTBA.
« [laHe ce aBToKknaBupa.
«  BuxTe eTiKeTa Ha Npo/yKTa 3a CPOKa Ha TOAHOCT Ha YCTPOiiCTBOTO —,/I3non3Baiite #0." He u3non3saiite ycTpoiicTBoTo Cnep
TS B 0,0§§3MFH'{8 0,068 MHya 0,0;’33MFH'46 0,068 uHya 0,038 uHua oGosuaqeljvm ¢, /3non3Baitte 0" CPOK Ha roAHOCT.
2,11 mm) (1,73 mm) (2,11 mm) (1,73 mm) (0,97 mm) « V3non3aiite KaTeTbpa 3ae[1HO C IYOPOCKONCK BHU3yany3aLma.
¢ 4 « TlpoBepere KateTbpa npeau ynotpea, 3a Aa e yBepHTe, Ye HETOBUAT pasmep U ChCTOAHNE Ca 32 KOHKP p P
« He iiTe 1 He U3TernAiiTe KaTeTbpa NP HanUuue Ha Cbnp 6e3 OL|eHKa Ha np! cnomowita
Ha dnyopockonua. Ako NpuumHaTa He Moxe i Gbae onpefieneHa, u3Ternete ycTpoiicTBoTO. IPUABIKBAHETO WU U3BUBAHETO HA
il B2 0 0865’2 :an 0,071 uhua 0 0865? :an 0,071 whua 0,038 wHua y(rpoﬁcTBOIo NIV Hanvyme Ha CbNPOTUBAIRHME MOXe A A0Be/e A0 NOBPE/A Ha CbAA UM YCTPOIRCTBOTO.

. (1,80 mm) . (1,80 mm) (0,97 mm) « TopabpxKaiite NOCTOAHH UHQY3UA Ha NOAXOASALL Pa3TBOP 33 NPOMYBKA.

(2,17 mm) (217 mm) « AKo NOTOKBT Npe3 KaTeTbpa Ce OrpaHIuy, He e ONVTBAIITe Ja N34vCTBaTe SiymeHa upe3 uHgy3uA. OTCTpaHeTe 1 3ameHeTe yCTpoiiCTBOTO.
« TpAbBa Ja ce B3eMaT U3KNIOYUTENHI NPEANA3HI MePKW, 3a 1 ce u3berHe yBpex/jaHe Ha BackynaTypara, npe3 KoATo NpemiHaBa

. KaTeTbpbT. KaTeTbpbT MOXe Aa 3anyLuy No-mManku cbaose. TpA6Ba Aa ce BHUMaBa, 3a Aa ce U36erHe MbAHOTO GnoKMpaHe Ha KpbBHUA

CbBMECTUMOCT HA YCTPOUCTBOTO noToK.
Make MaMeTb, Mpenop 32 Bogeu Karerwp, e 0,038 whua (097 mm). « |13BYBaHETO Ha KaTeTbpa MOXe Aa NPUYMHY YBPeX/aHe, KOeTo MoXe Aa A0Be/e A0 NPerbBaHe it Bb3MOXHO OTAeNAHe N0 AbMKIHATA Ha

Koraro n3non3garte karerbpa React™ 71,

P [LMameTbp, npenop 3a pe3une, e 0,087 uhua (2,21 mm).

BwxTe eTuketa Ha npoayKTa u Taﬁﬂl/lua 13 pa3mepu Ha )’(TpDUI(TBUTD. BuxTe ETUKETUPaHeTo, NpeaoCTaBeHo C ApYru MeAULNHCKN
TEXHONOrUK, 3a Aa onpe/ienuTe CbBMeCTUMOCTTA.

MPEAHA3HAYEHWE/NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Katerbpur React™ 68 u kateTbpbT React™ 71 ca npeaiHa3HaueHu 32 BbBEX/1aHe Ha MHTEPBEHLMOHANHI/NArHOCTYHM YCTPOiCTBA B
nepugepHaTa HepBHa CUCTeMa U HeBPoBacKynaTypara.

Katerbpur React™ 68 v kateTbpbT React™ 71 ca nocodeHy 1 3a 0TCTpaHABaHe/acnupaLya Ha em60iu 1 TPoM6U T U36PaHy KPbBOHOCHN
Cb/l0Be B apTepUaNHara cUcTeMa, BKMIOYUTENHO HeBPOBACKyNaTypaTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hama u3secthmn NpOTUBONOKA3aHMA.

MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA

1. BHMMarTenHo u3BajeTe KaTeTbpa v 0NaKOBBYHIA NPbCTEH OT TOPBIUKaTa, KaTo XBaHETe ONAKOBBYHMA NPBCTEH 1 6aBHO M3AbpNaTe
KaTeTbpa U NpbCTeHa ot TopbuuKata.

2. TpomuiiTe 0NaKoBBYHUA NPbCTEH C GU3MONOTMYEH PA3TBOP, NPeAV Aa OTCTPAHUTE KaTeTbpa.

3. 3Bapere KaTeTbpa OT ONAKOBBYHNUA NPBCTEH.

4. TpoBepere KaTeTbpa 3a yCyKBaHIIA WM Apyra noBpe/a. AKo e HabiofiaBaT HAKAKBU NOBPE/IH, 3aMeHeTe C HOBO YCTPOIACTBO.
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(BbpiKeTe BbPTALLA XeMOCTaTHYHa Knana KbM Xb0a Ha kaTeTbpa 1 np: T NyMeH ¢ dusmonornuen
pasteop.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

1. BuBepeTe KaTeTbpa BbB BacKyaTypaTa npe3 Ae3uNeTo ¥ MOCPEACTBOM BOAAY, KaTo U3MONI3BaTe TeXHIIKA 3a NePKYTaHTHO HaBAn3aHe
no u360p. B €pejjoCTaBeHo p Jie3une, K0ETo /1a Mo/bPKa v NOMara 3a BbBEX/JaHETO Ha BbpXa Ha kaTeTbpa B
Zeunero.
3ABENEXKA: Makc AvameTbp, npenop 3a Bogell kateTbp, e 0,038 unya (0,97 mm). Korato usnon3gare karerbpa
React™ 71, P [MameTbp, npenop 3a pe3une, e 0,087 Hya (2,21 mm).

2. Mo nyopoCKONCKY KOHTPON IPUABILKETE CUCTEMATA Hah BOAAYA, FIOKATO Ce OCTUTHE XKENaHOTO MONOXEHYe.
3. OrcTpaHerte Bogaya.
4. Ako BbBeXaaTe }/CTPOWTBQ 33 UHTEPBEHLNA, BUXTE NHCTPYKLUUTE 33 yﬂOTpEﬁa, npeaocTaBeHn 0T NpoU3BOAUTENA.

(TBONA Ha KaTeTbpa. AKO KaTeTbPLT Ce OrbHE NPeKaneHo CUNHO, U3TermeTe KaTeTbpa.

Moaxo/ALLA AHTUKOArYNaHTHa TepanyA TpAGBa Aia ce NpUNara no MHCTUTYLMOHANHM YKa3aHWA.

OnepatopuTe TpsibBa Jja B3emar BCUUK Heo6XOAUMI NPeANa3HU MepKi, 33 A2 OTPaHUYAT J03UTe Ha PEHTTEHOBO ITbyeHtte 3a
naLueHTUTe 1 3a cebe cu, Kato JOCTATBYHO eKPaHip BPeMETO 3a GyoPOCKOMUA U, KOTaTo € Bb3MOXHO,
NPOMEHAT PEHTTeHOBUTE TEXHUYeCKN GaKTopu.

KAK CE JOCTABA

Toa ycrpoiicteo ce goctaa CTEPUMHO, KaTo e crepunu3upano ¢ eTuneHoB okc. Tosa yCTPOIICTBO € HenMpOreHHo.

CbXPAHEHME N U3XBBLPNIAHE

ToBa y(TpOVILTBD Tpuﬁsa /A (e CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO, Alaney 0T UTbHYeBa (BETNUHA.
MsxsbpneTe y(TpOﬁCTBOTO B CbOTBETCTBUeE € 6ONHNYHATa, A/AMUHUCTPATUBHATA w/unn MecTHata npaBuTeNCTBEHA NONUTUKA.

BE30MACHOCT U KTMHUYHA EOEKTUBHOCT

(OyakBaHa KnnHuYHa non3a — Katerbpbt React™ 68 u kateTbpbT React™ 71 ce u3non3gar 3a 4cTbn 40 nepudepHata u
HeBPOBACKY/IaTypaTa, 32 J1a C NOCTUTHAT CNIe[HITe KIMHIYHY NON3N:

« BbBex/jaHe Ha MHTEPBEHLVOHANHW/ArHOCTUYHM YCTPOiiCTBA

« OTCTpaHABaHe/acnMpaLiua Ha em60nM 1 TPOMGY OT U36paHI KPbBOHOCHM Cb/ioBe

Pa6oTHy XapakTepuCTUKI Ha YCTPOiACTBOTO — KaTeTbpbT React™ e rbBKa, KaTeTbp ¢ TBbPAOCT U
nymeH. KateTbput React™ BbBex/1a HTEPBEHLIMOHANHI/ AMTHOCTUYHY U3MILNUA B NepUQepHaTa I HeBPOBACKYNATypaTa U 0TCTPaHABA/
acnupupa em60/u U TpoMBH 0T U36paHU KPBBOHOCHU CbA0BE B apTepUaNHaTa CICTeMa, BKMOYATENHO HeBPOBACKyaTypara.
Konute oT pe3iomeTo oTHoCHO 6e30nacHoCTTa i knuHuuHaTa eektuHocT (PBKE) moxe aa Gbe pasrneaao npu ThpceHe Ha UMeTo
Ha yCTPoiicTBOTO Ha yebcaitta Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. orbpcete PBKE, kato u3non3sate nmeto Ha
NPOU3BOAUTENA 1 Ha YCTPOIICTBOTO, KaKTO 1 CNIeiHUTe eneMeHTI, cnopes Cyas: MOAeN Ha YCTPOICTBOTO, pediepenTeH HoMep,
KaTasnoxeH HoMep U 0CHOBEH yHUKaneH WAeHTUUKALIMOHEH HoMep Ha ycTpoiicTBoTO (ocHoBeH UDI-DI)-8475360B0000016S).

24



OTKA3 OT TAPAHLIUK

Bunpeku ue NPOAYKTHT € npu yanosua, np He MoXe Aa yanosuara,

Ny KOUTO Toii ce M3n0n3Ba. llopaju Ta3u NpUYMHa, NPOU3BOAUTEAAT OTXBBPAA BCUUKM FaPAHLIM, U3PUYHI U nonpaaﬁmpaum ce, no
OTHOLUEHWE Ha NPOAYKTa, BKNHOYUTENHO, HO He CaMo, BCAKA nonpaaﬁmpama (e rapaHLiA 3a NpoAaBaeMoCT UK roAHOCT 3a onpejieneHa Len.
[pou3BOANTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT NPeA HIKOE ALLE UK (yﬁeKT 33 KaKBUTO 1 4 6UN0 MeANLIMHCKN Pa3xoau unn ANPeKTHU, (nyqaﬂhm
unu nocneaBaLyy WeTK, HaHeceHn ot yn0Tpe6a, ﬂ€¢€KT WNW HeU3NpaBHOCT Ha MPOAYKTA, HE3aBUCUMO Aanu UCKBT 3a n0A06HM LweT ce
0CHOBABA Ha rapaHLyA, A0T0BOP, 3aKOHOBO HapyLUEHNe Unu Apyro. Hukoe nuue HAma npaso aa OﬁB'bPSBa npou3BoANTENA C KaKBOTO U Ad

€ NpeACTaBUTeNCTBO WK rapaHLUKMA 0THOCHO MPOAYKTa. norp 3 n0-rope, He Ca NpeHasHayveHu aa
NpoTMBOpeYart, a u He TpﬂﬁBa /ia Ce THAIKYBAT KaTo NpoTUBOpeYaLLy Ha 3a4 p p HaC 3aKoH. AKo yacTi

Wnu ycnoBuA o1 To3u OTka3 ot rapaHLuKt ce NPUeMaT OT HAKOIA (b ¢ H0pUCANKLMA 38 wmns
npoTuBOpeYye CNpUNoXUMKUA 3aKOH, BaNMAHOCTTA HA 0CTaHa/aTa YacT T TO3U OTkas ot rapaHuun Hama aa 6b/ie NOBMAHA U BCUYKN npasa
W 3 bIKEHIA Le 6baaT THAKYBaHU 1 U3NBAHABAHN TaKa, CAKaLL TO3N Otka3 ot rapaHLin He e CbAbpaKan vacTTa u yCioBUeTo, CHeTeHn
3a HeBannaHu.

Eesti et

Kasutusjuhend

Kateeter React™
ETTEVAATUST!

- Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia, levitada ja kasutada vald arstil voi arsti ettekirjutusel.
« Seadet tohivad kasutada vaid arstid, kes on saanud véljadppe perk ete di duurid

japra
KIRJELDUS

Kateeter React™ on iihe valendikuga painduv varieeruva jaikusastmega komposiitkateeter. Kateetri vart katab distaalses osas 40 cm
pikkuses hiidrofiilne kate, mis véhendab kasutamisel hoardumist. Kateetri vars on néhtav fluoroskoopilisel vaatlusel. Kateetri magtmed on
toodud konkreetse seadme sildil. Kateeter sisestatakse juhtekateetri vdi hiilsi kaudu intrakraniaalsetesse veresoontesse ning juhitakse ile
neurovaskulaarse juhtetraadi ja/vdi mikrokateetri. Kateetri proksimaalses otsas asub Luer-liitmik, mis vdimaldab tarvikute iihendamist ja
vedelike infusiooni labi siisteemi.

alal.

1 N ]
5 —= ) ’ m -3
I—i 1 R |
Joonis 1. Kateeter React™
1. Toopikkus 4. Proksimaalse varre vélislabimoot
2. Distaalse otsaku valislabimdot 5. Proksimaalne sisel&himaot
3. Distaalne siseldbimaot
Tabel 1. Kateetri React™ mootmed
— Distaalse otsaku Distaalne EinKicahs Proksimaalne Juhtetraadi
Toopikkus e — p— varre Pp— )
CEN vélislabimdot siselabimaot e siseldbimaot maksimaalne
()] vélislabimdot e
@ @) (5) labimdat
()]
63F . 63F " .
REACT-68 132 0083 tll (0107638;1:') 0,083 ol (0107638;]‘;'1'; 3)'09378;:::')
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F " 6,5F " .
REACT-71 1B2am 0,0855 tol (01%701:::') 0,0855 tol 8%;‘:; 3)'09378;“::']
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !
SEADME UHILDUVUS
Soovitatav maksimaalne juhtetraadi [abimdat on 0,038 tolli (0,97 mm).
Kateetri React™ 71 kasutamisel on soovitatav minimaalne hiilsi siseldbimddt 0,087 tolli (2,21 mm).
Seadme madtmeid vt tootesildilt ja tabelist 1. Uhilduvust muu vastava toote
SIHTOTSTARVE/! KASUTUSNAIDUSTUSED
Kateetrid React™ 68 ja React™ 71 on ndi inter diagnostiliste seadmete si perife ja
neurovaskulatuuri.
Kateetrid React™ 68 ja React™ 71 on ndidustatud ka embolite ja trombide Idamiseks/aspireerimiseks valitud arteriaalses
siisteemis, sh neurovaskulatuuris.
VASTUNAIDUSTUSED

ETTEVALMISTUSED KASUTAMISEKS

1. Eemaldage kateeter ja pakendusrongas ettevaatlikult kotist, vottes pakendusrongast kinni ning tommates kateetri ja ronga aeglaselt kotist
vlja.

Enne kateetri ist loputage pakendusrangast fiisioloogili
Eemaldage kateeter pakendusrongast.

Kontrollige kateetrit viandumise ja muude suhtes. Kahj
Uhendage pdrlev hemostaasiklapp kateetri liitmikuga ja loputage sisemist

KASUTUSJUHISED

1. Sisestage kateeter hiilsi kaudu ja iile j di, kasutades endale sobivat perkutaanset sisestusmeetodit. Pakend sisaldab
ka Iohestatud hiilssi, mis pakub tuge ja hdlbustab kateetri otsaku sisestamist hiilssi.
MARKUS. Soovitatav maksimaalne juhtetraadi [abimddt on 0,038 tolli (0,97 mm). Kateetri React™ 71 kasutamisel on soovitatav
minimaalne hiilsi siselabimddt 0,087 tolli (2,21 mm).

lahusega.

| asendage see uue seadmega.

“e W

lahusega.

Vajaduse korral véite proovida uuesti vedelikuvoolu taastada.
Tehke ravijargne angiogramm arsti eelistatud meetodil.

2. Liikake siisteemi fluoroskoopilise juhtimise all iile juk di, kuni soovitud asend.
3. Eemaldage juhtetraat.

4. Inter seadmete si korral jargige tootja kasutusjuhendeid.

5 A korral aspi kateetrit.

6.

7.
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VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seadme ja endovaskulaarse protseduuriga seotud tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised vdi nendega sarnased tiisistused.

«  Sisenemiskoha tiisistused, nagu hematoom, valu, nérvi
« Korvalreaktsioonid trombotsiiiidi-/hiiiibimisvastastele

red, nagu ajuinfarkt, mooduv
isheemiline atakk, kognitiivsed muutused, hiidrotsefaalia

ainetele, kontrastainele voi anesteesiale, nagu litundlikkus, «  Siisteemsed tiisistused, nagu infektsioon, palavik, poletik, turse,
hiipotensioon, hemorraagia reaktsioon vdrkehale, elundipuudulikkus, toksilisus, Sokk

«  Siidame tiisistused, nagu ariitmia « Vahenenud ravivastus

« Kiirgusega kokkupuutumisest tingitud tiisistused, - Veresoonte tiisistused, nagu dissektsioon, per

nagu alopeetsia, poletused, mille raskusaste varieerub
nahapunetusest haavanditeni, kataraktid ja hilistusega

ruptuur, isheemia, emboolia (sh distaalne embolisatsioon
varem puutumata piirkonnas), trombemboolia, tromboos, fistul,

neoplaasia nekroos, stenoos, veresoonte ahenemine, oklusioon

«  Seadmega seotud tiisistused, nagu hoordumine, voorkeha - Nd seotud siimptomid, nagu né ired ja
patsiendi is, seadme eraldi seadme nagemise kadu

-« H loogilised tiisistused, nagu k I ia, hemoliiiis, « Surm
koljusisene verejooks

* Lisateavet muude vdimalike tilsistuste kohta leiate teiste raviseadmete ja ravimite k juhenditest. Kui seadme k kaasneb

ohujuhtum, vdtke iihendust ettevdtte Medtronic

HOIATUSED

«  Kateetrit tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud piisava véljadppe interventsionaalsete meetodite alal.
. lirge kasutage korduvalt. Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Karvaldage kateeter parast esimese protseduuri

PO
pi

ja dliku padeva

16ppu. Kordusk Vi voib kahjustada seadme i ja/vdi toimimist. Kateetmdonparastkokkupuudet
bioloogili aarmiselt raske puhastada ja nende kordusk voib patsi ohjustada kor
«  Kateetriteiole suhtes koos kargsur drge kasutageseIIlstsustaItkoos

seadmega, kuna see voib seadet kahjustada.

« Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki steriilse barjaari siisteeme, mis on margistuse pahjal steriilsed. Arge kasutage
seadet, kui markate kahjustusi steriilse barjaari stisteemi terviklikkuses.

«  Probleemsete materjalidega seotud lisateavet, sh teavet REACH-méaruse, California 1986. aasta joogivee ohutuse ja
toksiliste ainete requleerimise seaduse (CA Prop 65) ning muude kohta vaadake veebilehel
www.medtronic.com/productstewardship

ETTEVAATUSABINOUD

Airge kasutage avatud, vaandunud ega kahjustatud seadmeid.

- Hrge autoklaavige.

- Seadme kdlblikkusaega vaadake tootesildilt. Arge kasutage seadet pérast mérgistusel toodud kdlblikkusaja mogdumist.

« Kasutage kateetrit fluoroskoopilise visualiseerimise all.

. llige kateetrit enne k dumaks, et selle suurus ja seisukord sobiksid konkreetse protseduuri jaoks.

« Kuitunnete takistust, arge liikake kateetrit edasi ega tommake seda tagasi, ilma et oleksite takistuse pohjust fluoroskoopia abil hoolikalt
hinnanud. Kui pohjust ei onnestu vélja selgitada, tommake seade vdlja. Seadme jouga liigutamine vai pdramine takistuse vastu voib viia
veresoone vdi seadme kahjustusteni.

- Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.

« Kuivedelikuvool kateetri kaudu on takistatud, sis drge proovige valendikku infusiooniga puhastada. Eemaldage seade ja asendage uuega.

« Olge darmiselt ettevaatlik, et mitte kahjustada veresooni, mida kateeter [abib. Kateeter vaib vaiksemad veresooned ummistada. Kandke
hoolt, et verevool ei oleks téielikult blokeeritud.

« Kateetri pooramisel voivad tekkida kahjustused, mis vivad pohjustada kateetri varre vaandumist ja voimalikku eraldumist. Kui kateeter on
tugevalt vaandunud, tommake kateeter valja.

« Kasutage asutuse eeskirjadele vastavat sobivat koagulatsioonivastast ravi.

«+ Kasutajad peavad rakendama koiki vajalikke et bindusid, et vt fa patsiendi ja iseenda saadavat rontgenikiirguse doosi,
kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust ning muutes voimaluse korral rontgeni tehnilisi naitajaid.

TARNIMINE

« Seade on STERILISEERITUD etiileenoksiidiga. Seade on mittepiirogeenne.

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

« Seadet tuleb hoida kuivas kohas péikesevalguse eest kaitstult.
- Kdrvaldage seade haigla, haldusiiksuse ja/vdi riiklike eeskirjade kohaselt.

OHUTUS JA KLIINILINE TOIMIVUS

« Oodatav Kliiniline kasu. Kateetrit React™ 68 ja kateetrit React™ 71 k
neurovaskulatuurile, et saavutada jargmist kliinilist kasu.
«Interventsionaalsete/diagnostiliste seadmete sisestamine
«  Embolite ja trombide Id. valitud

« Seadme toimivusnéitajad. Kateeter React™ on iihe valendlkuga painduv varieeruva jaikusastmega komposutkateeter Kateetriga React™

kse interv Iseid/diagnostilisi seadmeid perife ja ining
aspireeritakse emboleid ja trombe arteriaalse siisteemi, sh neurovaskulatuuri valitud veresoontest. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse
kokkuvdttega (SSCP) tutvumiseks otsige seadme nime EUDAMED-i veebisaidilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP leidmiseks
sisestage tootja ja seadme nimi ning vaimaluse korral ka jargmised el fid: seadme mudel, vi ber, katal voi seadme
kord pohiidentifit (p6hi-UDI-DI) — 8475360B00000165).

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE

Kuigi see toode on valmistatud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole tootjal mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste ile. Seetdttu
iitleb tootja lahti koigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest
miitigikalblikkuse voi teatud eesmérgil kasutamiseks sobivuse osas. Tootja ei vastuta iihegi filiisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes
meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike vdi kaasnevate kahjude eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge voi
talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue pahineb garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul. Uhelgi isikul ei ole
volitust siduda tootjat mingite tootega seotud avalduste ega garantiidega. Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate
seaduste kohustuslike sétetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kdsitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle
garantiist lahtiitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, jo ks voi sead vastuolus olevaks, ei mojuta
see garantiist lahtiiitlemise ilejaanud osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb méista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist
lahtiiitlemine kehtetuks kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.
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Upute za upotrebu

Kateter React™
OPREZ

« Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod smije prodavati, distribuirati ili upotrebljavati samo lijecnik ili prema njegovu receptu.

« Ovaj uredaj smiju upotrebljavati iskljucivo lijecnici koji su obuceni za primjenu perkutanih i i kulamnih tehnika i k

OPIS

Kateter React™ jednolumenski je, fleksibilni, kompozitni kateter promjenjive krutosti. Tijelo katetera ima hidrofilni premaz koji prekriva distalnih
40 cm radi smanjenja trenja tijekom upotrebe. Tijelo katetera vidljivo je pod fluoroskopijom. Dimenzije katetera navedene su na naljepnici
pojedinacnog uredaja. Kateter se uvodi kroz vodeci kateter ili uvodnicu u intrakranijalnu vaskulaturu te se vodi preko neurovaskularne Zice
vodilice i/ili mikrokatetera. Proksimalni kraj katetera ima luer prikljucak kako bi se omogucilo pricvricivanje nastavaka i infuzija tekucine kroz
sustav.

e
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Slika 1. Kateter React™

-3

1. Radna duljina 4.Vanjski promjer proksimalne osovine

2.Vanjski promjer distalnog vrha 5. Proksimalni unutamji promjer

3. Distalni unutarnji promjer

Tablica 1. Dimenzije katetera React™

Udinkovita Vanjski promjer D|staln|“ Van s.k|.prolmjer o ma!l'1| Maksimalni
CFN duljina distalnog vrha L v . . promjer Zice
o) ) promjer osovine promjer vodilice
@) ) (5)
63F " 63F " "
REACT-68 132m 0,083" (107'26rim) 0,083" ( R (Ooé[;}:]m)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F " 65F " "
REACT-71 132m 0,0855" (10é((]]7r111m) 0,0855" (1oég7n11m) (Ooé[;}:\m]
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

KOMPATIBILNOST PROIZVODA
Maksimalni preporuceni promjer za Zicu vodilicu je 0,038" (0,97 mm).
Kada upotrebljavate kateter React™ 71, minimalni preporuceni unutarnji promjer za uvodnicu je 0,087" (2,21 mm).

Pogledajte dimenzije na naljepnici uredaja i u tablici 1. Kako biste utvrdili kompatibilnost, pogledajte naljepnice isporucene s drugim
medicinskim tehnologijama.

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACLJE ZA UPOTREBU

Kateteri React™ 68 i React™ 71 indicirani su za uvodenje intervendijskih/dijagnostickih uredaja u perifernu neurovaskulaturu.

Kateteri React™ 68 i React™ 71 takoder su indicirani za uklanjanje/aspiraciju embolusa i trombova iz odabranih krvnih Zila u arterijskom sustavu,
ukljucujuci neurovaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

PRIPREME ZA UPOTREBU

1. Pailjivo izvadite kateter i kolut pakiranja iz vrecice tako da primite kolut pakiranja i polako izvucete kateter i kolut iz vrecice.

2. Prije vadenja katetera isperite kolut pakiranja fizioloskom otopinom.

3. lzvadite kateter iz amablaznog obruca.

4. Pregledajte ima li na kateteru pregiba ili drugih ostecenja. Ako uocite bilo kakvo ostecenje, zamijenite kateter novim uredajem.
5. Prikljucite rotirajuci hemostatski ventil na prikljucak katetera i isperite unutarnji lumen hepariniziranom fizioloskom otopinom.

SMJERNICE ZA UPOTREBU

1. Uvedite kateter u vaskulaturu kroz uvodnicu i preko Zice vodilice primjenjujuci tehniku perkutanog ulaska po izboru. U pakiranju je prilozena
razdvojena uvodnica koja omogucuje potporu i olakSava uvodenje vrha katetera u uvodnicu.

NAPOMENA: maksimalni preporuceni promjer za Zicu vodilicu je 0,038" (0,97 mm). Kada upotrebljavate kateter React™ 71 minimalni
preporuceni unutarnji promjer za uvodnicu je 0,087" (2,21 mm).

Pod fluoroskopskim vodenjem uvodite sustav preko Zice vodilice dok ne postignete Zeljeni polozaj.

Uklonite Zicu vodilicu.

Ako uvodite intervencijske uredaje, pogledajte upute za upotrebu koje je isporucio proizvodac.

Ako obavljate aspiraciju, primijenite aspiraciju na kateter.

Ako je potrebno, moZete pokusati ponovno uspostavljanje protoka.

Izradite angiogram nakon postupka u skladu s tehnikom koju je odabrao lijecnik.

N wN
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MOGUCE KOMPLIKACLJE

Moguce komplikacije proizvoda i endovaskularnog zahvata ukljucuju ili su j

- komplikacije na mjestu pristupa poput hematoma, boli,
ostecenja Zivca

« nuspojave na antitrombocitna/antikoagulacijska sredstva,
kontrastni medij ili i anesteziju kao $to su preosjetljivost,
hipotenzija, krvarenja

- srcane komplikacije kao Sto je aritmija

« komplikacije zbog izlaganja zracenju kao Sto su alopecija,
opekline u rasponu jacine od crvenila koze do Cireva, katarakti i
odgodene neoplazije

« komplikacije uredaja poput trenja, stranog tijela u bolesniku,
odvajanja uredaja, loma uredaja

« hematoloske komplikacije kao Sto su koagulopatija, hemoliza,
intrakranijalno krvarenje

tne N0 nisu oganicene na:

neun)loskl ispadi/disfunkcije kao $to su mozdani udar,
tr ishemijska ataka, k promjene, hidrocefalus
sistemske komplikacije kao $to su infekcija, groznica, upala,
edem, reakcija na strano tijelo, zatajenje organa, toksicnost, Sok
smanjen terapijski odgovor

vaskularne komplikacije kao $to su disekcija, perforacija,
ruptura, ishemija, embolija (ukljucujuci distalnu embolizaciju

na prethodno nezahvacenom podrucju), tromboembolija,
tromboza, fistula, nekroza, stenoza, vazokonstrikcija, okluzija
simptomi problema s vidom kao $to su oslabljen vid i gubitak
vida

smrt.

* Procitajte upute za upotrebu za druge terapijske proizvode i lijekove za dodatne informacije o mogucim komplikacijama. Ako nastupi ozbiljan
incident povezan s proizvodom, obratite se zastupniku drustva Medtronic i nadleznom tijelu u svojoj drzavi/regiji.

UPOZORENJ

« Ovaj kateter smiju upotrebljavati samo lijecnici koji su prosli odgovarajucu obuku iz intervencijskih tehnika.

« Nemojte ponovno up i. Ovaj uredaj

jesamo j

j upotrebi. Odbacite kateter nakon jednog postupka.

Ponovna upotreba ili ciscenje mogu narusiti strukturalnu Gjelovitost i/ili funkciju. Katetere je nakon izlaganja bioloskim materijalima
iznimno tesko odistiti i mogu izazvati nepovoljne reakcije kod bolesnika ako se ponovo koriste.

« Ovaj kateter nije testiran za upotrebu s opremom za

visokotlacno

nemojte upotrebljavati s ovim uredajem jer time moZete ostetiti uredaj.

sredstva, pa takvu opremu

«  Prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera oznacene kao trenutacno sterilne. Ne upotrebljavajte proizvod ako je

ocito narusena cjelovitost sustava sterilne barijere.

«  Zadodatne materijale o predmetnim informacijama kao $to su Uredba REACH, CA Prop 65 ili drugi programi upravljanja proizvodom

posjetite www.medtronic.com/productstewardship

MJERE OPREZA

Nemojte upotrebljavati otvorene, savijene ili ostecene uredaje.
« Nemojte autoklavirati.

« Rok upotrebe proizvoda pogledajte na naljepnici proizvoda. Nemojte koristiti uredaj nakon navedenog roka upotrebe.

«  Kateter upotrijebite zajedno s fluoroskopskom vizualizacijom.

« Prije upotrebe pregledajte kateter kako biste provjerili jesu i veli¢ina i stanje prikladni za odredeni postupak.
« Ako naidete na otpor, nemojte gurati ni izvlaciti kateter prije nego Sto pazljivo utvrdite uzrok otpora s pomocu fluoroskopije. Ako nije
moguce utvrditi uzrok otpora, izvucite uredaj. Pomicanje ili zakretanje uredaja u slucaju otpora moze dovesti do ostecenja krvne Zile ili

uredaja.
« Odrzavajte stalnu infuziju prikladne otopine za ispiranje.

« Ako protok kroz kateter postane onemogucen, nemojte pokusavati osloboditi lumen s pomocu infuzije. Uklonite i zamijenite proizvod.
- Potreban je izniman oprez da se izbjegne ostecenje vaskulature kroz koju kateter prolazi. Kateter moze zacepiti manje krvne Zile. Potreban

je oprez da se izbjegne potpun prekid protoka krvi.

«  Zakretanje katetera moze uzrokovati ostecenje koje moze dovesti do uvrtanja i moguceg razdvajanja duz tijela katetera. Ako kateter

postane jako uvrnut, izvucite ga.

« Potrebno je primijeniti prikladnu antikoagulacijsku terapiju u skladu sa smjernicama ustanove.
« Rukovatelji moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi ogranicili doze rendgenskog zracenja za bolesnike i sebe s pomocu dovoljne
izolacije, smanjenja vremena fluoroskopije te izmjena tehnickih faktora rendgena, tamo gdje je to moguce.

NACIN ISPORUKE

« Ovajse proizvod isporucuje STERILIZIRAN etilen-oksidom. Ovaj proizvod je nepirogen.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

« Ovaj proizvod mora se cuvati na suhom mjestu, izvan suncevog svjetla.

« OdloZite proizvod u otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

SIGURNOST I KLINICKA UCINKOVITOST

«  Ocekivana klinicka korist — kateter React™ 68 i kateter React™ 71 upotrebljavaju se za pristup perifernoj i neurovaskulaturi radi sljedecih

Klinickih koristi:

« uvodenje intervendijskih/dijagnostickih medicinskih proizvoda
« uklanjanje/aspiracija embolusa i trombova iz odabranih krvnih Zila
«  Karakteristike ucinkovitosti medicinskog proizvoda — kateter React™ jed

ki je, fleksibilni, k i kateter p krutosti.

Kateter React™ uvodi intervendijske/dijagnosticke medicinske proizvode u perifernu i neurovaskulaturu te uklanja/aspirira emboluse i
trombove iz odabranih krvnih Zila u arterijskom sustavu, ukljucujuci neurovaskulaturu. Primjerak Sazetka sigurnosti i klinicke ucinkovitosti
(engl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) moZete pronaci pretrazivanjem naziva proizvoda na internetskoj stranici
EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potraite saZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti prema proizvodacu, nazivu
uredaja i sljedecim elementima, ovisno o tome $to je primjenjivo: model uredaja, referentni broj, kataloski broj ili osnovni jedinstveni

identifikacijski broj uredaja (osnovni UDI-DI) — 8475360B0000016S).

ISKLJUCENJE JAMSTVA

lako je ovaj proizvod proizveden u strogo kontroliranim uvjetima, proizvodac nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava.
Proizvodac se stoga odrice svih jamstava, izricitih i podrazumijevanih, u pogledu proizvoda, ukljucujuci, izmedu ostalog, sva podrazumijevana
jamstva o mogucnostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Proizvodac nije odgovoran ni za kakve slucajne ili posljedicne Stete nastale
upotrebom, pogreskom ili kvarom Proizvoda, neovisno o tome temelji i se zahtjev na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj

osnovi. Nijedna osoba nema pravo obvezati proizvodaca ni na kakva jamstva vezana za proizvod. Prethodno navedena iskljucenja i ogranicenja
nisu zamisljena kao opreka obvezujucim odredbama mjerodavnog zakona niti ih se tako smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Iskljucenja
jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazecim zakonom, to ne utjece na valjanost preostalih dijelova ovog
Iskljucenja jamstva te se sva prava i obveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Iskljucenje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra

nezakonitim.

Lietuviy It
Naudojimo instrukcija

,React™ kateteris

DEMESIO

« Pagal JAV federalinius jstatymus Sia pnemone parduoti, platinti ir naudoti gallma tik gydytmw arba gydytojo nurodymu.
- Sjprietaisa leidziama naudoti tik gydytojams, kurie susipaZing su perk kuliniais metodais ir p
APRASAS

,React™ kateteris yra vieno spindZio lankstus kintamo standumo sudétinis kateteris. Kateterio vamzdelis padengtas hidrofiline danga, kuri
tesiasi 40 cm nuo distalinio galo ir sumazina mnq naudOJant Kateterio vamzdelis matomas fluoroskopu. Kateterio matmenys nurodyti atskiroje
prietaiso etiketéje. Kateteris j i iji per kreipiamajj kateterj arba mova, o toliau stumiamas uzmautas ant
neurovaskulinés kreipiamosios vielos ir (arba) mikrokateterio. Proksimaliniame kateterio gale yra Luerio jungtis, leidzianti prijungti priedus ir
atlikti skysciy infuzija per sistema.

r
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1 paveikslas. ,React™ kateteris

1. Naudingasis ilgis 4. Proksimalinio vamzdelio iSorinis skersmuo

2. Distalinio antgalio iSorinis skersmuo 5. Proksimalinis vidinis skersmuo

3. Distalinis vidinis skersmuo

1 lentelé. ,React™ kateterio dydziai
Naudingasis D'St.al.'F '0. . | Distalinis vidinis Prok5|r'na.I~|n|.o . Prokfn:néhms Didziausias
P antgalio iSorinis vamzdelio iorinis vidinis L
CFN ilgis skersmuo kreipiamosios
It skersmuo ® skersmuo skersmuo vielos skersmuo
2) (4) (5)
63F 63F
REACT-68 132am 0,083 col. 8’3638,;?,:') 0,083 col. 8(;28;:]) (%gsn:‘;']')
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F 65F
REACT-71 132am 0,0855 col. 8’%1;:) 0,085 col. 8%1;::) (%%378;:)
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! !

PRIETAISO SUDERINAMUMAS
Didziausias rekomenduojamas kreipiamosios vielos skersmuo yra 0,038 col. (0,97 mm).
Kai naudoj React™ 71" kateteris, maziausias rek |

Prietaiso dydis nurodytas gaminio etiketéje ir 1 lenteléje. Norédami nustatyti suderinamumg, Z. kity medicinos priemoniy etiketes.

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACLJOS

vidinis movos skersmuo yra 0,087 col. (2,21 mm).

P

,React™ 68" ir,React™ 71" kateteriai skirti intervenciniams ir (arba) di.

jterptij p ir nervy sistemos kraujagysles.
React™ 68" ir,React™ 71" kateteriai taip pat skirti embolams ir trombams pasalinti arba issiurbti ié pasirinkty arterinés sistemos kraujagysliy,

jskaitant nervy sistemos kraujagysles.

KONTRAINDIKACIIOS

Néra zinomy kontraindikacijy.

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Atsargiai iSimkite kateterj ir pakuotés kilpa i$ maiSelio, suimdami uz pakuotés kilpos ir i$ léto istraukdami kateterj ir kilpa i$ maiselio.
2. Pries istraukdami kateterj, praplaukite pakuotés kilpa fiziologiniu tirpalu.

3. Isimkite kateterj i$ pakuotés kilpos.

4. Apzidrekite, ar kateteris nesulenktas ar kitaip Zeistas. Jei pastebéj zeidi keiskite jj nauju.

5. Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuva prie kateterio jungties ir ite vidinj spindj heparini iologiniu tirpalu.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. UZmaukite kateterj ant kreipiamosios vielos ir jstumkite kateterj  kraujagysle per mova, taikydami pasirinkta jterpimo per oda metoda.
Pakuotéje pateikta nulupamon mova, palengvmantl kateterio galiuko jstimima j mova.
PASTABA. Didziausi i vielos skersmuo yra 0,038 col. (0,97 mm). Kai naudojamas,React™ 71" kateteris,
maziausias rekomenduojamas vidinis movos skersmuo yra 0,087 col. (2,21 mm).

Stebédami vaizda pu, stumkite ant | vielos uzmautg sistema, kol pasieksite reikiama vieta.
IStraukite kreipiamaja viela.
Jei reikia naudoti intervencines pri rjy ju pateiktas naudojimo instrukcijas.

Jei reikia issiurbti, iSsiurbimo priemone prijunkite prie kateterio.
Jei reikia, tékme galima bandyti atkurti papildomais budais.
Po gydymo padarykite angiograma, taikydami gydytojo parinkta metoda.
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GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos prietaiso naudojimo ir endovaskulinés procedros komplikacijos apima toliau nurodytas ir j jas panasias komplikacijas (srasas gali buti
negalutinis).

« Prieigos vietos komplikacijos, pvz., hematoma, skausmas, .
nervy pazeidimas

« Antiagreganty ir (arba)
ar anestezijos nepageidaujamos reakdijas, pvz., padidéjes .
jautrumas, hipotenzija, kraujavimas

- Sirdies komplikacijos, pvz., aritmija

- Radioaktyviosios apsvitos sukeltos komplikacijos, pvz., .
nuplikimas, nudegimas, kurio laipsnis gali buti nuo odos .
paraudimo iki opy, abipusé katarakta ir uzdelsta neoplazija

- Prietaiso sukeltos komplikacijos, pavyzdziui, trintis, svetimkanis
paciente, prietaiso daliy atsiskyrimas, prietaiso lizimas

Neurologinis nepakankamumas ir (arba) sutrikimai, pvz.,

smegeny infarktas, trumpalaikis iSemijos priepuolis,

kognityviniai pokyciai, hidrocefalija

Sisteminés komplikacijos, pvz., infekcija, karsciavimas,

uzdegimas, edema, svetimknio reakcija, organy

nepakankamumas, toksiné reakcija, Sokas

Sumazéjes gydomasis poveikis

Kraujagysliy komplikacijos, pavyzdZiui, atsisluoksniavimas,

perforacija, plysimas, iSemija, embolija (jskaitant distaling

embolijq anksciau nepaveiktoje srityje), tromboembolija,

trombozé, fistulé, nekrozé, stenozé, vazokonstrikcija, okliuzija

és komplikacijos, pavyzdziui, ij « Regos komplikacijos, pvz., sutrikusi rega ir apakimas
hemolizé, intrakranijinis kraujavimas «  Mirtis

* Papildomos informacijos apie galimas komplikacijas zr. kity terapijos priemoniy ir vaisty naudojimo instrukcijose. Jei jvykty pavojingas

incidentas, susijes su prietaisu, kreipkités j,Medtronic” atstova ir savo Salies arba regiono kompetentingg institucija.

|SPEJIMAI

« Kateterj turi naudoti tik tinkamos intervenciniy metody kvalifikacijos gydytojai.

« Nenaudokite pakartotinai. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Atlike vieng procedir, kateterj iSmeskite. Jei naudojama
pakartotinai arba iSvalius, gali atsirasti konstrukcijos pazeidimy ir (arba) suprastéti veikimas. Po salycio su biologinémis medziagomis,
kateterius itin sunku iSvalyti, todél naudojant juos pakartotinai pacientams gali pasireiksti nepageidaujamy reakdijy.

+  Kateteris neishandytas su is didziaslégiais k és medziagos Svirkstikliais. Nenaudokite tokios jrangos su Sia priemone,
nes j galite sugadinti.

« Prie$ pat naudodami apzmreklte V|sas stenlaus barjero sistemas, kurios pazymétos kaip sterilios. Jei yra akivaizdus sterilaus barjero
sistemos vi idi Joki

«  Informacija apie papildomas medziagas, kurios kelia susirapinima pagal REACH, Kalifornijos teisés akta,Prop 65" ar kitas gaminiy
prieitros programas, pateikta tinklalapyje www.medtronic.com/productstewardship

ATSARGUMO PRIEMONES

« Nenaudokite atidaryty, uzlenkty ar pazeisty prietaisy.

« Nesterilizuokite autoklave.

«  Atkreipkite démesj j prietaiso galiojimo pabaigos data, nurodyta gaminio etiketéje. Nenaudokite prietaiso praéjus etiketéje nurodytai
galiojimo pabaigos datai.

« Naudodami kateterj, stebékite fluoroskopu.

«  Pries naudodami apZitrékite kateterj ir patikrinkite, ar jo dydis ir buklé tinkami konkreciai procedarai.

«  Pajute pasipriesinima kite ir kateterio, kol i pa atidziai
Jei nepavyksta nustatyti priezasties, iStraukite prietaisa. Stumiant arba sukant prietaisa, kai juntamas pasipriesinimas, gallma pazeisti
kraujagysle arba sugadinti prietaisa.

« Nuolat leiskite tinkama praplovimo tirpala.

«  Jeiatsiranda tékmés per kateterj apribojimas, nebandykite iSvalyti spindzio atlikdami infuzija. ISimkite ir pakeiskite prietaisa.

«  Siekiant nepazeisti k liy, per kurias kateteris, reikia elgtis labai atsargiai. Kateteris gali uzkimsti smulkesnes kraujagysles.
Saugokités, kad isvengtuméte visisko kraujo tékmés sustabdymo.

«  Sukant kateterj gali atsirasti pazeidimy, dél kuriy gali uZsilenkti kateteris arba atitrikti dalis kateterio vamzdelio. Jei kateteris stipriai
uzsilenkty, istraukite kateterj.

« Vadovaujantis jstaigos reikalavimais, bitina taikyti tinkama gydyma antikoaguliantais.

«  Operatoriai turi imtis visy butiny atsargumo priemoniy, pvz., naudoti tinkamus ekranus, trumpinti fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma,
pakeisti techninius rentgeno aparato veiksnius, kad apriboty pacientui ir patiems operatoriams tenkancia rentgeno spinduliuotés doze.

KAIP TIEKIAMA

- Sis prietaisas pristatomas STERILIZUOTAS naudojant etileno oksida. Sis prietaisas yra nepirogeniskas.

SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

- Sj prietaisa reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés Sviesos.
«  Panaudotas priemones iSmeskite pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdZios nustatytg tvarka.

SAUGA IR KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

« Numatoma klinikiné nauda.,React™ 68" kateteris ir,, React™ 71" kateteris yra
kad buty pasiekta toliau nurodyta klinikiné nauda.
« Intervenciniy ir (arba) diagnostikos prietaisy jstamimas
« Emboly ir tromby pasalinimas ir (arba) iSsiurt i3 pasirinkty k

- Prietaiso veikimo charakteristikos.,React™" kateteris yra vieno spindZio lankstus kintamo standumo sudeétinis kateteris. ,React™" kateteriu
istumiami intervenciniai ir (arba) diagnostikos prietaisai j perifering ir k sistemqir f jir (arba) issi i embolai
ir trombai i3 pasirinkty arterijy, jskaitant nervy sistemos kraujagysles. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SKVDS)
kopiqualima perii éli a\likus prietaisor dinimo paieska EUDAMED je https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SKVDS ieskokite

i pavadinima ir bet kuriuos i3 su.[duomenq(]m taikytina): priemonés modelj, nuorodos numerj, katalogo

numerj arba bazinio unlkallo;o priemonés identifikatoriaus (bazinio UDI-DI) numerj — 8475360B0000016S).

GARANTIJOS PAREISKIMAS

Nors Sis gaminys pagamintas laikantis grieztai k salygy, negali | sio gaminio salygy. Todél
gamintojas nesuteikia jokiy aiskiai isreiksty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokia numanoma garantija dél perkamumo
ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo iribojant. Gamintojas néra atsaki ar jmonéms uz medicinines islaidas, tiesiogine,
atsitikting ar netiesioging Zala, patirta dél gaminio naudojimo, defekty, neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzijos dél gedimy
paremtos garantija, sutartimi, civilinés teisés pazeidimu ar kt. Joks asmuo netun telses gparelgon gamintojo atstovauti gaminiui arba suteikti
garantijq dél jo. Pirmiau nustatytomls iSimtimis ir apribojimai I galiojanciy teisés akty nuostatoms ir jie
neturéty bati taip trak i.. Jei kurig nors Sio suteikti garantija dalj arba salyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty
neteiséta, nejgy arba pries ¢ia galioj jstatymams, tai neturéty poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijq daliy
qaliojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bty aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantija nebity negaliojancia
paskelbtos dalies arba salygos.

sistemos,

i prieiti prie p

Latviski Iv

Lietosanas pamaciba

React™ katetrs
UZMANIBU!

« Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta norikojuma.
- Soizstradajumu drikst lietot tikai arsti, kas apguvusi zemadas intravaskularas metodes un procediras.

APRAKSTS

React™ katetrs ir vienlimena, elastigs, mainigas cietibas kompozitmateriala katetrs. Katetra varpstai ir hidrofils parklajums, kas aptver 40 cm
distalo galu, lai samazinatu berzi lietosanas laika. Katetra varpsta ir redzama, izmantojot fluoroskopiju. Katetra izméri ir noraditi uz atseviskas
ierices etiketes. Katetrs tiek ievadits caur vaditajkatetru vai slizam intrakranialaja asinsvadu sistéma un vadits ar neirovaskularas vaditajstigas
un/vai mikrokatetra palidzibu. Katetra p galam ir luera savi , kas Jauj pi at piederumus un ievadit Skidrumus caur
sistemu.

e
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1. attéls. React™ katetrs

-3

1. Efektivais garums 4. Proksimalas varpstas aréjais diametrs

2. Distala gala aréjais diametrs 5. Proksimalas varpstas iek$&jais diametrs

3. Distala gala ieksgjais diametrs

1. tabula. React™ katetra izmeri

Distildgala | Proksimalas | rosimales
Efektivais Distala gala N ,_.g. - s varpstas Maksimalais
e iek3gjais varpstas aréjais P o
CFN garums aréjais diametrs . " iekséjais vaditajstigas
diametrs diametrs 5 n
M V)] diametrs diametrs
?3) (4)
(5)
63F 63F
REACT-68 132am 0,083 collas 0('1032 ;"{:‘a)‘ 0,083 collas ?10?; ;‘]’:; O(gzgig:':;
(2,11 mm) " (2,11 mm) ! !
65F 65F
REACT-71 132m 0,0855 collas ?1'0;3 ;f'r'["? 0,0855 collas (()50873 r‘:r:;‘ o(gzz; ‘rg:f;
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! !
IERICES SADERIBA

Maksimalais ieteicamais vaditajstigas diametrs ir 0,038 collas (0,97 mm).
Jatiekizmantots React™ 71 katetrs, minimalais ieteicamais slizu iek3&jais diametrs ir 0,087 collas (2,21 mm).

lerices izmérus skatiet uz izstradajuma etiketes un 1. tabula. Lai noteiktu saderibu, skatiet citu medicinas tehnikas iericu etiketes.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS

React™ 68 katetrs un React™ 71 katetrs ir paredzéti invazi

araja sistéma.

o M

ericu i i perifériskaja un

React™ 68 katetrs un React™ 71 katetrs ir indicéti ar embolu un trombu i
ka ar neirovaskularaja sistéma.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Uzmanigi iznemiet katetru un |epak0Juma aptverino malsma satverot iepakojuma aptveri un [éni izvelkot katetru un aptveri no maisina.
Pirms katetra izry p aptveri ar fiziologisko Skidumu.

Iznemiet katetru no iepakojuma aptveres.

Parbaudiet, vai katetrs nav savérpts vai citadi bojats. Ja atklajat jebkadu bojajumu, nomainiet ierici pret jaunu.

Savienojiet rot&joso h varstu ar katetra aju un izskalojiet iek3&jo limenu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. levadiet katetru asinsvadu sistéma caur slizam un pa vaditajstigu, izmantojot perkutanu ievades tehniku péc savas izvéles. lepakojuma ir
ieklautas Skeltas sluzas, kas paredzetas atbalstam un vieglakai katetra gala ievietosanai slizas.

PIEZIME. Maksimalais ieteicamais vaditajstigas diametrs ir 0,038 collas (0,97 mm). Ja tiek izmantots React™ 71 katetrs, minimalais
ieteicamais sluzu ieksejais diametrs ir 0,087 collas (2,21 mm).

Izmantojot fluoroskopisko kontroli, virziet sistému uz prieksu pa vaditajstigu, lidz ir sasniegta vajadziga pozicija.

Izvelciet vaditajstigu.

Jaievadat invazivas ierices, skatiet to razotaju nodrosinatas lietosanas pamacibas.

Ja veicat aspirécijas protedﬂru pievadiet katetram aspiraciju.

acijai no arterialaja sistema,

pi

LAl ol A
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Péc procediras iegistiet angiogrammu atbilstosi arsta izvélétajai metodel.
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IESPEJAMAS KOMPLIKACLJAS

Arierici un endovaskularo procediru saistitas iespgjamas komplikacijas ir adas (bet ne tikai):

« Piekluves vietas komplikacijas, pieméram, hematoma, sapes,
nervu bojajumi

infarkts, transitoriska isémiska [ekme, kognitivie traucéjumi,
hidrocefalija

. Nevelamas reak(uas pret antlagregantlem/annkoagula(uas - Sistemiskas komplikacijas, pieméram, infekdija, drudzis,
ielam vai anestézijas lidzekliem, 3 iekaisums, tiska, reakcija pret sveskermeniem, organu
paaugsnnatajunba hipotensija, hemoragija mazspéja, toksicitate, Soks
- Sirdsdarbibas komplikacijas, aritmija «+  Samazinata reakcija uz terapiju
« Apstarosanas raditas komplikacijas, pieméram, alopécija, « Vaskularas komplikacijas, pieméram, atslanosanas, perforacija,

dazadas pakapes apdegumi (no adas apsartuma lidz ¢lam),
katarakta un aizkaveta neoplazija
«  lericesizraisitas komplikacijas, pieméram, berze, sveskermenis

plisums, isémija, embolija (tostarp distala embolizacija iepriek$
neskarta apvida), trombembolija, tromboze, fistulu veidosanas,
nekroze, stenoze, asinsvada spazma, oklizija

pacienta organisma, ierices atdaliSanas, ierices lizums «  Redzes simptomi, pieméram, redzes traucgjumi un redzes
-« H logiskas komplikacijas, pi , koagulopatija, zudums
hemolize, intrakraniala asinosana «  Nave

« Neirologiski traucéjumi vai disfunkcijas, pieméram, smadzenu
* Papildinformaciju par iespéjamajam komplikacijam skatiet citu terapijas iericu un zalu lieto3anas pamaciba. Ja ir noticis nopietns negadijums,
kas saistits ar ierici, sazinieties ar viet&jo uznémuma Medtronic parstavi un savas valsts vai regiona kompetento iestadi.

BRIDINAJUMI

« Katetru drikst lietot tikai arsti, kuri ir atbilsto3i apguvusi invazivas metodes.

- Nelietot atkartoti. Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Péc vienas p izmetiet katetru. to atkartoti
vai tirot, var sabojat ta strukturalo integritati un/vai funkcionalitati. P&c saskares ar biologisku materialu katetrus ir |oti griti iztirit un
atkartotas izmantosanas gadijuma tie var radit nevélamas blakusparadibas pacientam.

- Siskatetrs nav parbaudits lietosanai kopa ar automatiskam augstspiediena kontrastvielas injekcijas iekartam. Neizmantojiet $adas
iekartas kopa ar o ieridi, jo ierice var tikt sabojata.

«  Pirms lietosanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeras sistémas, kas ir markétas ka sterilas. Nelietojiet ierici, ja ir novérojams sterilas
barjeras sistémas viengabalainibas zudums.

«  Papildu materialus, kas satur batisku informaciju, pieméram, REACH regulu, Kalifornijas Stata likumdosanas iniciativu Nr. 65, vai citas
izstradajumu parvaldibas programmas skatiet vietné www.medtronic.com/productstewardship

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Neizmantojiet atvértas, samezglojusas vai bojatas ierices.

« Neapstradajiet to autoklava.

« lerices deriguma terminu skatiet uz ierices etiketes. Ja uz etiketes noraditais deriguma termins ir beidzies, neizmantojiet ierici.

. jiet katetru kopa ar fl ko vizualizaciju.

« Pirmsizmantosanas parbaudiet katetru, lai parliecinatos, vai ta izmérs un stavoklis atbilst paredzétajai procedrai.

« Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja ir jatama pretestiba, ripigi neizvértgjot tas céloni ar fluoroskopijas palidzibu. Ja céloni nav
iespejams noteikt, izvelciet katetru. Virzot vai griezot ierici, kad ir jitama pretestiba, var radit bojajumus asinsvada vai erice.

« Uzturiet pastavigu piemérota skalosanas skiduma infiziju.

« Japlasma caur katetru k|st ierobeZota, neméginiet iztukSot limenu ar infiziju. lznemiet un nomainiet ierici.

«  Laiizvairitos no bojajumu radisanas asinsvados, caur kuriem katetrs tiek vadits, ir jaievéro ipasa piesardziba. Katetrs var nosprostot
mazakus asinsvadus. Ir jaievéro piesardziba, lai asinsrite netiktu pilniba nosprosiota

« Katetra pagriesana var radit bojajumus, kas var izraisit losanos un iesp d
samezglojas, izvelciet to.

« Antikoagulantu terapija ir javeic atbilstosi iestade speka esosajam vadlinijam.

- Lietotajiem ir javeic visi nepieciesamie piesardzibas pasakumi, lai i devas gan sev, gan pacientiem, izmantojot

iemeérotus aizsarglidzek| inot fl procedru skaitu un, ja iespgjams, mainot rentgena aparata tehniskos faktorus.

PIEGADES FORMA

- Siierice tiek piegadata STERILIZETA, izmantojot etilenoksidu. Si ierice ir nepirogéna.

GLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

« lericeirjaglaba sausa vieta un jasarga no saules gaismas iedarbibas.
- Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai valsti spéka eso3ajiem noteikumiem.

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA

« Paredzamais kliniskais ieguvums — React™ 68 katetru un React™ 71 katetru izmanto, lai pieklatu perifériskajai un neirovaskularajai
sistémai, nodrosinot talak noraditos kliniskos ieguvumus.
« Invazivu/diagnostikas iericu ievadisana
« Embolu un trombu iznem3ana/aspiracija no atseviskiem asinsvadiem

« lerices veiktsp&jas raksturojums — React™ katetrs ir vienlimena, elastigs, mainigas cietibas kompozitmateriala katetrs. lzmantojot
React™ katetru, perifériskaja un neirovaskularaja sistéma tiek ievaditas i ierices, ka arf iznemti/aspiréti emboli un
trombi no atseviskiem asinsvadiem arterialaja sistéma, ka arf neirovaskularaja sistéma. Drosuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu
var skatit, mekI&jot ierices nosaukumu EUDAMED timek|a vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MekI&jiet drosuma un kliniskas
veiktspéjas datu kopsavilkumu, izmantojot razotaja un ierices nosaukumu un jebkuru no Siem elementiem: ierices modeli, identifikacijas
numury, kataloga numuru vai pamata ierices unikalo identifikacijas (Basic UDI-DI) numuru — 8475360B0000016S).

GARANTIJAS ATRUNA

Lai gan Sis izstradajums ir razots ripigi kontrolétos apstaklos, razotajs nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadé| razotajs
noraida visas ar izstradajumu saistitas tiesas un netiesas garantijas, tostarp (bet ne tikai) visas netiesas garantijas saistiba ar ierices derigumu
pardosanai vai piemeérotibu konkrétam mérkim. Razotajs nav atbildigs personam vai iestadém par mediciniskiem izdevumiem vai jebkadiem
tiesiem, nejausiem vai izrietosiem kaitéjumiem, ko ir izraisijusi izstradajuma |zmantosana ta defekts vai klime, neatkarigi no ta, vai prasiba
kompensét kaitéjumu izriet no garantijas, liguma, likuma noteiktajiem atlidzina itéjumiem vai citiem apstakliem. Nevienai personai
nav tiesibu saistit razotaju ar jebkada veida garantijam vai saistibam attieciba uz 3o izstradajumu. leprieks minétie iznémumi un ierobezojumi
nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai biitu pretruna ar piemérojamo tiesibu aktu obligatajam prasibam. Ja kada garantijas atrunas dala vai
noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz pargjam sis
Garantijas atrunas dalam, un visas tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka Garantijas atruna nebitu minéta par nederigu uzskatita
dala vai noteikums.

pie katetra varpstas. Ja katetrs parmerigi
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Navodila za uporabo

Kateter React™
POZOR

« Ivezna zakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja, distribuira in uporablja ali predpise le zdravnik.
- Pripomocek smejo uporabljati samo osebe, ki so usposobljene za izvajanje perkutanih, intravaskularnih tehnik in postopkov.

OPIS

Kateter React™ je upogljiv kompozitni kateter razlicnih togosti z enim lumnom. Cevka katetra ima hidrofilno prevleko, ki se razteza 40 cm
distalno in zmanjsa trenje med uporabo. Cevka katetra je vidna pod fluoroskopijo. Dimenzije katetra so navedene na oznaki posameznega
pripomocka. Kateter se uvede skozi vodilni kateter ali tulec v intrakranialno oZilje in se ga vodi preko nevrovaskularne vodilne Zice in/ali
mikrokatetra. Proksimalni konec katetra ima prikljucek Luer, ki omogoca prikljucitev pripomockov in infundiranje tekocin skozi sistem.
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Slika 1: Kateter React™
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1. Efektivna dolzina 4. Zunanji premer proksimalnega dela cevcice

2. Zunanji premer distalne konice 5. Notranji premer proksimalnega dela cevcice

3. Notranji premer distalne konice

Preglednica 1: Dimenzije katetra React™

Efektivna Zunanji premer | Distalni notranji Z"na'!" premer Proksimalni P
- ) N proksimalnega " Najvedji premer
CFN dolzina distalne konice premer notranji premer -
dela cevke vodilne Zice
M @ @) ()
()]
63F " 63F " "
REACT-68 132m 0,083" (107'26rim) 0,083" ( R (Ooé[;}:]m)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F " 65F " "
REACT-71 132m 0,0855" (10é((]]7n11m) 0,0855" (1oég7n11m) (Ooé[;}:\m]
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

ZDRUZLJIVOST PRIPOMOCKA
Najvedji premer, priporocen za vodilno Zico, je 0,038" (0,97 mm).
Pri uporabi katetra React™ 71 je za tulec priporocen notranji premer najman;j 0,087" (2,21 mm).

Ia dimenzije izdelka glejte oznako izdelka in preglednico 1. Pri dolocanju zdruZljivosti glejte oznake drugih medicinskih tehnologij.

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Katetra React™ 68 in React™ 71 sta indicirana za uvajanje intervendijskih/diagnosticnih pripomockov v periferno oZilje in nevrovaskulaturo.

Katetra React™ 68 in React™ 71 sta indicirana tudi za odstranjevanje/aspiracijo strdkov in trombov iz izbranih krvnih Zil v arterijskem sistemu,
vkljucno z nevrovaskulaturo.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

PRIPRAVA ZA UPORABO

1. Kateterin ovoj nezno vzemite iz vrecke tako, da primete ovoj in pocasi povlecete kateter in ovoj iz vrecke.

2. Pred odstranjevanjem katetra izperite ovoj s fiziolosko raztopino.

3. Vzemite kateter iz ovoja.

4. Preglejte kateter in se prepricajte, da ni zvit ali poskodovan. Ce opazite poskodbe, ga zamenjajte z novim pripomockom.
5. Prikljucite vrtljivhemostatski ventil na spoj katetra in izperite notranjo svetlino s heparinizirano fiziolosko raztopino.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Uvedite kateter v oZilje skozi tulec in prek vodilne Zice z izbrano perkutano tehniko dostopa. V pakiranju je prilozen razdelilni tulec, ki
podpira in olajsa vstavljanje distalne konice katetra v tulec.

OPOMBA: Najvedji premer, priporocen za vodilno Zico, je 0,038" (0,97 mm). Pri uporabi katetra React™ 71 je za tulec priporocen notranji
premer najmanj 0,087" (2,21 mm).

Pod fluoroskopskim nadzorom potisnite sistem prek vodilne Zice do Zelenega polozaja.

Odstranite vodilno Zico.

(e vstavljate intervendijski pripomocek, glejte navodila za uporabo, ki jih je prilozil izdelovalec.

(e izvajate aspiracijo, postopek izvedite skozi kateter.

Po potrebi lahko uporabite dodatne ukrepe za obnovitev pretoka.

Pridobite angiogram po zdravljenju v skladu s tehniko po izbiri zdravnika.

N wN
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MOREBITNI ZAPLETI

Morebitni zapleti, povezani s pripomockom in endovaskularnim postopkom, med drugim vkljucujejo naslednje oziroma podobne zaplete:

«  Zapleti na mestu dostopa, kot so hematomi, bolecine, poskodbe intrakranialna krvavitev

Zivcev « Nevroloska okvara/disfunkcije, kot so cerebralni infarkt, prehodni
« Nezeleni ucinki antiagregacijskih/antikoagulacijskih sredstev, ishemicni napad, kognitivne spremembe, hidrocefalus
kontrastnih sredstev ali anestezije, kot so preobcutljivost, «  Sistemski zapleti, kot so okuzba, vrocina, vnetje, edem, reakcija
hipotenzija, krvavitev na tujek v telesu, odpoved organov, toksicnost, Sok
« Srcni zapleti, kot je aritmija « Imanjsan terapevtski odziv

« Zapleti zaradi izpostavljenosti sevanju, kot so alopecija, opekline ~ «
razlicnih stopenj, od pordelosti koZe do razjed, katarakte in

Vaskularni zapleti, kot so disekcija, predrtje, zlom, ishemija,
embolija (vkljucno z distalno embolizacijo predhodno

zapoznela neoplazija neprizadetega predela), trombembolija, tromboza, fistula,
« Zapleti zaradi pripomocka, kot so trenje, tujek v bolniku, locitev nekroza, stenoza, vazokonstrikcija, okluzija

pripomocka, zlom naprave « Tezave zvidom, kot so oslabljen vid in izguba vida
< H loski zapleti, kot so k ja, hemoliza, . Smrt

* Za dodatne informacije o morebitnih zapletih glejte navodila za uporabo drugih pripomockov in zdravil. V primeru resnega incidenta,
povezanega s pripomockom, se obrite na predstavnika druzbe Medtronic in pristojni organ v vasi drzavi/regiji.

OPOZORILA

«  Kateter smejo uporabljati samo zdravniki, ki so prejeli ustrezno usposabljanje s podrocja intervencijskih tehnik.

« Zaenkratno uporabo. Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Po posequ kateter zavrzite. Ponovna uporaba ali ciscenje lahko
vpliva na strukturno celovitost in/ali delovanje pripomocka. Katetre je izredno tezko ocistiti po izpostavljenosti bioloskim materialom in
njihova ponovna uporaba lahko povzroci nezelene ucinke pri bolnikih.

« Kateter ni bil preskusen za uporabo z visokotlacno opremo za samodejno injiciranje kontrastnega sredstva, zato te opreme ne uporabljajte
s pripomockom, ker bi se pripomocek lahko poskodoval.

« Tik pred uporabo vizualno pregledajte vse sisteme sterilne pregrade, ki so oznaceni kot sterilni. Pripomocka ne uporabljajte, ce celovitost
sistema sterilne pregrade ocitno ni zagotovljena.

«  Zainformacije o dodatnih materialih, ki vzbujajo zaskrbljenost, navedene v uredbi REACH, predlogu CA Prop 65 ali drugih programih
upravljanja z izdelki, obiscite www.medtronic.com/productstewardship

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ne uporabljajte odprtih, zvitih ali poskodovanih pripomockov.

«  Neavtoklavirajte.

«  Za"rok uporabnosti” pripomocka glejte oznako izdelka. Pripomocka ne uf

« Kateter uporabljajte skupaj s fluoroskopsko vizualizacijo.

«+ Kateter pred uporabo preglejte in potrdite, da sta njegova velikost in stanje primerna za specificen postopek.

- (ezatutite upor, katetra ne potiskajte ali odstranjujte, ne da bi natanéno ocenili vzrok upora pod fluoroskopijo. Ce vzroka ni mogoce
dolociti, pripomocek odstranite. Premikanje ali vrtenje pripomocka ob uporu lahko povzroci poskodbe Zile ali pripomocka.

« Vzdrzujte stalno infundiranje ustrezne raztopine za izpiranje.

- (Cese pretok skozi kateter zmanj3a, ne poskusajte oistiti lumna z i Pripomocek od: in

« Bodite posebej previdni, da preprecite poskodbe oZilja, skozi katerega uvajate kateter. Kateter lahko zamasi manjse Zile. Preprecite popolno
zamagsitev krvnega pretoka.

- Vrtenje katetra lahko povzroci poskodbe, ki lahko vodijo v zvijanje in morebitno locitev ob cevki katetra. Ce se kateter mo¢no zvije, ga
odstranite.

«  Uporabite ustrezno antikoagulantno zdravljenje v skladu s smernicami ustanove.

«  Operaterji morajo izvesti vse potrebne prewdnostne ukrepe za omejitev odmerkov rentgenskega sevanja na bolnike in njih same z uporabo
ustrezne zascite, trajanja in tehnicnih slikanja, kjer je to mogoce.

NACIN DOBAVE

-« Tapripomocek je dobavljen STERILIZIRAN z etilenoksidom. Ta pripomocek je apirogen.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

«  Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zascitenem pred soncno svetlobo.
- Pripomocke zavrzite v skladu z bolnisnicnimi, upravnimi in/ali lokalnimi vladnimi pravilniki.

VARNOST IN KLINICNA UCINKOVITOST

- Pricakovana klinicna korist — katetra React™ 68 in React™ 71 se uporabljata za dostop do perifernega in nevrovaskularmega oilja za
doseganje naslednjih klinicnih koristi:
« Uvajanje intervencijskih/diagnosticnih pripomockov
« Odstranitev/aspiracija strdka in tromba iz izbranih krvnih Zil

« Inadilnosti delovanja pripomocka — kateter React™ je upogljiv kompozitni kateter razlicnih togosti z enim lumnom. S katetrom React™ se
v periferno in nevrovaskularno oZilje uvajajo intervencijski/diagnosticni pripomocki ter odstranjujejo/aspirirajo strdki in trombi iz izbranih
krvnih Zil v arterijskem sistemu, vkljucno z nevrovaskularnim oZiljem. Kopijo povzetka varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) si lahko
ogledate tako, da poiscete ime pripomocka na spletnem mestu EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Povzetek o vamosti in
Klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) poiscite po proizvajalcu in imenu pripomocka ter katerim koli od naslednjih elementov, kot je ustrezno: model
pripomocka, referencna Stevilka, kataloska Stevilka ali Stevilka osnovnega edinstvenega identifikatorja pripomocka (osnovni UDI-DI) —
8475360B00000165).

ZAVRNITEV JAMSTVA

Ceprav je bil izdelek izdelan v natanéno nadzorovanih razmerah, proizvajalec nima nadzora nad pogoji, v katerih se ta izdelek uporablja.
Proizvajalec zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom, tako izrazena kot tudi naznacena, vkljucno s kakr$nim koli jamstvom glede primernosti za
prodajo ali uporabo izdelka za dolocen namen. Proizvajalec ne odgovarja nobeni fizini osebi ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene stroske
ali kakrsno koli neposredno, naklju¢no ali posledicno Skodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega delovanja
izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odskodninski odgovornosti ali drugem. Nobena oseba nima nikakr$nih
pooblastil, s katerimi bi proizvajalca zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom. Izieme in omejitve, dolocene zgoraj,
se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce je kateri koli del ali pogoj
te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo pristojnega sodis¢a, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov
te zavrnitve jamstva; vse pravice in obveznosti pa bodo obravnavane in izvrsene, kot da ta zavritev jamstva ne vsebuje neveljavnega dela ali
pogoja.

poizteku ga “roka up
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Uputstvo za upotrebu

React™ kateter
OPREZ

- Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju, distribuciju i korienje ovog medicinskog sredstva na te radnje od strane lekara ili na njegov
nalog.
« Ovo sredstvo smeju da koriste samo lekari koji su obuceni za perkutane, intravaskularne tehnike i procedure.

OPIS

React™ kateter za radijalni pristup je fleksibilni jednolumenski kompoxzitni kateter promenljive krutosti. Telo katetera ima hidrofilni premaz
koji pokriva distalnih 40 cm da bi se smanjilo trenje prilikom upotrebe. Telo katetera je vidljivo pomocu fluoroskopije. Dimenzije katetera
se nalaze na zasebnoj oznaci medicinskog sredstva. Kateter se kroz vodic-kateter ili omotac uvodi u intrakranijalnu vaskulaturu i vodi preko
neurovaskularne vodic-Zice i/ili mikrokatetera. Na proksimalnom kraju katetera nalazi se luer nastavak koji omogucava povezivanje pratece
opreme i infuziju tecnosti kroz sistem.
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Slika 1. React™ kateter
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1. Efektivna duzina 4. Spoljni precnik proksimalnog tela katetera

2. Spoljni precnik distalnog vrha 5. Proksimalni unutrasnji pre¢nik

3. Distalni unutrasnji precnik

Tabela 1. Dimenzije React™ katetera

Efektivna Spoljni precnik D's‘alf' ' SpoI‘;n'l pr?cmk PI‘OkSIm?TI Maksimalni
il du(z1|)n 2 d'mh(';)g b2 precnik tela katetera precnik pretnilili;/omc-
@) ) (5)
63F " 63F " "
REACT-68 132m 0,083" (107'26rim) 0,083" ( R (Ooé[;}:]m)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F " 65F " "
REACT-71 132m 0,0855" (10é((]]7r111m) 0,0855" (1oég7r:1m) (Ooé[;}:\m]
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

KOMPATIBILNOST MEDICINSKOG SREDSTVA
Maksimalni precnik preporucen za vodic-Zicu je 0,038" (0,97 mm).
Kada se koristi kateter React™ 71, preporuceni minimalni unutrasnji precnik omotaca je 0,087" (2,21 mm).

Na nalepnici na proizvodu i u tabeli 1 potrazite dimenzije sredstva. Da biste odredili kompatibilnost, vodite se podacima koje nude oznake drugih
medicinskih tehnoloskih proizvoda.

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACLJE ZA UPOTREBU

Kateteri React™ 68 i React™ 71 indikovani su za uvodenje interventnih/dijagnostickih medicinskih sredstava u periferni krvotok i krvotok
nervnog sistema.

Kateteri React™ 68 i React™ 71 su takode indikovani za uklanjanje/aspiraciju embolusa i trombova iz ciljnih krvnih sudova u arterijskom sistemu,
ukljucujuci tu i krvotok nervnog sistema.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Paljivo izvadite kateter i ambalazni obruc iz kese tako Sto uhvatite ambalazni obruc i polako izvucete kateter i obru¢ izvan kese.
2. Prenego Sto izvadite kateter, isperite ambalazni obruc slanim rastvorom.

3. lzvadite kateter iz ambalaznog obruca.

4. Pregledajte da li na kateteru ima uvrtanja ili drugih ostecenja. Ako se primete ostecenja, zamenite kateter novim sredstvom.

5. Povetite rotirajuci hemostazni ventil na adapter katetera i isperite ji lumen f im slanim

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Uvedite kateter u krvotok kroz omotac uvodnika i preko vodic-Zice, primenom izabrane tehnike perkutanog uvodenja. U pakovanju se nalazi
omotac uvodnika koji se razdvaja po duZini koji pruza podrsku i olakSava uvodenje vrha katetera u omotac.

NAPOMENA: Maksimalni precnik preporucen za vodic-Zicu je 0,038" (0,97 mm). Kada se koristi kateter React™ 71, preporuceni minimalni
unutrasnji precnik omotaca je 0,087" (2,21 mm).

Uz fluoroskopsko navodenje, gurajte sistem preko vodic-Zice sve dok ne dode u Zeljeni polozaj.

Uklonite vodic-Zicu.

Ako se uvode interventna medicinska sredstva, potrebne informacije potrazite u uputstvu za upotrebu dostavljenom od strane proizvodaca.
Ako se vri aspiracija, primenite aspiraciju preko katetera.

Prema potrebi se mogu primeniti i dodatni pokusaji za obnavljanje protoka.

Napravite angiogram nakon zahvata u skladu sa zeljenom tehnikom lekara.

N wN

30



POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije u vezi sa sredstvom i procedurom of ju sledece ili im odgovaraju, ali moguce je da ne budu

ogranicene samo na sledece:

« Komplikacije na mestu pristupa, kao $to su hematom, bol, « Neuroloski deficiti/disfunkcije, kao Sto su cerebralni infarkt,
ostecenje nerava prolazni ishemijski Sok, kognitivne promene, hidrocefalus

« Nezeljene reakdije na antitrombocitna/antikoagulaciona - Sistemske komplikacije, kao $to su infekdija, groznica, upala,
sredstva, kontrastna sredstva ili anesteziju, kao Sto su otok, reakcija na strano telo, otkaz organa, hipertenzija,
preosetljivost, hipotenzija, krvarenje toksicnost, Sok

- Srcane komplikacije poput aritmije « Smanjen terapijski odgovor

« Komplikacije usled izlaganja zracenju, kao to su alopecija, « Vaskularne komplikacije, kao Sto su disekcija, perforacija,

opekotine koje se po tezini krecu od crvenila koze do Cireva,
katarakte i odloZene neoplazije
Komplikacije u vezi sa sredstvom, kao $to su trenje, strano telo u

ruptura, ishemija, embolija (ukljucujuci distalnu embolizaciju
prethodno nezahvacene oblasti), tromboembolija, tromboza,
fistula, nekroza, stenoza, vazokonstrikcija, okluzija

telu pacijenta, odvajanje, prelom sredstva « Simptomi u vezi sa vidom, kao $to su ostecenje vida i gubitak
Hematoloske komplikacije, kao $to su koagulopatija, hemoliza, vida
intrakranijalno krvarenje < Smrt

*U uputstvu za upotrebu za druga terapijska sredstva i lekove potraite dodatne informacije o mogucim komplikacijama. Ako dode do ozbiljnog

incidenta povezanog sa ovim medicinskim

d , obratite se predstavniku k ije Medtronic i nadleznom organu u vasoj zemlji/regionu.

UPOZORENJA

Samo lekari koji su prosli odgovarajucu obuku o interventnim tehnikama smeju da koriste ovaj kateter.

Samo za jednokratnu upotrebu Uredaj je namenjen samo za jednu upotrebu. Odlozite kateter u otpad nakon jedne procedure. Ponovljeno
koriscenje i ciscenje mogu da naruse strukturni integritet i/ili funkciju. Katetere je veoma tesko ocistiti nakon izlaganja bioloskim
materijalima i u slucaju ponovljenog koriscenja mogu dovesti do nezeljenih reakcija kod pacijenta.

Kateter nije ispitan za upotrebu sa opremom za je kontrasta pod visokim pritiskom; nemojte koristiti tu
opremu sa ovim sredstvom jer ga ona moze ostetiti.

Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sa sterilnom barijerom koji su oznaceni kao sterilni. Nemojte koristiti ovo
sredstvo ako su evidentne povrede celovitosti sistema sterilne barijere.

Dodatne informacije o zabrinjavajucim materijalima, kao $to su REACH, CA Prop 65 ili drugi programi smanjenja uticaja materijala na
Zivotnu sredinu, potrazite na stranici www.medtronic.com/productstewardship

MERE PREDOSTROZNOSTI

Nemojte koristiti otvorena, uvijena ili oStecena sredstva.

Nije za sterilizaciju u autoklavu.

Rok trajanja medicinskog sredstva je naznacen na etiketi proizvoda. Medicinsko sredstvo nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja
naznacenog na etiketi.

Kateter koristite sa fluoroskopskom vizuelizacijom.

Proverite kateter pre upotrebe kako biste se uverili da su njegova velicina i stanje pogodni za konkretnu proceduru.

Nemojte gurati ni izvlaciti kateter uprkos prisutnom otporu, pre nego $to pazljivo procenite uzrok otpora pomocu fluoroskopije. Ako nije
moguce utvrditi uzrok otpora, izvucite sredstvo. Pomeranje ili upredanje sredstva nasuprot otporu moze dovesti do oStecenja krvnog suda
ili samog sredstva.

Odrzavajte neprekidnu infuziju odgovarajuceg rastvora za ispiranje.

Ako protok kroz kateter postane ogranicen, ne pokusavajte da ocistite lumen ispiranjem. Uklonite i zamenite medicinsko sredstvo.
Posebno treba voditi racuna da ne dode do o3tecenja krvnih sudova kroz koje kateter prolazi. Kateter moze da zapusi manje krvne sudove.
Potrebno je voditi racuna kako ne bi doslo do potpune blokade protoka krvi.

Upredanije katetera moze dovesti do o3tecenja sa posledicnim uvijanjem i mogucim razdvajanjem duz tela katetera. Ako se kateter znatno
uvije, izvucite ga.

Potrebno je primeniti odgovarajucu antikoagulacionu terapiju u skladu sa smernicama koje vaze u ustanovi.

Rukovaoci moraju da pred sve neophodne mere pred i u cilju ogranicenja doza rendgenskog zracenja za pacijente i sebe
same primenom odgovarajucih mera zastite, skracenjem vremena fluoroskopije i izmenom tehnickih faktora rendgenskog zracenja kad
god je to moguce.

NACIN ISPORUKE

Ovo sredstvo se isporucuje STERILISANO etilen-oksidom. Ovo sredstvo je nepirogeno.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

0vo medicinsko sredstvo mora da se Cuva na suvom mestu, zasticeno od suncevih zraka.
OdloZite sredstvo na otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim drZavnim propisima.

BEZBEDNOST I KLINICKI UCINAK

Ocekivana klinicka korist — Kateteri React™ 68 i React™ 71 se koriste za pristupanje perifernom krvotoku i krvotoku nervnog sistema, radi
ostvarivanja sledecih klinickih koristi:

« Uvodenje interventnih/dijagnostickih medicinskih sredstava

« Uklanjanje/aspiracija embolusa i trombova iz ciljnih krvnih sudova

Radne karakteristike — React™ kateter za radijalni pristup je fleksibilni jednol ki kompozitni kateter pi ljive krutosti.

React™ kateter uvodi interventna/dijagnosticka medicinska sredstava u periferni krvotok i nervni krvotok i uklanja/aspirira emboluse
itrombove iz ciljnih krvnih sudova u arterijskom sistemu, cime je obuhvacen i krvotok nervnog sistema. Primerak sazetka o

bezbednosti i klinickom ucinku (SSCP) mozete da vidite tako Sto Cete potraZiti naziv medicinskog sredstva na internet stranici EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP potrazite na osnovu imena proizvodaca i naziva sredstva, kao i na osnovu nekog od sledecih
elemenata kako je primenljivo: model sredstva, referentni broj, kataloski broj ili osnovni jedinstveni identifikacioni broj uredaja (osnovni
UDI-DI) — 8475360B0000016S).

ODRICANJE GARANCLJE

lako je ovaj,,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, proizvodac nema kontrolu nad uslovima koris¢enja ovog proizvoda.
Proizvodac se zbog toga odrice svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljucujudi, ali ne ogranicavajudi se na
podrazumevanu garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Proizvodac nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za

bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slucajnu ili posledicnu Stetu izazvanu up

h | |

greskomili

radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna
o0soba nema ovlascenje da obaveze proizvodaca na bilo koju tvrdnju li garanciju u vezi sa proizvodom. Iskljucenja i ogranicenja navedena iznad
nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slazu sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako nadlezni sud utvrdi da je neki
deoili odredba ovog,,Odricanja od prava na garanciju” nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom,

to nece uticati na vazenje ostalih delova, Odricanja prava na garanciju’, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo, Odricanje od
prava na garanciju” ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazecom.

Portugués (Brasil) pt-br

Instrucoes de uso

Cateter React™
ATENGAO

« Aleifederal dos EUA restringe a venda, distribuicao e utilizagao deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao de um médico.
«  Este dispositivo s deve ser utilizado por médicos com treinamento em técnicas e procedimentos percuténeos intravasculares.

DESCRICAO

0 cateter React™ é um cateter composto de limen tnico, flexivel, de rigidez varidvel. A haste do cateter conta com um revestimento hidrofilico
que abrange os 40 cm distais para reduzir a friccdo durante a utilizacao. A haste do cateter é visivel sob fluoroscopia. As dimensdes do cateter
estdo incluidas na etiqueta do dispositivo individual. O cateter é introduzido na vasculatura intracraniana através de um cateter-guia ou de uma
bainha e ¢ guiado sobre um fio-quia e/ou um microcateter neurovascular. A extremidade proximal do cateter conta com uma conexao Luer para
permitir a conexdo de acessorios e a infusdo de liquidos através do sistema.
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Figura 1. Cateter React™

1. Comprimento efetivo 4. Didgmetro externo do eixo proximal

2. Didmetro externo da ponta distal 5. Didgmetro interno proximal

3. Diametro interno distal

Tabela 1. Dimensoes do cateter React™

Comprimento IELED Didmetro Dlametro' D'lametro Didmetro
N til externo da interno distal externo do eixo interno méximo do
ponta distal proximal proximal .
(1) @ (3) @ ) fio-quia
63F 63F
REACT-68 132am 0,083 pol. 0,068 pol. 0,083 pol. 0,068 pol. 0,036 pal.
211 mm) (1,73 mm) 217mm) (1,73 mm) (0,97 mm)
65F 65F
REACT-71 132 0,0855 pol. 0,071 pol. 0,0855 pol. 0,071 pol. 0,036 pol.
217 mm) (1,80 mm) 217 mm) (1,80 mm) (0,97 mm)

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO
0 didmetro maximo recomendado do fio-guia é de 0,038 pol. (0,97 mm).
Quando usar o cateter React™ 71, o didmetro interno minimo recomendado da bainha é de 0,087 pol. (2,21 mm).

Consulte a etiqueta do produto e a Tabela 1 quanto as dimensdes do dispositivo. Consulte a documentagao fornecida com outras tecnologias
médicas para determinar a compatibilidade.

FINALIDADE PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 cateter React™ 68 e o cateter React™ 71 sdo indicados para introducao de dispositi
ena neurovasculatura.

intervencil

icos na vasculatura periférica

0 cateter React™ 68 e 0 cateter React™ 71 também so indicados para remogdo/aspiracao de émbolos e trombos de vasos sanguineos
selecionados do sistema arterial, incluindo a neurovasculatura.

CONTRAINDICACOES

Néo existem contraindicacdes conhecidas.

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

Remova suavemente o cateter e o aro protetor da bolsa, segurando o aro e puxando lentamente o cateter e o aro para fora da bolsa.
Irrigue o aro protetor com soro fisioldgico antes de remover o cateter.

Remova o cateter do aro protetor.

Inspecione o cateter quanto a dobras ou outros danos. Caso observe danos, substitua por um dispositivo novo.

Conecte uma vélvula hemostatica rotativa ao conector do cateter e irrigue o limen interno com soro fisioldgico heparinizado.

INSTRUCOES DE USO

1. Introduza o cateter na vasculatura através da bainha e sobre um fio-guia usando a técnica de entrada percutanea escolhida. Uma bainha
dividida é fornecida na embalagem para proporcionar suporte e facilitar a introdugao da ponta do cateter na bainha.

OBSERVA(;I'\O: 0 didgmetro méximo recomendado do fio-guia é de 0,038 pol. (0,97 mm). Quando usar o cateter React™ 71, o diametro
interno minimo recomendado da bainha é de 0,087 pol. (2,21 mm).

Sob orientagao fluoroscdpica, avance o sistema sobre o fio-guia até atingir a posicao desejada.

Retire o fio-guia.

Ao introduzir dispositivos intervencionistas, consulte s instrugdes de uso fornecidas pelo fabricante.

Se realizar aspiragdo, aplique a aspiragdo no cateter.

(aso necessario, podem ser usadas tentativas adicionais de restauragao do fluxo.

Obtenha um angiograma pds-tratamento de acordo com a técnica preferida do médico.
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POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicacdes do dispositivo e do procedimento endovascular incluem ou sdo idénticas a, entre outras:

« Complicagdes no local de acesso, como hematoma, dor, lesdes «  Deficiéncias/disfuncdes neuroldgicas como infarto cerebral,
NS Nervos acidente vascular cerebral transitdrio, alteragdes cognitivas,

« Reagdes adversas aos agentes antiplaquetarios/anticoagulantes, hidrocefalia
aos meios de contraste ou a anestesia, como hipersensibilidade, - Complicagdes sistémicas como infeccao, febre, inflamagdo,
hipotensao, hemorragia edema, reacao a corpo estranho, faléncia de drgdos, toxicidade,

« Complicagdes cardiacas, como arritmia choque

« Complicagdes da exposicao a radiagao como alopecia, « Resposta terapéutica diminuida
queimaduras de gravidade varidvel, desde vermelhiddo adlceras  «  Complicagdes vasculares, como disseccdo, perfuracdo, ruptura,
na pele, cataratas e neoplasia tardia isquemia, embolia (incluindo embolizacao distal em local ndo

« Complicagdes do dispositivo, como atrito, corpo estranho no envolvido anteriormente), tromboembolia, trombose, fistula,
paciente, separacao do dispositivo, fratura do dispositivo necrose, estenose, vasoconstri¢do, oclusao

- Complicagdes hematoldgicas como coagulopatia, hemdlise, - Sintomas visuais como deficiéncia visual ou perda de visao
hemorragia intracraniana «  Morte

* Consulte as instrugdes de uso de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter informacdes adicionais sobre possiveis
complicagdes. Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, entre em contato com seu representante da Medtronic e com a
autoridade competente em seu pais/regido.

AVIS

« O cateter deve ser usado apenas por médicos com treinamento adequado em técnicas intervencionistas.

« Nao reutilizar. 0 dispositivo se destina apenas a uso tinico. Descarte o cateter apds um procedimento. A integridade estrutural e/ou a
funcdo podem ser comprometidas devido a reutilizacao ou limpeza. Os cateteres sao extremamente dificeis de limpar apds a exposicao a
materiais bioldgicos e podem causar reagdes adversas no paciente caso reutilizados.

« O cateter ndo foi testado para utilizacao com equipamento de injecao de contraste de alta pressao automatizado; ndo utilize esse
equipamento com o dispositivo, pois este pode ser danificado.

«  Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis, imediatamente antes de utilizar. Nao utilize o
dispositivo se a integridade do sistema de barreira estéril estiver comprometida.

«  Paramais informagdes sobre materiais perigosos, como os requlamentos REACH, Proposta 65 da Califérnia ou outros programas de gestao
de substancias perigosas visite o site www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUQOES

Nao use dispositivos abertos, dobrados nem danificados.

« Nao esterilize em autoclave.

«  Consulte a etiqueta do produto quanto a "Use-by date" (Data de validade). Nao use o dispositivo depois da data“Use-by date” (Data de
validade) indicada na etiqueta.

« Use o cateter em conjunto com visualizagao fluoroscopica.

- Antes do uso, inspecione o cateter para verificar se seu tamanho e estado sao adequados para o procedimento especifico.

« Sesentir resisténcia, ndo avance nem recue o cateter sem uma avaliagdo cuidadosa da causa usando fluoroscopia. Se ndo for possivel

a causa, retire o dispositivo. 0 movi ou a torcdo do dispositivo contra resisténcia pode resultar em danos ao vaso ou a0

dispositivo.

«  Mantenha uma infuséo constante de solugdo de irrigacéo apropriada.

« Seofluxo através do cateter ficar restrito, ndo tente limpar o [imen por infusao. Remova e substitua o dispositivo.

«  Deve-se tomar cuidado extremo para evitar danos a vasculatura por onde passa o cateter. O cateter pode ocluir vasos menores. Deve-se
tomar cuidado para evitar o bloqueio total do fluxo sanguineo.

«  Atorcdo do cateter pode provocar danos que podem resultar na dobra e na possivel separacao ao longo da haste do cateter. Se o cateter
ficar acentuadamente dobrado, retire-o.

« Deverd ser administrada uma terapia antic adequada sequndo as diretrizes da instituicao.

«  0soperadores devem tomar todas as precaugdes necessérias para limitar as doses de radiagdo X sobre si mesmos e sobre os pacientes
usando protecao suficiente, reduzindo o tempo de fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os fatores técnicos dos raios X.

COMO E FORNECIDO

- Estedispositivo fornecido ESTERIL usando dxido de etileno. Este dispositivo € apirogénico.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

«  Estedispositivo deve ser armazenado em um local seco e afastado da luz solar.
« Descarte o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou gov is locais.

SEGURAN(;A E DESEMPENHO CLINICO

Beneficio clinico esperado - O cateter React™ 68 e o cateter React™ 71 sao usados para acessar a vasculatura periférica e a neurovasculatura

para obter os seguintes beneficios:

« Introdugdo de disy para intervengao/diagndstico

« Remogdo/aspiracao de émbolos e trombos de vasos sanguineos selecionados
- Caracteristicas de desempenho do dispositivo - O cateter React™ é um cateter composto de limen tnico, flexivel, de rigidez

varidvel. O cateter React™ introduz dispositivos para intervencao/diagndstico na vasculatura periférica e na neurovasculatura

e remove/aspira émbolos e trombos de vasos sanguineos selecionados do sistema arterial, incluindo a neurovasculatura. Uma

cdpia do Resumo de seguranga e desempenho dlinico (SSCP) pode ser vi: da pesquisando o nome do disp no site da
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o SSCP utilizando 0 nome do fabricante e do dispositivo e qualquer dos seguintes
elementos, conforme aplicavel: modelo do dispositivo, nimero de referéncia, nimero de catalogo ou niimero basico de identificagao tnica
do dispositivo (UDI-DI bésico) — 8475360B0000016S).

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado sob condicdes cuidadosamente controladas, o fabricante nao tem qualquer controle sobre as
condicdes em que ele é usado. Portanto, o fabricante renuncia a quaisquer garantias, expressas ou implicitas, em relacao ao produto, incluindo,
sem limitagdo, quaisquer garantias implicitas de comercializacao ou de adequagdo a um fim especifico. O fabricante nao sera responsavel por
qualquer pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais causados por
qualquer uso, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamagéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato,
delito ou outros. Nenhum individuo tem qualquer autoridade para vincular o fabricante a qualquernpo de representacao ou garantia relativa
a0 produto. As exclusdes e limitagdes acima definidas nao p demir contra o pela lei aplicavel e ndo devem
ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta Rentincia de Garantia for considerado ilegal, inexequivel ou em conflito com a lei
aplicével por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade das partes restantes desta Rendincia de Garantia ndo devera ser afetada
e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta Rentincia de Garantia nao contivesse a parte ou o termo
particular considerado invalido.
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Tiéng Viét i
Hudng dan sit dung

0Ong thong React™
THAN TRONG

- Lut Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc ban, phan phai va st dung béi hoac theo chi dan cta bac si.

- Chicacbacsida dugc dao tao vé ky thudt va tha thuat qua da va ngi mach méi dugc phép sit dung thiét bj nay.

MOTA

Ong thong React™ [a mot éng thong téng hap o dd cting thay ddi, dang mém, don nong. Truc éng thng duac trang mot 1p phi ua nudc kéo
dai 40 cm & ddu xa dé gidm ma sét trong khi st dung. Truc 6ng thong c6 thé nhin thdy dudi phép chup X-quang tang sang. Cic kich thudc ctia
6ng thong dugc néu trén titng nhan thiét bi. Ong thang duoc luon qua g thong dan hueng hodc dng boc va ludn vao mach mau ndi so va
dugc dan hudng qua day dan hugng mach than kinh va/hodc vi dng thong. Dau gan cia 6ng thong ¢ khdp ndi khoa Luer dé gan cac phu kién
va truyén dich qua hé thdng.

-3

’—4
e

Hinh 1. Gng théng React™

1. Chiéu dai hiéu dung 4.Duong kinh ngoai cta truc dau gan
2. Dudng kinh ngoai ctia déu mii xa 5.Dudng kinh trong cta ddu gan

3. Dudng kinh trong ctia dau xa

Bang 1. Kich thudc ctia Ong thong React™
Pocaihiy | DUemokinh | Duémgkinh | Dutngkinh |- Dungkinh | p o ey i
ngoai ctia dau trong ciia ngoai ciatruc | trong ctia dau gy
CEN dung p ” PR P da clia day dan
a mili xa dau xa dau gan gan huén
@ @) @) ) 9
63F , 63F . \
REACT-68 132 0,083" (107'26rim) 0,083" ( 107'2"’:“) (Ooé[;}:]m)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! !
65F . 65F , ’
REACT-71 132am 0,0855" (10é((]]7r111m) 0,0855" (‘Ioég?}m) (Ooé[;}r?\m]
(2,17 mm) . (2,17 mm) ! !

KHA NANG TUGNG THICH CUA THIET BI

Dudng kinh t6i da dugc khuyén nghi cho day dan hudng 1a 0,038" (0,97 mm).

Khi sit dung Ong thong React™ 71, duong kinh trong t6i thiéu dugc khuyén nghi cho 6ng boc I3 0,087" (2,21 mm).

Tham khao nhan s&n pham va Bang 1 dé biét kich thudc cGa thiét bi. Tham khdo nhn di kém véi céc cong nghé y khoa khac dé xac dinh kha
nang tuong thich.

MUCDICH/CHI DINH SU DUNG

Ong thong React™ 68 va dng thong React™ 71 dugc chi dinh dé dua cac thiét bi can thiép/chan dodn vao hé mach mau ngoai vi va mach than
kinh.

Ong thong React™ 68 va 6ng thong React™ 71 ciing dugc chi dinh dé loai bd/hiit cuc nghén va huyét khdi tir cic mach mau dugc chon trong hé
dong mach, bao gm cd mach mau than kinh.

CHONG CHi DINH

Hién chua c6 chdng chi dinh da biét nao.

CHUAN BI TRUGC KHI S DUNG

1. Nhe nhang thao 6ng thong va dai dong gdi ra khdi ti bang cach ndm chat dai dong gGi va tir tir kéo Gng thong va dai ra khoi tdi.

2. Xoirtra dai ddng g6i bang nudc mudi sinh Iy trudc khi thao ong thong ra.

3. Thdo 6ng thang khoi dai dong goi.

4. Kiém tra 6ng thong xem cd bj gdp khtic hodc hu héng nao khac khang. Néu quan st thdy bét ky ch hu hdng nao, hy thay thé bang thiét
bi méi.

5. N6i van cdm méu xoay vdi cong vao ctia ng théng va xGi rita nong ng bén trong bang nudc mugi sinh Iy pha heparin.

HUGNG DAN SU DUNG

1. Duadr dng thdng vao mach méu qua 6ng boc va qua ddy dan hudng bang céch stt dung kylhual dua vao qua da tuy chon. Trong bao bi c6
cung cip mt 6ng boc chia téch dé h trg va tao diéu kién thuan lgi cho viéc dua dau miii 6ng thong vao trong ang boc.

LUU Y: Dudng kinh t6i da dugc khuyen nghi cho day dan huéng 12 0,038" (0,97 mm). Khi sit dung Ong thong React™ 71, duang kinh trong
t6i thiéu dugc khuyén nghi cho 6ng boc 13 0,087" (2,21 mm).

Dudi hudng dan bdi phép chup X-quang tang sang, hdy day hé théng qua day dan hudng cho dén khi dat dugc vi tri mong mudn.

Thdo déy dan hudng.

Néu dua cac thiét bj can thiép vao, héy tham khéo huéng dan st dung do nha san xuét cung cap.

Néu thuc hién choc hit, hay hit dng thong.

Néu can thiét, 6 thé thi thém mot s6 Ian dé khoi phuc dong chdy.

Chup mach dd sau diéu tri theo ky thugt uu tién cda bac si.

N wN

BIEN CHUNG TIEM AN

Cachién chitng tiém &n cda thiét bi va kj thudt can thiép ndi mach, bao gém hodc tuong duong véi, nhung c6 thé khong gidi han & nhitng bién
chiing sau day:

Cac bién chiing tai vi tri tiép can nhu tu méu, dau, tn thuong
day than kinh

Phan (ing bét lgi vdi thudc chdng két tap tiéu cau/thudc chéng
dong mau, thudc can quang hodc gdy mé nhu qué man, ha
huyét p, xuat huyét

Cacbién chiing tim mach nhu rdi loan nhip tim

Cac bién chiing do phoi nhiém biic xa, chang han nhu rung téc
long, bong & miic 46 nghiém trong tir tay dé da dén loét da, duc
thay tinh thé va hinh thanh khéi u sau khi chup X-quang
Cacbién chiing ctia thiét bi nhu' ma sat, di vat & bénh nhan, tach
doi thiét bi, gay thiét bi

Cacbién chiing vé huyét hoc nhubénh dong mau, tan huyét,

Thiéu hut/r6i loan chiic nang than kinh nhu nhéi méu nao,

con thiéu méu ndo cuc b thodng qua, thay ddi nhan thic,
no ting thiy

Cac bién chitng toan than nhu nhiém tring, sét, viém, phu né,
phan ting vdi di vat, suy tang, nhiém doc, séc

Gidm dap ting diéu tri

Cac bién chitng mach mau nhu 1a béc tach, thing, v, thiéu mau
cuc bd, thuyén tdc mach (bao gom cd gay thuyén tac mach dau
xa dén ving khong bj thuong tén trudc d), thuyén téc huyét
khai, huyét khai, ro, hoai ti, chit hep, co mach, tac mach

Cac triéu chiing vé thi lyc nhu suy giam thi luc va mét thi luc
Tirvong

xuat huyét ndi so
*Tham khdo hugng dan stt dung cho cc thiét bi va thudc diéu tri khdc dé biét thém théng tin vé bién ching tiém &n. Néu xdy ra su viéc nghiém
trong lién quan dén thiét bi, hdy lién hé véi dai dién Medtronic va o quan ¢6 tham quyén & quéc gia/khu viic tuong ting cia ban.

CANH BAO

« (hicdcbécsi da qua dao tao thich hop vé cc ky thudt can thiép méi dugc st dung 6ng thong nay.

« Khéng st dung lai. Thiét bi chi dugc thiét ké dé chi st dung mot Ian. Thai bd 6ng thdng sau mot thi thudt. Tinh toan ven vé cu triic va/
hodc chifc nang co thé bi suy giam do tai st dung hoc do qua trinh 1am sach. Ong thong rét kh lam sach sau khi tiép xic vdi vat liéu sinh
hoc va c6 thé gay phan ting bt lgi cho bénh nhan néu dugc téi st dung.

« Ong thang chua dugc thit nghiém dé sir dung vdi thiét bi tiém cht can quang ap sudt cao tu dang, khong st dung thiét bi nay véi dng
thong, néu khdng c6 thé gay hu hdng éng thong.

« Kiém tra bing mét tat c& cac hé thdng rao chan v tring dugc ddn nhan vd tring ngay trudc khi st dung. Khong st dung thiét bi néu c6
béng chiing cho thdy su toan ven ctia hé thong rao chan v triing da bj &nh huang.

- Débiét thém thong tin vé cAc ti liéu lién quan nhu REACH, CA Prop 65 hodc cdc chuang trinh quan Iy san pham khéc, vui long truy cap
trang www.medtronic.com/productstewardship

BIEN PHAP PHONG NGUA

Khdng st dung cdc thiét bj dd mé, bj gap xodn hodc bi h hang.

« Khdng hdp tiét tring.

- Xem nhan san pham dé biét “Han si dung” cda thiét bi. Khang st dung thit bi qua ngay ghi trén nhén “Han st dung’.

- Strdung 6ng thong két hgp vdi quan sat dnh chup X-quang tang sang.

- Kiém tra 6ng thdng trudc khi st dung dé xem kich thudc va tinh trang c6 phit hgp véi quy trinh cu thé khong.

- Khéng ddy hodc rit 6ng thong khi ¢6 luc cdn ma khéng co danh gid cn than nguyén nhan bang phép chup X-quang tang sang. Néu khong
xdc dinh dugc nguyén nhan, hay rit thiét bi. Di chuyén hodc van thiét bi chéng lai luc can cd thé dan dén thuong ton mach hodc héng
thiét bi.

- Duy tri viéc truyén lién tuc dung dich xGi rifa thich hop.

- Néudong chay qua ng thong bi han ché, diing 6 lam thang nang dng béng cach truyén dich. Hay théo va thay thé thiét bi do.

« Canhét stic cdn than dé tranh tén thuong mach mau ma dng thong di qua. Ong thong c6 thé lam tac cic mach nhé hon. Phai can than dé
tranh 1am nghén hoan toan dong méu.

- Van 6ng thdng c6 thé gay hu hdng dén dén gap xodn va c6 thé téch doc theo truc 6ng thong. Néu dng thong bi gap xoan nhiéu, hay rit
ong thong.

« Nén st dung mot liéu phap chdng dong mau thich hgp theo hudng dan cta co's6.

- Nqudi vén hanh phdi thuc hién tét cd cdc bién phap phong nguia cén thiét dé han ché bénh nhan va chinh ban than béc si va kj thuat vién
phai nhiém véiliéu biic xa tia X bang cach st dung man chén thich hop, giam s6 lan chup X-quang tang séng va diéu chinh hé s6 ky thudt
chi€u X-quang khi ¢ thé.

TRANG THAI XUAT XUGNG

- Thiét bi ndy dugc cung cap & trang thdi VO TRUNG béng cach sit dung ethylene oxide. Thiét bi nay khong chifa pyrogen.

BAO QUAN VA THAI BO
- (Canbao quan thiét bi & noi kho réo, tranh anh sang.
- Thaibé thiét b theo chinh sach cGa bénh vién, nha nudc va/hodc chinh quyén dia phuong.

DO AN TOAN VA HIEU QUA LAM SANG

« Lgiich1am sang dy kién - Ong thong React™ 68 va Ong thong React™ 71 duc sit dung dé tiép can hé mach mau ngoai vi va mach mau than
kinh nham dat dugc cac lgi ich [am sang sau:
« Dua cicthiét bi can thiép/chdn doan vao
« Loai bé/hiit cuc nghén va huyét khdi tir céc mach méu da chon

« Dictinh hiéu sust cta thiét bi - Ong thong React™ la loai 6ng thong tdng hop c6 do ciing thay ddi, dang mém, don nong. Ong thong
React™ dua cdc thiét bi can thiép/chan doan vao mach mau ngoai vi va mach mau than kinh, ddng thai loai bo/hit cac cuc nghén va huyét
khai ra khéi cdc mach méu da chon trong hé dong mach, bao gém cd mach mau than kinh. Ban ¢ thé xem ban sao Bdo co tém tat vé do
an toan va hiéu qué 1am sang (SSCP) bang cach tim kiém tén thiét bi trén trang web ctia EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Tim kiém bdo céo SSCP theo tén nha sén xudt, tén thiét bi va bat ky thanh phan nao sau day, néu ¢6: model thiét b, s tham chiéu va ma so
catalog hodc ma s6 Dinh danh thiét bi duy nhat ca's¢ (UDI-DI o sd)-8475360B00000165).

TUYEN BO MIEN TRU TRACH NHIEM

M3c du sdn pham nay dugc san xuat trong cac diéu kién dugc kiém soat nghiém ngat, nhung nha san xuét khong kiém soat vé nhitng diéu kién
st dung san pham nay. Do d6, nha san xudt tuyén bd tir chdi toan b tréch nhiém bao hanh,  trudng hgp néi rd hodc ngdm dinh, lién quan dén
san pham, bao gém nhung khng gidi han bét ky trach nhigm bdo hanh ngédm dinh nao ddi véi khé nang tiéu thu ciing nhu su phit hp cia san
pham cho myc dich cu thé nao d. Nha san xuat khang chju tréch nhiém phép Iy véi bét ky cd nhan hay thuc thé nao vé moi chi phiy € hoac moi
thiét hai tryc tiép, vo tinh hodc do hau qua tif viéc sit dung sén pham, I8i, sy & hodc hoat dong sai chic néng clia san pham, cho du khiéu nai

vé thigt hai d6 dugc dua trén ché dd bdo hanh, hgp déng, 18i ¢ nhan hay ly do khac. Khong cd nhan nao cd tham quyén rang budc nha san xuat
V6i bat ky tuyén bé hogc ddm bdo nao lién quan dén san pham. Cac loai trif va gidi han néu trén khang nham muc dich va khong nén dugc hiéu
1a trdi vdi cdc quy dinh bt budc cdia lugt hién hanh. Néu bat ky phan hodc diéu khodn nao trong Tuyén bd mién trir trach nhiém béo hanh nay
dugc coi la trdi phap ludt, khong thé thuc thi hodc xung dot vdi luat hign hanh ctia mot toa &n cd tham quyén, thi tinh hiéu luc cia cic phén con
lai trong Tuyén bé mién trir trach nhigm nay sé khong bi anh huéng, toan b cdc quyén va nghia vu phai dugc hiéu va thyc thi nhu thé Tuyén b
mién trif tréch nhiém bao hanh nay khang cd phan hodc diéu khodn cu thé b coi la vé hiéu do.
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Kasakwa kk

KonpaHy HycKkaynbifbl

React™ kamemepi
CAKTAHAObIPY

«  Oepepangblk 3aHFa (AKLL) caiikec Gyn KypbinFbl Tek Aapirepre Hemece Aapirep TanchlpbiChbl
GoiiblHLIA CaTbINybl, TApaTbiNybl XoHe KONAaaHbIMybl Kepek.

«  Byn KypbInfFbiHbI Tepi acTblHa, TaMbIPILLINiK ery aaicTepi MeH npoueaypanapbiHa KaTbiCTbl
GinikTiniri 6ap Aspirepnep faHa konaaHybl Kepek.

CUNATTAMACHDI

React™ kateTepi — 6ip KybICTbl, WINriLl, KaTTbIbIFbI KyGbiNMarbl KOMNO3WUTTI kaTeTep. ManaanaHy
GapbicbiHAa YUKeNICTi a3anTy YLUiH kaTeTep GiniriHiH aucTansabl 40 cM y3bIHAbIFBIH XabaTbiH
ruapocunbaik kabat 6ap. Katetep eseri peHTreHockonusaa kepiHeai. Katetep enwemaepi xeke
KYPbINFbl XarncelipMachklHa eHrisinreH. Katetep barbiTTafbILL kaTeTep Hemece KabblKLua apKbinbl
6ac cynekTiH ilWiHAeri Tamblpnap XyieciHe eHrisinesi xeHe HelipoBackyNsApbIK CbIM ©TKi3ri xaHe/
Hemece MuKpokaTeTep kemeriMeH Backapbinagbl. Katetepai npokcumanbabl WeTiHAe Kepek-
)apakTapAbl TipKey JKeHe Xyie apKbinbl CyMbIKTbIKTap MHY3USCbIH OpbIHAAY MYMKIHAIrH 6epeTiH
Tioap arbiTnackl 6ap.

’—4
5—»@ ; i 1 m -3

1-cypet. React™ kaTteTepi

1. Tvimai y3blHAbIFbI
2. lnctanbabl yLWTbIK CbIPTKLl AnaMeTpi

4. Mpokcumanbabl ©3eKTiH CbIpTKbl AVaMeTpi
5. Mpokcumanbpl iLki AnameTpi
3. luctanbabl iwki AnameTpi

1-kecte. React™ kaTeTepiHiH enwempepi
P Oucranbabl Mpokcumanbabl CbiMm
Tuimai Auctanbgbl = Mpokcumansab! P
YWTBIH ChIPTKbI | 1 .| esekTiH coIpTKLI | . " OTKi3riHiH
CFN Y3bIHAbIFbI N iwki anameTpi N iwki AvameTpi
nvameTpi @) nanamerpi Makcumangb!
(2) (4) nAvametpi
6,3F - 6,3F o -
REACT-68 | 132cm | 0,083 mioiim 0£6783q';0’;|)m 0,083 Aoiim Oge%”’\;",:‘)"" Oigff’\;";‘)""
(2,11 mm) ’ (2,11 mm) ’ ’
65F o 65F - o
REACT-71 | 132cm | 00855 mioiim 02?7;0”’?”‘:')"" 0,0855 Aoiiv 0&?7;0”’\:”;')’“ 0&3357”’;”;')’“
(2,17 um) ; (2,17 mm) ’ -

K¥PbIFbl YANECIMAINIT

CbIM ©TKi3ri YLWiH yCbIHbINaTbiH Makcumangpl avametp — 0,038 groiim (0,97 Mm).

React™ 71 kaTteTepiH nanaanaHraH keaae kabblKLua YLUiH YCbIHbINaTbIH MUHUManAp! iLuKi
Avametpi — 0,087 gionm (2,21 mm).

KypbinFbl enwemaepi 6oiibiHLLIA 8HIM XancbipMacblH xaHe 1-kecTeHi kapaHbl3. Yiinecimainirii
aHblKTay YLiH 6acka MeauuMHanblk TexHonorusnapmeH 6epineTiH xancbipmMaHbl KapaHbi3.

NAWOANAHY MAKCATbI/KONOAHbBINYbI

React™ 68 kateTepi xaHe React™ 71 kaTeTepi MHTEPBEHLMSANbIK/AUArHOCTUKanNbIK KypbinFblnapabl
nepuepusanblk XaHe XyNke Tambipnapbl XyWeciHe eHrisy YLUiH yCblHbInaabl.

CoHpan-ak React™ 68 kateTepi xxoHe React™ 71 kaTteTtepi xyiike TaMblpnapbl XyMWeciH koca
KypeTamblp XyiieciHae TaHganfaH kaH TamblprapbiHaarsl aM6onaapabl xaHe TpoMETapabl Xoto/
acnMpaumsichl YLLUIH YCbIHbIIaAbI.

KONAOAHYFA BONIMANTbIH XXAFOANNAP

Benrini kapckl kepceTiniMaepi oK.

KOJ'I.EI,AHVF A DAABIHOAY

. KanTama TyTiriH ycTan sxeHe kaTeTep MeH TYTiKTi KanTaH akbIpbiH TapTbiM, kKaTeTep MeH kantama

TYTIriH KanTaH aKbIPbIH LUbIFAPbIHbI3.

2. Katetepai weirapmac 6ypblH kantama TyTiriH pU3nonorussbIk epiTiHAIMEH LanbiHpbI3.

. Kateteppi kantama 6aiinamblHaH LWbiFapblHpbI3.

4. KatetepaiH ew6ip >epi MabICbIn kanvaraHblH HeMece 3akbIMaanmaraHbiH TekcepiHis. Kanaai
na 6ip 3akeIm Bavikanca, xaHa KypbinfbiFa aybICTbIPbIHbI3.

5. AliHanaTblH reMocTaTVKarbIK KnanaHbl KaTeTep aFblTnachbiHa XarFaHbl3 XeHe iLUKi KybICbIH
renapuHaenreH u3nonorvanbIk epiTiHAiMeH WaibiHbI3.

NAWUOANAHY HYCKAYNAPbI

1. KaTeteppi kanafaH TepiacTbinblK Hridy 9iCiMeH CbiM ©TKi3ri 6oMbIMEH KabblKLLa apKbirbl TaMbIp
XyiieciHe eHrisini3. Kantamaga Tipeyai kamMTamachI3 eTeTiH )aHe kaTeTep yibiHbIH kabblkLuara

w

W

5
6.
7. TepanusifaH keniH Aspirep kanaraH agicke cankec aHrmorpadusiHbl OpblHAaHbI3.

eHri3inyiH xxeHinaeTeTiH GeniHeTiH kabblklwa Gepineai.
ECKEPTIE: cbim eTKi3ri yLUiH YCbIHbINATbIH Makcumansl agnametp — 0,038 atoiim (0,97 mm).
React™ 71 kaTeTepiH nanganaxfaH kesae kabblklia YLiH YCbiHbINaTbIH MUHUMaNAbI iLUKi

AvameTpi — 0,087 atoiim (2,21 mm).

. PenTreHockonuanbik 6akbinaymeH kaxeTTi KyitiHe )eTKeHLLE XyAeHi CbiM eTKiari 6oibimeH

KbIMKbITbIHbI3.

. CbIM ©TKi3riHi LWbIFapbIHpI3.
. VIHTepBeHUMANbIK Kypbinfbinapabl eHri3reH kesae eHaipyLi kamTamachi3 eTeTiH naaanaqy

HYCKaynblfblH KapaHbl3.

. Erep acnupauua opbliHganca, katetepae TepiC KbICbIM aCaHpbl3.

Erep kaxeT Gonca, afblHAbl kanmnbiHa KENTiPY/AiH KOCbIMLIA spekeTTepiH opbiHaayra Gonaabl.

bIKTUMAIT ACKbIHYJIAP

KypbInfbiHbIH )aHE SHA0BACKYNSPIbIK MPOLEeAyPaHbIH bIKTUMAanN ackblHynapbl KENECiHi kaMTuab!
Hemece onapablH CMHOHUMAEPI Gonbin Tabbinaabl, Gipak onapMeH LekTenmeyi MyMKiH:

KaTblHac opHbIHAaFbI acKblHy Xaraannapsl,
COHbIH iLiHAEe remaToma, Cbl3Aay, XYMKEHIH,
3aKbiMaanysbl
AHTUarperaHTTapra/aHTUKoarynsiHTTapra,
KOHTpAcTTbIK 3aTka HEMece aHecTesusiFa
XKaFbIMCbI3 peakLusnap, CoHbIH iliHae
rnepcesriliTik, M1MNoTeH3us, KaH Kyibiny
ApPUTMUS CUSIKTBI XKYPEK ackbiHynapbl
CayneneHy acepiHiH ackblHynaphbl, COHbIH,
iWinae TasaaHy, ayblprbifbl TEPIHIH,
Kbl3apyblHaH apara aeniH apTypni 6onatbiH
KYWiKTep, kaTapakTa xaHe KeLUiKTipinreH
Heonnaswusi

KypbInFbIHBIH ackbiHY Xafaainapbl, COHbIH,
iwinge ynkenic, empenywiperi 6erae aewHe,
KYPbIMFbIHbIH @Xbipaybl, KYPbIMFbIHbIH,
Xapbinybl

leMaTonorusnbIK ackbiHy Xaraannapsl,
COHbIH iLWiHAe KoarynonaTtus, remonus, 6ac
CyMeK iLliHe KaH Kynbiny

HeBponoruansik xeTkinikciaaik/

AvcdyHKUMsAnap, CoHbIH iwiHae
Lepebparbibl MHPapKT, TPaH3UTOPIbIK
MLeMUsnbIK Wabybin, KOrHUTUBTIK
earepictep, rugpouedanus

JKyiieni ackbIHy Xaffannapbl, COHbIH, iLliHAe
VHdeKUMs, Kbl3y, kabblHy, iciHy, 6erae aeHe
peakumsiCbl, OpraH XeTKiniKCi3airi, ybITTbIK
acep, LUOK

Tepanusinbik xxayan TeMeHaereH
TambIpablH ackblHy Xafgaiinapbl, COHbIH
iwiHae keciny, nepdopauus, xapbiny,
vwemus, amM6onus (CoHbIH ilwiHae BypbiH
KaTbicbl GonmaraH arimakka AucTanbabl
ambonusauust), Tpom6oambonus, TPom603,
ducTyna, HeKpo3, CTEHO3, TaMbIPAbIH
Tapblnybl, OKKIO3us

Kepy kabineTiHiH 6enrinepi, CoHbIH iwiHae
Kepy kabineTiHiH BGy3binybl xaHe kepy
kabineTiH xxofanTy

Onim

* blkTUMan ackblHy xafdainapsl Typarnsl KOCbIMLIA aknapar anfbiHbl3 kence, 6acka Tepanusinbik
KypbINFbINap MeH NpenapaTTapabliH nanaanaqy HyckaynapbiH kapaxbi3. Ockl KypblnfbiFa
GaiinaHbICTbl ©Te KayinTi )araai opbiH anca, Medtronic ekiniHe xaHe ci3 TypaTblH engeri/
alimakTarbl yaKineTTi opraHfa xabapnacbiHbI3.

ECKEPTYIEP

KateTepai MHTEpBeHUUANbIK 8aicTep GovbIHLIA TWICTI OKyAaH 6TKEH Aapirepnep faHa

nanganaHybl Kaxer.

Karita naaanan6aHpl3. Kypbinfbl Tek 6ip peT kongaHyra apHanfaH. bip npouenypanaH keiiiH
KaTeTepAi TacTaHbI3. Kalita naganaHy Hemece Tasanay KypblnbIMAbIK TYTaCTbIfbIH XoHe/
HEMeCe XyMbICbIH By3ybl MyMKiH. KaTeTepnepai Guonorvsnbik Matepuaniapra TUreHHeH

KelliH Tasanay eTe KublH XoHe onapAbl kaiTa nanganaHy emaenyLife xafbiMcbi3 peakuysinap

TyAbIPYbI MYMKiH.

Byn kaTeTepaiH aBToMaTTaHAbIpbIrFaH XKofapbl KbICbIMAbI KOHTPACTbIK MHBEKLMS KababiFbIMeH
KOnAaHbInybl TEKCepiniMereH, CoHabIKTaH 6y kabablKTbl KypbinFbiMeH Gipre nanaanaH6aHbI3,

ce6eBi 011 KypbirfblHbl 3aKbIMAaYbl MYMKIH.

Manganaxnap angbiHaa "Ctepunbai” aen GenrineHreH 6apnbik cTepunbi kyienepai
Kapan WbiFbiHbI3. CTepunbai xyiienepain GiptyTacTeirbiHaa akay Gornca, KypbinfblHbl

nanganaH6aHbI3.

REACH, CA Prop 65 cusikTbl KayinTi MaTepuanaap Typarnbl KocbIMLLIA aknapaT HeMece eHimai
petTey xeHiHaeri 6acka 6argapnamanap GoiibiHwa www.medtronic.com/productstewardship

Beb-caiiTblHa eTiHi3

CAKTbIK LUAPATAPDI

AuwbinfaH, MaIM:ICKaH Hemece 3akbiMaanfaH Kypbifbinapabl I'Ial/l,qaﬂaHGaHblS

AsToknaeTta cTepun b,D,eMeHIB.

KypbInfFbiHbIH XapaMabinblk Mep3imMi G0iibiHLLIA eHIM XancbipMachiH kapaHpl3. KypbinfbiHbl
GenrineHreH xapamabinblk Mep3iMiHeH KeliH nanaanaH6aHbI3.

KaTeTepai peHTreHockonusinblk BU3yanuaauusimeH Gipre nanganaHbibi3.

KateTtepai naaanaH6ac 6ypbiH, OHbIH enweMi xaHe xardaiibl 6enrini 6ip npoueaypara caiikec

KeneTiHiH TeKcepiHi3.

PeHTreHockonus kemerimeH ce6ebiHiH TynkinikTi 6aranaybiH xyprizben katetepai
KbIMKbITNAHBI3 HEe Keaeprire kapchbl LbiFapmaHbl3. Erep ce6ebiH aHbikTay MymkiH 6onmaca,
KYPbINFbIHbI LbIFAaPbIHbI3. KypbinfFbiHbI Keaeprire Kapcbl XblMKbITY HEMece aiHanabipy
TaMmbIpAblH HEMeCe KYpPbiNfblHbIH 3aKbiMAanyblHa aKenyi MyMKiH.

TwicTi Wwato epiTiHAICIH TypaKTbl TypAe eHri3in OTbIPbIHbI3.

Erep kaTeTep apkbinbl ©TETiH afbiH LekTeneTiH 6onca, KybICTbl MHY3MS apKbinbl TazapTyFa
apekeTTeHOeH3. KypbInfbiHbl anbin TAaCTaHbI3 XaHe aybICTbIPbIHbI3.

KaTeTep eTki3ineTiH Tamblp XyNeciHiH 3akbiMaanybiHa xon 6epmey yLUiH aca cakTblk TaHbITy
kepek. KateTep kilwi Tamblpnapabl 6iteyi MymkiH. KaH afblHbIHbIH ToMblk GrokagackiHa xon

Gepmey YLLiH CaKTblK TaHbITY KEpek.

KateTepai anHanabIpy OHbl 3akbiMAan, ManbIiCybliHa XaHe kateTep e3eri 6oiibiHAa axblpayblHa
aKenyi MyMKiH. KaTteTep kaTTbl MaiibiCKaH xaraainaa kateTepai WbiFapbliHpl3.

TWicTi aHTUKOArynsHTTLIK TepanusiHbl CTaHAAPTTbl KeHecTep GOMbIHLLA XYPridy KaXeT.

MywmkiH Gonca, onepatopnap peHTreHOCKOMNWS yakbITbIH KbICKapTbiIM, TEXHUKaIbIK
peHTreHonorusAnbIK hakTopnapabl e3repTy apKbinbl XETKINIKTI TypAe akpaHaayabl naiaanaHxsin,
emaenyLlinep MeH e3fepiHe peHTreHaik cayneneHy MesLepiH LekTey yLiH 6apnblk KaxeTTi

Lapanapabl KonaaHybl Kepek.

XETKI3Y ToClJl

Byn Kypbinfbl aTuneH okeuginin kemeriven CTEPUITb[I kyinae xeTkisineai. byn Kypbinfbl

anuporeHai 6onbin Tabbinagbl.
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CAKTAY XOHE YTUITU3ALUATIAY

*  Byn KypbInfbl KYH Coyneci TYCNenTiH, KypFak Xepae caktanybl Kepek.
*  KypbInfbl aypyxaHaHblH, 9KiMLLINIKTIH )KeHe/Hemece XeprinikTi yKiMeTTiH casicaTblHa Calkec
yTUnusauusananybl Tvic.

KAYII'ICIBD,IK XOHE KITMHUKATIbIK ©HIMATIK

KyTineTiH knuHnkanblk apTbiKWbInbiFbl — React™ 68 kaTteTtepi xaHe React™ 71 kaTteTepi MblHa
KMUHUKanbIK apTbIKLWbINbIKTApFa KON XeTKi3y YLUiH Nepudepusnblk XaHe Xyiike TaMmblprapbl
XyiieciHe KaTblHacy YLUiH naiaanaHbinaabl:
* VHTepBeHUMANbIK/ANArHOCTVKanbIK KypbinfFbinapabl eHrisy
« TaHpanfaH kaH TamblprapbiHaarbl aMbongapabl xeHe TpoMbTapap! Xoto/acnmpaumsics

*  KypbInfbiHbIH XyMbIC cunattapbl — React™ katetepi — 6ip KybICTbI, MinriL,
KaTTbiNbIfbl KyGbinMansl KOMNo3uTTi kateTep. React™ kaTteTepi UHTepBEHLMANbIK/
[AVarHocTVKanblK Kypbinfbinapabl nepudepusnblk xaHe Xyiike TaMblprapbl XyieciHe
eHri3efli )aHe Xyke Tamblpriapbl Xy1eciH koca KypeTamblp XyneciHae TanaansaH kaH
TamblpriapbiHaarbl aMBonaapapl xkeHe TpoMBTapabl Xosabl/acnupauysicblH OpblHAANAbI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed Be6-caiTbiHAa KypbInFbl atayblH i3gey apkbiibl Kayincisaik
XaHe KMUHWKanbIK KepceTKiluTep KopbITbiHAbICk (SSCP) KyxaTblHbIH KeLlipMeciH kapayFa
6onagbl. SSCP KopbITbIHABICHIH OHAIPYLLI MEH KYPbINfbl aTaybl XaHe TUICTi Ke3 KenreH MblHa
anemMeHTTep GoiibiHLWa i3AeHi3: KypbInfbl MOAENI, aHblKkTamarblk HOMIp, kaTanor GobiHLWa
HeMipi Hemece KypbinFbiHbIH Heriri Giperein naeHTudmkaumsnbik (Heriari UDI-DI) Hemipi —
8475360B0000016SJ.

KEMINAIK MIHOETTEMENEPIHEH BAC TAPTY

Byn eHim MykuaT bakbinaHaTbIH xafdainapaa eHaipinreHiMeH, eHaipyLi eHimM nanganaHbinartelH
xarpaannapabl 6akeinamangbl. CoHapIKTaH eHAIPYLLI eHiMre KaTbICThbl, Koca anfaHaarsl, bipak
OHbIMEH LLEKTEeNMeN, aikblH anTbinNFaH XaHe yitrapblHabl 6apnblk keninaikteH, 6enrini 6ip
MakcaTTarbl KOMMEpPLMATbIK KONAAHBLICTBIH HEMECe CAMKECTIKTIH Ke3 KemnreH yitFapbiHabl
keninajriveH 6ac Taptagpbl. OHAIPYLWI WhiFbiHAAP Tanabbl keningik, keniciM-wapT, KykblK 6y3yLUbinbIK
Hemece e3re HerisiHae 6onca Aa, eHimai naaanaHy, OHbIH akayrblfbl HEMeCe iCTEH LUbIFybI
HaTWXeciHAeri ke3 KenreH MeanLMHAnbIK LWbIFbIHAAP HEMeCe Ke3 KerreH Tikernen, kesaencok
Hemece KeWiHri WhIFblHAap YLWiH ewwbip xeke TynFa Hemece 3aHabl TynFa angblHaa xayanTbl
6onmaviapl. Elwkanpan TynFaHblH eHAIPYLLIHI eHIMre KaTbICTbl Ke3 KenreH ManiMaemenepre Hemece
keninaikke 6annaHbICTbIpyFa KyKbifbl oK. YKoFapblaa ke3aenreH epekLeniktep MeH LuekTeynep
KonpaHbInaTblH 3aHHaMaHbIH MiHAETTi TananTapbiHa kaiLlbl Keryre apHanvaraH eHe Kaiillbl
Kenyre apHanfaH Aen TyciHaipinmeyi Tvic. Erep ockl Keningik miHgeTtemenepaeH 6ac tapty
KarasblHbIH kaHadaw Aa 6ip 6eniri Hemece LWapPThI Ky3bIPETTi OPUCANKLMSA COTbIMEH 3aHChI3,
opblHAAnybl MyMKIH eMeC HeMece KONAaHbICTaFbl 3aHFa kapaMa-kaiillbl keneai Aen TaHbinca,
oHga on Keningik minaeTTemenepaeH 6ac TapTy karasblHbIH kanFaH 6eniriHii xxapamapinbiFbiHa
acep eTneyi TVIC xaHe Baprblk KyKbIKTap MEeH MiHAETTep Ocbl Keningik MiHaeTTemenepaeH 6ac
TapTy karasblHAa XapaMmcbl3 Aen TaHblnaTbiH elwkaHaan 6enik, WwapT oK peTiHae TYCiHAipinyi api
GekiTinyi Tuic.

MakepoHcKK mk

YnatcTBO 32 ynotpeba

Kamemep React™
BHUMAHWE

- Oegepannviot 3akoH (CAD) ja orpaHuuyga
Hapauka Ha Nekap.
+ OBanomarano Tpe6a 4a ro KOPYICTaT Camo NekapH KOMLLTO ce 0By4eHw 3a NepKyTaHul, IHTPaBaCKYNapHH TEXHIKH U NPOLeAYpH.

Karetepot React™ e gnekcubuneH Komo3uTeH KaTeTep Co eAeH NyMeH 1 MPOMeHNMBA BKOYaHeTOCT. OCOBUHATA Ha KaTeTepoT UMa XuapoduHa
06BMBKa LUTO Ce NpoTera AUCTanHo 40 cm 3a Aa ro HaMan TpUeH-ETo NPH ynoTpe6a. TenoTo Ha KateTepoT e (yopOCKONCKIA BILANMBO.
[IUMeH31UTe Ha KaTeTepoT ce HaBe/ieH! BO N0e/MHeuHaTa 03Haka Ha Nomaranoro. Katetepor ce BoBe/lyBa npeKy BOZieuKM KaTeTep unu

Anc jata n

Ha 0Ba NoMarasno 04 CTpaHa Ha niekap unu no

06BMBKa BO UHTPaKpaHHjanHaTa BacKyNaTypa i e BO/U NPeKy HeBPOBACKYNIAPHA XWLIA-BOAWNKA /WK MUKD! Tep. Mpokc Kpaj
Ha KaTeTepoT 1Ma yep ZJ0AATOK 3a /1 MoXe A1a Ce MPUKauyBaar AOAATOLM 1 UHQY3Mja Ha TEYHOCTH NPEKY CACTEMOT.
1 [ ]
5 —= ) ’ m -3
I—i 1 R |
Cnuka 1. Katetep React™
1. EpekTuBHa JomkuHa LH [ZvjameTap Ha npoKc: Teno
2. HaopelweH anjameTap Ha AUCTaNHIOT BPB 5. MpokcumaneH BHaTpeLleH AvjameTap
3. [ucTaneH BHaTpelLeH AujameTap
Ta6ena 1. [lumensuu Ha Katetepot React™
Efexmuana HaFBopemeu [lucranen Haflsopemeu Mpokcumanen MaK'(VIMaHSH
Ha Ha
CFN AOMKNHA u - L N
It [IUCTanHIoT BPB p Teno Ha Xuuara-
@ @) 0] (5) BOAWNKA
63F " 63F . "
REACT:68 | 132am 0,083" (107'26:“) 0,083" ( 107'2"::"]) ( Oog'giim)
(2,11 mm) ! (2,11 mm) ! "
65F B 65F " "
REACT-71 132m 0,0855" (1oég7r:1m) 0,0855" (10é87n11m) (Ooégzrim)
(2,17 mm) ! (2,17 mm) ! "

KOMMATUBMNHOCT HA MOMATAJIOTO
Makcumantmot aujameTap npenopayaH 3a xuuata-Boaunka e 0,038" (0,97 mm).
3a 068uBKa € 0,087" (2,21 mm).

[1061eHa Co 0CTaHaTUTe MeAULMHCKM

Kora ro kopuctute Katetepot React™ 71, [jameTap npenop:
Bugere ja Hanp 1 Tabenara 13a

TEXHONOrnK 3a naja oapeaure KomnatubunHocta.

HAMEHA / \HAWKALIAWA 3A YNOTPEBA

K React™ 68 u pot React™ 71 ce

]

HeBpoBACKyNaTypara.

Ha Bugere ja

3a KW/ AMjarHoCTYKI NoMarana Bo nepudepHata u 8o

Katerepot React™ 68 u kateTepor React™ 71 ucTo Taka ce MHAMLMPaHY 3a OTCTpaHyBarbe/acnupaLyja Ha em60amja 1 TpOM60BY 07} U36paHK
KPBHM CaZl0BI BO apTePUCKUOT CUCTeM, BKNy4yBajku ja HeBpoBacKynaTypara.

KOHTPAMHAWUKALMK

Hema no3Hati KOHTpauHANKauum.

MOArOTOBKK 3A YNIOTPEBA

1. HexHo oTcTpaHeTe ro kaTeTepoT 1 06payoT 3a nakyBatbe 0 Top6ara co daKkakbe Ha 06payoT 3a NlakyBakbe U 6aBHO MOBAEKYBakbE Ha
KaTeTepoT 1 Ha 06payoT of Topbata.

2. W3mujTe ro 06payoT 3a nakyBatbe O CONEH PAcTOBOP NPef} OTCTPaHyBakbe Ha KaTeTepoT.

3. OTcTpaHeTe ro KateTepor of 06payoT Ha NakyBakbeTo.

4. TpoBepeTe Aan UMa CBUTKYBatba WM APYTU OLTETYBAH-A Ha KATeTePOT. AKO 3a6enexuTe KakBo 610 OLITETYBakbE, 3aMEHETe [0 (0
HOBO floMarano.

5. MoBp3eTe pOTMAUKyt XeMOCTaTUUEH BEHTWI CO LiHTApOT Ha KaTeTepoT U UMUjTe ro BHATp NyMeH co conex
pacrsop.

1. Bosenetero KaTeTepoT BO BacKynarypara npeky o6BuBKaTa n NpeKy Xnua-BoAUNKa (0 NepKyTaHa BNe3Ha TexHuka no VI360P. Pacuenexa

obBuBKa € © 3 11 OIeCHyBatbe Ha BOBE/lYBatbETO Ha BPBOT Ha KaTeTepoT Bo 06BMBKATA.
3ABENELLKA: Makc p npenop: 3a Xuuara-sogunka e 0,038" (0,97 mm). Kora ro kopuctute Katetepot React™ 71,
P npenopayak 3a 06suBKa e 0,087" (2,21 mm).

Toa ¢nyopckoncko Boncmo TypKajTe BO CUCTEMOT NpeKy XiLiaTa-BOAWNKA AOIeka He e NOCTUTHe CaKaHaTa nosuiuja.
OTCTpaHeTe ja XuLata-BounKa.

Ako BoBeAyBaTe IHTEPBEHTHI MOMarana, BUZETe rv yNatcTeata 3a ynotpe6a o6e36eexin 0 Npou3BoOAUTENoT.

Ako npaBuTe acnupaLyja, NPUMEHeTe ja acmupaLitjata Ha KateTepor.

LAl ol s
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6. Ako uma notpe6a, MoXxe Aa ce KOpUCTaT 0NONHUTENHY 061V 33 06HOBYBatbe Ha TEKOT.

7. Habasete aHruorpam o Tp: KOpUCTejKM ja np! TeXHUKa Ha NleKapoT.
MOTEHLWJANTHU KOMIINKALINKA
MoxHute KOMMAKKaLKUK 0f] NOMaranoTo 1 eHjj0Bac nocTanka y WK Ce CTMYHK CO, HO MOXe A1a He Ce OrpaHNyeHu Ha:

. Komnnukauum Ha NPUCTAaNHOTO MeCTO Kako XemaToMm, 6Gonka,

OLLTETYBakbe Ha HepB

HeBponowwuky aeduunt/aucdyHKLIMN Kako MO30ueH
VHOAPKT, MUHAUB CXeMIYEH HANAJL, KOTHUTUBHI MPOMEH,

« HecakaHu peakijum Ha aHTarperaiuc ynauuckn
areHcu, KOHTPACTHI CPEACTBA WK aHECTE3Mja, KaKo LUTO ce:
NPeOCeTNMBOCT, XUNOTEH3Wja, KpBaBetbe

« (pueBy KOMNNMKALIY, KAKO LUTO € apuTMuja

« Komnnukauuy Ha M3n0XeHOCT Ha 3pauetbe KaKo LUTo ce:
anoneLyja, UropeHILI Kou ce ABIDKAT CNOpes] (epuo3HoCT
O/1 LPBEHINO HA KOXaTa [10 YMPEBH, KaTapaKTa il OAN0XKeHa
Heonnasuja

« Komnaukauuv co nomaranoto kako WTo ce Tpuetbe, Tyfo
TeNo BO NALMEHTOT, OIZieNlyBatbe Ha NOMaranoto, Kpluietbe

CUCTeMCKI KOMMAVKALIMN KaKO MHQEKLW]a, Tpecka,

OTFPAHUYYBAIHE HA TAPAHLIMJATA

Wako 0Boj npon3Bog e u3p BO

YCnI0BH, 1P HeMa KOHTPONa Bp3 yCTI0BUTe BO KOULLTO &
p Mopaau Toa Ce 0fipeKyBa Of} CUTe rapaHLyy 3a U3peyHn u KaKo 1, o
He camo, 0 rapaHLui 33 BPEAHOCT WA NOTOAHOCT Ha 3a08p Hamena. I Tenor
HeMa fa 61ae AroBOPeH MPeA IMLA Wik Cy6jeKTH 3a KakBM G110 MeAULIMHCKM TPOLIOLW UNW APYTYt AMPEKTHM, CTy4ajHin UK NOCTEAMYHI
OLLITETYBatbA NPEAU3BUKAHI 04 YTIOTPeOa, AedeKT, rpeluka win Hed Ha np 6e3 ornes fanu 6ap (e 3aCHoBA
Ha rapaHuuja, A0roBop, MPEKPLLOK Wi HewwTo Apyro. HUTY eAHo fiuLie HeMa OBAACTYBakba Aa r0 06BP3e NPOU3BOAUTENOT Ha KakeK 610
3acTanyBatba WK rapaHLja B0 BpCka co np e W OrpaHiuyBatba HEMaar 3a Len U He Tpefa fa ce
TOMKYBAAT KaKo CPOTUBHIA Ha 3aKOHCKMTe 0APE/GU Ha BaXeuKMOT 3aKoH. JOKONKY HaZneXeH Cyf CMeTa eka HeKoj 4en Uik YCIoB 0f 08a
0Ogp 074 OAATOBOPHOCT 3a rapaHLijaTa & He3aKOHCKW, HECPOBEAIMB WU CNPOTUBEH Ha 3aKOHCKWTe 0APE/GH, T0a Hema Aa Binjae

BOCANeHMe, efieM, peakiivja Ha Tyro Teno, Ha
0praHm, TOKCUYHOCT, LLIOK

HamaneHa peakuuja Ha Tepanuja

BackynapHy KoMNAMKaLuy Kako AuceKiwja, nepdopavuja,
pynTypa, vcxemuja, emGonuja (BKAyuyBajku 1 AUCTanHa
eM60nu3aLuja 40 NPETXOAHO HeBKNyyeHa obnacr),
Tpomboembonuja, Tpom603a, GUCTyNa, HeKPO3a, CTeH03a,
Ba30KOHCTPUKLMja, OKNy31ja

Ha nomaranoto -
. KaKo Koar j .
VHTPaKPaHUjaNHO KpBaBetbe
*MlpouwTaje ro ynatcTeoTo 3a ynotpe6a 3a ApyriiTe nomarana 3a Tepankja v 3a 1ekoBHTE 3a AONONHUTENHI UH(GOPMALYM 0Ky
noTeHUVjanHuTe KOMAAKKaLUK. AKO ﬂﬁjﬂe /0 Cep103€eH NHLIMAEHT NOBP3aH €0 Nomaranoto, KOHT&KTMPajTe €O MPeTCTaBHUKOT Ha Medtronicu
€O HaANeXHNOT OpraH BO Ballata 3eMja/perMoH.

CMMNTOMY Ha BUAOT KaKo OLLITETeH BiZ U Ty6etbe Ha BUAOT
Cmpt

OMOMEHK

- Karerepot Tpe6a aa ro KopyCTaT camo niekaph LUTO Gine COOABETHO 0BYHeHN 3a UHTEPBEHTHIA TEXHUK.

- (amo3a parHa ynorpe6a e @mo3a ynotpea. dpnete ro KaTeTepoT N0 eAHa NPOLEAYPa.
CTPYKTYPHIOT UHTETPUTET W/WIM dyHKLMjaTa MOXKE A e HapyLLT o MOBTOPHa yOTpeba Wit YcTerse. KateTepiTe ce MHOry Telukit
33 YNCTerbe N0 Ha pujani u Moxe Aa HECaKaHut PeaKLIN Kaj NaLMEHTOT aKo OBTOPHO Ce
KopUcTar.

+ Karerepor He e TecTipaH 3a ynorpe6a o aBTOMATCKa OMpema 3a BOPU3TyBatbe Ha KOHTPACTHO CPEACTBO CO BUCOK MPHUTICOK; He
KOpUCTETe TakBa 0Npema co IOMAraznoTo, 3aToa LUTO Ha T0j Hauith MOXe Aa Ce OLUTeTH.

- Bu3yenHo npoBepere v cuTe CHCTEM Ha CTEPHTIHA Bapiiepa, KOULLITO Ce 03HaYeHH KaKo CTEPUTHIL, BeAHaLL 10 ynoTpeara. He

Kopucrere ro Ko Ce BUZMBM Hap Ha CUCTEMOT Ha CTepunHa 6apuepa.
< 3 PUjanU UK MHQOF 32 HeLUTO LUTO Be 3arpuyBa, kako REACH, CA Prop 65 uau apyrv nporpami 3a
p I p conp ogiete Ha www.medtronic.com/productstewardship

MEPKW HA MPETNA3NNBOCT

« He KopucTeTe OTBOPEHH, CBUTKAHY UK OLUTETEHU MOMArana.

« He aBroknasupajre.

« Bupere ja eTuketara Ha NpoM3BOAOT 33 Aa 10 ZJ03HAETE POKOT Ha TPaekbe Ha MOMAranoTo. He KopucteTe ro NoMaranoto no 03HaueHuor
POK Ha Tpaetbe.

- Kopucrere ro katetepor 3aeHo co gnyopockoncka BU3yanu3aLmja.

- TpoBepere ro KaTeTepoT npej ynoTpe6a 3a ia NOTBPAUTE Akt HEToBaTa roeMitHa v CocToj6a ce CO0ABETHIA 3a KOHKPETHaTa NpoLiefiypa.

« He TypKajTe ro wm noBnekyBajTe ro kateTepoT ako Ma oTnop 6e3 BHIMATENHO Jja MPOLieHMTe o NOMOLL Ha yopOCKONija 30LLTO € Toa
Taka. AKO NPUYMHaTa He MOXe Aa e YTBPAW, MoBAeueTe o NoMaranoto. MoMecTyBareTo Uik BPTEHETO Ha OMaranoTo ako HaupeTe Ha
0TN0p MOXe ja A0BE/E A0 OLUTETYBAkE Ha CAf0T WA NOMAranoro.

- OppyBajTe nocTojaHa MHdy3uja Ha COOABETEH PACTBOP 33 UCNUpatbe.

« AKO NPOTOKOT HY3 NOMAranoTo e orpanitueH, He 061ayBajTe e fia ro UCYUCTUTE NYMEHOT co MHAy3uja. OTCTpaHeTe ro 1 3ameHeTe ro
noMaranoro.

« Mopa MHory Aa ce BHUMaBa 3a Aa Ce U30erHe oLLTETYBatbe Ha BACKyNaTypaTa HU3 Koja MUHYBA KaTeTepor. KateTepot Moxe Aa ru
6nokvpa nomanute KpBHY caziosu. Mopa Aa ce BHUMABa 3a fia ce 36erHe LienocHo GnoKipare Ha KPBHIOT Tek.

« Bprererto Ha KaTeTepoT Moxe Aa NPeAu3BIKa LTETa LUTO 1 MoXena Aa fJoBefe BO CBUTKYBate U MOXHO 0JBOjyBatbe N0 AOMKUHA Ha
TeNoTo Ha KaTeTepoT. AKO KaTeTepoT (epito3Ho e U3BHTKa, NOBNEYETO 0 KaTeTepor.

- Tpe6a fia ce NpUMeHY COOZBETHA aHTUKOATyNaLMCKa Tepanija BO CONIAacHOCT CO HACOKMTE Ha MHCTUTYLMjaTa.

- Oneparopute TpeGa Aa rvi Npe3emar CUTe HEOMXOAHM MepKI Ha NPETNA3NNBOCT 3a A T OTPAHIUYAT JJ03UTE Ha PEHATEHCKO 3pavetbe Kaj
naLueHTUTe 1 camure cebe co ynotpeda Ha J0BONHA 3aLUTUTa, HAMaNyBatbe Ha BPEMETO Ha (NYOPOCKONM]A 1 MeHyBakbe Ha TEXHUUKHTE
$aKTOPY Ha PEHZTEHCKYTE 3paLik KOra e MOXHO.

HAYNH HA UCTTOPAKA

« 0Banomarano ce ucnopauysa CTEPWINU3UPAHO co etunen okcup. Momaranoto e Henuporeo.

YYBAHE U OTCTPAHYBAIHE

- 0Banomarano Tpe6a 4a ce 4yBa Ha CyBO MECTO U Aa He Gie I3M0XeHO Ha COHUEBA CBETAUHE.
- Opnere ro nomaranoro coracto , aIMUHUC whunu BRA/IVHI MIONUTIKY.

BE3BEAHOCT U KNTNHUYKWU NEPOOPMAHCHU

« Oueky p - Katetepor React™ 68 1 kateepot React™ 71 ce KopucTar 3a npuctan fo nepudepantara
HeBPOBACKYNATypaTa 3a Aa (e J06jaT CeAHVBE KNMHUYK NPUA0GMBKM:
«  BoBe/yBatbe MHTEPBEHLMCKI/AMjarHOCTYKM NOMarana
« OtcTpanyBatbe/acnupupatbe Ha embonycu 1 TPOMOOBM O U36PaH KpBHY CaZl0BI

«  MepdopmaruBHu KapakTepUCTUKY Ha ypepoT - KateTepot React™ e dnekcubunen KomnosuTeH KaTetep co eAeH NyMeH 1 NPOMEHIMBa
BKouaHeTocT. KateTepot React™ BoBe/yBa UHTEPBEHTHI/AMjarHOCTUKY NOMarana Bo nepudepHaTa v HeBpoBackynarypara
W1 TV 0TCTPaHyBa/acnupupa embonycute 1 TpOM60BHTE 07t M30PaHy KPBHY CAAI0BY BO apTEPUCKUOT CUCTEM, BKNYUyBajki ja
HeBpoBacKynarypara. Moxe Jia pasrnepiare npumepok oa,,Pe3umero 3a ™ pdopmana” (SSCP) co
Ha MeTO Ha NoMaranoTo Ha Be6-nokauujara Ha EUDAMED htps://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mpe6apysajte ro SSCP kopuctejku ru
1IMETO Ha NPOU3BOAUTENOT /1 HA MIOMraoTo U HEKOY Of] CIEAHVIBE eNIeMEHTH, ako Ce JOCTANHIL: MOAENIOT Ha NI0MaranoTo, pedepeHTHIoT
6poj, KaTanoLLKOT 6poj WM OCHOBHHOT eAUHCTBEH WAEHTUMKALMCKY 6poj Ha nomaranoTo (OcHoseH UDI-DI) - 8475360B00000165).

BP3 BaXHOCTA Ha 0CTaHaTuTe en0BI 04 0Ba 0 0 oA PHOCT 3@ acuTe npasa u OﬁBp(KM Ke ce TOfIKyBaaT Ke
cecnp KaKo 0Ba 0, P 3a04 PHOCT 33 [1a He T0 COAPXKEN0 KOHKPETHHUOT el WM TePMUH KOj Ce CMeTa 3a
HeBaXeuku.
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Bahasa Indonesia id
Petunjuk Penggunaan

Kateter React™
PERHATIAN

« Hukum Federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan, distribusi, dan penggunaan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter.
- Alatini hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam teknik dan prosedur intravaskular perkutan.

KETERANGAN

Kateter React™ adalah kateter komposit dengan satu lumen, fleksibel, dan kekakuan bervariasi. Poros kateter memiliki lapisan hidrofilik

yang merentang 40 cm distal untuk mengurangi gesekan selama penggunaan. Poros kateter ini terlihat di bawah fluoroskopi. Dimensi

kateter disertakan dalam label masing-masing alat. Kateter dimasukkan melalui kateter pemandu atau selubung dan ke dalam vaskulatur
intrakranial dan dipandu melalui kawat pemandu neurovaskular dan/atau Kateter Mikro. Ujung proksimal kateter ini memiliki fiting luer untuk
memungkinkan pemasangan aksesori dan infusi cairan melalui sistem.

-3

’—4
e

Gambar 1. Kateter React™

1. Panjang efektif 4. Diameter bagian luar poros proksimal

2. Diameter bagian luar ujung distal 5. Diameter bagian dalam proksimal

3. Diameter bagian dalam distal

Tabel 1. Dimensi Kateter React™

POTENSI KOMPLIKASI

Potensi komplikasi alat dan prosedur endovaskular termasuk atau serupa dengan, tetapi mungkin tidak terbatas pada hal berikut:

« Komplikasi lokasi akses seperti hematoma, nyeri, kerusakan .
saraf
- Efek samping terhadap agen antiplatelet/antikoagulasi, media .
kontras, atau anestesi seperti hipersensitivitas, hipotensi,
pendarahan .
« Komplikasi jantung seperti aritmia .
« Komplikasi paparan radiasi seperti alopesia, luka bakar dengan
keparahan bervariasi, mulai dari kemerahan pada kulit hingga
tukak, katarak, dan neoplasia yang tertunda

Defisit/disfungsi neurologis seperti infark serebral, serangan
iskemik transien, perubahan kognitif, hidrosefalus
Komplikasi sistemik seperti infeksi, demam, radang, edema,
reaksi benda asing, gagal organ, toksisitas, syok

Respons terapeutik menurun

Komplikasi vaskular seperti diseksi, perforasi, ruptur, iskemia,
emboli (termasuk embolisasi distal terhadap wilayah yang
sebelumnya tidak terlibat), tromboemboli, trombosis, fistula,
nekrosis, stenosis, vasokonstriksi, oklusi

« Komplikasi alat seperti gesekan, benda asing dalam tubuh «  Gejala penglihatan seperti penglihatan kabur dan hilang
pasien, pemisahan alat, fraktur alat penglihatan
« Komplikasi hematologi seperti koagulopati, hemolisis, «  Kematian

perdarahan intrakranial
*Lihat petunjuk penggunaan untuk berbagai alat terapi lainnya serta dan obat-oabatan lain untuk informasi tentang potensi komplikasi
tambahan. Jika terjadi insiden serius yang terkait dengan alat, hubungi perwakilan Medtronic dan otoritas yang berwenang di negara/wilayah
Anda masing-masing.

PERINGATAN

«  Kateterini hanya boleh digunakan oleh dokter yang telah menerima pelatihan yang sesuai dalam berbagai teknik intervensi.

« Jangan dipakai ulang. Alat ditujukan hanya untuk sekali pakai. Buanglah kateter setelah satu prosedur. Keutuhan struktur dan/atau
fungsi dapat terganggu melalui penggunaan ulang atau pembersihan. Kateter-kateter ini sangat sulit dit setelah terkena
berbagai material biologis dan dapat mengakibatkan efek samping yang merugikan pasien bila digunakan ulang.

«  Kateter belum diuji untuk digunakan dengan peralatan injeksi kontras tekanan tinggi otomatis, jangan gunakan peralatan bersama
kateter karena dapat merusak alat.

«  Periksa dengan teliti semua sistem pembatas steril, yang diberi label steril, segera sebelum digunakan. Jangan menggunakan alat jika
terlihat jelas adanya pelanggaran dalam integritas sistem pembatas.

« Untukinformasi tentang Bahan yang Diatur (Material of Concerns) tambahan seperti REACH, CA Prop 65, atau program pengelolaan
produk lainnya, buka www.medtronic.com/productstewardship

TINDAKAN PENCEGAHAN

Jangan gunakan alat yang terbuka, tertekuk, atau rusak.
« Jangan diautoklaf.
«  Lihat label produk untuk mengetahui tanggal "qunakan paling lambat" alat. Jangan menggunakan alat melewati tanggal "gunakan paling

lambat" pada label.
Paniang efektif Diameter Luar | Diameter Dalam | Diameter Luar | Diameter Dalam Diameter . gurl\:ka: l;altete[: bersamakdengan \gsrallsaﬂ fluoroskopi. ik tikan ukuran dan kondisi untuk dur tertents
N jang Ujung Distal Distal Poros Proksimal Proksimal Maksimum + Periksa kateter dengan saksama sebelu penggunaan untuk memastikan ukuran dan kondisinya sesuai untuk prosedur tertentu.
(1) « Jangan memajukan atau menarik kateter bila ada resistensi tanpa melakukan penilaian yang seksama atas penyebabnya menggunakan
) (3) (4) (5) Kawat Pemandu . o - X . X . S
pi. Jika p tidak dapat tarik alat. Memutar atau menggerakkan alat melawan resistensi dapat
kibatkan k kan pada pembuluh atau alat.
63F 63F « Pertahankan infusi konstan dengan larutan pembilasan yang sesuai.
- 0,068" . 0,068" 0,038" « Jika aliran melalui kateter terhalang, jangan mencoba membersihkan lumen dengan infusi. Keluarkan dan ganti alat.
REACT-68 132am 0,083 0,083' " bt B " il . .
211mm) (1,73 mm) 211mm) (1,73 mm) (0,97 mm) « Harus dilakukan dengan sangat hati-hati untuk terhadap yang dilalui kateter. Kateter mungkin
! ! menutupi sejumlah pembuluh yang lebih kecil. Harus berhati-hati untuk menghindari penyumbatan aliran darah total.
« Memutar kateter dapat babkan k kan yang kibatkan belitan dan mungkin pemisahan di sepanjang poros kateter
; . tersebut. Jika kateter terbelit-belit parah, tarik kateter.
o 65 . 0,071" 65 . 0,071" 0,038" « Harus dilakukan terapi antikoagulasi sesuai dengan panduan institusional.
T 132cm 0,085 (1,80 mm) 0,0855 (1,80 mm) (0,97 mm) - Operator harus mengambil semua tindakan pencegahan yang diperlukan untuk membatasi dosis radiasi sinar-X untuk pasien dan diri
(217 mm) (217 mm) mereka sendiri menggunakan pelindung yang memadai, mengurangi waktu fluoroskopi, dan memodifikasi faktor teknis sinar-X jika
KOMPATIBILITAS ALAT CARA PENYEDIAAN

Diameter maksimum yang direkomendasikan untuk kawat pemandu adalah 0,038" (0,97 mm).
Pada saat menggunakan Kateter React™ 71, diameter minimum bagian dalam yang dianjurkan untuk selubung adalah 0,087" (2,21 mm).

Lihat label produk dan Tabel 1 untuk mengetahui dimensi alat. Lihat label yang diberikan pada teknologi medis lainnya untuk menentukan
kompatibilitas.

TUJUAN PENGGUNAAN/INDIKASI PENGGUNAAN

Kateter React™ 68 dan Kateter React™ 71 diindikasikan untuk berbagai alat inter ik ke dalam periferal dan
neurovaskulatur.
Kateter React™ 68 dan Kateter React™ 71 juga diindikasikan untuk pemt pirasi emboli dan trombi dari sejumlah pembuluh darah

terpilih di sistem arteri, termasuk neurovaskulatur.

KONTRAINDIKASI

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

PERSIAPAN PENGGUNAAN

1. Dengan hati-hati keluarkan kateter dan wadah kemasan dari kantong dengan menggenggam wadah kemasan tersebut dan dengan pelan
menarik kateter dan wadah keluar dari kantong tersebut.

2. Bilas wadah kemasan dengan salin sebelum mengeluarkan kateter.

3. Keluarkan kateter dari wadah kemasan.

4. Periksa kateter kalau ada belitan atau kerusakan lainnya. Jika diamati ada kerusakan, ganti alat dengan alat baru.

5. Hubungkan katup hemostasis yang berputar ke hub kateter dan bilas lumen bagian dalam dengan salin berheparin.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Masukkan kateter ke dalam vaskulatur melalui selubung tersebut, dan di atas kawat pemandu menggunakan teknik memasukkan
perkutan yang dipilih. Selubung terbelah disediakan dalam kemasan untuk berik dan ujung
kateter ke dalam selubung.

PERHATIAN: Diameter maksimum yang direkomendasikan untuk kawat pemandu adalah 0,038" (0,97 mm). Pada saat menggunakan
Kateter React™ 71, diameter minimum bagian dalam yang dianjurkan untuk selubung adalah 0,087" (2,21 mm).

Di bagian panduan fluoroskopi, majukan sistem di atas kawat pemandu sampai dicapai posisi yang diinginkan.

Singkirkan kawat pemandu tersebut.

Pada saat memasukkan alat-alat intervensi, lihat petunjuk penggunaan yang disediakan oleh produsen.

Pada saat melakukan aspirasi, terapkan aspirasi pada kateter tersebut.

Bila perlu, dapat digunakan sejumlah upaya tambahan pada restorasi aliran.

Buat angiogram pasca-perawatan sesuai dengan teknik yang dipilih dokter.
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- Perangkat ini dipasok dalam kondisi STERIL menggunakan etilen oksida. Perangkat ini Bebas Pirogen.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN

« Perangkat ini harus disimpan di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.
« Buang perangkat sesuai dengan kebijakan rumah sakit, administratif, dan/atau pemerintah daerah.

KESELAMATAN DAN KINERJA KLINIS

« Manfaat klinis yang diharapkan - Kateter React™ 68 dan Kateter React™ 71 di
untuk mendapatkan beberapa manfaat klinis berikut ini:
. kkan alat-alat inter il
« Mengeluarkan/aspirasi emboli dan trombi dari sejumlah pembuluh darah terpilih

« Karakteristik performa alat ini - Kateter React™ adalah kateter komposit dengan satu lumen, fleksibel, dan kekakuan bervariasi. Kateter
React™ kkan alat-alat inter di ik ke dalam periferal/ dan i emboli dan
trombi dari sejumlah pembuluh darah terpilih dalam sistem arteri, termasuk kulatur. Salinan Ri dan
Kinerja Klinis (SSCP) dapat dilihat dengan mencari nama perangkat di situs web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cari SSCP
menggunakan nama alat dan produsen, dan salah satu elemen mana pun berikut, jika relevan: model perangkat, nomor referensi, nomor
katalog, atau nomor Identifikasi Perangkat Unik Dasar (UDI-DI Dasar)-8475360B00000165).

SANGGAHAN GARANSI

Meskipun produk ini telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, produsen tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat
produk ini digunakan. Oleh karena itu, produsen menyanggah semua garansi, baik tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk,
termasuk, tetapi tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Produsen 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 produsen
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 Garansi ini tidak akan terpengaruh, serta semua hak dan kewajiban harus
ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah Sanggahan Garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.
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Symbol Glossary / Glossaire des symboles / Symbolglossar / Glossario dei simboli / Glosario
de simbolos / Symbolférklaring / Verklaring van symbolen / Glossario de simbolos /
Symboleiden selitykset / Symbolliste / TA\woadpio cupBoAwv / Slovnicek symbolii /
Szimbolumok magyarazata / Inoccapuit 0603HaueHuii / Objasnienia symboli / Sembol Sozliigii /
Symbolforklaring / Slovnik symbolov / Glosarul simbolurilor / Peunuk na cumonute / Siimbolite
selgitused / Pojmovnik simbola / Simboliy Zodynas / Simbolu skaidrojums / Slovaréek simbolov /
Re¢nik simbola / Glossario de simbolos / 7|1 = ‘2 / Bang chii giai ky hiéu/ Tan6anap

rnoccapwiii / lloumuuk co cum6onu / Glosarium Simbol / 5 sa ) 3 yus

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé a l'oxyde d‘éthyléne / Sterilisiert mit Ethylenoxid /
Sterilizzato con ossido di etilene / Esterilizado mediante dxido de etileno / Steriliserad

med etylenoxid / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Esterilizado com dxido de etileno /
Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliseret med etylenoxid / Amootetpwpévo e aiBuhevoeidio /
Sterilizovano ethylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizélva / Crepunu3sauua okcugom stunena /
Sterylizowany tlenkiem etylenu / Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir / Sterilisert med
etylenoksid / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizat cu oxid de etilena / Crepunusuparo ¢
eTunenoB okeup / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Sterilizirano etilen-oksidom / Sterilizuota

etileno oksidu / Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu / Sterilizirano z ksidom / Sterili
koriscenjem etilen-oksida / Esterilizado com oxido de etileno / 2t} Of 21 S AHE5H0]
& / Dugc tiét trung bang ethylene oxide / 3Tunen okemaiHin kemerimeH
3apapcbiananasipbinFan / (Tepuansupaxo co etunet okcua / Disterilkan menggunakan
etilen oksida / CbisY ) 23Sl 2235l pine

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Systéme de barriere
stérile unique avec conditionnement protecteur externe / Einfaches Sterilbarrieresystem
mit duBerer Schutzverpackung / Sistema a singola barriera sterile con confezionamento
esterno protettivo / Sistema de barrera estéril inica con envase protector exterior / System
med enkel steril barriar med skyddande ytterforpackning / Enkele steriele verpakking

met beschermende verpakking aan de buitenkant / Sistema de barreira estéril dnica

com embalagem protetora no exterior / Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma, jonka
suojapakkaus on ulkopuolella / System med enkel steril barriere med udvendig beskyttende
emballage / Z0oTna HovoD 0TEipou ppayjol e TPOOTATEVTIKT| 0UOKevaoia e§wTEPIKG /
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem / Egyszeres, steril zarérendszer
kiils6 véddcsomagoldssal / (uctema ¢ eAMHCTBEHHbIM CTePUNbHBIM 6apbepom € 3aLUTHOI
ynakoBKoit cHapyxu / System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym

na zewnatrz / Diginda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi / System med
enkel steril barriere med beskyttende ytre emballasje / Systém jednej sterilnej bariéry

s vonkajsim ochrannym obalom / Sistem cu bariera sterila unica si ambalaj de protectie

in exterior / (ucTema C eAMHUYHA CTepUNHA NPerpajia ¢ BbHILHA Npe/nasHa onakosKa /
Uhekordse steriilse barjaari siisteem valise kaitsepakendiga / Sustav jedne sterilne barijere
sa zastitnim pakiranjem izvana / Viengubo sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine
pakuote / Viena sterila barjersistéma ar aizsargiepakojumu arpusé / Sistem enojne sterilne
pregrade z zunanjo zascitno embalazo / Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnim
pakovanjem spolja / Sistema de barreira estéril inica com embalagem externa de protecao /
Qe B =O| Qe thY H Ee AIAE /Hé thng bao vé vo khuan don
0 dong gdi béo vé bén ngoai / CeipTbiHAa KopFaHbIL kanTamack! 6ap GipbiHFai
3apapCb3aaHabIpbIFaH Kopratbil xyneci / (UCTeM Co eAuHIYHa CTepunHa
6apuepa co 3aWTUTHO NakyBatbe 0HaaBop / Sistem pembatas steril tunggal dengan
kemasan pelindung di bagian luar / o= J 8 5 Calas g > jia piea Jils pllas

NPEAOCTEPEXEHWE. Cornaco denepanbromy 3akony CLUIA AaHHOe u3zienue Moxer bbiTo
npozIaHo TONIbKO M0 3aKa3y WK Ha3HaueHuio Bpaya / Przestroga: Prawo federalne (USA)
zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie /
Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya hekimin
siparisi ile olacak sekilde siirlandirmustir / Forsiktig! | henhold til amerikansk lovgivning
kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra lege / Upozornenie: Federélny
zdkon (USA) obmedzuje predaj tejto pomacky na lekarov alebo na lekarsky predpis /
Atentie: Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in
urma comenzii unui medic / BHUMAHWE: Oenepantoto 3akoHogatencrso (CALL) Hanara
OTPaHIYeHIETO T0BA YCTPOVICTBO A3 Gb/ie MPOAABAHO OT VAM MO NPeANicaHite Ha nekap /
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arstil vi
arsti ettekirjutusel / OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod moze kupiti
samo od lijecnika ili na recept koji propisuje lijecnik / Démesio! Pagal JAV federalinius
jstatymus Sis prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui paskyrus arba uZsakius /
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot tikai arsts vai péc
arsta norikoj / Pozor: Zvezna Vv ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja
ali predpise le zdravnik / Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane lekara ili na njegov nalog / Atencdo: a lei federal dos EUA limita a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigio de um médico/ F=2|: (0| =)
Ol A= SAtS] RIAJOf 2fsi M2t O] 7|7| 5 EOfSt=S Metst AFLICH
Than trong: Ludt lién bang (Hoa Ky) quy dinh chi bac st mdi dugc phép ban hodc chi dinh
thiét bi nay / Hasap ayaapbiHbia: heaepanasik 3aHfa (AKLL) caiikec 6yn kypan
Tek JopirepMeH Hemece Aapirep Tanckipbichl GoMbIHILIA CaTbiybl kepek /
BHumanve: Gepepantuot 3akoH (CAZl) ja orpaHudyBsa npoaax6ata Ha 0Ba nomarano,
O/IHOCHO TO MOXe A Ce NPO/IaBa (amo 07} CTPaHa Ha Niekap K no Heros Hanor / Perhatian:
Hukum Federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan perangkat ini oleh atau atas perintah
dokter /
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Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / Non risterilizzare / No

reesterilizar / Fr inte omsteriliseras / Niet opnieuw steriliseren / Nao reesterilizar / Al steriloi

uudelleen / Ma ikke resteriliseres / Mnv enavanooteipwvete / Neprovadéjte resterilizaci /

ilizalni tilos / He ¢ nostopHo / Nie sterylizowac ponownie / Yeniden

sterilize etmeyin / Skal ikke resteriliseres / Nesterilizujte opakovane / Nu resterilizati /

He ctepunusupaitte nostopko / Mitte resteriliseerida / Nemojte iznova sterilizirati /

Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizét atkartoti / Ne sterilizirajte ponovno / Nije za

ponovnu sterilizaciju / Nao reesterilizar / X 2= 2 X| / Khong dugc téi tiét tring / Kavita

3apapcbiananibipmanbia / [la He ce crepunusupa noTopHo / Jangan disterilkan ulang /
aiadl ol i Y

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non riutilizzare / No reutilizar /
Farinted das / Niet opnieuw gebruiken / Néo reutilizar / Al kiyta uudelleen / M&
ikke genb /Mnv Kpnoty ite / Nepouzivejte opétovné / Ujrafelhaszndlni tilos! /
3anpet Ha nosTopHoe npumeHetye / Nie uzywac ponownie / Yeniden kullanmayn / Skal ikke
brukes flere ganger / Nepouzivajte opakovane / Nu refolositi / He u3non3Baiite notopHo /
Mitte kasutada korduvalt / Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti pakartotinai /
Nelietot atkartoti / Za enkratno uporabo / Samo za jednokratnu upotrebu / Nao reutilizar /
THAFE 2 X| /Khong duoc tai sit dung / Kaitta naitnanax6arpia / (amo 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a / Jangan dipakai ulang / o335 a<5 Y
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician /
Attention : La loi fédérale des Ftats-Unis restreint la vente de ce dispositif par un médecin

ou sur ordonnance d'un médecin. / Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses
Gerdt nur an oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden / Attenzione: le leggi federali
statunitensilimitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica /
Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos tnicamente permiten la venta de este
producto a un médico o bajo prescripcion facultativa. / Obs! Enligt federal lag (i USA) far
denna produkt endast séljas av lakare eller enligt lakares forskrivning / Let op: Dit product

is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS) / Atencao: Nos termos da

lei federal dos E.U.A., a venda deste dispositivo estd sujeita a prescricdo médica / Huomio:
Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii timan laitteen myynnin vain laakéreille tai ldakarin
maarayksesta. / Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun selges af
eller pé foranledning af en lege / Mpogoyn: H opoomovdiaki vopoBeaia (twv HMA) empémel
TV TOANGN QUTOU T TIPOTOVTOG HOVO OE 1aTPO 1} KATOMY evToAG taTpod / L éni: Podle
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www.medtronic.com/manuals

Consult electronic instructions for use / Consulter le mode d'emploi électronique /
Elektronische Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso in formato
elettronico / Consultar las instrucciones de uso en formato electrénico / Las den elektroniska
isni /Raadpleeg de digitale ijzing / Consultar as instrugdes de
utilizacdo eletrdnicas / Katso elektroniset kayttoohjeet / Se elektronisk k isning /
TupBouhevteite Tic nhektpovikég 0dnyiec xpriong / Viz elektronicky névod k pouziti /
Olvassa el az elektronikus hasznélati itmutatét / OGpaTutech k SneKTPOHHOI MHCTPYKLMK
no npumenenmio / Zapoznac sie z elektroniczng instrukca uzycia / Elektronik kullanim
talimatlarina bakin / Se den elektroniske bruksanvisningen / Precitajte si pokyny na
pouzivanie v elektronickej podobe / Consultati instructiunile de utilizare electronice / Buxte
€NeKTPOHHUTe MHCTPYKLMK 3a ynotpeba / Lugege elektroonilist kasutusjuhendit / Pogledajte
elektronicke upute za upotrebu / Zr. elektroning naudojimo instrukcija / Skatit elektronisko
lieto3anas pamacibu / Glejte elektronska navodila za uporabo / Pogledajte elektronsko
uputstvo za upotrebu / Consulte as instruges de uso eletronicas / = Xt AH8 X&) &1/
Tham khdo ban dién tt cia huéng dan st dung / Maiinanary xeHiHaeri anekTpoHAbIK
Hyckaynapab! kapaHei3 / [pounTajTe ro enekTpoHcKoTo ynatcTso 3a ynotpe6a / Lihat
petunjuk penggunaan elektronik / o131 <ulali) (e A IV Adill gl

Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucion / Obs! / Let op / Atengdo / Huomio /
Forsigtig / Mpoao} / Upozornéni / Figyelem! / OctoposHo! / Przestroga / Dikkat / Forsiktig /
Upozorenie / Atentie / Buumanue / Ettevaatust / Oprez / Démesio / Uzmanibu! / Pozor /
Oprez / Atengao / 52 /Than trong / Caktanasipy / BHumatie / Perhatian / 4

federalnich zakonti USA smi byt toto zafizeni prodano jen Iékafi nebo na objednavku lékare /
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban szovetségi torvény alapjan ez az eszkbz csak
orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. /
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten / Non usare se limballaggio
non & integro e consultare le istruzioni per I'uso / No utilizar si el envase estd dafado y
consultar las instrucciones de uso / Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad

och ds bruksanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing. / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugoes
de utilizagdo / Al kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéytttohjeet / M ikke

REF

Catalogue number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero di catalogo / Nimero
de referencia / Katalognummer / Catalogusnummer / Niimero de catalogo / Luettelonumero /
Katal / ApiBpoc katahoyou / Katalogové ¢islo / Katalo ém / Homep no
katanory / Numer katalogowy / Katalog numarasi / Artikkelnummer / Kataldgoveé cislo /
Numér de catalog / Katanoxen Homep / Katalooginumber / Kataloski broj / Katalogo

numeris / Kataloga numurs / Kataloska Stevilka / Kataloski broj / Nimero de catalogo /
FtEt2 7 ¥ = /Mas6 danh muc/ Katanor GoitbiHiua Hemipi / Katanowuki 6poj /
Nomor katalog / &z sl o3

anvendes, hvis er iget, og se & isni /MnvTo foeTe
£Gv ) ovokevaoia éyel umootei {njud kat oupouleuteite Tig 0dnyiec xpriong / Je-li baleni
poskozeno, produkt nepouZzivejte a prectéte si navod k pouZiti / Ne hasznélja, ha a csomagolds
sériilt, és olvassa el ah alati i 6t / He nc Py NOBPEX/AEHNN YNaKoBKM;
06paTUTbCA K UHCTPYKLWY o npumeneniio / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone;
w takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z instrukgj uzytk ia/ Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
—se bruksanvisningen / Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte a precitajte si
pokyny na pouzivanie / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare / He iiTe, ako € 1oBy 1 BUXKTE MHCT 3a
ynotpe6a / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit / Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za upotrebu / Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcija / Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietosanas pamacibu / Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana in glejte navodila za
uporabo / Ne koristite ako je pakovanje o3teceno i pogledajte uputstvo za upotrebu / Nao
utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso / & 0| &4 &l
22 AHESHR| U1 AR KRS &g 2 /Khng st dung néu bao bi bi hang
va tham khdo hung dén st dung / Kantamace! 6ysbinca, naiipanaHaqsis xeHe
nanganaHy eHiHaeri Hyckaynapab! kapaHbi3 / J1a He ce KOPUCTH aKO NaKyBarbeTo e
OLLTeTeHO 1 NPoYMTajTe ro ynatcTBoTO 3a ynotpe6a / Jangan digunakan jika kemasan rusak
dan lihat petunjuk penggunaan /
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Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante / Tillverkare / Fabrikant /
Fabricante / Valmistaja / Fabrikant / Kataokevaotric / Vyrobce / Gyartd / Usrotoutens /
Producent / imalatgi / Produsent / Vrobca / Producator / Mpoussoauten / Tootja /
Proizvodac / Gamintojas / Razotajs / Proizvajalec / Proizvodac / Fabricante / | Z= 21 %l / Nha
san xudt / ©npipywi / Mpoussoguten / Produsen / Axiuasll A< 500

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Utilizzare entro / Fecha de
caducidad / Anvands fore / Uiterste gebruiksdatum / Utilizar antes da data / Viimeinen
kéyttopaivamadra / Kan anvendes til og med / Huepopnvia «Xprion éwc» / Datum

zitelnosti / Lejérati id6 / Uci 1o/ Data waznosci / Son kullanma tarihi /
Siste forbruksdag / Datum spotreby / Data expirérii / U3non3saiire po / Kolblik kuni / Rok
upotrebe / Naudoti iki / zmantot lidz / Uporabno do / Datum,,Upotrebljivo do” / Data de
validade / AHE 7|5t/ Han st dung / >K: nbIK Mepaimi / Ynotp a0/
Tanggal “gunakan paling lambat”/ s duall elelil & s

LOT

Batch code / Numéro de lot / Chargennummer / Numero di lotto / Cédigo de lote /
Lotnummer / Partijnummer / C6digo do lote / Erakoodi / Partikode / KwSikoc napridac / Kod
Sarze / Tételkod / Kog naptvm / Kod partii / Parti kodu / Batchkode / Cislo Sarze / Cod lot /
NapTuen Koz / Partii kood / Sifra serije / Partijos kodas / Serijas kods / Stevilka serije / Sifra
grupe / C6digo do lote / B X| = /Ma 16/ Cepusi koawl / Ko Ha cepuja / Kode batch /
Alaldl ey

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirogeno / Apirdgeno / Icke-pyrogen / Niet-
pyrogeen / Apirogénico / Pyrogeeniton / lkke-pyrogen / Mn mupetoyévo / Apyrogenni /
Nem pirogén / Anuporento / Niepirogenny / Pirojenik degildir / Pyrogenfrl / Nepyrogenne/
Apirogen / P / Mit /Nije pirogeno / Nepi is / Nepi /
Apirogeno / Nije pirogeno / Nao pirogénico / 5| 2 2 / Khdng sinh nhiét / I'Imporqui
emec / Henuporeo / Bebas pirogen / -esll DR

\
o

e

Keep away from sunlight / Conserver a Iabri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht
schiitzen / Tenere lontano dalla luce del sole / Mantener alejado de la luz del sol / Far inte
utséttas for solljus / Niet blootstellen aan zonlicht / Manter afastado da luz do sol / Suojaa
auringonvalolta / M ikke udsattes for direkte sollys / Aampeite pakpid and to nhakd
@u¢/ Chraiite pied slunecnim svétlem / Napfénytdl védendd / He nonyckatb Bo3geiicTeus
conHeyHoro cseta / Chroni¢ przed Swiattem stonecznym / Giines 1sigindan uzak tutun / Ma
ikke utsettes for sollys / Chraiite pred sinecnym Ziarenim / Nu expunetila radiatia solara /
Masere ot cibHueBa caemuHa / Hoida péikesevalgusest eemal / Cuvajte podalje od sunceve
svjetlosti / Saugoti nuo saulés Sviesos / Sargat no saules gaismas / Zascitite pred soncno
svetlobo / Drzati daleko od sunceve svetlosti / Manter longe da luz do sol / ZIAF& M S

| gk Zd /Tranh tiép x(ic véi anh ndng mat trdi / Kyn caynecineH anbic caktanbia/ fla
He (e YyBa U3N0XEHO Ha CoHyeBa cBeTnuHa / Jauhkan dari sinar matahari /

Gl ¢ pun (i 1agny Jin)

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data di fabbricazione /
Fecha de fabricacion / Tillverkningsdatum / Productiedatum / Data de fabrico /
Valmistuspaivamadra / Fremstillingsdato / Huepopnvia kataokeuric / Datum vyroby / Gyartas
ideje / fata urotosnetua / Data produkgji / Uretim tarihi / Produksjonsdato / Détum
vyroby / Data fabricatiei / flara Ha npousgoacteo / Tootmiskuupaev / Datum proizvodnje /
Pagaminimo data / |zgatavosanas datums / Datum izdelave / Datum proizvodnje / Data de
fabricacdo / A Z= 2 X+ / Ngay san xuat / ©naipinren kyi/ [larym Ha npon3soacTBo /
Tanggal produksi / gisall g s

CONTENTS

Contents of Package / Contenu de l'emballage / Packungsinhalt / Contenuto della confezione /
Contenido del envase / Forpackningens innehdll / Inhoud van de verpakking / Contetido da

ball Pakkauksen sisaltd / Emball indhold / Nepiexopeva iac/ Obsah
baleni / A csomag tartalma / Conepxumoe ynakoki / Zawartos¢ opakowania / Ambalajin
igindekiler / Pakningens innhold / Obsah balenia / Continutul pachetului / Coabpxative
Ha onakoBKara / Pakendi sisu / Sadrzaj pakiranja / Pakuotés turinys / lepakojuma saturs /
Vsebina pakiranja / Sadrzaj pakovanja / Contetido da embalagem / T 7| X| Li{ & & /Thanh
phén trong bao bi / KantamaHsin kypamb! / ConpxuHa Ha nakysateto / Isi Kemasan /

5 gaall il gina

Keep dry / Garder au sec / Trocken aufbewahren / Conservare in luogo asciutto / Mantener
seco / Forvaras torrt / Droog bewaren / Manter seco / Pidé kuivana / Opbevares tort /
Matnpeite oteyvd / Uchovavejte v suchu / Szarazon tartandé / bepeu ot Bnarv / Chronic
przed wilgocia / Kuru tutun / Ma holdes torr / Uchovévajte v suchu / Mentineti uscat /
Moambpxaiire cyxo / Hoida kuivana / Cuvajte na suhom / Laikyti sausai / Sargat no mitruma /
Hranite na suhem / Drzati na suvom mestu / Manter seco / 74 =6+ AtEH 2X| /Dé noi kho
thodng / Kyprak cakraneia / [a ce uyBa Ha cyBo Mecto / Jaga agar tetap kering /

la Laia)

Authorized representative in the European Community/ European Union / Représentant
autorisé dans la C p I'Union /Bevollméchtigter in
der Europaischen Gemeinschaft/Européischen Union / Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea / Rep izado en la Comunidad Europea/
Unidn Europea / Auktoriserad representant inom EG/Europeiska unionen / Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Representante autorizado
na Comunidade Europeia/Unido Europeia / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison
tai Euroopan unionin alueella / i I i det Europeeiske Faellesskab
EU / E€ovatodonpévog avtimpéownog atny Evpwnaiki Kowétnta/Evpwnaiki Evwon /
Iplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi/ Evropské unii / Hivatalos képviselet az
Eurdpai Kozosségben/Eurdpai Unidban / YnonHomoueHHblil npeAcTaButent B EBponeiickom
coobujectse / EprneﬁcmM coto3e / Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej/Unii E j / Avrupa Top pa Birlii'ndeki yetkili temsilci /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union / Splnomocneny
zdstupca v Eurdpskom spolocenstve/Eurdpskej nii / Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand / Ynbnxomotuiex npezctauTen B EBponeiickara o6uHoct/
Esponeiicks cbio3 / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus / Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje ir
Europos Sajungoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba / Pooblasceni
predstavnik v Evropski skupnosll/Evropskl uniji / Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji / Rep o na C idade Europeia/ Uniao Europeia /
S8 3SH(EC)/SE e EV) L 34! tHa2lF /ai dién duoc iy quyén tai Cong
dong Chau Au/Lién minh Chau Au/ Eyponaniik kaybiMaacTsikTars/Eyponasik
Opakrarbl yakineTTi ekin / 0BnacteH npetcrasHuk Bo EBponckara 3aeanuua / Esponcka
Yuuja / Perwakilan resmi di Negara-Negara Eropa/Uni Eropa /
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Conformité Europé (European C ity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union Acts / Conformité Européenne. Ce symbole signifie
que le dispositif est entierement conforme aux lois en vigueur de 'Union européenne /
Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt
allen geltenden Vorschriften der Européischen Union entspricht / Conformité Européenne
(Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle
normative dell’'Unione europea applicabili / Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién
Europea / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten
uppfyller alla géllande EU-réttsakter / Conformité Européenne (Europese Conformiteit).
Dit symbool betekent dat het hulpmlddel volledlg voldoet aan de geldende Europese
g/ Conformité Europ (€ e Europeia). Este simbolo significa
queo dlsposmvo estd em total (onformldade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. /
Conformité Européenne Tamé symboli tarkoittaa,
ettd laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainséadanndn mukainen. /
Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
holder gzeldende EU-lovgivning / Conformité Européenne (Eupwnaikr Zuppdpgwon). To
00pBoNo autd onpaivel 0Tt TO MPOTOV GUPHOPPWVETAL MAPWC HE TOUC LOXUOVTEC VOHOUG TNG
Eupwnaiki¢ Evwong / Conformité Européenne (Evropskd shoda). Tento symbol znamena, ze
zafizeni zcela spliiuje pozadavky prislusnych zakondi Evropské unie / Conformité Européenne
(eurdpai megfeleldség). Ez a szimb6lum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben
megfelel az Eurpai Unio 6 j dlyainak. / Conformité Ex (EBponeiickoe
COOTBETCTBHE). 70T CUMBON 0603HAYaET, YTO M3/ienMe NOMHOCTbIO COOTBETCTBYeT
‘T8a EBponeiickoro coto3a / Conformité
Europeenne (zgodnosc znormami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej /
Conformité Européenne (Avrupa larina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yiiriirliikteki
Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder / Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar
med gjeldende EU-rettsakter / Conformité Europé (zhoda s poziadavkami EU). Tento
symbol znamend, Ze pomdcka je v Gplnom stilade s platnymi prévnymi predpismi Eurdpskej
tinie. / Conformité E (Conformitate Europeand). Acest simbol atesta conformitatea
deplind a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene / Conformité Européenne
(EBponeiicko cbotseTcTBiUe). To3u CUMBON 03HAYaBa, Ye YCTPOIACTBOTO CHOTBETCTBA
Hamb/HO Ha NPUNOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeiickua cbio3 / Conformité
Européenne (Euroopa vastavusmargis). See siimbol téhendab, et seade vastab téielikult
Euroopa Liidu seadustele / Conformité Europé klade s
normama). Taj simbol znaci da je proizvod potpuno uskladen s odgovarajucim aktima
Europske unije /

p:




Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné visiskai atitinka
taikytinus Europos Sajungos aktus / Conformité Europé bilstiba Eiropas Savienib
prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas
tiesibu aktu prasibam. / Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da
je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. / Conformité Européenne
(Evropska usaglasenost). Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa
vazecim zakonima Evropske unije / Conformité Européenne (Conformidade Europeia).
Este simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade com as Leis da Unido
Europeia aplicéveis/ CE 215(R 8 S8 235). 0l 7|=2= & 71717t ¢ie /&
olgt HES etesi| F4ug o|0jgtL|ct/ Conformité Européenne (Hop chudn
chu Au). Ky hiéu nay ¢6 nghia Ia thiét bi tuan thd toan b céc Dao luat hién hanh cda Lién
minh chdu Au / Conformité Européenne (eyponansik caiikecTik). Byn Tan6a
KypbInFbiHbIK Eypona OpafbiHbIK TWICTi 3aHAapbIHa TOMbIK CAMKEC eKeHiH
6inaipeni/ (006pa3HocT co cTaHaapavTe Ha EY. 0B0j cumb0 3Haum fieka nomaranoto e
LienocHo coo6pasHo co BaeukuTe 3akoHU Ha EBponckata yHuja / Conformité Européenne
(Kesesuaian Eropa). Simbol ini berarti bahwa alat sepenuhnya mematuhi Undang-Undang
Uni Eropa yang berlaku /
oo Lalas G381 3% Sleall O a0 138 iy (25,59 JUeY)) Conformité Européenne
) a5y s A3V il
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Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositivo
médico / Medicinteknisk produkt / Medisch hulpmiddel / Dispositivo médico / Ladkinnéllinen
laite / Medicinsk udstyr / latpotexvohoykd mpoiov / Zdravotnicky prostiedek / Orvostechnikai
eszkoz / Menuuwtickoe uspenue / Wyrdb medyczny / Tibbi cihaz / Medisinsk enhet /
Idravotnicka pomdcka / Dispozitiv medical / M Ko ycTpoiicTBo / Meditsiiniseade /
Medicinski proizvod / Medicinos priemoné / Mediciniska ierice / Medicinski pripomocek /
Medicinsko sredstvo / Dispositivo médico / 2| 2 7| 7| / Trang thiét bi y té / MeamumHansik
Kypbinesi / Meguutcko nomarano / Alat medis / 2k Jles

Importer / Importateur / Importeur / Importatore / Importador / Importdr / Importeur /
Importador / Maahantuoja / Importer / Eloaywyéag / Dovozce / Importér / Umnoprep /
Importer / ithalati / Importar / Dovozca / Importator / Biocuten / Importija / Uvoznik /

Importuotojas / Importétajs / Uvoznik / Uvoznik / Importador / 5= 24 &t/ Nha nhap khau /
VimnopTTayLubl / YBo3HUK / Importir /2 siwall

Inner diameter / Diamétre interne / Innendurchmesser / Diametro interno / Didmetro
interior / Innerdiameter / Binnendiameter / Didmetro interno / Sisalapimitta / Indvendig
diameter / Eowteptkn Sidpetpog / Vnitini primeér / Belsd atmeérd / BHyTpeHuit anamerp /
Srednica wewnetrzna / g ¢ap / Indre diameter / Vnitorny priemer / Diametru intern /
BurpeLuen aamersp / Siseldbimadt / Unutarnji promijer / Vidinis skersmuo / lekséjais
diametrs / Notranji premer / Unutrasnji precnik / Diametro interno / L§ 2 / Dutng kinh
trong / Iwki Avametpi / BHatpewen gujamerap / Diameter bagian dalam / A3l kil

Q|0 |&

Outer diameter / Diamétre externe / AuBendurchmesser / Diametro esterno / Didmetro
exterior / Ytterdiameter / Buitendiameter / Didmetro externo / Ulkoldpimitta / Udvendig
diameter / E¢wtepiki) Stdpetpog / Vnéjsi primeér / Kiilso atmérd / Hapyxwblii suametp /
Srednica zewnetrzna / Dis cap / Ytre diameter / Vonkajsi priemer / Diametru extern /
BuHuwen guamersp / Valislabimaat / Vanjski promier / ISorinis skersmuo / Aréjais diametrs /
Zunanji premer / Spoljni precnik / Diametro externo / 2| 2 / Butng kinh ngoai / CuipTksi
nvametpi / HagsopeweH gujamerap / Diameter bagian luar / o> sl kil
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This page is intentionally left blank.

(ette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota.

Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den har sidan har avsiktligt Iamnats tom.

Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.

Esta pdgina foi intencionalmente deixada em branco.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
Denne side er med vilje tom.

H oehida autn éyet peivel okomipa Kevi.

Tato stranka byla zdmérné ponechdna prazdna.

Ez az oldal szdndékosan maradt iires.

7 (TpaHMLA CMeLanbHo 0CTaBeHa MycToil.

Te strone celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tato strana je zdmerne ponechand prazdna.
Aceastd pagina este intentionat lasata necompletata.
Ta3u CTpaHuLa yMULLNEHO € 0CTaBEHa NpasHa.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.
Stranica namjerno ostavljena praznom.

Sis puslapis specialiai paliktas tuicias.
Silappuse ir atstata tuk3a ar noliku.

Ta stran je namenoma prazna.

Ova stranica je namerno prazna.

Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco.
OIEXoZ FEoZ &

Trang nay dugc cd tinh dé trong.

Byn 6eT ageni 60c KanablpbifFaH.
0OBaa CTpaHuLa e HaMepHO 0CTaBeHa Npa3Ha.

Halaman ini dibiarkan kosong.

M.S:Lpas)\ﬁw § \a.\btﬂ)ﬂr‘u
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